





CONTENTS

English (Instructions for use)

PAGE

4-15

Cesky (Navod k pouziti)

16-28

Dansk (Brugsanvisning)

29-41

Deutsch (Bedienungsanleitung)

42-56

EAANvIKA (Snyieg Xprioewc)

57-71

Espafiol (Manual de instrucciones)

72-86

87-99

Suomi (Kéyttoohje)

100-113

Francais (Mode d’emploi)

114-126

Magyar (Hasznalati dtmutatd)

Italiano (Manuale d'uso)

127-139

HAGE (%)

Nederlands (Gebruiksaanwijzing)

140-151
152-165

Norsk (Brukerveiledning)

Polski (Instrukcja obstugi)

166-177
178-191

Portugués (Manual de instrugoes)

Slovencina (Navod na pouZitie)

Svenska (Instruktionshandbok)

Turkge (Kullanim talimatlari)

RS (D)

192-205
206-218
219-231
232-243
244-253




1. Important information - Read before use

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

There is no warranty on the endoscope.

In this document endoscope refers to instructions that apply to the endoscope only and system
refers to information relevant for the aScope 5 Broncho HD and the compatible Ambu
displaying unit and accessories. Unless otherwise specified, endoscope refers to all

aScope 5 Broncho HD variants.

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

1.1. Intended use

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

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

Intended patient population
Adults.

Intended use environment
For use in hospital environments.

1.2. Indications for use

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

1.3. Contraindications
None known.

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

1.5. Warnings and cautions A
WARNINGS

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

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

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

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

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

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

7. If any malfunction occurs during the endoscopic procedure, stop the procedure
immediately to avoid patient injury and withdraw the endoscope.
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The device should not be used if adequate supplemental oxygenation cannot be provided
to the patient during the procedure. Failure to comply may result in patient desaturation.
Always make sure that any tube connected to the suction connector on the scope is
connected to a suction device. Secure the tubing properly on the suction connector
before suction is applied. Failure to do so may result in patient or user injury.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

withdrawing an endotherapy instrument into or out of the working channel. Do not
operate the control lever and never use excessive force, as this may result in injury to
the patient and/or damage to the endoscope.

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

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

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

Do not activate an endotherapy instrument (especially laser or electrosurgical equipment)
in the endoscope before the instrument's distal end can be seen in the image on the
displaying unit, as this can lead to patient injury or damage the endoscope.

The endoscope and active endotherapy instruments, e.g. HF and laser instruments,

are not to be used when highly flalmmable gases e.g. anesthetic aerosols are present in
the patient's airways. This could potentially cause patient injury.

The distal end of the endoscope may get warm due to heating from the light emission
part. Avoid long periods of contact between the distal tip and the mucosal membrane
as this may cause injury to mucosa.

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

Always perform a visual check according to the instructions in this Instructions for use
before placing the endoscope in a waste container to minimize the risk of post
procedure complications.
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The user must exercise professional judgement when deciding whether a bronchoscopy
procedure will be appropriate for patients with severe heart disease (e.g. life-threatening
arrythmia and recent myocardial infarction) or acute respiratory failure with hypercapnia.
Uncorrected coagulopathy is relevant if transbronchial biopsy is planned. Serious
complications have a higher rate in the mentioned categories of patients.

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

Patient leakage currents may be additive when using active endotherapy instruments.
Active endotherapy instruments must be classified as "type CF" or "type BF" according to
IEC 60601. Failure to comply may lead to too high patient leakage current and patient injury.
Endotherapy instruments shall always be operated according to the respective
manufacturer's instructions for use. Users shall always be familiar with safety
precautions and guidelines on the proper use of endotherapy instruments, including
use of adequate personal protective equipment e.g. wearing suitable protective
filtering spectacles when using laser equipment together with the endoscope. Failure
to do so may result in patient or user injury.

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

CAUTIONS

1.

1.6.

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 endoscope in combination with sharp endotherapy

instruments such as needles.

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

may result in damage to the endoscope. The lens surface of the distal tip is fragile and

visual distortion may occur.

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

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

- Manual twisting.

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

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

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

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

Using electrosurgical equipment with aScope 5 Broncho HD may disturb the image on

the displaying unit and/or external monitor.

Do not remove the suction button for any reason as this may result in damage to the

endoscope and loss of suction.

US federal law restricts this device to sale by or on the order of a licensed health

care practitioner.

. Only use the endoscope with medical electrical equipment that complies with

IEC 60601-1, any associated applicable collateral and particular standards, or equivalent
safety standards. Failure to do so may lead to equipment damage.

Potential adverse events

Potential adverse events in relation to flexible bronchoscopy (not exhaustive): Tachycardia,
bradycardia, hypotension, bleeding, bronchospasm/laryngospasm, cough, dyspnea, sore throat,
apnea, seizure, desaturation/hypoxemia, epistaxis, hemoptysis, pneumothorax, aspiration
pneumonia, pulmonary edema, airway obstruction, fever/infection, and respiratory/cardiac arrest.

1.7.

General notes

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



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

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

- Single-use device:

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

Product name Outer diameter [nm] " Inner diameter [mm] "
aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 5.0 mm/0.20" 2.2 mm/0.09”

max 5.7 mm/0.22" min 2.05 mm/0.08"
aScope 5 Broncho HD 5.6/2.8 5.6 mm/0.22" 2.8 mm/0.11”

max 6.3 mm/0.25" min 2.65 mm/0.10”

2.2. Product compatibility

The aScope 5 Broncho HD has been designed to be used in conjunction with:

Displaying units
- Ambu® aBox™ 2
- Ambu® aView™ 2 Advance

Note: Connector port color and geometry on the displaying unit must match the connector color and
geometry on the visualization device.

Endoscopic accessories

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

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

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

Lubricants and solutions

- Sterile water

- Isotonic saline solution

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

+  2%lidocaine gel

«  Lidocaine 10 % aerosol spray

+  Noradrenaline 0.5 mg

- Water based lubricants

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

- Laryngeal masks

- Tracheostomy tubes

- Laryngectomy tubes

- Double-swivel catheter mounts

The aScope 5 Broncho HD has been evaluated to be compatible with the following
endotracheal tubes (ETT) and endotherapy instruments (El) sizes:

Minimum ETT El compatible with
inner diameter a working channel of
aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 6.0 mm 2.2 mm

aScope 5 Broncho HD 5.6/2.8 7.0 mm 2.8 mm



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

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

2.3.aScope 5 Broncho HD parts

No.  Part Function

1 Handle Designed for left and right hand.

2 Control lever Moves the distal tip up or down in a single plane.

3 Working channel port | Allows for instillation of fluids and insertion of
endotherapy instruments.

Working channel Can be used for instillation/aspiration of fluids and

insertion of endotherapy instruments.

4 Biopsy Valve Attached to the working channel port. Endotherapy
instruments can be inserted or a syringe can be attached.

5 Suction connector Allows for connection of suction tubing.




No.

Part

Function

6 Suction button Activates suction when pressed.
7 Endoscope buttons Depending on settings in displaying unit the two remote
1&2 switches allow for direct activation on handle of four
different functionalities such as image and video
capturing, ARC, zoom.
8 Rotation control ring Allows for rotation of the insertion cord during procedure.
9 Tube connection Allows for fixation of tubes with standard connector
during procedure.
Insertion cord Flexible airway insertion cord.
10
Insertion portion Same as insertion cord.
1 Bending section Manoeuvrable part.
12 Distal tip Contains the camera, light source (two LEDs),
as well as the working channel exit.
13 Displaying unit Connects to the connector port on the Ambu
connector displaying unit.
14 Cable Transmits the image signal to the Ambu displaying unit.
15 Protective Protects the control lever during transport
handle cover and storage. Remove before use.
16 Protective pipe Protects the insertion cord during transport
and storage. Remove before use.
17 Introducer To facilitate introduction of Luer Lock syringes.

3. Use of aScope 5 Broncho HD

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

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

Visual inspection of the endoscope (1
1. Check that the pouch seal is intact. (1a

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

4.

the insertion cord. (1b

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

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

Inspection of the image

1.

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

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

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

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



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

Preparation of aScope 5 Broncho HD

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

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

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

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

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

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

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

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

3.2. Operating the aScope 5 Broncho HD

Holding the aScope 5 Broncho HD and manipulating the tip

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

Use the thumb to move the control lever up and down and the index finger to operate the
suction button. The control lever is used to flex and extend the distal tip of the endoscope in
the vertical plane 5a . Moving the control lever downward will make the tip bend anteriorly
(flexion). Moving it upward will make the distal tip bend posteriorly (extension). The insertion
cord should be held as straight as possible at all times in order to secure an optimal bending
angle at the distal tip. After bending, the control lever should be moved back to neutral
position. This will increase/ease maneuverability.

Rotation of the insertion cord 5b

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

Endoscope buttons 5¢ 6a

The two endoscope buttons can activate up to four functions.

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

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



Biopsy valve 6b

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

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

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

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

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

Insertion of the endoscope 7a

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

Instillation of fluids 7b

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

Aspiration (7¢c

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

Insertion of endotherapy instruments or accessories 7d

Always make sure to select the correct size endotherapy instrument for the endoscope

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

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

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

Insertion of active endotherapy instruments 7d

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

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

"



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

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

3.3. After use

Visual check (9

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

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

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

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

Disconnect

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

Disposal 11

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

4. Technical product specifications

4.1. Standards applied

The endoscope conforms with:

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

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

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

- 1SO 10993-1 Biological evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and testing.

-1S0 8600-1 Endoscopes — Medical endoscopes and endotherapy devices - Part 1:

General requirements.

4.2, aScope 5 Broncho HD specifications

Insertion cord aScope 5 Broncho HD aScope 5 Broncho HD
5.0/2.2 5.6/2.8

Bending section’ [°] 195 195V 195 195V

Insertion cord diameter 5.0 (0.20) @ 5.0 £ 0.2 (0.008) | 5.6(0.22) @ 5.6 + 0.2 (0.008)

[mm, (")]

Maximum diameter of max. @ 5.7 (0.22) max. @ 6.3 (0.25)

insertion portion [mm, (")]



Distal tip diameter [mm, (")]

5.4(0.21) @ 5.4 + 0.08 (0.003)

6.0 (0.24) @ 6.0 + 0.08 (0.003)

Minimum endotracheal
tube size (ID) [mm]

6.0

7.0

Working length [mm, (")]

600 (23.6) + 10 (0.39)

600 (23.6) + 10 (0.39)

Rotary function [°]

120

120

Depth marks [cm]

5

5

Working channel

aScope 5 Broncho HD
5.0/2.2

aScope 5 Broncho HD
5.6/2.8

Instrument channel

width? [mm, (")]

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

2.2(0.09)

min. @ 2.05 (0.08)

2.8(0.11)

min. @ 2.65 (0.10)

Storage

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

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

10-25(50-77)

Relative humidity [%]

10-85

Atmospheric pressure [kPa]

50-106

Optical system

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

Field of view [°]

120 (+15 %)

Direction of view [°]

0 (forward viewing)

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

Connecting tube ID [mm] @5.5-9.0

Sterilization

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

Method of sterilization

ETO

Operating environment

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

Temperature [°C, (°F)]

10 - 40 (50 - 104)

Relative humidity [%] 30-85

Atmospheric pressure [kPa] 80 - 106

Altitude [m] <2000

Biocompatibility aScope 5 Broncho HD is biocompatible

Please be aware that the bending angle can be affected if the insertion cord is not kept straight.
There is no guarantee that endotherapy instruments selected solely using this minimum instrument
channel width will be compatible in combination.
Storage under higher temperatures may impact shelf life.




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

and correct the error.
Problem

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

is frozen.

Low picture quality.

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

Biopsy valve.

Possible cause

The endoscope is not
connected to the
displaying unit.

The displaying unit
and the endoscope
have communication
problems.

The endoscope
is damaged.

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

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

Working channel blocked.

Suction is not active.

Endotherapy instrument/
introducer/syringe inserted
in working channel port/
biopsy valve (applicable

if suction is absent or
reduced).

Cap detached from
biopsy valve.

Difficulty inserting an
endotherapy instrument
through the working
channel.

Recommended action

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

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

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

Still no image;

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

Replace the endoscope with a
new one.

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

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

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

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

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

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

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

the instrument channel port.



Problem Possible cause Recommended action

Endoscope buttons. | The setting of the Set the endoscope button function as
endoscope buttons differs | preferred using the Instructions for
from preferred setting. use for the Ambu displaying unit.

Suction button. Suction button detached Remount suction button and test
from endoscope. the suction function according to

preparation step 5e. If that does not
work, then use new endoscope.

6. Explanation of symbols used

Symbols for the Description Symbols for the Description
aScope 5 Broncho aScope 5 Broncho
HD devices HD devices
Working length of Temperature
the insertion cord. limit.

Maximum insertion
portion width
(Maximum outer
diameter).

Warning.

Minimum working
channel width
(Minimum inner
diameter).

Rated power
output symbol.

Field of view. IFU symbol.

Humidity limitation. ﬁ';:\:’?\:l:fs:r

Atmospheric
pressure limitation.

Country of
manufacturer.

Electrical Safety Type

BF Applied Part. Medical Device.

Do not use if the UL Recognized
product sterilization “ Component Mark
barrier or its packaging C us for Canada and
is damaged. the United States.
U K UK Conformity UK Responsible
C n Assessed. Person.
0086
Importer
(For products imported into Great Britain only).

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



1. Dulezité informace - Pfed pouzitim ¢téte

Pred pouzitim endoskopu aScope 5 Broncho HD si pozorné piectéte tento navod. Tento ndvod
k pouziti mize byt aktualizovan bez pfedchoziho oznameni. Kopie aktualni verze je k dispozici
na vyzadani. Upozornujeme, Ze tento navod nevysvétluje klinické postupy a ani se jimi nezabyva.
Popisuje pouze zékladni tkony a opatieni souvisejici s pouzitim endoskopu. Pfed prvnim
pouzitim endoskopu je dllezité, aby jeho obsluha byla nalezité proskolena v klinickych
endoskopickych technikéch a byla obezndmena s uréenym pouzitim, indikacemi, varovanimi,
upozornénimi a kontraindikacemi uvedenymi v tomto navodu.

Na endoskop se nevztahuje zadna zaruka.

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

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

1.1. Urcené pouziti

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

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

Uréena populace pacienti
Dospéli.

Prostiedi uréeného pouziti
Pro pouZziti v nemocni¢nim prostiedi.

1.2. Indikace pro pouziti

Endoskop aScope 5 Broncho HD je uréen k oralni, nazalni a perkutanni intubaci a k broncho-
skopickym vykonum za poutziti flexibilniho bronchoskopu, dale v jakékoli klinické situaci,
kdy je indikovéna intubace nebo kdy Iékaf ocekava, ze bronchoskopie bude mit vyznamny
diagnosticky nebo terapeuticky dopad.

1.3. Kontraindikace
Z4dné nejsou znamé.

1.4. Klinické pfinosy

Jednoréazové pouziti minimalizuje riziko kfizové kontaminace u pacientd.

1.5. Varovani a upozornéni A
VAROVANI

1. Zdravotnicky prostiedek je urcen k pouziti pouze zdravotnickymi pracovniky nalezité
vyskolenymi v klinickych endoskopickych technikach a postupech. NedodrzZeni téchto
pokynt mdze mit za nasledek poranéni pacienta.

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

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

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

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

6. V zajmu vcasného zachyceni desaturace je zapotiebi trvale monitorovat stav pacienta.
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Pokud by se v priibéhu endoskopického vykonu vyskytla porucha, okamzité vykon
ukoncete a endoskop vytahnéte.

Zdravotnicky prostfedek nepouzivejte, neni-li mozné pacientovi béhem vykonu
poskytnout adekvatni dopliikovou oxygenaci. Nedodrzeni tohoto pokynu muize mit

za nasledek desaturaci pacienta.

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

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

podtlaku mizZe ztiZit pteruseni sani a mdze vést k poranéni pacienta.

. Vzdy ovéite kompatibilitu endoskopu s pfislusenstvim pro zajisténi prdchodnosti

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

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

ndaustek, ktery pacientovi zabrani v kousani do zavadéci hadicky a predejde poskozeni
jeho zubd.

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

pacient( lisit. Pred vykonem je vzdy nutné posoudit individualni velikost a tvar nosni
dutiny pacientu, jakoz i jejich citlivost vii¢i zavedeni nosem. Pfi zavadéni nebo
vytahovani endoskopu nosem nikdy nepouzivejte silu, nebot by mohlo dojit k
poranéni pacienta.

. Ovéite, Ze orientace obrazu je dle o¢ekévani, a zkontrolujte, zda je na obrazovce zivy

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

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

externim monitoru pfi zavadéni nebo vytahovani endoskopu, ovladani ohybové ¢asti
nebo odsavani. V opa¢ném piipadé muze dojit k poskozeni sliznice nebo tkané.

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

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

. Endoskopické snimky nesmi byt pouzity jako nezavisly prostfedek pro diagnostiku

libovolného klinického nélezu. Zdravotnicti pracovnici musi interpretovat a zdvodnit
jakykoliv ndlez jinymi prostiedky s pfihlédnutim ke klinické charakteristice pacienta.
Nedodrzeni tohoto pokynu muze vést k opozdéné, netplné anebo neadekvatni diagndze.

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

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

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

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

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

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

Endoskop a aktivni endoterapeutické nastroje, jako napt. vysokofrekvencni a laserové
piistroje, se nesmi pouzivat, pokud jsou v dychacich cestach pacienta pfitomny vysoce
hoflavé plyny (napft. anestetické aerosoly). V takovych pfipadech hrozi poranéni pacienta.
Distalni konec endoskopu muze byt horky v dusledku zahfivani ¢asti emitujici svétlo.
Vyhybejte se delsimu kontaktu distalniho konce se sliznici, nebot tim maze dojit k
jejimu poskozeni.
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Pri zavadéni nebo vytahovani endoskopu musi byt distalni konec v neutrdlni a neohnuté
poloze. Nepouzivejte ovladaci packu, jelikoz tim muze dojit k poranéni pacienta nebo
poskozeni endoskopu.

Vzdy pred vloZzenim endoskopu do nadoby na odpad provedte jeho vizuélni kontrolu
podle pokynl uvedenych v tomto ndvodu k pouZziti, abyste minimalizovali nebezpedi
komplikaci po provedeném vykonu.

Uzivatel musi spoléhat na odborny Usudek pfi rozhodovéni o tom, zda je bronchoskopicky
vykon vhodny pro pacienty trpici zavaznym onemocnénim srdce (napf. Zivot ohrozujici
arytmie, nedavno prodélany infarkt myokardu) nebo akutnim respira¢nim selhanim s
hyperkapnii. Nekorigovana koagulopatie je relevantni pii planované transbronchialni
biopsii. Zavazné komplikace maji u uvedenych kategorii pacientl vy3si miru incidence.
Pouziti endoterapeutickych nastroju, véetné argonové plazmatické koagulace (APC) a
laseru ND YAG, mUze ve vzacnych pfipadech zapficinit plynovou embolii. BEhem Ié¢by
i po ni pacienta odpovidajicim zplisobem monitorujte.

Pfi pouziti aktivnich endoterapeutickych nastroji mohou vznikat doprovodné svodové
proudy pacienta. Aktivni endoterapeutické nastroje musi byt klasifikovény jako pfilozna
¢ast typu CF nebo BF v souladu s normou IEC 60601. Nedodrzeni téchto pokyn(i mlze
mit za nasledek pfilis vysoké doprovodné svodové proudy a poranéni pacienta.
Obsluha i pouziti endoterapeutickych néastrojd musi byt vzdy provadény v souladu

s ndvodem k pouziti vyrobce. Uzivatelé musi vzdy byt dikladné obeznédmeni s
bezpecnostnimi opatienimi a pokyny pro spravné pouziti endoterapeutickych
nastroju, véetné pouziti odpovidajicich osobnich ochrannych prostfedk, jako napft.
vhodnych ochrannych bryli s filtrem pfi pouziti endoskopu s laserovym pfistrojem.
Nedodrzeni tohoto pokynu muze vést k poranéni pacienta nebo obsluhy.

Endoskop a zobrazovaci jednotku vzdy obsluhujte v souladu s jejich pfislusnymi navody k
pouziti. Nedodrzeni tohoto pokynu muZe vést k poranéni pacienta nebo obsluhy.

UPOZORNENI

1.

Zajistéte vhodny zalozni systém, ktery bude k dispozici pro okamzité pouziti,

aby v pfipadé poruchy bylo mozné pokracovat ve vykonu.

Dbejte na to, aby pfi pouZiti endoskopu v kombinaci s ostrym endoterapeutickym

instrumentariem nedoslo k jeho poskozeni ostrymi prostfedky, jako napf. jehlami.

Dbejte na to, aby pfi manipulaci s distalnim koncem nedochazelo k ndraztim do jinych

predmétd, nebot by mohly zpUsobit poskozeni endoskopu. Povrch ¢ocky distalniho

konce je kiehky a mGze dojit k naruseni zobrazeni.

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

endoskopu. Piiklady nevhodné manipulace s ohybovou ¢asti zahrnuji:

- Manualni krouceni.

- Pouziti uvnitf ET trubice nebo v jakémkoliv jiném pouzdfe, kdy je citelny odpor.

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

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

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

Pouzitim elektrochirurgického instrumentaria v kombinaci s endoskopem aScope

5 Broncho HD muiiZe dochézet k ruseni obrazu na zobrazovaci jednotce anebo

externim monitoru.

Neodstranujte z jakéhokoli diivodu tlacitko sani, jelikoz tim muaze dojit k poskozeni

endoskopu nebo ke ztraté funkce.

Federalni zakony USA omezuji prodej tohoto zdravotnického prostifedku pouze na

lékare nebo na predpis lékate s fadnou licenci k vykonu Iékafské praxe.

. Endoskop pouZivejte pouze se zdravotnickymi elektrickymi pfistroji spliiujicimi

pozadavky normy IEC 60601-1 a jakychkoli platnych skupinovych a specifickych
norem nebo ekvivalentnich bezpecnostnich norem. V opa¢ném piipadé mize
dojit k poskozeni prostiedku.



1.6. Potencialni nepfiznivé udalosti

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

1.7. Obecné poznamky
Jestlize v priibéhu anebo v disledku pouZziti tohoto zdravotnického prostiedku dojde k zavazné
nezadouci piihodé, oznamte ji vyrobci a ptislusnému narodnimu dfadu.

2. Popis systému
Endoskop aScope 5 Broncho HD musi byt pfipojen k zobrazovaci jednotce Ambu. Informace o
zobrazovacich jednotkach Ambu naleznete v ndvodu k pouZiti ptislusné zobrazovaci jednotky.

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

- prostiedek pro jedno pouziti:

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

Nazev produktu Vnéjsi pramér [mm] " Vnitini pramér [mm] "
aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 5,0 mm/0,20" 2,2 mm/0,09"

max. 5,7 mm/0,22" min. 2,05 mm/0,08"
aScope 5 Broncho HD 5.6/2.8 5,6 mm/0,22" 2,8 mm/0,11"

max. 6,3 mm/0,25" min. 2,65 mm/0,10"

2.2. Kompatibilita prostredku

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

Zobrazovaci jednotky
- Ambu® aBox™ 2
- Ambu® aView™ 2 Advance

POZNAMKA: Barva portu konektoru a geometrie na zobrazovaci jednotce se musi shodovat s barvou
konektoru a geometrii vizualiza¢niho zafizeni.

Endoskopické prislusenstvi

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

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

- Vysokofrekvencni elektrochirurgické pfistroje splnujici pozadavky normy EN 60601-2-2.

Lubrikanty a roztoky

- Sterilni voda

- Izotonicky fyziologicky roztok

- Gel a roztok s lokalnim anestetickym ucinkem, jako napt.:
. 1 % roztok lidokainu

+ 2% lidokainovy gel

. 10 % lidokainovy aerosolovy sprej

«  Noradrenalin 0,5 mg

- Lubrikanty na bazi vody



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

- Laryngealni masky

- Tracheostomické trubice

- Laryngektomické trubice

- Dvojité otocné drzaky katétru

Endoskop aScope 5 Broncho HD byl posouzen jako kompatibilni s nasledujicimi velikostmi
endotrachedélnich trubic (ETT) a endoskopického instrumentaria (El):

Minimalni vnitini El kompatibilni s
pramér ETT pracovnim kanalem
aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 6,0 mm 2,2mm
aScope 5 Broncho HD 5.6/2.8 70 mm 2,8 mm

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

Odsavaci zafizeni
- Saci trubice o priméru v rozsahu od 5,5 mm do 9,0 mm.

2.3. Dily aScope 5 Broncho HD
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n
12

13

14
15

16

17

Soucast
Rukojet
Ovladaci packa

Port pracovniho
kanalu

Pracovni kandl

Biopticky ventil

Odsavaci konektor
Tlacitko sani

Tlacitka endoskopu
la2

Krouzek pro ovladani
otaceni

Pfipojeni trubice

Zavadéci hadicka
Zavedena cast
Ohybova ¢ast

Distalni konec

Konektor zobrazovaci
jednotky

Kabel

Ochranny kryt
rukojeti

Ochranné trubicka

Zavadéc

Funkce

Vhodna pro poutziti pravou i levou rukou.

Pohybuje distalnim koncem nahoru a doll v jedné roviné.
Umoznuje instilaci tekutin a zavedeni endoterapeutickych
nastroja.

Slouzi k instilaci/aspiraci tekutin a k zavadéni

endoterapeutickych nastroja.

Je pfipojen k portu pracovniho kanalu. Umoznuje zavadéni
endoterapeutickych ndastrojud nebo pfipojeni stiikacky.
Umoziuje pfipojeni saci trubice.

Po stisknuti aktivuje sani.

V zavislosti na nastaveni zobrazovaci jednotky oba
délkové spinace umoznuji pfimou aktivaci ¢tyf rdznych
funkci pfimo na rukojeti, jako napf. potizeni snimku

nebo videa, ARC, zvétseni.

Ovladaé otaceni zavadéci hadicky béhem vykonu.

Umoznuje fixaci trubic se standardnim konektorem
béhem vykonu.

Flexibilni zavadéci hadicka pro dychaci cesty.
Stejna jako zavadéci hadicka.
Pohybliva ¢ast.

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

Umoznuje pfipojeni k portu zobrazovaci jednotky Ambu.

Pfendsi obrazovy signal do zobrazovaci jednotky Ambu.

Chréni ovladaci packu béhem piepravy a skladovani.
Pfed pouzitim odstrante.

Chréni zavadéci hadicku béhem prepravy a skladovéni.
Pfed pouzitim odstrante.

Usnadnuje zavedeni stiikacek Luer Lock.

3. Pouziti aScope 5 Broncho HD

Cisla v $edych krouzcich nize odkazuji na obrazky na strané 2.

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

Vizualni kontrola endoskopu (1
1.
2.
3.

Zkontrolujte, zda je uzavér obalu neporuseny. (1a
Nezapomerite odstranit ochranné prvky z rukojeti a ze zavadéci hadicky. (1b

Zkontrolujte, zda vyrobek nevykazuje zndmky znecisténi anebo poskozeni, jako napf.
hrubé povrchy, ostré hrany nebo vycnélky, které mohou pacienta poranit. (1€
Zapnéte zobrazovaci jednotku Ambu. 2a 2b

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

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

2. Nasmérovanim distélniho konce endoskopu na néjaky pfedmét, jako napf. na dlar ruky,
ovérte, zda se na obrazovce objevi zZivy videoobraz. (4
Podle potieby upravte nastaveni obrazu na zobrazovaci jednotce (viz jeji navod k pouZziti).

4. Pokud neni snimany objekt jasné viditelny, ocistéte cocku na distalnim konci sterilnim
hadtikem.

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

Pfiprava aScope 5 Broncho HD

1. Opatrné posouvejte ovladaci packu dopredu a dozadu, aby se ohybova ¢ést co nejvice
ohnula. Poté ovladaci packu pomalu posunte do neutralni polohy. Ujistéte se, ze se
ohybova ¢ast pohybuje plynule a spravnym zptisobem. 5a

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

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

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

5. Podle potieby pripravte odsavaci zafizeni dle ndvodu k pouziti vyrobce. Pfipojte saci
trubici k odsavacimu konektoru a stisknéte tlacitko sani, abyste ovéfili, ze dochazi k
odsavani. 5e

6. V piipadé potieby ovéite, zda je endoterapeutické instrumentarium vhodné velikosti a zda
pfi jeho zavadéni pracovnim kandlem nedochézi k odporu. Pfilozeny zavadéc Ize pouzit k
pfipojeni stiikacek Luer Lock, pfipadné ke snazsimu zavadéni velmi mékkych nastroju,
jako napt. mékkych katétrl a chranénych kartacka pro odbér vzorka. (5f

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

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

3.2. Ovladani endoskopu aScope 5 Broncho HD

Drzeni endoskopu aScope 5 Broncho HD a manipulace s jeho koncem

Rukojet endoskopu Ize uchopit libovolnou rukou.

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

Otaceni zavadéci hadicky 5b

Krouzek pro ovladani otaceni umoziuje otacet zavadéci hadicku podle rukojeti a naopak.
Docilite toho tak, Ze pfidrzite krouzek pro ovladani otdceni na misté a poté otocite rukojeti,
nebo pridrzite rukojet na misté a poté otocite krouzkem pro ovladani otaceni. V obou piipadech
nezapomerite zkontrolovat ukazatele otaceni na krouzku pro ovladani otaceni a na ¢erveném
krouzku nad nim. Otaceni je v neutrélni poloze (tj. v poloze 0°), kdyz ukazatele licuji. Maximalni
dosazitelnd rotace na obé strany je tak 120°. Kdyz se krouzek pro ovladani otaceni vrati do
neutrélni polohy, pocitite zietelné cvaknuti. Pfi manipulaci s krouzkem pro ovladani otaceni
vzdy sledujte zivy endoskopicky obraz, abyste pfedesli poranéni pacienta.
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Tladitka endoskopu (5¢ 6a

Dvé tlacitka endoskopu mohou aktivovat az ¢tyfi funkce.

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

Béhem pouziti aktivnich endoterapeutickych nastrojli nelze tlacitka endoskopu na rukojeti
aktivovat, ale funkce jsou nadale k dispozici na zobrazovaci jednotce Ambu.

Biopticky ventil 6b

Biopticky ventil se pfipojuje k portu pracovniho kandalu a umoznuje zavedeni endoterapeutického
instrumentaria nebo pfipojeni stiikacek.

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

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

Pf¥ipojeni trubice (6¢
Pfipojeni trubice je mozné pouzit béhem intubace k pfipojeni ETT a DLT s ISO konektorem.

Zavedeni endoskopu 7a

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

Instilace tekutin 7b

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

Aspirace 7¢c

Pokud je saci systém pfipojen k odsavacimu konektoru, sani se aktivuje stisknutim tlacitka

sani ukazovackem. Pamatujte na to, Ze je-li do pracovniho kanalu zaveden zavadéc¢ anebo

endoskopické pfislusenstvi, je saci vykon snizeny. Pro dosazeni optimélniho saciho vykonu
je doporuceno odstranit béhem sani zavadéc nebo stiikacku.

Zavedeni endoterapeutickych nastroji nebo pfislusenstvi 7d

Vzdy se ujistéte, Ze jste pro endoskop zvolili spravnou velikost endoterapeutického instrumentaria
(viz oddil 2.2). Maximalni velikost kompatibilniho néstroje je uvedena na portu pracovniho
kandlu. Pfed pouzitim provedte kontrolu endoterapeutického nastroje. Pokud se pfi jeho
pouziti nebo na jeho zevnim vzhledu vyskytnou jakékoliv odchylky, nastroj vyménte. Nastroj
zasunte do bioptického ventilu a opatrné ho zavadéjte pracovnim kandlem, dokud se neobjevi
na endoskopickém obrazu.

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

Neotevirejte ani nevytahujte konec endoterapeutického nastroje z jeho pouzdra v pracovnim
kanalu, jelikoZ by tim mohlo dojit k poskozeni endoterapeutického nastroje i endoskopu.
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Zavadéni aktivnich endoterapeutickych nastroji 7d

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

Nespoustéjte aktivni endoterapeutické néastroje (napf. laserové pfistroje, elektrochirurgické
nastroje) v pracovnim kanélu dfive, nez je na obrazu viditelny distalni konec néstroje.

Je tfeba mit na paméti, Ze pii pouziti aktivniho endoterapeutického instrumentaria méze
dochdzet k ruseni normélniho endoskopického obrazu, které viak neni projevem poruchy
endoskopického systému. Béhem pouziti endoterapeutickych nastroji mize byt kvalita
endoskopického obrazu ovliviiovana celou fadou faktor(. Kvalitu obrazu mohou nepfiznivé
ovlivnit takové faktory, jako jsou intenzita, nastaveny vysoky vykon, mald vzdalenost mezi
sondou nastroje a koncem endoskopu nebo nadmérné paleni tkané.

Vytazeni endoskopu (8
Pii vytahovéani endoskopu se ujistéte, ze je ovladaci packa v neutralni poloze. Pomalu
vytahujte endoskop a sledujte pfitom zivy endoskopicky obraz.

3.3. Po pouziti

Vizualni kontrola (9

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

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

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

V piipadé potieby nédpravnych opatieni (krok 1 az 3) postupujte dle mistnich nemocni¢nich

postupd.

Odpojeni

Odpojte endoskop od zobrazovaci jednotky (10. Endoskop aScope 5 Broncho HD je
prostiedek pro jedno pouziti. Zdravotnicky prostiedek nenamacejte, neoplachujte ani
nesterilizujte, jelikoz tyto postupy na ném mohou zanechavat skodlivé rezidua anebo zpusobit
jeho poruchu. Provedeni a pouzité materialy nejsou kompatibilni s konvenénimi postupy
cisténi a sterilizace.

Likvidace (11

Po poutziti je endoskop aScope 5 Broncho HD povazovéan za kontaminovany a musi byt
zlikvidovan v souladu s mistnimi predpisy pro sbér infikovanych zdravotnickych prostredki
s elektronickymi sou¢astmi.

4. Technické specifikace prostiedku

4.1. Pouzité normy

Funkce endoskopu jsou v souladu s nasledujicimi normami:

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

- CSN EN 60601-2-18 Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 2-18: Zvlastni pozadavky na
zakladni bezpeé¢nost a nezbytnou funkénost endoskopickych piistroja.

- CSN EN 60601-1-2 Zdravotnické elektrické ptistroje — Cast 1-2: Obecné pozadavky na zakladni
bezpecnost a nezbytnou funkenost — Skupinova norma: Elektromagneticka ruseni -
Pozadavky a zkousky.

- CSN EN ISO 10993-1 Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedkd — Cést 1: Hodnoceni a
zkouseni v ramci procesu managementu rizik.

-1S0 8600-1 Endoskopy — Lékarské endoskopy a endoterapeuticka zafizeni - Cast 1:
Vseobecné pozadavky.
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4.2, Specifikace aScope 5 Broncho HD

Zavadéci hadicka aScope 5 Broncho HD aScope 5 Broncho HD
5.0/2.2 5.6/2.8
Ohybové &ast'['] 195N, 105V 195, 195V

Primér zavadéci hadicky
[mm, (")]

5,0 (0,20) @ 5,0 + 0,2 (0,008)

5,6(0,22) @ 5,6 +0,2 (0,008)

Maximalni pramér
zavedené ¢asti [mm, ()]

max. @ 5,7 (0,22)

max. @ 6,3 (0,25)

Prameér distalniho konce
[mm, (")]

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

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

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

6,0

7,0

Pracovni délka [mm, (")]

600 (23,6) + 10 (0,39)

600 (23,6) + 10 (0,39)

kanalu? [mm, (")]
Minimdlni $itka nastrojového
kanalu? [mm, (")]

min. @ 2,05 (0,08)

Funkce otéceni [°] 120 120

Znacky hloubky zavedeni[cm] | 5 5

Pracovni kanal aScope 5 Broncho HD aScope 5 Broncho HD
5.0/2.2 5.6/2.8

Sitka nastrojového 2,2(0,09) 2,8(0,11)

min. @ 2,65 (0,10)

Skladovani

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

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

10 - 25 (50-77)

Relativni vlhkost [%] 10 -85
Atmosféricky tlak [kPa] 50 - 106
Opticky systém aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 aHD 5.6/2.8

Zorné pole [°]

120 (£15 %)

Smér pohledu [°]

0 (pohled zepredu)

trubicky [mm]

Hloubka pole [mm] 3-100
ZpUsob osvétleni LED
Odsavaci konektor

Vnitini prdmér spojovaci @55-90

Sterilizace

aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 aHD 5.6/2.8

Metoda sterilizace

ETO
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Provozni prostiedi
Teplota [°C, (°F)]
Relativni vihkost [%]
Atmosféricky tlak [kPa]
Nadmoiska vyska [m]

Biokompatibilita

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

10 - 40 (50 - 104)
30-85
80-106

<2000

aScope 5 Broncho HD je biokompatibilni

1. Méjte na paméti, ze mlze byt ovlivnén uhel ohybu, pokud zavédéci hadicka neni udrzovana rovna.

2. Neexistuje zaruka, ze endoterapeutické nastroje zvolené pouze na zakladé minimalni sitky
nastrojového kanélu budou pfi pouziti v kombinaci s endoskopem kompatibilni.

3. Skladovéni za vyssich teplot muze ovlivnit Zivotnost.

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

Problém

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

26

Mozna pfic¢ina

Endoskop neni pfipojen k
zobrazovaci jednotce.

Vyskytl se problém s
komunikaci mezi
zobrazovaci jednotkou a
endoskopem.

Endoskop je poskozeny.

Zaznamenany obraz
je vyobrazen ve zluté
zélozce prace se soubory.

Doporucené opatieni

Zapojte endoskop do Sedé zasuvky
na zobrazovaci jednotce.

1. Znovu pripojte endoskop aScope
5 Broncho HD jeho odpojenim a
opétovnym pripojenim.

2. Zobrazovaci jednotku vypnéte a
znovu zapnéte (zapnéte/vypnéte
vypina¢em).

Stale neni zadny obraz;

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

Vyménte endoskop za novy.

Prejdéte zpét k Zivému obrazu
klepnutim na modrou zélozku zivého
obrazu nebo restartujte zobrazovaci
jednotku stisknutim a podrzenim
vypinace po dobu alespori 2 sekund.
Pokud je zobrazovaci jednotka
vypnuta, restartujte ji opétovnym
stisknutim vypinace.



Problém

Kvalita obrazu
je nizka.

Chybéjici nebo
snizeny saci vykon
nebo problém

se zavadénim
endoterapeutického
prisluenstvi
pracovnim kandlem.

Biopticky ventil.

Tlacitka endoskopu.

Tlacitko sani.

Mozna pfic¢ina

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

Pracovni kandl je
zablokovany.

Sani se nespousti.

Endoterapeutické
piislusenstvi/zavadé¢/
stiikacka jsou zavedené
do pracovniho kanalu/
bioptického kanalu
(plati pfi chybé&jicim ¢i
snizeném sacim vykonu).

Z bioptického ventilu je
odstranéna krytka.

Obtizné zavadéni
endoterapeutického
instrumentéria
pracovnim kanéalem.

Nastaveni tla¢itek
endoskopu se lisi od

preferovaného nastaveni.

Tlacitko sani je od
endoskopu odpojeno.

Doporucené opatieni

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

Vycistéte pracovni kanal pomoci
cisticiho kartacku nebo jej
proplachnéte sterilnim
fyziologickym roztokem pomoci
stiikacky. Nemanipulujte s tlac¢itkem
sani pfi instilaci tekutin.

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

Odstrarite endoterapeuticky nastroj
nebo zavadéc/sttikacku z
pracovniho kanalu / bioptického
ventilu. Zkontrolujte, zda je pouzity
nastroj kompatibilni s vnitinim
primérem pracovniho kanalu.

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

Ovéite kompatibilitu
endoterapeutického nastroje s
velikosti pracovniho kandlu.
Odstranéni krytky bioptického
ventilu midZze usnadnit zavedenf
endoterapeutického nastroje do
portu nastrojového kanalu.

Preferovanou funkci tlacitka
endoskopu nastavte podle pokynt
uvedenych v ndvodu k pouziti
zobrazovaci jednotky Ambu.

Znovu nasadte tlacitko séni a
vyzkousejte funkci odsévani podle
pfipravnych krokd popsanych v
oddilu 5e. Pokud problém nadale
trva, pouzijte novy endoskop.
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6. Vysvétleni pouzitych symboli

Symboly pro Popis Symboly pro Popis
prostiedky aScope prostiedky aScope
5 Broncho HD 5 Broncho HD

Pracovni délka Teplotni limit
zavadéci hadicky. P '

Maximalni Sitka

zavedené Casti Varovani

(maximalni vnéjsi / A \ .

prameér).

Minimalni Sitka

pracovniho kanalu — ijmboI. )

(minimalni vnitini Jnjenowteho
vykonu.

prameér).

Symbol navodu

Zorné pole.
orne pote k pouziti.
Globalni
VIhkostni omezeni. obchodni

¢islo polozky.

Zemé vyrobce.

Elektricka bezpe¢nost -
pfilozna ¢ast typu BF.

Zdravotnicky
prostiedek.

Nepouzivejte vyrobek
v pfipadé poskozeni schvéleny dil
steriliza¢ni bariéry, pro Kanadu a
nebo jeho obalu. Spojené staty.

UL znacka pro

2EEQ =

()
[—]
(]

Posouzeni shody Odpovédna

s predpisy osoba ve Velké
Velké Britanie. Britanii.

Dovozce
(pouze pro vyrobky dovazené do Velké Britanie).

@ Max OD
@ Min ID
0120°
@
@ Omezeni
atmosférickym tlakem.
0086

UplIny seznam vysvétlivek k symboldm také naleznete na webu ambu.com/symbol-explanation.
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1. Vigtig information - Laes inden brug

Laes denne brugsanvisning omhyggeligt, for aScope 5 Broncho HD tages i brug. Denne
brugsanvisning kan blive opdateret uden varsel. Eksemplarer af den aktuelle version fas ved
henvendelse. Vaer opmaerksom pa, at denne brugsanvisning ikke forklarer eller forholder sig
til kliniske procedurer. Den indeholder kun en beskrivelse af den grundleeggende betjening
af endoskopet og de dermed forbundne forholdsregler. For endoskopet tages i brug, er det
vigtigt, at operateren er blevet behgrigt instrueret i de kliniske endoskopiske teknikker og er
fortrolig med den tilsigtede anvendelse, indikationer, advarsler, forholdsregler og kontraindikationer,
som er anfert i denne brugsanvisning.

Der er ingen garanti pa endoskopet.

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

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

1.1. Tilsigtet anvendelse

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

aScope 5 Broncho HD er beregnet til visualisering via en kompatibel Ambu-monitor og til at
muliggere passage af endoterapiinstrumenter via arbejdskanalen.

Tilsigtet patientpopulation
Voksne.

Tilsigtet miljo
Til brug pa hospitaler.

1.2. Indikationer for anvendelse

aScope 5 Broncho HD er beregnet til oral, nasal og perkutan intubation og fleksible bronkoskopi-
procedurer i alle kliniske situationer, hvor intubation anvendes, eller hvor en kliniker forventer,
at bronkoskopi vil have en vaesentlig diagnostisk eller terapeutisk indvirkning.

1.3. Kontraindikationer
Ingen kendte.

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

1.5. Advarsler og forsigtighedsregler A
ADVARSLER

1. Ma kun anvendes af kvalificeret sundhedspersonale, som er traenet i kliniske endoskopiske
teknikker og procedurer. Manglende overholdelse heraf kan medfere patientskade.

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

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

4. Forseg ikke at rense endoskopet og genbruge det; det er et engangsprodukt.

Genbrug af produktet kan forarsage kontaminering, hvilket kan medfere infektioner.

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

6. For straks at pavise desaturationshandelser skal patienterne monitoreres pa alle tidspunkter
under brugen.
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Hvis der opstar funktionsfejl under den endoskopiske procedure, skal proceduren
straks indstilles for at undga patientskade, og endoskopet skal traekkes ud.

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

Sorg altid for, at enhver slange, der er forbundet med sugekonnektoren pa skopet,

er forbundet med en sugeanordning. Seet slangen godt fast pa sugekonnektoren,

for sugningen pédbegyndes. Undladelse af dette kan medfgre patient- eller brugerskade.

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

vakuum kan det veere sveert at afbryde sugningen og der kan opsté patientskade.

. Kontrollér altid, at skopet er kompatibelt med bade tilbeher til airway management

og endoterapeutiske instrumenter. Undladelse af dette kan medfere patientskade.

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

indfares oralt, for at forhindre patienten i at bide i indfgringsslangen og potentielt
beskadige sine taender.

. Neaesehulens form og sterrelsen og dens egnethed til transnasal indfering kan variere

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

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

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

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

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

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

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

. Endoskopbillederne ma ikke anvendes som en uafhaengig diagnosemetode til kliniske

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

. Serg altid for, at det bgjelige omrade holdes lige, nar endoterapiinstrumentet indferes

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

. Indfgringsdelen ma ikke beskadiges under brug. Dette kan blotleegge skarpe overflader,

der kan beskadige slimhinden, eller det kan medfere, at dele af produktet efterlades
inde i patienten. Der skal altid udvises forsigtighed for ikke at beskadige indferingsdelen,
nar endoskopet anvendes sammen med endoterapeutiske instrumenter.
Bronkoskopister og assistenter skal veere fortrolige med passende personligt
beskyttelsesudstyr til bronkoskopiprocedurer for at undga kontaminering af personalet.
Et aktivt endoterapeutisk instrument (isaer laser eller elektrokirurgisk udstyr) ma

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

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

Undga leengerevarende kontakt mellem den distale spids og slimhinden, da dette

kan beskadige slimhinden.

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



25.

26.

27.

28.

29.

30.

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

Brugeren skal udvise professionel demmekraft, nar det skal besluttes, om en
bronkoskopiprocedure vil veere hensigtsmaessig for patienter med svaer hjertesygdom
(f.eks. livstruende arytmi eller nyligt myokardieinfarkt) eller akut respirationssvigt med
hyperkapni.Ukorrigeret koagulopati er relevant, hvis der er planlagt en transbronkial
biopsi. Alvorlige komplikationer forekommer hyppigere hos de navnte
patientkategorier.

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

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

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

Endoskopet og monitoren skal altid betjenes i overensstemmelse med brugsanvisningen
til hvert af produkterne. Undladelse af dette kan medfgre patient- eller brugerskade.

FORSIGTIGHEDSREGLER

1.

Hav et passende backup-system klart til gjeblikkelig anvendelse, sdledes at proceduren

kan fortsaettes, selv om der forekommer en fejl.

Pas pé ikke at beskadige endoskopet i kombination med skarpe endoterapeutiske

instrumenter, som f.eks. nale.

Veer forsigtig ved manevrering af den distale spids, og serg for, at den ikke rgrer andre

genstande, idet det kan medfare beskadigelse af endoskopet. Den distale spids'

linseoverflade er skrabelig, og der er risiko for billedforvraengning.

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

af endoskopet. Eksempler pa uhensigtsmaessig handtering af det bgjelige omréde

omfatter:

- Manuel drejning.

- Betjening heraf inde i en endotrakealtube eller i alle andre tilfeelde, hvor der maerkes modstand.

- Indfering heraf i en praeformet tube eller en trakeostomitube med en bgjningsretning,
der ikke svarer til tubens kurve.

Hold endoskophandtaget tort under klargering, brug og opbevaring.

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

Brug af elektrokirurgisk udstyr ssmmen med aScope 5 Broncho HD kan forstyrre

billedet pa monitoren og/eller den eksterne monitor.

Sugeknappen ma under ingen omstandigheder fjernes, da dette kan medfgre

beskadigelse af endoskopet og tab af sugning.

Efter amerikansk lov mé dette udstyr kun saelges af en autoriseret leege eller pa

foranledning af en autoriseret lege.

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

overensstemmelse med IEC 60601-1, alle tilknyttede gzeldende tilleegsstandarder og
saerlige standarder eller tilsvarende sikkerhedsstandarder. Undladelse heraf kan
medfere beskadigelse af udstyret.
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1.6. Potentielle bivirkninger

Potentielle utilsigtede haendelser i forbindelse med fleksibel bronkoskopi (ikke udtemmende):
Takykardi, bradykardi, hypotension, bledning, bronkospasme/laryngospasme, hoste, dyspng,
ondt i halsen, apng, krampeanfald, desaturation/hypoxeemi, epistakse, haemoptyse, pneumothorax,
aspirationspneumoni, lungegdem, luftvejsobstruktion, feber/infektion og respirations-/hjertestop.

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

2. Systembeskrivelse
AScope 5 Broncho HD skal tilsluttes en Ambu-monitor. Yderligere oplysninger om
Ambu-monitorer kan findes i brugsanvisningen til den pédgeeldende Ambu-monitor.

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

- Udstyr til engangsbrug:

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

e |

Produktnavn Udvendig diameter Indvendig diameter
[mm] " [mm]"
aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 5,0 mm/0,20" 2,2 mm/0,09”
maks. 5,7 mm/0,22" min. 2,05 mm/0,08"
aScope 5 Broncho HD 5.6/2.8 5,6 mm/0,22" 2,8 mm/0,11"
max 6,3 mm/0,25" min. 2,65 mm/0,10”

2.2. Produktkompatibilitet

AScope 5 Broncho HD er beregnet til anvendelse sammen med:

Monitorer
- Ambu® aBox™ 2
- Ambu® aView™ 2 Advance

Bemeerk: Tilslutningsportens farve og geometrien pd monitoren skal svare til farven og geometrien pa
visualiseringsudstyret.

Endoskopitilbehgr

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

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

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

Smgremidler og oplgsninger

- Sterilt vand

- Isotonisk saltvandsoplgsning

- Lokalbedgvende gel og oplgsninger, f.eks.:
+ 1% lidocainopl@sning

« 2% Lidocaingel:

«  Lidocain 10 % aerosolspray

+  Noradrenalin 0,5 mg

- Vandbaserede smgremidler
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Tilbehor til Airway Manag t i overensst Ise med EN 1SO 5361
- Endotrakealtuber

- Larynxmasker

- Trakeostomituber

- Laryngektomituber

- Dobbeltdrejelige kateterholdere

aScope 5 Broncho er godkendt til folgende storrelser af endotrakealtuber (ETT) og
endoterapeutiske instrumenter (El):

Mindste indvendige El kompatibel med
diameter for ETT en arbejdskanal pa
aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 6,0 mm 2,2mm
aScope 5 Broncho HD 5.6/2.8 7,0 mm 2,8 mm

Der gives ingen garanti for, at instrumenter, der vaelges udelukkende ud fra denne
arbejdskanalstgrrelse, er kompatible i kombination. De valgte instrumenters kompatibilitet
skal testes for proceduren.

Sugeudstyr
- Sugeslange med en indvendig diameter pd mellem 5,5 mm og 9,0 mm.

2.3.aScope 5 Broncho HD-dele
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n
12

13
14
15

16

17

Del
Handtag
Styreknap

Arbejdskanalens
&bning

Arbejdskanal

Biopsiventil

Sugekonnektor
Sugeknap

Endoskopknapper
10g2

Rotationskontrolring

Slangekonnektor

Indferingsslange
Indfert del
Bojeligt omrade

Distal spids

Monitorkonnektor
Kabel

Beskyttelsesovertraek
til handtag

Beskyttelsesror

Introducer

Funktion
Passer til hgjre og venstre hand.
Bevaeger den distale spids op eller ned i enkeltplan.

Muligger indfering af veesker og indfering af
endoterapeutiske instrumenter.

Kan anvendes til indfering/aspiration af vaesker og
indfering af endoterapeutiske instrumenter.

Fastgjort til arbejdskanalens abning. Endoterapeutiske
instrumenter kan isaettes, eller der kan pasaettes en sprojte.

Sikrer forbindelse med sugeslangen.
Aktiverer sugning, nar knappen aktiveres.

Afhaengigt af indstillingerne pa monitoren giver de to
endoskopknapper mulighed for direkte aktivering via
héndtaget med fire forskellige funktioner sésom billed-
og videooptagelse, ARC, zoom.

Muligger rotation af indferingsslangen under proceduren.

Muligger fastgerelse af slanger med standardkonnektor
under proceduren.

Fleksibel luftvejsindfgringsslange.
Samme som indfgringsslangen.
Mangvrerbar del.

Indeholder kameraet, lyskilden (to LED'er) samt
arbejdskanalens udgang.

Forbindes til tilslutningsporten pd Ambu-monitoren.
Sender billedsignalet til Ambu-monitoren.

Beskytter hdndtaget under transport og opbevaring.
Fjernes for brug.

Beskytter indfgringsslangen under transport
og opbevaring. Fjernes for brug.

Til at lette indfering af Luer Lock-sprgjter.

3. Anvendelse af aScope 5 Broncho HD
Tallene i de gré cirkler herunder henviser til billederne pa side 2.

3.1. Klargering og inspektion af aScope 5 Broncho HD
Smer indfgringsslangen med et vandbaseret smgremiddel af medicinsk kvalitet for at sikre
den lavest mulige friktion, nar endoskopet fagres ind i patienten.

Visuelt eftersyn af endoskopet (1
Kontroller, at posens forsegling er ubeskadiget. (1a
Fjern beskyttelseselementerne fra handtaget og fra indferingsslangen. 1b

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

1.
2.
3.

4.

Teend Ambu-monitoren. 2a 2b

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

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

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

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

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

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

Klarggring af aScope 5 Broncho HD

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

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

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

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

5. Huvis det skennes relevant, skal sugeudstyret klargeres i henhold til leveranderens
brugsanvisning. Forbind sugeslangen med sugekonnektoren, og tryk pa sugeknappen
for at kontrollere, at sugningen fungerer. 5e

6. Kontroller i givet fald, at endoterapeutiske instrumenter i den rigtige storrelse kan fares
gennem arbejdskanalen uden modstand. Den vedlagte introducer kan bruges til tilslutning
af Luer Lock-sprgjter eller til at lette indferingen af meget blgde instrumenter som f.eks.
blade katetre og beskyttede prgvebgrster, hvis det er ngdvendigt. (5f

7. Hvis det skannes relevant, skal det kontrolleres, at tilbehoret eller de endoterapeutiske
instrumenter er kompatible med endoskopet, for proceduren pabegyndes.

8. Overvej at baere personlige vaernemidler for at beskytte mod potentielt infektigst
materiale under proceduren.

3.2. Betjening af aScope 5 Broncho HD

Sadan holdes aScope 5 Broncho HD og sadan manipuleres dets spids

Endoskopet kan holdes i enten venstre eller hgjre hand.

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

Rotation af indferingsslangen 5b

Rotationskontrolringen ger det muligt for brugeren at rotere indferingsslangen i forhold til
héndtaget og omvendt. Dette kan ggres ved enten at holde rotationskontrolringen pa plads
og derefter dreje handtaget eller ved at holde handtaget pa plads og derefter dreje
rotationskontrolringen. | begge tilfeelde skal rotationsindikatorerne pa rotationskontrolringen
og pa den rgde ring ovenfor kontrolleres. Rotationen er i neutral position (dvs. drejet 0°), nér
indikatorerne er rettet ind, hvilket muligger en maksimal rotation pa 120° til begge sider.

Der lyder et taktilt klik, nar rotationskontrolringen seettes tilbage i neutral position. Se altid pa
det endoskopiske livebillede, nér rotationskontrolringen betjenes, for at undgé patientskade.
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Endoskopknapper 5¢ 6a

De to endoskopknapper kan aktivere op til fire funktioner.

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

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

Biopsiventil 6b

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

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

Hvis der ikke anvendes et endoterapeutisk instrument eller tilbeher, skal heaetten altid saettes
pa biopsi ventilen for at undga leekage og veeskesprgjt fra den dbne biopsiventil eller nedsat
sugeevne.

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

Indfgring af endoskopet 7a

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

at benytte en tungeholder for at forhindre skade pa patienten eller endoskopet.

Instillation af veesker 7b

Veesker kan instilleres gennem arbejdskanalen ved at tilslutte en sprgjte til biopsiventilen.

Ved brug af en Luer Lock-sprgjte skal den vedlagte introducer anvendes. Sat sprgjtespidsen
eller introduceren helt ind i biopsiventilen (med eller uden ventilhatten pésat), og tryk pé
stemplet for at instillere vaeske. Serg for, at der ikke suges under denne proces, idet dette leder
de instillerede vaesker ind i sugesystemet. For at sikre, at der ikke er vaeske tilbage i kanalen,
skal den skylles med 2 ml luft.

Aspiration (7¢

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

Indfgring af endoterapeutiske instrumenter eller tilbehor 7d

Serg altid for at veelge den rigtige sterrelse endoterapeutisk instrument til endoskopet

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

Ved indfering holdes det endoterapeutiske instrumentet taet pa biopsiventilens abning, og det
indfgres lige i dbningen med korte, forsigtige strag for at undga, at det endoterapeutiske instrument
bejer eller knaekker. Den medfelgende introducer kan bruges til at lette indferingen af meget
blgde instrumenter som f.eks. blade katetre og beskyttede prgvebarster, hvis det er ngdvendigt.
Brug af overdreven kraft under indfering kan beskadige det endoterapeutiske instrument. Nar
det bgjelige omrade af endoskopet vinkles betydeligt, og indfgringen af endoterapiinstrumentet
bliver vanskeligt, rettes det bgjelige omrade ud sa meget som muligt.

Det endoterapeutiske instruments spids ma ikke abnes, og spidsen ma ikke stikke ud af dets

hylster, mens instrumentet er i arbejdskanalen, da dette kan beskadige béde det entoterapeutiske
instrument og endoskopet.
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Indfering af aktive endoterapeutiske instrumenter 7d

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

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

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

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

3.3. Efter brug

Visuel inspektion (9

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

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

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

Hvis det er nedvendig at foretage aendringer (trin 1 til 3), skal hospitalets procedurer fglges.

Frakobling

Kobl endoskopet fra monitoren 10. aScope 5 Broncho HD er beregnet til engangsbrug.
Udstyret mé ikke laegges i vaeske, skylles eller steriliseres, da det kan efterlade skadelige
rester eller forarsage en fejlfunktion. Udformning og materiale egner sig ikke til traditionelle
rengorings- og sterilisationsmetoder.

Bortskaffelse (11

aScope 5 Broncho HD betragtes som kontamineret efter brug og skal bortskaffes i overensstemmelse
med lokale retningslinjer for indsamling af inficeret medicinsk udstyr med elektroniske
komponenter.

4. Tekniske produktspecifikationer

4.1. Anvendte standarder

Endoskopet opfylder kravene i:

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

- EN 60601-2-18 Elektromedicinsk udstyr — Del 2-18: Szerlige krav til grundliggende sikkerhed
og vasentlige funktionskrav til udstyr til brug ved endoskopi.

- IEC 60601-1-2 Elektromedicinsk udstyr — Del 1-2: Generelle krav til grundliggende sikkerhed
og vaesentlige funktionsegenskaber - Sideordnet standard: Elektromagnetiske forstyrrelser —
krav og tests.

- 150 10993-1 Biologisk vurdering af medicinsk udstyr - del 1: Evaluering og prevning inden for
rammerne af en risikostyringsproces.

-1SO 8600-1 Endoskoper — Medicinske endoskoper og endoskopitilbehgr — Del 1: Generelle krav.
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4.2, aScope 5 Broncho HD specifikationer

Indfgringsslange

Bojeligt omrade'[°]

Diameter pé indfgringsslange

[mm, (")]

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

Diameter pa distal spids
[mm, (")]

Mindste storrelse
endotrakealtube (ID) [mm]

Arbejdsleengde [mm, (")]
Rotationsfunktion [°]
Dybdemaerker [cm]

Arbejdskanal

Bredde pa instrumentkanal?
[mm, (")]

Minimumbredde pa
instrumentkanal? [mm, (")]

Opbevaring

Anbefalet opbevarings-
temperatur® [°C, (°F)]

Relativ fugtighed [%]
Atmosfeerisk tryk [kPa]
Optisk system

Synsfelt [°]

Synsretning [°]

Feltdybde [mm]

Belysning

Sugekonnektor
Konnektorslangens ID [mm]
Sterilisation

Sterilisationsmetode
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aScope 5 Broncho HD
5.0/2.2

195 4\,195 \l’

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

5,4 (0,21) @ 5,4 £ 0,08 (0,003)
6,0

600 (23,6) + 10 (0,39)
120
5

aScope 5 Broncho HD
5.0/2.2

2,2(0,09)

min. @ 2,05 (0,08)

aScope 5 Broncho HD
5.6/2.8

195¢,195¢

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

6,0 (0,24) @ 6,0 + 0,08 (0,003)
70

600 (23,6) + 10 (0,39)
120
5

aScope 5 Broncho HD
5.6/2.8

2,8(0,11)

min. @ 2,65 (0,10)

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

10-25(50-77)

10-85

50-106

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

120 (£15 %)
0 (visning fremad)
3-100

LED

?5,5-90

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

ETO



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

Temperatur [°C, (°F)] 10 - 40 (50 - 104)
Relativ fugtighed [%] 30-85
Atmosfeerisk tryk [kPa] 80 - 106

Hojde over havets <2000

overflade [m]

Biokompatibilitet aScope 5 Broncho HD er biokompatibelt
1. Vaer opmaerksom p4, at det kan pavirke bgjeligheden, hvis indferingsslangen ikke holdes lige.
2. Der gives ingen garanti for, at de valgte endoterapeutiske instrumenter ved udelukkende anvendelse
af denne minimumbredde for instrumentkanalen er kompatibel ved kombination.
3. Opbevaring under hgjere temperaturer kan pavirke holdbarheden.
5. Fejlifinding

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

arsagen og afhjeelpe fejlen.
Problem Mulig arsag

Intet livebillede pa Endoskopet er ikke
skeermen, men bruger- tilsluttet monitoren.
graensefladen vises

pa displayet, eller Monitoren og endoskopet
det viste billede har kommunikations-
er frosset. problemer.

Endoskopet er beskadiget.

Der vises et lagret billede
i den gule filstyringsfane.

Anbefalet handling

Slut et endoskop til den gra port
pa monitoren.

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

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

Stadig ikke noget billede;

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

Udskift endoskopet med et nyt.

Ga tilbage til livebillede ved at
trykke pé den bla fane, livebillede,
eller genstart monitoren ved at
holde stramknappen nede i mindst
to sekunder. Nar monitoren er
slukket, genstartes den ved at
trykke endnu en gang pa
stramknappen.
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Problem Mulig arsag Anbefalet handling

Darlig billedkvalitet. Blod, spyt osv. pa linsen Gnid forsigtigt den distale spids
(distale spids). mod slimhinden. Hvis linsen ikke
kan renses pa denne made, skal
endoskopet fjernes, og linses skal
torres med steril gaze.

Manglende eller Arbejdskanal blokeret. Rens arbejdskanalen ved hjalp
nedsat sugeevne af en renseberste, eller skyl

eller besvaer med arbejdskanalen med sterilt

at indfere det saltvand ved hjalp af en sprgjte.
endoterapeutiske Bevaeg ikke sugeknappen, mens
instrument gennem vaesken instilleres.

arbejdskanalen.
Sugning er ikke aktiv. Serg for, at sugeslangen er tilsluttet

korrekt til endoskopet og til sugesy-
stemet. Serg for, at sugesystemet

er teendt.
Endoterapiinstrument/ Fjern endoterapiinstrumentet
introducerer/sprgjte eller introduceren/sprgjten fra
indsat i arbejdskanalens arbejdskanalens port/biopsiventil.
port/biopsiventil (geel- Kontrollér, at det anvendte
der, hvis sugning mang- instrument er kompatibelt med
ler eller er reduceret). arbejdskanalens ID.
Haette losnet fra Serg for, at heetten er fastgjort
biopsiventil. til biopsiventilen for at undga

reduktion af sugeevnen.

Biopsiventil. Problemer med at Kontrollér, at det endoterapeutiske
indfere et endoterapi- instrument er kompatibelt med
instrument gennem arbejdskanalens sterrelse.
arbejdskanalen. Naér haetten pa biopsiventilen er taget

af, kan det vaere nemmere at indseette
et endoterapeutisk instrument i
instrumentkanalens port.

Endoskopknapper. Indstillingen af Indstil endoskopknappens
endoskopknapperne funktion som foretrukket ved
afviger fra den hjeelp af brugsanvisningen til
foretrukne indstilling. Ambu-monitoren.

Sugeknap. Sugeknap frigjort fra Monter sugeknappen igen, og
endoskop. test sugefunktionen i henhold til

klargeringstrin '5€. Hvis det ikke
fungerer, skal der bruges et nyt

endoskop.
6. Symbolforklaring
Symboler for Beskrivelse Symboler for Beskrivelse
aScope 5 Broncho aScope 5 Broncho
HD-udstyr HD-udstyr
Indferingsslangens Temperatur-
arbejdslengde. graense.
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Symboler for
aScope 5 Broncho
HD-udstyr

O waxon
O winio
y

®
Eh
B

Beskrivelse

Maksimal bredde pa
indfert del (maksimal
ydre diameter).

Min. bredde pa
arbejdskanal (mindste
indvendige diameter).

Synsfelt.

Luftfugtighedsgraense.

Atmosfaerisk
trykbegraensning.

Elektrisk sikkerhed,
type BF, patientdel.

Produktet ma ikke
anvendes, hvis dets
sterile barriere eller
emballagen er
beskadiget.

Den britiske
overensstemmelses-
vurderingsmaerkning.

Importer

(Kun for produkter importeret til Storbritannien).

Symboler for
aScope 5 Broncho
HD-udstyr

>

2 BR @S

()
[—]
(7]

Beskrivelse

Advarsel.

Symbol
for nominel
udgangseffekt.

IFU-symbol.

Globalt handels
varenummer.

Producentland.

Medicinsk udstyr.

UL-godkendt
komponent-
maerke for
Canada og USA.

Ansvarshavende
i UK.

En komplet liste over symbolforklaringer kan findes pa ambu.com/symbol-explanation.
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1. Wichtige Informationen - Vor Verwendung lesen

Lesen Sie diese Bedienungsanleitung sorgféltig durch, bevor Sie das aScope 5 Broncho HD
verwenden. Die Bedienungsanleitung kann ohne besondere Benachrichtigung aktualisiert

und erganzt werden. Die aktuelle Version ist auf Anfrage erhéltlich. Bitte beachten Sie, dass in
der hier vorliegenden Anleitung keine klinischen Verfahren erldutert oder diskutiert werden.
Sie beschreibt ausschlieBlich die grundlegenden Schritte und VorsichtsmaBBnahmen zur Bedienung
des Endoskops. Vor dem ersten Einsatz des Endoskops ist es unerlasslich, dass der Bediener des
Gerats Uber ausreichend Erfahrung mit endoskopischen Untersuchungsverfahren verfiigt und
mit dem Verwendungszweck, den Indikationen, Warnhinweisen, Sicherheitshinweisen und
Kontraindikationen in der vorliegenden Anleitung vertraut ist.

Es gibt auf das Endoskop keine Garantie.

In diesem Dokument bezieht sich der Ausdruck Endoskop ausschlie8lich auf Anweisungen fiir
das Endoskop, wéahrend sich der Begriff System auf Informationen bezieht, die das aScope 5
Broncho HD, die kompatible Ambu Visualisierungseinheit sowie zugehdrige Zubehor-
komponenten betreffen. Sofern nicht anders angegeben, bezieht sich ,Endoskop” auf alle
aScope 5 Broncho HD-Varianten.

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

1.1. Zweckbestimmung

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

Das aScope 5 Broncho HD dient zur Darstellung tiber eine kompatible Ambu Visualisierungseinheit
und ermdglicht das Einfiihren von Endotherapie-Instrumenten iber den Arbeitskanal.

Angesprochene Patientenpopulation
Erwachsene.

Vorgesehene Umgebung
Fur den Einsatz in Krankenhausumgebungen.

1.2. Indikationen

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

1.3. Kontraindikationen
Keine bekannt.

1.4. Klinische Vorteile

Die einmalige Anwendung minimiert das Risiko einer Kreuzkontamination bei Patienten.

1.5. Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen &
WARNHINWEISE

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

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

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

4. Das Endoskop darf nicht gereinigt und wiederverwendet werden, da es sich um ein
Medizinprodukt zur einmaligen Verwendung handelt. Die Wiederverwendung des
Produkts kann zu einer Kontamination fiihren, die Infektionen verursachen kann.
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Das Endoskop oder ein Endotherapie-Instrument nicht verwenden, wenn es
beschadigt ist oder ein Teil der Funktionsprifung fehlschlagt (siehe Abschnitt 4.1.),

da eine Nichtbeachtung dieser Warnung zu Verletzungen des Patienten fiihren kann.
Um Entsattigungsereignisse rechtzeitig erkennen zu kénnen, sollten die Patienten
wahrend der Anwendung standig Giberwacht werden.

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

Das Gerdt sollte nicht verwendet werden, wenn der Patienten wéahrend des Eingriffs nicht
ausreichend mit zusatzlichem Sauerstoff versorgt werden kann. Eine Nichtbeachtung
dieser Warnung kann zur Patientenentsattigung fihren.

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

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

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

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

zubehdr und den Endotherapie-Instrumenten. Andernfalls kann es zu Verletzungen
des Patienten kommen.

. Bei nicht intubierten Patienten sollte beim oralen Einfiihren des Endoskops ein Mundstiick

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

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

kénnen von Patient zu Patient variieren. Individuelle Unterschiede bei Form und Gro3e
des Nasenlumens des Patienten sowie dessen Bereitschaft, der transnasalen Einfihrung
zuzustimmen, mussen vor dem Eingriff beriicksichtigt werden. Wenden Sie beim
transnasalen Einfiihren oder Herausziehen des Endoskops niemals tibermaBige Kraft
an, da dies zu Verletzungen des Patienten fiihren kann.

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

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

. Beachten Sie beim Einfiihren oder Herausziehen des Endoskops sowie beim Verwenden

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

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

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

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

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

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

Instrument in den Arbeitskanal einfihren oder daraus entfernen. Bewegen Sie den
Steuerhebel nicht und wenden Sie keine tibermaBige Kraft an, da dies zu Verletzungen
des Patienten und/oder Schaden am Endoskop fiihren konnte.

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

Oberflachen freilegen, die die Schleimhaut verletzen kénnen, oder dazu fiihren, dass
Teile des Produkts im Patienten verbleiben. Achten Sie insbesondere darauf, den Einfiihrteil
nicht zu beschadigen, wenn Sie das Endoskop mit Endotherapie-Instrumenten verwenden.
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20.

2

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

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

. Aktivieren Sie kein Endotherapie-Instrument (insbesondere Laser- oder elektro-

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

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

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

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

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

In seltenen Féllen kann die Verwendung von Endotherapie-Instrumenten, wie der
Argon-Plasma-Koagulationssonde (APC) und dem ND:YAG-Laser, zu einer Gasembolie
fuhren. Den Patienten wéahrend und nach der Behandlung angemessen Gberwachen.
Der Kriechstrom durch den Patienten kann sich bei Verwendung von aktiven Endotherapie-
Instrumenten akkumulieren. Aktive Endotherapie-Instrumente missen gemaf IEC 60601
als , Typ CF” oder ,Typ BF” klassifiziert werden. Anderenfalls kann es zu einem zu hohen
Kriechstrom durch den Patienten und zu Verletzungen des Patienten kommen.
Endotherapie-Instrumente sollte immer gemaf der Bedienungsanleitung des jeweiligen
Herstellers betrieben werden. Der Anwender muss stets mit den Sicherheitsvorkehrungen
und Richtlinien fur die richtige Verwendung von Endotherapie-Instrumenten,
einschlieBlich der Verwendung angemessener personlicher Schutzausristung vertraut
sein. So sollte beispielsweise eine geeignete filternde Schutzbrille bei der Verwendung
einer Laserausriistung zusammen mit dem Endoskop getragen werden. Andernfalls
kann es zu Verletzungen des Patienten oder Benutzers kommen.

Endoskop und Visualisierungseinheit stets gemaR der Bedienungsanleitung fiir

jedes Produkt bedienen. Andernfalls kann es zu Verletzungen des Patienten oder
Benutzers kommen.

SICHERHEITSHINWEISE

1.
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Halten Sie ein geeignetes Back-up-System fiir den sofortigen Einsatz bereit, sodass
das Verfahren weitergefiihrt werden kann, falls eine Funktionsstérung auftritt.

Achten Sie darauf, das Endoskop bei der Verwendung mit scharfen Endotherapie-
Instrumenten, wie Nadeln, nicht zu beschadigen.

Behandeln Sie die distale Spitze mit Vorsicht. Sie darf nicht mit anderen Gegenstanden
in Kontakt kommen, da dies zu einer Beschadigung des Endoskops fiihren kann.

Die Linsenoberflache der distalen Spitze ist empfindlich, daher kann es zu optischen
Verzerrungen kommen.



4. Eine UberméBige Kraftanwendung auf die biegbare Sektion ist zu vermeiden, da dies
zu Beschadigungen des Endoskops fiihren kann. Beispiele fiir unsachgemaBe
Handhabung der biegbaren Sektion sind:

- Manuelles Verdrehen.

- Verwendung in einem ET-Tubus oder wenn Widerstand spurbar ist.

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

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

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

7. Die Verwendung von elektrochirurgischen Gerdten mit dem aScope 5 Broncho HD
kann das Bild auf der Visualisierungseinheit und/oder dem externen Monitor stéren.

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

9. Laut US-Bundesrecht darf dieses Produkt nur von einem Arzt oder im Auftrag eines
Arztes gekauft werden.

10. Verwenden Sie das Endoskop nur mit medizinischen elektrischen Gerédten, die der
IEC 60601-1, allen zugehdrigen anwendbaren Sicherheitsmaterialien und besonderen
Normen oder gleichwertigen Sicherheitsstandards entsprechen. Andernfalls kann es
zu Gerédteschaden kommen.

1.6. Potenzielle unerwiinschte Ereignisse

Maogliche Nebenwirkungen im Zusammenhang mit der flexiblen Bronchoskopie (Auflistung
nicht vollstandig): Tachykardie/Bradykardie, Hypotonie, Blutung, Bronchospasmus/
Laryngospasmus, Husten, Dyspnoe, Halsschmerzen, Apnoe, Krampfanfille, Entséttigung/
Hypoxamie, Epistaxis, Himoptyse, Pneumothorax, Aspirationspneumonie, Lungenddem,
Atemwegsobstruktion, Fieber/Infektion und Atem-/Herzstillstand.

1.7. Aligemeine Hinweise
Falls wahrend oder infolge der Verwendung des Produkts ein schwerer Zwischenfall aufgetreten
ist, melden Sie diesen bitte dem Hersteller und lhrer zustandigen nationalen Behérde.

2. Systembeschreibung

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

2.1. Systemkomponenten
Ambu® aScope™ 5 Broncho HD Artikelnummern:

- Einwegprodukt:

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

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

Das aScope 5 Broncho HD dient zur Verwendung mit:

Visualisierungseinheiten
- Ambu® aBox™ 2
- Ambu® aView™ 2 Advance

Hinweis: Konnektoranschlussfarbe und -geometrie an der Visualisierungseinheit missen mit der
Konnektoranschlussfarbe und -geometrie am Visualisierungsgerat tibereinstimmen.

Endoskopiezubehor

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

- Zubehdr mit standardmaBigem Luer-Slip und/oder Luer-Lock (mithilfe der beiliegenden
Einfuhrhilfe)

- Hochfrequenz-Elektrochirurgiegeréte, die die Vorgaben geméal EN 60601-2-2 erfiillen

Gleitmittel und Lésungen

- Steriles Wasser

- Isotonische Kochsalzlésung

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

«  2%iges Lidocaingel

. 10%iges Lidocain-Aerosolspray

. Noradrenalin, 0,5 mg

- Gleitmittel auf Wasserbasis

Atemwegsmanagementzubehor gemas EN I1SO 5361
- Endotrachealtuben

- Larynxmasken

- Tracheostomietuben

- Laryngektomietuben

- Doppelt schwenkbare Gansegurgeln

Die aScope 5 Broncho HD-Produktfamilie wurde fiir Endotrachealtuben (ETT) und
Endotherapie-Instrumente (El) der folgenden GréBen einer Untersuchung unterzogen:

Minimaler ETT- El-kompatibel mit

Ir durch i Arbeitskanal von
aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 6,0 mm 2,2mm
aScope 5 Broncho HD 5.6/2.8 7,0 mm 2,8 mm

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

Absaugvorrichtungen
- Absaugschlauch mit Innendurchmessern von 5,5 mm bis 9,0 mm.
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2.3. aScope 5 Broncho HD - Komponenten

13
o 10
— 16
H
L
n
12
Nr. Komponente Funktion
1 Handgriff Geeignet fir die linke und rechte Hand.
2 Steuerhebel Bewegt die distale Spitze in einer Ebene nach oben
oder unten.
3 Arbeitskanalanschluss Ermdglicht das Instillieren von Flissigkeiten und das

Einflihren von Endotherapie-Instrumenten.

Arbeitskanal Kann zur Instillation/Aspiration von Flissigkeiten und
zum Einfihren von Endotherapie-Instrumenten
verwendet werden.

4 Biopsieventil Wird am Arbeitskanalanschluss angebracht.
Endotherapie-Instrumente kénnen hier eingefiihrt oder
eine Spritze kann angebracht werden.

5 Absauganschluss Ermdglicht den Anschluss eines Absaugschlauchs.

6 Absaugtaste Aktivierung der Absaugfunktion durch Driicken.
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Nr. Komponente Funktion

7 Endoskoptasten Je nach Einstellungen in der Visualisierungseinheit
Tund2 ermdglichen die beiden Fernbedienungsschalter eine
direkte Aktivierung des Griffs mit vier verschiedenen
Funktionen wie Bild- und Videoerfassung, ARC, Zoom.

8 Dreh-Steuerring Ermdoglicht die Drehung des Einflihrungsbereichs
wahrend des Eingriffs.

9 Tubusanschluss Ermdglicht wahrend des Verfahrens die Fixierung von
Tuben mit einem Standardanschluss.

Einflhrungsbereich Flexibler Teil zur Einfiihrung in die Atemwege.
10
Einfihrteil Wie Einflihrungsbereich.
1 Biegbare Sektion Beweglicher Teil.
12 Distale Spitze Enthélt die Kamera, eine Lichtquelle (zwei LEDs) sowie
den Arbeitskanalausgang.
13 Anschluss Anschluss an die Ambu Visualisierungseinheit.
Visualisierungseinheit
14 Kabel Ubertragt das Bildsignal an die Ambu
Visualisierungseinheit.
15 Schutzabdeckung Schutzt den Steuerhebel bei Transport und Lagerung.
fur den Griff Vor der Anwendung entfernen.
16 Schutzrohr Schitzt den Einflihrungsbereich bei Transport
und Lagerung. Vor der Anwendung entfernen.
17 Einfuhrhilfe Vereinfacht das Einflihren von Luer-Lock-Spritzen.

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

3.1. Vorbereitung und Priifung eines aScope 5 Broncho HD

Verwenden Sie ein medizinisch geeignetes Gleitmittel auf Wasserbasis fiir den
Einfihrungsbereich, um die Reibung beim Einfiihren des Endoskops in den Patienten so gering
wie moglich zu halten.

Visuelle Uberpriifung des Endoskops (1
1. Vergewissern Sie sich, dass die Versiegelung unversehrt ist. (1a
2. Entfernen Sie die Schutzabdeckungen von Griff und Einfiihrungsbereich. 1b

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

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

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

Uberpriifung des Bildes

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

2. Stellen Sie sicher, dass ein Live-Videobild auf dem Bildschirm angezeigt wird, indem Sie die
distale Spitze des Endoskops auf ein Objekt richten, z. B. auf Ihre Handfléche. (4
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3. Passen Sie ggdf. die Bildeinstellungen auf der Visualisierungseinheit an (weitere
Informationen finden Sie in der Bedienungsanleitung der Visualisierungseinheit).

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

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

Vorbereitung des aScope 5 Broncho HD

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

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

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

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

5. Bereiten Sie gegebenenfalls die Absaugvorrichtung gemal der Bedienungsanleitung
des Herstellers vor. SchlieBen Sie den Absaugschlauch an den Absauganschluss an und
driicken Sie die Absaugtaste, um die Absaugung zu Uberprifen. 5e

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

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

8. Zum Schutz vor potenziell infektidsen Materialien wéahrend des Eingriffs wird das Tragen
personlicher Schutzausriistung empfohlen.

3.2.Bedienung des aScope 5 Broncho HD

Halten des aScope 5 Broncho HD und Bewegen der Spitze

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

Benutzen Sie den Daumen, um den Steuerhebel nach oben und unten zu schieben, und den
Zeigefinger, um die Absaugtaste zu bedienen. Der Steuerhebel dient dazu, die distale Spitze
des Endoskops auf vertikaler Ebene nach oben und unten zu bewegen (5a. Wird der Steuerhebel
nach unten bewegt, biegt sich die Spitze nach vorne (Flexion). Wird er nach oben bewegt,
biegt sich die distale Spitze nach hinten (Extension). Der Einfiihrungsbereich muss immer so
gerade wie moglich gehalten werden, um die optimale Abwinkelung an der distalen Spitze zu
gewahrleisten. Nach dem Biegen muss der Steuerhebel wieder in Neutralstellung gebracht
werden. Dies erhoht/erleichtert die Mandvrierfahigkeit.

Drehen des Einfithrungsbereichs 5b

Der Dreh-Steuerring ermdglicht es dem Benutzer, den Einfihrungsbereich in Bezug auf den
Griff zu drehen und umgekehrt. Dies kann entweder durch Halten des Dreh-Steuerrings in
seiner Position und anschlieBendes Drehen des Griffs oder durch Halten des Griffs in seiner
Position und anschlieBendes Drehen des Dreh-Steuerrings erfolgen. In beiden Féllen missen
die Drehanzeigen am Dreh-Steuerring und am roten Ring daruiber Gberprift werden. Die
Drehung befindet sich in Neutralstellung (d. h. Drehung um 0°), wenn die Anzeigen in einer
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Linie liegen. In diesem Fall ist eine maximale Drehung von 120° in jede Richtung mdglich.
Ein taktiles Klicken deutet darauf hin, dass der Dreh-Steuerring in die Neutralstellung
zurlickgebracht wurde. Behalten Sie bei der Bedienung des Dreh-Steuerrings immer das
Live-Bild des Endoskops im Auge, um Verletzungen des Patienten zu vermeiden.

Endoskoptasten 5¢ 6a

Die beiden Endoskoptasten kdnnen bis zu vier Funktionen aktivieren.

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

Wahrend der Verwendung von aktiven Endotherapie-Instrumenten kdnnen die Endoskoptasten
am Griff nicht aktiviert werden, aber die Funktionen sind weiterhin tiber die Ambu Visualisierungs-
einheit verfligbar.

Biopsieventil 6b

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

Die Kappe des Biopsieventils kann entfernt werden, um das Einflihren eines Endotherapie-
Instruments oder -Zubehdrs in den Instrumentenkanalanschluss zu erleichtern.

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

Tubusanschluss 6¢
Der Tubusanschluss dient dazu, wéhrend der Intubation einen ETT mit einem ISO-Konnektor
sicher anzuschliefen.

Einfithren des Endoskops 7a

Verwenden Sie beim Einfiihren des Endoskops in den Patienten ein medizinisch geeignetes
Gleitmittel auf Wasserbasis fur den Einflihrungsbereich. Wenn das endoskopische Bild unscharf
wird, kann die distale Spitze durch leichtes Reiben gegen die Schleimhautwand oder nach
dem Entfernen gereinigt werden. Wenn das Endoskop oral eingefiihrt wird, empfiehlt sich die
Verwendung eines Mundstiicks, um den Patienten vor Verletzungen und das Endoskop vor
Beschadigung zu schiitzen.

Instillation von Fliissigkeiten 7b

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

Aspiration (7¢c

Wenn ein Absaugsystem mit dem dafiir vorgesehenen Absauganschluss verbunden ist,
kénnen Sie absaugen, indem Sie die Absaugtaste mit dem Zeigefinger driicken. Beachten Sie,
dass die Absaugfunktion eingeschrankt ist, wenn eine Einfiihrhilfe und/oder ein endoskopisches
Zubehorteil in den Arbeitskanal eingefiihrt werden. Um eine optimale Absaugfunktion
sicherzustellen, entfernen Sie die Einfiihrhilfe oder Spritze wahrend des Absaugvorgangs
vollstandig.
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Einfiihren von Endotherapie-Instrumenten oder -Zubehor 7d

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

Halten Sie das Endotherapie-Instrument beim Einfiihren nahe an der Offnung des Biopsieventils
und fiihren Sie es mit leichten kurzen Schiiben gerade in die Offnung ein, um ein Verbiegen
oder Brechen des Endotherapie-Instruments zu vermeiden. Die mitgelieferte Einfuhrhilfe kann
zur Erleichterung des Einflihrens sehr weicher Instrumente wie z. B. weicher Katheter und
geschitzter Birsten verwendet werden. Ein UberméBiger Kraftaufwand beim Einfihren kann
das Endotherapie-Instrument beschéddigen. Wenn sich die biegbare Sektion des Endoskops
stark abwinkelt und das Einfiihren des Endotherapie-Instruments schwierig wird, richten Sie
die biegbare Sektion so weit wie mdglich aus.

Offnen Sie die Spitze des Endotherapie-Instruments nicht und ziehen Sie die Spitze des
Endotherapie-Instruments nicht aus dem Schaft heraus, wéhrend sich das Instrument im
Arbeitskanal befindet, da dies sowohl das Endotherapie-Instrument als auch das Endoskop
beschadigen kann.

Einfiihren von aktiven Endotherapie-Instrumenten 7d

Die Verwendung von aktiven Endotherapie-Instrumenten sollte immer geméaf der Bedienung-
sanleitung des jeweiligen Herstellers erfolgen. Der Anwender muss stets mit den Sicherheits-
vorkehrungen und Richtlinien fur die richtige Verwendung aktiver Endotherapie-Instrumente,
einschlieBlich der Verwendung angemessener personlicher Schutzausriistung, vertraut sein.

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

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

Entfernen des Endoskops '8

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

3.3. Nach der Anwendung

Sichtpriifung (9

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

2. Sind Anzeichen fiir Schaden an der biegbaren Sektion, der Linse oder dem
Einfiihrungsbereich 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 Einfiihrungsbereich Schnitte, Lécher,
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.
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Trennen

Trennen Sie das Endoskop von der Visualisierungseinheit (10. Das aScope 5 Broncho HD ist ein
Einwegprodukt. Das Gerat nicht einweichen, abspilen oder desinfizieren, da dies zur Bildung
schédlicher Ablagerungen oder einer Fehlfunktion des Geréts fiihren kann. Der Aufbau und das
verwendete Material sind nicht fiir herkémmliche Reinigungs- und Sterilisationsverfahren geeignet.

Entsorgung (11

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

4. Technische Daten

4.1. Angewandte Normen

Das Endoskop entspricht folgenden Normen und Richtlinien:

- DIN EN 60601-1 Medizinische elektrische Geréte - Teil 1: Allgemeine Festlegungen fiir die
Sicherheit einschlief3lich der wesentlichen Leistungsmerkmale.

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

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

-1S0 10993-1 Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 1: Beurteilung und Priifung.

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

4.2, aScope 5 Broncho HD - Technische Daten

Einfiihrungsbereich aScope 5 Broncho HD aScope 5 Broncho HD
5.0/2.2 5.6/2.8
. e
Biegbare Sektion'['] 195 105V 195N 195
Durchmesser 50@50+0,2 5605602

Einfihrungsbereich [mm]

Maximaler Durchmesser max.d 5,7 max. @ 6,3
des Einfuhrteils [mm]

Durchmesser der distalen 5405,4+0,08 6,00 6,0+0,08
Spitze [mm]

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

Arbeitslange [mm] 600+ 10 600+ 10
Drehfunktion [°] 120 120
Tiefenmarkierungen [cm] 5 5
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Arbeitskanal aScope 5 Broncho HD aScope 5 Broncho HD
5.0/2.2 5.6/2.8

Breite des 2,2 2,8

Instrumentenkanals? [mm]

Mindestbreite des min. @ 2,05 min. @ 2,65

Instrumentenkanals? [mm]

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

Lagertemperatur®[°C]

Relative Luftfeuchtigkeit [%] 10-85

Atmosphaérischer Druck [kPa] 50 - 106

Optisches System

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

Blickfeld [°]

120 (£15 %)

Blickrichtung [°]

0 (Sicht nach vorn)

Tiefenscharfe [mm] 3-100
Lichtquelle LED
Absauganschluss

Anschlussschlauch-ID [mm] @55-90

Sterilisation

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

Sterilisationsmethode

ETO

Betriebsumgebung aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 und HD 5.6/2.8
Temperatur [°C] 10-40

Relative Luftfeuchtigkeit [%] 30-85

Atmosphaérischer Druck [kPa] 80 - 106

Hoéhe [m] <2000

Biokompatibilitat

Das Ambu aScope 5 Broncho HD ist biokompatibel

Bitte beachten Sie, dass die Abwinkelung beeintrachtigt wird, falls der Einfihrungsbereich nicht

gerade gehalten wird.

Es besteht keine Garantie, dass Endotherapie-Instrumente, die nur aufgrund der Mindestbreite des

Instrumentenkanals ausgewdhlt wurden, in Kombination kompatibel sind.
Durch die Lagerung bei héheren Temperaturen kann die Lebensdauer beeintréchtigt werden.
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5. Fehlerbehebung

Falls Probleme mit dem System auftreten, versuchen Sie mithilfe dieser Anleitung die Ursache

festzustellen und den Feh

Problem

Kein Live-Bild auf
dem Bildschirm,
Benutzeroberflache
wird jedoch
angezeigt oder das
Bild ist eingefroren.

Schlechte
Bildqualitat.
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ler zu beheben.
Mogliche Ursache

Das Endoskop ist nicht an
die Visualisierungseinheit
angeschlossen.

Zwischen der
Visualisierungs-
einheit und dem
Endoskop bestehen
Verbindungsprobleme.

Das Endoskop ist
beschédigt.

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

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

Empfohlene MaBnahme

SchlieBen Sie ein Endoskop an
den grauen Anschluss der
Visualisierungseinheit an.

1. SchlieBen Sie das Ambu
aScope 5 Broncho HD wieder an,
indem Sie das Endoskop trennen
und wieder anschlieBen.

2. Schalten Sie die Visualisierungs-
einheit aus und wieder ein
(Ausschalten/Einschalten).

Immer noch kein Bild;

3. Eine detaillierte Anleitung zur
Fehlerbehebung finden Sie in
der Bedienungsanleitung der
Visualisierungseinheit. Alternativ
koénnen Sie ein neues Endoskop
verwenden.

Ersetzen Sie das Endoskop durch
ein neues.

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

Reiben Sie die distale Spitze sanft
an der Schleimhaut. Wenn die Linse
auf diese Weise nicht gereinigt
werden kann, entfernen Sie das
Endoskop und reinigen Sie die
Linse mit steriler Gaze.



Problem

Fehlende oder
eingeschrankte
Absaugfunktion
oder
Schwierigkeiten
beim Einfiihren des
Endotherapie-
Instruments durch
den Arbeitskanal.

Biopsieventil.

Endoskoptasten.

Absaugtaste.

Mogliche Ursache

Der Arbeitskanal
ist blockiert.

Absaugung ist nicht
aktiviert.

Endotherapie-Instru-
ment/Einflhrhilfe/Spritze
in Arbeitskanalanschluss/
Biopsieventil eingefiihrt
(wenn keine oder nur
eine eingeschréankte
Absaugung erfolgt).

Kappe vom Biopsieventil
abgenommen.

Schwierigkeiten beim
Einfuhren eines
Endotherapie-
Instruments durch
den Arbeitskanal.

Die Einstellungen der
Endoskoptasten weichen
von den bevorzugten
Einstellungen ab.

Absaugtaste vom
Endoskop gelost.

Empfohlene MaBnahme

Reinigen Sie den Arbeitskanal mit
einer Birste oder spllen Sie ihn
mit Hilfe einer Spritze mit steriler
Kochsalzlosung. Die Absaugtaste
muss beim Instillieren von
Flussigkeiten ausgeschaltet sein.

Stellen Sie sicher, dass der Absaug-
schlauch ordnungsgemaB mit dem
Endoskop und dem Absaugsystem
verbunden ist. Stellen Sie sicher, dass
das Absaugsystem eingeschaltet ist.

Endotherapie-Instrument oder
EinfUhrhilfe/Spritze vom
Arbeitskanalanschluss/Biopsieventil
entfernen. Uberpriifen Sie, ob das
verwendete Instrument mit dem
Innendurchmesser des Arbeitskanals
kompatibel ist.

Stellen Sie sicher, dass die Kappe am
Biopsieventil angebracht ist, um eine
Verringerung der Saugfahigkeit zu
vermeiden.

Stellen Sie sicher, dass das Endothera-
pie-Instrument mit der GroBe des
Arbeitskanals kompatibel ist.

Wenn die Kappe des Biopsieventils
entfernt wird, ist es mdglicherweise
einfacher, ein Endotherapie-Instrument
in den Instrumentenkanalanschluss
einzufiihren.

Stellen Sie die Funktionen der Endos-
koptasten nach Wunsch ein. Befolgen
Sie dazu die Bedienungsanleitung der
Ambu Visualisierungseinheit.

Bringen Sie die Absaugtaste wieder
an und testen Sie die Saugfunktion
gemaB Vorbereitungsschritt 5e.
Wenn dies nicht funktioniert,
verwenden Sie ein neues Endoskop.
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6. Erklarung der verwendeten Symbole

Symbole fiir
die aScope 5

Broncho HD-Gerite
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UK
CA

0086

B

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

Beschreibung

Arbeitslange
des Einfihrungs-
bereichs.

Maximale Breite
des Einfuhrteils
(maximaler AuBBen-
durchmesser).

Mindestbreite
Arbeitskanal
(minimaler Innen-
durchmesser).

Blickfeld.

Feuchtigkeits-
beschrankung.

Beschrankung des
atmosphérischen
Drucks.

Elektrische
Sicherheit Typ BF -
Anwendungsteil.

Verwenden Sie
das Produkt nicht,
wenn der Steril-
Indikator oder

die Verpackung
beschadigt ist.

Konformitat fur
das Vereinigte

Konigreich geprift.

Importeur

Symbole fiir
die aScope 5
Broncho HD-Gerite

{

>

ENCRERN

()]
g
[—]
(7]

Beschreibung

Temperaturgren-
zwert.

Warnhinweis.

Symbol fur
Nennleistungs-
ausgabe.

Symbol fiir die
Bedienungs-
anleitung.

Globale
Artikelnummer.

Produktionsland.

Medizinprodukt.

Fur UL genehmigte
Bauteile fur
Kanada und

die Vereinigten
Staaten.

Verantwortliche
Personim
Vereinigten
Konigreich.

(Nur fir nach GrofBbritannien importierte Produkte).



1. Znpavtikég mMAnpo@opieg - Alafaocte mpiv amod tn Xprion

Al0BAEoTE TPOOEKTIKA AUTEC TIG 0ONYIES XPONG TTPLV XPNOIHoTOINCETE To aScope 5 Broncho HD.
Ot Odnyiec xprionc evEéxeTal va evnuepwBoUV Xwpig mponyoupevn eidomoinon. Avtiypaga tng
TPéXovoag ékdoong dtatiBevtal katémv artipatog. Emonuaivetal 6Tt autég ot 0dnyieg dev
enegnyovv oUTe avallouv TI¢ KAVIKEG Sladikaoieg. Meplypd@ouv povo tn Bactkni Aettoupyia
Kal TI§ TpoPUAAEELG Tou oxeTiCovTal pe Tn AetToupyia Tou evdookoriou. Mptv amd tTnv apxIKn
XPron Tou ev60oKoTTio, €ival oNUAVTIKO Ol XEIPIOTEG va €Xxouv AAfel KATAAANAN ekmaibeuon
OXETIKA PE TIG KAIVIKEG EVOOOKOTIKEG TEXVIKEG, KABWG Kal va €xouv e€0IKEIWOEL Pe TNV
evdedelypévn xpnon, TG evaei€elg, TIG TPOeISOMOINTELC, TIG TPOPUAAEELS KAl TIG avTEVSEIEELG
TTOU TIEPLEXOVTAL OTIG TAPOUCES 0Snyieg.

Aev undpyel eyyunon yta 1o ev8ooKATIo.

210 mapdv £yypao o 6pog evSoOKOTIO avapépeTal GTIG 0Snyieg mou 1oXUouV udvo yia To
£VO0OOKOTIIO, EVW 0 OPOC OUCTNUA AVAPEPETAL OTIG TANPOPOPIEG TTOL OXETI(oVTaL UE TO aScope
5 Broncho HD kat tn cupBatr povada mpofoAng Ambu kat ta e§aptripata. Eav Sev opiletat
SlaQOPETIKE, TO EVOOTKOTIIO AVAPEPETAL OE ONEG TIG EKSOTEIG TOu aScope 5 Broncho HD.

10 mapov €yypagpo o 6pog aScope 5 Broncho HD avagépetai oto Ambu®aScope™ 5 Broncho HD.

1.1. Evéedetypévn xprion

To aScope 5 Broncho HD mpoopiletat yia evdookomikég emeuAoelg kal eeTAOEIG EVTOG TwV
AEPAYWYWV Kal TOU TPAXEIOBPOYXIKOU SévEpou.

To aScope 5 Broncho HD mpoopiletat yla Tnv mapoxrj omTikomoinong Héow pag cuppatnig
povadag mpoPoAric Ambu kat yia tn SiéAevon Twv opydavwy evéoBepaneiag HEow Tou Kavaiiol
epyaciag Tou.

Evéedelypévoc mAnbuopog acOevav
EvANikeC.

Ev8edetypévo mepiBailov xpriong
la xprion o€ voookopeglakd mepiBaAhovra.

1.2. Evdei§eig xpriong

To aScope 5 Broncho HD nipoopiletal yia S1adIKACieEG OTOPATIKAG, PIVIKNAG Kal SIaSEPUIKNAG
SlaocwAvwong Kat E0KAPTTNG BPOYXOOKATNONG, OE OMOIASAHTIOTE KAVIKY) KATACTAGT OTTOU
epapudéletal n SlacwAvwon 1y oTnv omoia évag latpdg avapével 0TL n Bpoyxookdmnaon Ba
€xelonuavtikn SlayvwoTiki 1 BepamevuTikn emidpaon.

1.3. Avtevéeieig

Kapia yvwoTn.

1.4. K\ivikd o@éAn

H gpappoyn piag xpriong ehaxtotomolei Tov Kivduvo empdAuvong Tou acBevi.

1.5. NMpo&1domoIoELg Kal TPO@PUAAEELG A
MPOEIAOMOIHZEIX

1. Na xpnotgomolgitat HOvo amoé emayyeAUOTIEG UYEIOG TTOU €XOUV EKTTAISEVUTEL KATAAANAA
o€ KAIVIKEG TEXVIKEG Kal Sladikaaoieg evOooKomnong. Xe avTifetn mepintwon, evoéxetal
va TPOKANBEl TPAUUATIONAG TOu acBevi.

2. To ev80OKOTIO gival CUOKELH MG XPrioNG Kal TIPETTEL VA XPNOIUOTIOIETAL UE TPOTIO
OUPPWVO HE TNV AmoSEKTH LATPIKI TIPAKTIKI YO TETOIOU €i60UG CUOKEUVEG, TIPOKEIMEVOU
va ano@euyBei Tuxdv emudAuvon Tou EvEOOKOTIIOU TIPLV T TNV EICAYWY.

3. Nava amotpanei Tuxdv HOAUVON, Un XPNOIUOTIOLEITE TO EVEOOKOATIIO €AV O PPAYHOG
AMOCTEIPWONG TOU TIPOIGVTOG ) N CUOKEVAGIA TOU €XEL KATAOTPAPEI.

4. Mnv emyelprioeTe va KOBAPIOETE Kal VA EMTAVAYPNOIUOTIONOETE TO EVEOOKAMIO, KABWE
TIPOKEITAL VIO GUOKEUH piag xpriong. H emavayxpnotpomnoinon Tou mpoiévtog pmopei va
TIPOKAAECEL HOALUVON, 08NYWVTAG OE ANOIHWEELG.
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Mn xpnotpomoleite To evdookomio 1y éva dpyavo evSoBeparmneiag oe mepimTwon mou
£x€elL UToOTEl oToladAHTIOTE {NUIA I OE TIEPITITWON TTOU O AEITOUPYIKOG ENEYXOG KATIOLOU
e€aptpatog amotUxel (BA. evoTnTa 4.1, KABWE N YN CUUUOPPWON UMOPEL va 08NYHROEL
O€ TPAUMATIONO TOU acBevn).

Mo TNV ApeoN avixveuon MEPIOTATIKWY ATTOKOPETHOU, ol aoBeveic Ba mpémel va
TapakoAouBolvTal cUVEXWG 0TN SIAPKELD TNG XPHONG.

Edv mapouciaotei omoladrimote SucAeitoupyia otn Sidpkela Tng evoookomikrg Stadikaciag,
SlakéYTe apéowc Tn Stadikaacia yia va amo@UyETE TOV TPAUUATIONO Tou acBevr) Kal
AQAIPECTE TO EVEOOKATIO.

H ouokeun) Sev mpémel va xpnotuomoleital édv dev UMopEi va mapaoxeBei cUUTANPWHATIKN
ouydvwon otov acBevr oTn Sidpkela tng dtadikaciag. H pun cuppépewaon umopsi va
odnynoel o€ amokopeoud Tou acBevi.

Na Befaiwveote mavta 6T omolooSHMOTE CWAVaG CUVSEETAL 0TO CUVSETUO avappdPnang
070 EVE0OKOMIO £ival CUVEESEUEVOG OE CUOKEUN avappO@nonG. ITEPEWOTE KATAAANAQ
TIC CWANVWOELG OTO GUVOECHO AVaPPOPNONG TIPLV EQAPUOTETE AVAPPOPNON. € AVTIOETN
TEPITITWOTN, UTTOPEL va TTPOKANBEl TPAUPATIOUOG TOU 0BV 1 TOU XPROTN.

. Epappoote péyloto kevo 85 kPa (638 mmHg) katd tnv avappo@non. H epapuoyr] moAu

HeYAAou KeVOL ummopei va SuoxepAVEL Tn SIAKOTTH TNG avappoPnong Kal va POKAAECEL
TPAUMATIONO TOU acBEvn.

. ENéyxete mdvta tn oupBatotnta Tou evéookomiov 1600 pe e€apTtrpata Saxeiplong

AEPAYWYWV 000 Kal PE 6pyava evdobepameiag. & avtiBeTn mepimTwon, Umopei va
TIPOKANBEl TpaUUATIOUOG TOU A0BEVH.

. ZuvIoTATaL N XPrioN EMOTOMIOU yia pn S100wANVWUEVOUE aoBEVEIG KATA TNV ElCAYWYR

TOU EVE0OOKOTIIOU Ao TO OTOUA, £TOL WOTE 0 ACHEVNG va pn SAyKWOEL TO KAAWSI0
£100YWYNG Kal va PNV KataoTpéPel evdexopévwg Ta S6vTia Tou.

. To oxripa Kat To H€yeBOg TNG PIVIKAG KOIANGTNTAG Kall N KATAAANAGTNTA TNG yia PVIKNA

eloaywyn evoéxetal va Slagépouv amd aoBevr oe aoBevr. Ot aToUIKEG SlaPopEG oTa
OXNHATA KAl TA HEYEDN TWV PIVIKWV AUA®V TwV aoBeVWV, KaBWE Kal n SEKTIKOTNTA TOUG
otV €lcaywyn HEow TNG HUTNG, TPEMEL va AapavovTal umoyn mpiv and tn diadikaoia.
MoTé pnv aokeite Suvaun KAtd TNV el0aywyn i TNV a@aipeon Tou evéookomiov amo Tn
HOTN, KABWG HMopPEi va TPOKUWEL TPAUUATIONAS TOU aoBevn.

. BeBaiwBeite 611 0 MpooavaTtoAIopoG TNG EIKAVAG Eival O AVAPEVOUEVOG Kal ENEYETE

TIPOCEKTIKA €AV N €IKOVA 0TNV 0806VN €ival {wvTavi 1 payvnTooKomnuévn. Y& avtifetn
TEPIMTWON, N mMAoriynon Ba yivelt SuokoAdTepn Kat umopei va mpokAnBei BAARN oe
BAevvoydvo r o€ 10To.

. Na mapakoloubBeite mavtote tn {wvTtavr) EVE0OKOTIKA EIKOVA TNG Hovadag mpoBoAng

Ambu 1 TnG e§wTePIKG 000VNG, 6TaV MPowBE(TE 1 aPaIpEiTe TO EVOOOKOTIO, XPNOILOTIOLEITE
TO EVKAUTITO TURUA 1| EQAPUOLETE avappOPNON. € aVTIOETN TEPIMTWON, UMOPEITE Va
TPOKANBEi BA&BN BAevvoyovou 1 1oToU.

. Mpwv amé Tnv avappdenon, BeRaiwBeite 6Ti n BalBida Blowiag kal To MWHA TNG EXOUV

ouvdeBei owoTd. Katd tn xelpokivntn avappoéenaon, Befaiwbeite 4Tt o dKpo TnNG
oUptyyag éxel eloaxBei mMiripw¢ otn BUpa Tou kavaAiov epyaciag/otn BaiBida Broyiag
TPV Ao TNV avappoO@non. & avTiBeTn MEPIMTWON, Ol ATTPOOCTATEVTOL ACOEVEIG UTTOPE(
va ekteBoUV o€ Kiviuvo Aoipwéng.

. OLEIKOVEG TOU EVOOOKOTIIOU SEV TIPETTEL VA XPNOIHOTTOIoUVTAL WG aveEapTnTOL TPOTIOL

S1ayvwong yia onolodnmote KAvikd eupnua. Ot EmayyeAUATIEG LYEIQG TIPETIEL VA EPUNVEVOLY
KAl VA TEKUNPLWVOUV OTToLoSHTTOTE EVpNHA UE AANEG LEBOSOUG Kal CUPPWVA UE T KAMIVIKA
XOPOKTNPLIOTIKA TOu aoBevn). L& avTiBeTn mepinTwon, autd pmopei va odnyrRioel oe
KaBuaTtepnuévn, aTeNn i avemapkr Sidyvwaon.

. To ebkaumTo Turpa Ba mpémel va BpiokeTal mavta o€ eubeia B€on Katd Tnv elcaywyn

1 TNV agaipeon evdg opydvou evdoBepaneiag evidg i eKTOG Tou Kavaliol pyaaciag.
Mn xpnotpomoleite Tn Aafri EAéyxou Kal unv aokeite moté umepBoAikry SUvapn, KaBwg
AUTO EVOEXETAL VO TTPOKANEDEL TOV TPAUHATIONO Tou acBevi /kat tn BAGRN Tou
gvdookoriou.



20.

21.

22.
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24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.

. Mnv mmpokKale&ite {NUIA OTO TUAMA EICAYWYAG KATA TN XPHoN. AUTO UTTOPE( val EKBETEL

AXUNPEG EMPAVELEG TTOU EVOEXETAL VA TTPOKAAEGOUV BAAPN 0To BAEVVOYOVO 1) ummopEl
Va €XEl WG ATOTENECHA TUAATA TOU TIPOIOVTOG VA TAPAUEIVOUV pHéoa OTOV aoBevH.
Ei81kOTEPQ, TTPETEL VA TIPOCEXETE WOTE VA AMOPUYETE TUXOV {NUIA OTO TURHA EICAYWYNG
KATA TN Xprion Tou evéookomiou e dpyava evdobeparneiac.

Ta ATopa ou MPAYHATOTOL0VV BPOYXOOKOTHOELS Kal ol BonBoi Toug mpémel va gival
£€oIKEIWPEVOL PE TOV KATAAANAO E0TTAIOUO ATOMIKAG TPOOTAGIAC yia Tig Stadikaoieg
BpoyxooKomNoNg, TPOKEIUEVOU VA ammoPeUXOEi N HOAUVON TOU TTIPOCWTTIKOU.

Mnv evepyomoleite éva 6pyavo evdoBeparmeiag (161K Aéilep 1) NAEKTPOXEIPOUPYIKO
€€OMAIOPO) OTO EVOOOKOTIO TIPLV Amd TNV EUPAVION TOU ATTw AKPOU Tou opydvou oTtnv
£1KOVA TNG povadag MPoBoAng, KaBWG autod evdéxetal va 08nyrnoEl G TPAUUATIOUO TOU
aoBevn | va mpokaAéoel {nuid oTo evE0OoKATIO.

To ev80OKOTIO Kall Ta EVEPYA Opyava evooBeparmeiag, T.x. Ta Opyava UPNnAiG cuxvoTnTag
Kat Aéllep, Sev TIPETEL va XpNnOLIUOTTOloUVTAL OTAV UTTAPXOUV EVPAEKTA AEPLA, TI.Y.
avatodnTIKd agpoAluaTa, GTOUG AgpAywYoUs Twv acBevwv. AuTo gival mbavo va
TIPOKAAECEL TPAUHATIONO TOU A0BEVH.

To anw dkpo Tou evdookomiou evéxetal va BeppavOei e€aitiag tng B€ppavong amod to
TUAMO EKTTOUTTAG WTOG. ATOPUYETE HEYANES TTEPIOSOUG EMAPNG HETAEY TOU Amw AKPOU
Kat TnG BAevvoyovou pepBpAavng, KaBWE auto evEEXETAL VA TIPOKANEDEL TPAUUATIONO
Tou BAevvoydvou.

Katd tnv elcaywyn i} TNV agaipeon Tou ev6ooKoTiov, To anw dkpo mpémel va Bpioketat
o€ un KekApévn B€on. Mn xpnotpomoleite tn Aafri eAéyxou, kabBwg autd evdéxetal va
TIPOKAAECEL TPAUUATIONO Tou aoBevh fi/kal BAABNn Tou evSookomiou.

Na mpaypaTomnolEite MAVTOTE évav OTITIKO EAEYXO CUUPWVA PE TIG TapoLoeg Odnyieg
Xpriong mpiv amo tnv TomoBETnon Tou EvE0OKOTIOU 08 KAS0 AMOPPIUHATWY, WOTE Va
e\ayloTomoLEiTaL O KivOUVOG EMIMAOKWY META TN Sladikaacia.

O xpnotng anoacifel Katd tnv emayyeAUaATIKN Kpion Tou €av pia dtadikacia
Bpoyxookdmnong Ba givat KataAAnAn yla acBeveic pe coBapn kapdiakn mébnon

(.. amelAnTIKn yia Tn {wrj appubuia kat Mpoo@aATo £uPpayua Tou puokapdiov) 1y
ofeia avamvevoTIKA avemapkela pe umepkamnvia. H un 8topbwbeioca BpopPomndabeia
€ival OXeTIKA €AV gival mpoypaupatiopévn Siappoyxikn Blowia. Ot coBapég EMMAOKEG
£€XouV UPNAOTEPO TTOGOOTO OTIG AVAPEPOUEVEG KATNYOPIEG ATOEVWV.

H xprion opydvwv evéoBepaneiag, cupmepihapBavopévou Tou alodntrpa yia Beppomnéia
ue aépto apyo (APC) kat Tou Aéllep nd-YAG, UMOPE( O OTIAVIEG TIEPIMTTWOELG VA TIPOKANEDEL
euPoAn. MapakolouBeite KatdAAnAa Tov acBevr) katd tn Sidpkela Kat petd tn Bepamneia.
Katd tn xpron evepywv opydvwv evoBepaneiag, Ta pevpata Stappong acbevn
evdéxetal va gival aBpoloTikd. Ta evepyd dpyava evooBeparmeiag mpémel va ta§ivopolvTal
wg «tumou CF» 1} «tumou BF» clpewva pe to mpotumo IEC 60601. H un cuppdpewaon
umopéei va odnynoet o€ ToAU uPNnAS pevua SlapPOrG Tou AoV Kal OE TPAUUATIONO
Tou aoBevn.

H Aertoupyia twv opydvwv evéoBepameiag mpEmel va mpayuatomnoleital mavta
OUHEWVA LE TIG AVTIOTOLXEG 0ONYIEG XPrIONG TOU KATAOKELAOTH. Ol XPrOTEG TTPETIEL
mavTa va gival eE0IKEIWUEVOL PE TIG TTPOPUAAEEIG a0PaAEiag Kal TIG KATEUBUVTAPILEG
odnyieg yia tnv 0pOn xprion Twv opyavwv evéoBepaneiag, cupmephapBavouévng

™G XPriong KATAAANAoU £OMAIGOU ATOMIKNAG TIPOCTACIAG, TT.X. XPrioNn KATAAANAwY
TIPOCTATEVUTIKWV YUOMWV QINTPAPIoUATOG, dTav Xpnolpomoleital eEomAiopdg Aélep
padi pe To ev6ooKOmIo. € aVTIBETN EPIMTWON, UMOPE( Va TTPOKANBEL TPAVUATIONOG
Tou aoBevn fj Tou xpnoTn.

Na xelpiCeote mdvta to EVO0OKOTIO Kal TN povada mpofBoAng cUPwva UE TIG odnyieg
XProng kabe mpoidvTog. e avTiBeTn mMePIMTWON, UMOPEi va MPOKANOEl TPAUUATIONOG
Tou aoBevn fj Tou xpnoTn.
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EMIZHMANZEIZ MPOXOXHZ

1. ‘Exete éva kataAAnho epedpikd cUoTNUA SIABECIHO YIa APEDN XPNON, TTPOKEIUEVOL VA
umopei va ouvexlotei n Sladikacia o€ mepinTwon acTtoxiag.

2. Na mpooéxete 181aitepa WOTe va pnv mPokAnBei {nuid oto evdookdmio o ouvduacud
™ XPron axunpwv opydvwy evdobeparneiag, Omwg ot BENOVEG.

3. MNpooéxeTe 181AITEPA KATA TO XEIPIOUO TOU ATTW AKPOU KAl MNV AQRVETE va XTUTTA TAVW
o€ AA\a avTIKEipeva, KaBwg autd evdéxetal va mpokahéoel BAAPN oto evdookdmio.

H em@dvela Tou gpakoL oTo Amw AKPO gival EVBPaVOTN Kal EVEEXETAL VA TTAPOUCIACTE
Sl1a0TPEPAWON TNG EIKOVAG.

4. Mnv aokeite umepBoAikr) SUvapn 0To EVKAUNTO TURUA, KABWE evEEXETAL va TTPOKANOE(
BAAPN oto evSookomIo. TTa MapASEiyHaTa ECPANUEVOU XEIPIOPOU TOU EVKAUTTTOU
Topéa mephappavovtat:

- Xelpokivntn cuoTPo®H.

- H Aertoupyia Tou evtdg evag ET owArjva 1y o€ omoladimote AAAn mepintwaon 6mou
mapatnpeital avtiotaon.
- H eloaywyn Tou o cwAva mpokaboplopévou oXAUATOG I O€ CWAVA TPAXEIOCTOUIAG
HE TNV KateLBuvon KAPYNG va unv euBuypappiCeTal e TNV KAUTTUAN TOU CWARvA.

5. Awtnprote Tn Aafri Tou EvE0OKOTIOU OTEYVI KATA TNV TTPOETOIMACIA, TN XPON KAl TNV
anoBnkeuon.

6. Mn XpNOILOTOINCETE paxaipt i AANO alxpunEd 6pyavo yla va avoi§eTe To GAOKOUAAKL iy
TO XAPTOKIBWTIO TNG CUOKELATIAG.

7. Hxprion nAektpoxelpoupyikou eEomAiopoL pe To aScope 5 Broncho HD evééxetal va
Slatapagel Ty eikdva oTn povdda mpoBolig i/Kat Ty eEwTepIk 006vn.

8. Mnv agalpeite To MARKTPO avappo@nong yla Kavéva Adyo, kabwg auTtd pmopei va
mipokaAéoel BAAPN 0TO EVEOOKOTIO Kal AmWAELA TNE AvapPOeNnongG.

9. H opoomnovdiakn vopoBeasia twv HMA meplopilel Tnv mwANoN TNG mTapoloas CUCKEURG
amé 1aTPd 1 KATOTIV EVTOAAG 1aTPOU.

10. XPNOIUOTIOIE(TE TO EVEOOKOTIO HOVO HE LATPIKO NAEKTPIKS EEOTTAIOUO TIOU CUUHOPPWVETAL
ue to mpotumo IEC 60601-1, TUXOV OXETIKA IOXUOVTA CUMTTANPWHATIKA KAl CUYKEKPIPEVA
TPOTUTA 1 1008UVapa TTPOTUTIA ACPANEIAG. € avTIOETN ePIMTWON, EVOEKETAL VA TIPOKANOEI
BAG&BN otov e€omhiopo.

1.6. MBava avemOLuNTa cuupavra

MBava avemBOUNTa GUPBAVTA OE OXEON UE TO EVKAUTITO BPOYXOOKOTIO (EVOEIKTIKA):
Tayukapdia, Bpaxukapdia, umdtaon, aigoppayia, Bpoyxdomacpoc/AapuyyodoTacHoc,
Brixac, Suomvola, movoAaluog, Amvola, EMANTITIKA Kpion, amokopeopog/unofatpia, emiotagn,
alpénTUoN, MveupoBwpakag, Mveupovia amd avappdenon, TVEVHOVIKO oidnua, anmogpagn
AEPAYWYWY, TUPETOC/AO{HWEN KAl AVATTVEVOTIKH/KAPSIAaKT avaKoT.

1.7. Tevikég mapatnPnoelg

Edv katd t S1dpKELa TNG XPAONG AUTAG TNG CUCKEUNG 1 WG AMOTENECHA TNG XPHONG TNG
TIPOKUYEL 0OBAPO TTEPIOTATIKO, UNV TTAPAAEIPETE VA TO AVAPEPETE GTOV KATAOKEVAOTH Kal
oTnV appédia apxrn NG Xwpag oag.

2. Mepypagpn cucTRHATOG

To aScope 5 Broncho HD mpénel va eivat ouvdedepévo oe povada mpoBoirig Ambu.

o MANPo@opPieg OXETIKA e TIG povadeg TpoBoArc Ambu, avatpéte otig O8nyie xprions
Twv avTioTolXwv povadwv mpoBoAng.
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2.1. EEapTiipaTa TOU GUGTHHATOG
Ambu® aScope™ 5 Broncho HD Ap1Bpoi e§apTnuatwv:
- ZUOKEUN piag Xxpriong:

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

Ovopacia mpoidvTog E§wTtepikn Si1apeTpog EowTepIKN S1apeTpOg
[mm]" [mm]"
aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 5,0 mm/0,20" 2,2 mm/0,09”
péy. 57 mm/0,22" e\dy. 2,05 mm/0,08"
aScope 5 Broncho HD 5.6/2.8 5,6 mm/0,22" 2,8 mm/0,11"
Héy. 6,3 mm/0,25" €Ady. 2,65 mm/0,10”

2.2, Zupfatétnta mpoiovtog
To aScope 5 Broncho HD éxel oxeSla0Tel WOTE va XpnOIUOTOLEITAL O GUVEUAOHO HE:

Movadeg mpofoAng
- Ambu® aBox™ 2
- Ambu® aView™ 2 Advance

Inpeiwon: To xpwHa TG BUPAg CUVEECHOU Kal N YEWHETPIA TG povAdag poBolr mpémel va Tatptd{ouy pe

TO XPWHA TOU CUVSEGHOU Kal TN YEWHETPIA TNG CUCKEUNG ATTEIKOVIONG.

EvSookomika e§aptiipata

- Opyava evéoBeparmneiag cupBaTd e TNV ECWTEPIKN SIAUETPO TOU Kavallol epyaciag (Omwg
Aafideg Blowiag, BoupTtoeg KuTTapoloyiag, EVOOOKOTIKEG BEAOVES, NAEKTPOXEIPOUPYIKOL
aloOnTrPEQ).

- E€aptrpata pe Tumké cvvdeouo Luer Slip ri/kat Luer Lock (pe tn xprion tou mapexdpevou
€loaywy£a).

- HAekTpOXEIPOUPYIKOG EEOTAIOHAG UYNANG CUXVOTNTAG TTOU TTANPOI TIG ATTAITHOELG TOU
nipotUmou EN 60601-2-2.

AimavTikd kat StaAvpata

- Arootelpwpévo vepd

- lootovikd SidAupa @UGIOAOYIKOU 0poU

- Tomikn avaloONnTikn yéAn kat StaAvparta, m.x.:

«  Ad\upa Mdokaivng 1 %

«  Té\n Midokaivng 2 %

«  JUOKEUN YPEKAOHOU agPOAUMATOC Atdokaivng 10 %
+  NopadpevaAivn 0,5 mg

- AimavTikd pe Bdon to vepod

E€apTiipata Slaxeipiong agpaywywv og Guppop@won pe to npétumo EN 1SO 5361
- Evéotpayeiakoi cwhveg

— AApUYYIKEG AOKES

- ZwAVEC TpaxelooTopiag

- ZWAAVEG A\apUYYOOKOTINGNG

- Baoeig kaBetripa SIMANG mePIOTPOPIG
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To aScope 5 Broncho HD éxet a&lohoynBei 611 ivatl oupBatd pe Ta akddouBa peyEdn evEoTpaxEIaKWY
owArivwv (endotracheal tubes, ETT) kat opydvwv evéoBepaneiag (endotherapy instruments, El):

EAaxiotn eowtePIKn ‘Opyavo evdoBepansiag
Sapetpog evdotpaysiakolv | (El) oupBato pe kavain
owAniva (ETT) gpyaociag

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

aScope 5 Broncho HD 5.6/2.8 7,0 mm 2,8 mm

Agv TaPEXETAL EYYUNON OTI TA GPYAVA TTOU £XOUV ETIAEYEL ATTOKAEIOTIKA BACEL TOU €V
Aoyw peyéBoug kavaliol epyaciag Ba gival cupPatd edv xpnotpomnoinfouv cuvduacTika.
H oupBatdtnta emAeypévwy opyAvwy MPETTEL va ENEYXETAL TIPLV OTTO TNV eMéuPaon.

E§omhiop6¢ avappopnong
- ZwAAvag avappoenong ecwTEPIKAG Slapétpou petagy 5,5 mm kat 9,0 mm.

2.3. E§aptipata tov aScope 5 Broncho HD
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Ap.

g§apTiparog
Aapn
MoxAd¢ eAéyxou

Oupa kavaAlol
gpyaociag

KavaA epyaciag

BaABida Bloyiag

TUvdeopog
avappoenong

MARKTPO
avappoenong

MARKTPa
evdookoriou
1&2

AaKTUAIOG ENEYXOU
TIEPIOTPOPNG

TUvdeon ocwhva

KaAwdio elocaywyng
Tunua elcaywyng
EOkapmto TuApa

Anw aKkpo

FUvdeopog povasdag
mPoPoAA¢

Kadwdio

NpootateuTiko
KAAuppa Aafig

MNpooTaTeuTIKOG
owAnvag

Elcaywyéag

A&rtoupyia
KatdAAnAn yia Se€10xeIpeC Kal aploTEPOXEIPEG.
MeTtakivei To anw akpo mMavw 1 KATw o€ éva povo eminedo.

Emtpémel Tnv evotdAagn uypwv Kat T £l0aywyr opyavwv
evdoBepaneiag.

Mmopei va xpnotpomoinOei yia tnv evotala&n/avappopnon
LUYPWV Kal TNV €l0aywyr opyavwy evéoBepaneiac.

Tuvdéetal 0Tn BUpa Tou Kavalol epyaciag. Auvatotnta
gloaywyni¢ opydvwv evdoBepaneiag i Suvatotnta
ouvdeang ouplyyag.

Emtpémel Tn oUvSEon Twv CWARVWY avappoenong.

Evepyomolei TNV avappo@non 6tav meOTEL.

Avdaloya e Tig pubuioelg tng povadag mpoBorig,

01 8U0 SIAKOTITEG TNAEXEIPIOUOU ETIITPEMOLV TNV AUEDTN
gvepyomoinon amo t Aapr Tecodpwv S10QOPETIKWV
AEITOLPYIWVY, OTTWG N ATTOTUTIWON EIKOVAS Kal BivTeo,
10 ARG, n €oTiaon.

Emtpénel TNV mMePLOTPOPR TOu KaAwSiov l0aywyrig Kata
n Sidpketa e Sadikaciag.

Emtpénel tn otaBepomoinon Twv CWARVWY UE TUTTIKO
ouvdeopo katd tn Sidpkeia Tng Stadikaaoiag.

EUkapmto KaAWSI0 El0AYWYAG O€ agPAYwYOUG.
‘Opolo pe to KaAwdio eloaywyng.
ENloodpevo tpiua.

MephapBavel Tnv kduepa, TNy wTog (Vo Auyvieg LED)
Kat tnv £€€0d0 Tou KavaAoL pyaciag.

Juvdéetal 0tn BUpa cuvdéopou mMavw otn povada
npofoAng Ambu.

MeTadidel To orjpa TG elkdvVag 0Tn povada mpoBoArig Ambu.

MpooTaTeUEl TO HOXAO EAEYXOU KATA TN HETAPOPA Kal
NV anoBrKeuon. AQaIPESTE TIPIV ATTO TN XpPrion.
MpooTaTeUel TO KAAWSIO EICAYWYNG KATA TN HETAPOPA
Kal TNV amoBnkeuon. AQaipéoTe TpLv amoé Tn Xprion.

la ™ SieukdAuvon NG El0aywyng cupiyywv TuTou
Luer Lock.

3. Xprion tou aScope 5 Broncho HD

Ot aptBpoi evtd Twv YKPL KUKAWV TApaKATW apopouV OTIG EIKOVEG 0Tn oeAida 2.

3.1. Mpostolpacia kat EAeyxog Tov aScope 5 Broncho HD
AmAveTe T0 KAAWSI0 EI0AYWYNE HE £va 1ATPLKO AITTAVTIKO WE BAon To VePS yia va Slac@alioete
™ HIKPOTEPN Suvath TPIPH Katd Tnv £l0aywyr Tou evéookoriou oTov acHevr).

OnTikog éAeyxog evéoakomiov (1
1.

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

2. BePaiwbeite 0TI €XeTE APAIPETEL TA TTPOOTATEVTIKA OTOIKEIQ Ao TN AP Kal To CwArRva
sloaywync. 1b
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3. EANéy€te 611 Sev undpyouv akaBapaoieg i {NUIEG EMAVW OTO TTPOIOV STIWG OKANPEC
EMPAVEIEG, AIXUNPES AKPEG 1 TIPOEEOXEC, Ot oTToieg evOExeTal va BAdYouv Tov acBevn. (1
4. EvepyomolnoTe ) povada mpofoAng Ambu. 2a 2b

Avatpéte oTig Odnyiec xpriong Tng povadag mpoPoAric Ambu yia Tnv mpogTolyacia Kat Tov
€Neyxo TNG povadag mpofoAng Ambu. 2a 2b

EmOswpnon tn¢ e1k6vag

1. ZuvdéoTe To oUVOECHO TNG HovAdag TPOBOANG OTOV AVTIOTOIXO CUVOECHO TNG CUMPBATAG
povadag mpoBoAr¢. BeBaiwbeite 0TI Ta xpwpaTa gival OpoLa Kat EUBUYPAUUIOTE TTPOCEKTIKA
Ta BéAn. 3a 3b

2. EmaAnBevote 6T n {wvtavn eikdva Bivteo eppavileTal otnv 006vn, oTpéPovtag To
TIEPIPEPIKO AKPO TOU EVEOOKOTIIOU TIPOG €Va AVTIKEIMEVO, TI.X. TNV TTAAAMN oag. (4

3. MNpooapudoTe TIC MPOTIUACELG EIKOVAG 0TN Hovada poBoig, edv eival amapaitnto
(avatpé€te oTig Odnyieg xpriong tng povadag mpoBoAng).

4. EAv 10 avTIKE{pEVO SV UMmopEi va epeavioTel kaBapd, GKOUTIIOTE TO QAKO OTO AMw AKPO PE
£va amooTEIPWUEVO TTAVAKL.

To avotnua aScope 5 Broncho HD amoteleitat amé to aScope 5 Broncho HD kai tn povada
mpofoAri¢ Full-HD tn¢ Ambu. Xe o0ykpion pe madaidTepeg yeviég, To obotnua aScope 5 Broncho HD
mapéxel pia mo kabapn kai BeAtiwuévn eikéva oTo xpHRotn.

Mposgtoipacia Tov aScope 5 Broncho HD

1. ZUPETE MPOCEKTIKA TO HOXAO EAEYXOU TTPOG TA TTAVW KAl TIPOG TA THOW yla va Auyioel To
£UKAUMTO TUAPA G0O TO SUVATOV TIEPICOOTEPO. TN CUVEXELD, CUPETE APYd TO HOXAO
eNéyxou Tpog Tnv oudéTepn B€on Tou. BeBaiwBeite 4TI TO EUKAUTTO TUAUA AEITOUPYET
opaAd kal owoTd. 5a

2. TMepPIOTPEYPTE MPOOEKTIKA TO SAKTUNIO EAEYXOU TIEQIOTPOPNG APIOTEPA Kal Se€Id yia va
TIEPIOTPEYPETE TO KAAWSI0 EI0AYWYNG OCO TO SUVATOV TIEPICOOTEPO. ITN CUVEXELD, YUP{OTE
€avd To SaKTUAIO ENEYXOU TTEPIOTPOPIG OTNV 0LSETEPN BEoN Tou. BeBaiwbeite 611 0
SAKTUMOG ENéyXOU TIEPIOTPOPNG AEITOUPYEL OMANA Kal owoTd. 5b

3. MatAioTte Ta MARKTPA TOou EVO0OKOTTOU TO éva PETA TO dANO. [atioTe cUVTOMA Yia AlydTEPO
ané 1 SeUTEPOANETTO KAl TTATAOTE TAPATETANEVA YIA TTEPIOOOTEPO amd 1 SeutepolemnTo. Na
TIG MpoeMAeyHéveG pubuioelg, avatpé€te oTig Odnyieg xpriong tng povadag mpoBoArig. (5¢

4. Mg pia oUptyya eloaydyete 2 ml amootelpwpévou vepou kal 2 ml aépa oto kavaAl epyaciag
(edv xpnotpomoleite cuplyya Luer Lock, XpNOILOTIOINOTE TOV EMOUVATTTOMEVO EICAYWYEQ).
Méote 1o £uPolo yia va Slac@aliceTe OTI Sgv UTTAPXOLV SLaPPOEC Kal OTL TO VEPS §€pyeTal
amnd to dnw akpo. 5d

5. Katd mepintwon, mpoeToIpAoTe Tov £0mAopo avappdenong cuuewva pe Tig Odnyieg
XPiONG TOU KATAOKELAOTH. ZUVSEOTE TO CWARVA avappdPnong 6To oUVOEGHO
avappoenong Kal MEDTE TO MARKTPO avappdenong yia va BeBaiwbdeite Tt epappoletal
avappoenon. 5e

6. Epooov 1oxvel, BePaiwBeite 0TI Ta Opyava evdobBepameiag KaTaAANAou peyéBoug pmopouv
va S§1ENBouv péow Tou Kavahiol epyaciog Xwpic avtiotaon. O MOPEXOUEVOG EICAYWYEAS
umopei va xpnotpomnolnOei yia ouvdeon cupiyywv Tumou Luer Lock 1y yia dieukdAuvon tng
£100YWYNE TTOAY LAAAKWV 0pYAVWY, OTIWG €ival Ol HaNaKOi KABETHPEG Kal oL
TIPOOTATEVOUEVEG BoUpTOEG SelypdTwy, eav givat amapaitnto. (5f

7. E@ooov 1oxVel, BeBaiwbdeite 6Tt Ta ouvodeuTikA e€apTrinaTa 1 Ta 6pyava evdobepaneiag
givat oupBatd pe o evdookdmio mptv Eekiviioete Tn Sadikacia.

8. Matnv mpootacia amd SuvnTIKWG LOAUCHATIKA UAIKA KaTd Tn Sladikaoia, e€eTdoTe TO
€VOEXOUEVO VO POPECETE HECA ATOUIKIG TIPOCTACIAG.

3.2. Azttoupyia Tou aScope 5 Broncho HD

Tuykpdartnon touv aScope 5 Broncho HD kat Xe1ptop6¢ Tou dkpou

H Aapn Tou evdookomiou pumopei va KpatnOei e omoloSATOTE XEPL.

XPNOIUOTIOOTE TOV AVTIXELPA YIA VO HETAKIVAOETE TN AaBr eEAéyxou mavw Kat KETw Kat To
SeiKTN yla va maTtAoETE To MARKTPO avappo®nong. H Adapn eAéyxou xpnaotuomoleitat yia va
KAMYPEL KAl va ETTEKTEIVEL TO ATTW AKPO TOU v8oaKoTiou o€ Katakdpugo emimedo 5a .
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H petakivnon tng AaPrig eAéyxou mpog Ta KATtw Ba KAvel To AKPo va AUYICEL TTPOG Ta EUMPOG
(Kauyn). H petakivnor tou mpog ta mdvw Ba KAvel To Amw AKPo va Kap@OEei mpog Ta miow
(eméktaon). To kaAwdlio l0aywyng mpémel va Slatnpeital mavtoTte 600 To Suvatov o iclo,
woTe va Stao@aliletal n BEATIOTN ywvia KAUYNE TOU AnMw AKpou. MeTd tTnv Kapuyn, o poxAog
eNéyxou Ba mpémel va emavéNBel 6TnV oudétepn B€on. AuTé auEavel/S1EUKOAUVEL TOUG EALYHOUG.

Neprotpoen Tov kKahwdiov eicaywyric 5b

O SAKTUNOG ENEYXOU TTEPIOTPOPIG EMMTPETIEL OTO XPNOTN VA TIEPIOTPEPEL TO KAAWSI0 El0AYWYNG
o€ oxéon pe tn Aafr kat avtiotpo@a. AUTO UMOPEI va YiVel €(Te KPATWVTAG TO SAKTUAIO EAéyXOU
TIEPIOTPOPIG OTN BE0N TOU KAl OTN CUVEXELD TIEPIOTPEPOVTAG TN AaPH E(TE KPATWVTAG TN
XELPOAaPr} 0Tn B€0N TNG KAl TTEPIOTPEPOVTAG OTN CUVEXELD TO SAKTUNIO EAEYXOU TIEQIOTPOPNG.
Ye kaBe mepimtwon, BePaiwbeite 0TI £xeTE ENEYEEL TOUG SEIKTEC TTEPIOTPOPNG OTO SAKTUAIO
ENEYXOU TIEPIOTPOYPNG KAl OTOV KOKKIVO SakTUAI0 mapandvw. H meplotpoen Bpioketal o
oudétepn Béon (Sn). otpégetal katd 0°) dtav ol Seikteg eival eubuypappiopévol. Etoy, givat
Suvatn n péylotn meplotpo®r 120° mpog kaBe mMAeupd. Otav 0 SAKTUMOG EAEYXOU TTEPIOTPOPAG
EMOTPEPEL TNV OUSETEPN BEDT, AKOVYETAL £Va XAPAKTNPIOTIKO KAIK. Mapatnpeite mavtoTte tn
{wvTtavr evbookomikn glkdva Katd tn Aeitoupyia Tou SakTuliou EAEyXOU TIEPIOTPOPNG yIa TNV
AmoYUYN TPAUMATIOHOU TOU acBevn.

NMARkTpa ev8ookomiov 5¢ 6a

Ta 500 MAAKTPA EVEOOKOTIIOU UTTOPOUV VA EVEPYOTIOIOOULV £WE KAl TECOEPIG AEITOUPYIEG.
Ta MARKTPA TOU EVEOOKOTIIOU UITOPOUV VA TIPOYPAUMATIOTOUV HECW TNG HovAdag PoBoAig
Ambu (BA. O8nyieg xpriong Tng povadag mpofoAnc Ambu) kat ot Tpéxouoeg pubuioelg
nepthapBdvovtal oto mepIBAAoV epyaciag xprioTn TNG Hovadag mpoBoAig.

Katd t S1dpketa e xpriong evepywv opydvwy evdobepareiag, Ta MAKTPA TOU EVOOOKOTTOU
Sev umopouv va evepyomoinBouv otn Aafry, aAld ot Aettoupyieg eakolouBoulv va givat
S100éo1peg XpnotHomolwvTag Tn povada mpoBoAng Ambu.

BaABida Bloyiac 6b

H BaABida Bloyiag givat mpooaptnuévn otn BUpa kavaAiov epyaciag, EMTPEMOVTAG TNV EICAYWYH
opydvwy evéobeparneiag f Tn cUVSETN CuUPiyYwWV.

To nypa tng BaiBidag Blogiag umopei va amoomacTei yia Tn SIEUKOAUVON TNG EI0AYWYG EVOG
opydvou evdobepareiag ) evog e§apTAUATOC 0Tn BUPa KavaAiol Tou opydvou.

Eav Sev xpnoipomoleite dpyavo r e§dptnua evdoBepaneiag, va tomoBeteite mdvta To mwpa
otn BalBida Bloyiag yia tnv amouyr S1appong Kat PEKACUOU LYPWV aré TNV avolktr BaiBida
Bloyiag i TNV amo@uyn HEiwoNG TNG IKavATNTAG avappoenong.

ZUvdeon cwAiva 6¢
H ouvdeon ocwhrva pmopei va xpnaotpomoindei yia tn otepéwon ETT pe Buopa ISO otn Sidpkela
™G Stacwhjvwong.

Elcaywyn Tou evSookomiov 7a

AmaveTe 10 KAAWSI0 EI0AYWYAG HE £Va 1ATPIKO AITTAVTIKO PE BACN TO VEPS KATA TNV EICAYWYN
Tou evSookomiou oTtov acBevry. Eav n ev8ooKomIKA glkdva yivel aoapnc, UMopEiTe va kabapioete
TO AW GKPO TPIBOVTAG TO Amald 0To ToiXwHa Tou BAEVVOYOVOU, SIaQOPETIKA APAIPEDTE

T0 ev80OKOMIO Kal KaBapioTe To Akpo. Katd tnv elcaywyr Tou evéookomiou amé 1o oTéua,
OULVIOTATAL N TOTTOBETNON EMOTOMIOU YA THV TPOCTAGIA TOU A0BEVH Kal Tou EvE0OKOTioU
and Tuxov {nuIée.

Xopriynon vypwv 7b

H xopriynon vypwv pmopei va mpaypatomoindei and 1o kavall epyaciag cuvS£ovTag pia cuplyya
otn BaBida Bloyiag. Kata tn xprion ouptyyag Luer Lock, cuviotdtal n xprion Tou mapeXOUEVOU
gl0aywyéa. EloaydyeTe 1o AKpo TG oUPLYYag i TOV El0aywyéa MARPWE péoa otn BaiBida
Broyiag (pe i} Xwpig va €xel mpooaptnOei To mwpa g BaABidag) kal méote To €UPoAo yla tn
xoprynon vypwv. BeBaiwBeite 611 Sev epappdlete avappdenon Katd Tn SIApKela AUTAG TNG
Siadikaoiag, kabwg autd Ba kateuBUveL Ta LYpdA evoTdAagng 0To CUOTNHA CUANOYIAG TNG
avappoenong. Ma va Slac@alioeTe 6Tt OAa Ta LYPd €xouv eEENBEL amO TO KAVAAL, EEMAUVETE

TO KavaAl pe 2 ml aépa.
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Avappdpnon 7c

‘Otav éva cuoTNUa avappoenong éxel ouvdeBei oTov cUVEECHO avappdenong, N avappoenon
UTTOPE( VA EQAPUOCTE] HEOW TNG TTIECNG TOU TTARKTPOU avappo®nong He To deiktn. Edv éxel
TomoBeTnOei el0aywyéag fi/kal ev6ookomikd e€dpTnua oTo Kavahl epyaciag, A\aBete umoyn

4TI N IKavOTNTA avappoPnong Ba pelwbei. NMa BEATIOTN IKavoTNTA AvappoOPnong, cuviotdtal

n aQaipeon Tou elcaywyéa 1} TNG oUPLYYag EVTEAWC KATd T SIdpKELla TNG avappo@nong.

Eicaywyn opydvwv evdoBepansiag i e§aptnpdatwv 7d

BeBaiwBeite mavta 0TI éxeTe eMAEEEL Opyavo evdoBepameiag KaTAAANAou peyéBoug yia to
evdookomio (BA. evotnta 2.2). To péyloto ouppato péyebog opydvou umodelkvuetal otn BUpa
Tou KavaAlov gpyaciag. EmBewpriote To dpyavo evéoBeparmeiag mpv To XPNOIUOTIOINOETE.

Y€ MEPIMTWON OV EPPAVIOTEL oTToladiToTe avwpalia otn Aettoupyia i TNV e§WTEPIKNA TOU
£UPAVION, avTIKaTaoTHoTE To. EloaydyeTe To 6pyavo otn BaiBida Bloyiag kat mpowbriote

TO UE IPOCOXI KATA HAKOG TOU KavaAlol £pyaciag, éwg OTou EUPaVIOTE] 0TNnV lkdva Tou
gvdookoriou.

la TV eloaywyr, KPATAOTE To dpyavo evdoBeparneiag Kovtd oTo avolyua g BaiBidag Bloviag
Kal eloaydyeTé 1o amevbeiag 0to dvolypa pe amaléGg GUVTOUES KIVAOELG VIO VA AmO@UYETE

v Kduyn 1 TN Bpavion Tou opydvou evdobepaneiag. O MAPEXOUEVOC EICAYWYEAS UTTOPEL va
XpnotpomnoinBei yia va SIeUKOAUVEL TNV El0AYWYT| TTOAU LAAAKWV 0pYAVWY, OTIWG Ol HaAakoi
KABETAPEC Kal Ol TPOOTATEVPEVEG BoUpToEG SelyudTwy, gav gival amapaitnto. H xprion
uTEPPOAIKNAG SUVANNG KATA TNV ElI0AYWYN UMopEi va mpokaAéoel BAGRN oto dpyavo
evdoBepaneiag. OTav 1o EOKAPTTO TUAHA TOU EVEOOKOTIIOU YWVIWVETAL GNUAVTIKA Kal N
£l0aywyn Tou opydvou evdoBepameiag yivetal SUOKOAN, IGIWOTE TO EVKAUTTO TUHHA OO0

70 Suvatdv MEPIOCOTEPO.

Mnv avoiyeTe To Akpo Tou opydvou evioBepameiag Kal Unv EKTEIVETE TO AKPO TOU OPYAvou
evdoBepaneiag amd to Onkdpl Tou, eV To Opyavo Bpioketal 0To KavaAl epyaaciag, KaBwg auTtd
evdéxetal va mpokahéoel BAAPN 1600 oto dpyavo evéoBepaneiag 600 Kat 6To vdookdmio.

Elcaywyn evepywv opydavwv evéoBepansiag 7d

H xprion Twv evepywv opyavwv evdobepaneiog mpémel va yiveTal mavta oUMQWVa HE TIG AVTIOTOIXEG
odnyieg Xpriong Tou KataokevaoTr. Ol XpHOTEG TTPETEL TTAVTA VA Eival EE0IKEIWUEVOL HE TIG
TTPOPUAAEELS ao@aNEiag Kal TIG KATELOUVTHPLEG 08NYieg yia TV 0pbr Xprion Twv evepywv
opydvwv evdoBepareiag, oupmepdapBavouévng tng xpriong kKatdAAniou e§omAicpol
ATOMIKNAG TPpooTasiag.

Mnv evepyomoleite éva evepyd opyavo evdoBepameiag (.. e§omMopO AElep, NAEKTPOXEIPOUPYIKO
£§OMAIONO) 0TO KAVAAL £pYAsiag TPOTOU Va QaivETal TNV EIKOVA TO ATTw AKPO TOU 0pydvou.

Oa TTPETEL VO avVaYVWPLOTEL OTL N XPrioN EVEPYWVY opydvwy evdoBeparneiag pmopei va mapeuPaivel
OTNV KAVOVIKY EVOOOKOTTIKN EIKOVA Kal OTL N TapepBolr auth Sev amotelei évoelén Suohertoupyiag
TOU €VOOOKOTIIKOU GUOTHHATOG. AldQOPOL TTAPAYOVTEG UTTOPE( VA EMNPEACOLY TNV TTOIOTNTA
NG v80OKOTIKAG EIKOVAG KATA TN XPrion eVEPYWV opyavwy evéoBepaneiac. Mapdayovteg dmwg
n évtaon, n pUBUIoN VLYNARG LIOXVOG, N KOVTIVH amdoTacn Tou alodnTtripa Tou opydvou ané To
dKkpo Tou ev8ooKomiou Kal n uTEPBOAMIKHA KaUON TWV IOTWV UITOPOUV Va EMNPEACOUV APVNTIKA
TNV OIdTNTA TNG EIKOVAC.

A@aipeon Tou evbookomiou '8

Katd tnv agaipgon tou evéookomiou, Stac@aliote 6Ti n Aafr eAéyxou BpiokeTtal otnv
oudétepn Béon. ApalpéoTe apyd To EvEOOKOTIIO, EVW TAUTOXPOVA TTAPATNPEITE TN {wvTtavh
£vOOOKOTIIKN €IKOVA.
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3.3. Meta tn xpnon

OnTIKOG €NeyXoG (9

1. A&imouv TUXOV pépn amd Tov KAPMTOUEVO TOUEQ, TOUG GAKOUG I TO CWANVA EI0AYWYNAG;

Edv vai, to1e mpofeite o€ S10pBWTIKEG EVEPYEIEG WOTE VA EVTOTIIOETE TO €£APTNHA TIOU AEITEL

2. Yndapxouv eviei€elg {NUIGC 0TOV KAUTTTOUEVO TOUEQ, OTOUG PAKOUG 1) 0TO CWAjva
€l0aywyng; Edv vay, 1ote €€TAOTE TNV OKEPAIOTNTA TOU TTPOIOVTOC KAl SIAMOTWOTE €AV
Aeimouv e€aptripata.

3. Yndpyouv koyipata, omég, fabovhwpata, EE0YKWHATA 1} ANNEG TTOPAUOPPWOELG OTOV
KOUTTTOPEVO TOMEQ, TO PAKO 1 TO CWAvVa el0aywyng; Edv val, 1ote e€eTdoTE TNV akepaldTNTA
TOU TIPOIOVTOG yia va SIaMOTWOETE €AV A&imouv eapTiuata.

Y& mepimtwon mou anattouvTtal S10pBwTIKEG evépyeleg (Bpa 1 éwg 3), evepyrioTe CUUPWVA UE

TIG TOTIKEC S1081KATIEG TOU VOGOKOUEIOU.

Amocouvdeon

AmoouvdéoTte To evdookdmio amd Tn povada mpoRoAric 10. To aScope 5 Broncho HD givat
OUOKEUN Hiag xpriong. Mn pHouNaleTe, EEMAEVETE 1) QMO TEIPWVETE AUTAV T CUOKEUN,
kaBw¢ auTég ot Siadikaoieg evééxeTal va agricouv emBAapn UTTOAEippATA i} va TPOKAAECOUV
SuohetToupyia 0tn cuokeur. O oXeS1A0UOC Kal Ta LAIKA TTou XpnatpomolouvTal Sev ivat
ouppatd pe Tig ouppatikég Siadikaoieg kaBaplopou Kat amooTEIPWONG.

Amnéppupn 11

To aScope 5 Broncho HD Bswpeitat poAUGPEVO PETA TN XPAON KAl TIPETTEL VO ATTOPPITTTETAL
OUPPWVA HE TIG TOTTIKEG KATEVBUVTHPLEG 08NYIEC Yia TN GUANOYH) HOAUCUEVWV LATPIKWY
OUOKEUWV UE NAEKTPOVIKA E€APTAMATA.

4. Texvikég mpodiaypa@ég mpoidvtog

4.1. loxbovta mpotuna

To evE0OKATIIO CUUMOPPWVETAL HE TA EEAG:

- EN 60601-1 latpikdg NAEKTPIKOG eEOMMOUOC — MEPOG 1: TeVIKEG AMAUTAOEIC yia BACIKH AO@ANEI
KAl OUCLAOTIKN amodoon.

- EN 60601-2-18 latpikd¢ NAEKTPIKOG EEOTMAIOHOG — MEPOC 2-18: EISIKEG amaITAOELS yia TN BaCIKN
A0@AAELA KAl TNV OUCLACTIKA amddoon evOooKOTIKOU eEOTTAIGHOU.

- IEC 60601-1-2 laTpIKAG NAEKTPIKOG EEOMAIOUOG — MépOgG 1-2: TevikEG amaUTAOELS Yia BactKn
ao@AAELa Kal ousIAoTIKA andédoon — ZUPMANPWHATIKG TPATUTTO: HAEKTPOUAYVNTIKES
Sl0Tapayég — amaITHoELG Kal SOKIMEG.

- 1S0 10993-1 BioAoyikr a&loAdynon 1aTpoteXVOAOYIKWY TIPoidvTwV — Mépog 1: A§loAdynon
Kat SoKIPEC.

-1S0 8600-1 EvSookomia - latpikd evE0ooKATIA KAl CUOKEVEG EVEOOKOTIKIAG Bepameiag —
Mépog 1: TevikEG amAITAOELG.

4.2, NMpodiaypagéc tou aScope 5 Broncho HD

KaAwdto eicaywyng aScope 5 Broncho HD aScope 5 Broncho HD
5.0/2.2 5.6/2.8

EokapmTo e’ [’ 195 195V 195 195 W

AldpeTpog KaAwdiou 5,0(0,20)@5,0+0,2(0,008) | 5,6(0,22) @ 5,6 +0,2(0,008)

sloaywyng [mm, ()]

Méyiotn Siduetpog turipatog | péy. @ 5,7 (0,22) péy. @ 6,3 (0,25)

gloaywynig mm, (")]

AGUETPOC ATTW AKPOU 54 (0,21) @ 5,4+ 0,08 (0,003) | 6,0(0,24) @ 6,0+ 0,08 (0,003)

[mm, (")]

EANaxtoto péyebog evdotpa- 6,0 7,0

X€lakou owArva (ID) [mm]
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Mnkog epyaaiag [mm, ()]
Meplotpoikn Aettoupyia [°]
Inuaédia Bd6oug [cm]

Kaval epyaciag

MAdTtog Kavaiiol
opydvou? [mm, (")]
EAaxtoto mAdtog kavaAiol
opydvou? [mm, (")]

AmoOnkevon

Juviotwpevn Bepuokpacia
amoBrikevong? [°C, (°F)]

IXETIKA vypaaia [%]
Atpoo@aipikn mieon [kPal
OMTIKG oUOTNHA

Omntiké medio [°]
KateuBuvon Béaong [°]
BaBo¢ mediov [mm)]
MéBobdo¢ pwTiopov
TUvdeopog avappopnong

EowTepikn SIApETPOG CwArva
ouvdeong [mm]

Amnocteipwon

MéBodoc¢ amooTteipwong
MepiBailov Aettovpyiag
Oeppokpacia [°C, (°F)]
IXETIKA vypaaia [%]
Atpoo@aipikn mieon [kPal

Yypouetpo [m]

600 (23,6) = 10 (0,39)

120 120

5 5

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

2,2 (0,09) 2,8(0,11)

eNdy. @ 2,05 (0,08) eNdy. @ 2,65 (0,10)

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

10-25(50-77)

10-85

50-106

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

0 (mpoomTikn Béaon)

3-100

LED

@55-9,0

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

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

30-85

80 - 106

<2000

Blooupparotnta To aScope 5 Broncho HD givat Biocuppato
1. TNUEIWOTE OTI N Ywvia KAUPNG UITOPEL va EMNPEACTEL, €AV TO cUppA eloaywyn¢ Sev Slatnpeital o
guBeia ypapun.
2. Agv mapéxetal eyyvnan 6t ta dpyava evéoBepaneiag mou éxouv emAeyel BACEL TOU £V AOYw ENAXIOTOU

mayoug epyaciag Ba givat cupatda eav xpnotponoinfovv cuvduacTIKA.
3. H amoBrikeuon og uPpnAdTEPEG Beppokpaaieg evoéxetal va emmpedoet Tn Stapkeia {wiig.
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5. Avtipetwmon npoBAnpdtwv
Eav mapouciaotouv mpofAfjuata 6To cUOTNHA, XPNOLHOTTOINoTE auTdV ToV 08nyd
QAVTILETWMIONG TTPOBANUATWY yia va Bpeite Tnv attia Kal va §10pBWoeTe To 0QAAua.

Mpo6BAnpa

Agv umapxel
{wvTavn eikéva
otnv 08dvn, aA\a
n Siemagn xpriom
epgavifetat otnv
008dvn 1 n eikéva
mou epg@aviletat
eivalt maywpévn.

Kakn mototnta
£1KOVAC.

MOavh artia

To evdookdmio dev gival
ouvdedepévo otn
Hovdada mpofoAig.

H povada mpoBoArg kat
T0 £v800KOTIO
mapouaidlouvv
mpoBAfpata
EMKOIVWVIAC.

To ev6ooKoMIO
éxeLumooTei BAGPRN.

Mia payvntookomnuévn
€1kOva TpoBANAeTal OTNV
KiTptvn KapTtéla
Slaxeipiong apxeiwv.

Aipa, cd\ia KA. mMévw
OTO QAKO (Anmw dkpo).

JUVICTWHEVN EVEPYELQ

Tuvdéote éva evBooKOTIO 0TNV
ykpiCa BUpa tn¢ povadag mpoBoAnc.

1. EmavacuvdéoTe To aScope 5
Broncho HD anocuvééovtag kat
£Mavacuvd£ovTag To EVOOOKOTIIO.

2. ATIEVEPYOTIOINOTE TN povada
TPOPBOANG Kal EVEPYOTIOINOTE TNV
gava (Anmevepyomoinon/
Evepyomoinon).

E§akohouBei va pnv undpxel eikéva;

3. Avatpé€te otig Odnyieg xpriong Tng
povadag mpoPoAng yia va Seite Tov
QAVOAUTIKO 08NYO QVTIMETWTIONG
TPOPRANUATWY 1} EVAANAKTIKA
XPNOIUOTIONOTE VEO EVOOOKOTTIO.

AVTIKOTOOTAOTE TO EVEOOKOTIO UE
£va dA\o kawvouplo.

la va emotpéPete otn {wvtavn
EIKOVQ, TMEOTE TNV UITAE KAPTENQ
{wvTavig €IKOVAG 1) EMTAVEKKIVIOTE

Tn povada mpoBoArg mélovtag

TO MAAKTPO EVEPYOTIOINGNG Yia

2 SeUTEPONETTA TOUAAXIOTOV.

‘Otav n povada mpoBolrig oBroel,
EMAVEKKIVAOTE TNV mMEéCovTag To
TMARKTPO evepyomoinong GAAN pia gopd.

Tpiwte amald To anw dkpo mou
aKoUUTTA 6To BAevvoydvo. Edv o
@ako¢ Sev pmopei va kabaploTei pe
QAUTOV TOV TPOTTO, APAIPECTE TO
£vS00KOTTIO Kal KaBapioTe To GaKkd
UE Hia amooTelpwpévn yala.
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MpdéBAnpa

Anouoia A peiwon
™G IKavoTnTag
avappoenaong

1 SuokoAia
£l0aywyng Tou
opydavou
evdoBepaneiag
Uéow TOU KavaAiov
epyaoiag.

BaABida Bloyiag.

MAnkTpa
evdookoriou.

MAAKTPO
avappoenong.
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MOavn artia

To kavd epyaciag gival
um\okaplopévo.

H avappdenon dev
gival evepyn.

To épyavo
evdoBepaneiag/o
gl0aywyéac/n ouplyya
éxeL eloayxBei otn Bupa
kavaAlov epyaoiag/
BaABida Bloyiag (1oxvel
o€ TEPIMTWOoN anovoiag
1 neiwong tng
avappoenong).

To npa €xel apalpeOei
ané ™ BaiBida Boviag.

Avokolia eloaywyng
opydvou evdobeparneiag
OTO KAVAAL Epyaciag.

H pUBuIoN TwV MANKTPWV
ToUu EVEOOKOTIIOU
Slapépel amoé Tnv
TPOTIUWUEVN PUBUION.

To mMA\fikTPO
avappoenong xel
agaipebdei anod To
£v800KOTIO.

ZUVICTWHEVN EVEPYELD

KaBapiote To kavall epyaciag pe pia
Bouptoa kaBaptopoL f EeMUVETE TO
kavd epyaciag pe amooTEIPWHEVO
PUGCLONOYIKO 0pd XPNOIMOTIOIVTAG
pia ouplyya. Mn xpnotpormoleite 1o
TARKTPO avappo@nong Katd tnv
£VOTANAEN LYPWV.

BeBaiwOeite 6T1 0 cwARvag
avappoenong ivat cwotd
ouvSeSEUEVOG PE TO EVOOTKOTIIO

Kal To 6UOTNUA avapPPSPNONG.
BeBaiwBeite 611 T0 oVOTHA
avappoPenong eival evepyomoinuévo.

AgaipéaTte 1o dpyavo evdoBepaneiag
1} TOV €l0aywy£€a/Tn ouplyya and tn
B0pa kavaAlov epyaciag/BarBida
Bloyiag. EAéyEte €av To 6pyavo mou
Xpnolpomnoleital ivat cuppato pe Tnv
£0wTePIKN S1apeTpo (ID) Tou
kavaAlov gpyaciag.

BeBaiwBeite 6T1 €xeTE OLUVSEDEL TO
nwpa otn BaABida Bloviag, yia va
ano@evxBei n peiwon TG IkavoTnTag
avappoenang.

Befaiwbeite 61 To Opyavo
evdoBepaneiag eival cupPato pe

T0 péyeBog kavaAol epyaciag.
‘Otav to mwpa g BaABidag Bloviag
£xeLamoouvdebei, umopei va ivat
£UKONOTEPO va eloayOei To 6pyavo
evboBepaneiag otn BUpa Tou
KavaAiol Tou opyavou.

PuBuiote tn Aertoupyia Tou MARKTPOU
£vO00KOTTOU OTIWG TTPOTIHATE
oUppwva pe Tig Odnyieg xpriong

NG povadag mpoPoAric Ambu.

TEPEWOTE ava TO MARKTPO
avappoenong Kat eAEYETe T
Aeltoupyia avappoenong cupEwva
ue To Bripa (5@ Tng mpoeTolpaaciag.
Edv auto Sev Aertoupyei,
XPNolpomnoloTe véo evoooKoTmIo.



6. Ene§iynon twv cupfolwv mou xpnoipomotlovvratl

ZopBoAa yia Tig
GUOKEVEG aScope 5
Broncho HD

Q
1% @ sqlg )T

Nspiypaen

Mnkog epyaciag Tou
kaAwdiou el0aywyng.

MéyloTto mAaTog
TUAMATOG E10AYWYNG
(Méylotn e€wtepikn
S1dpeTpog).

EANax1oTo péyebog
kavaliov gpyaciag
(EAGX10TN E0WTEPIKN
S1dueTpog).

Ontiké medio.

Meploplopdg vypaaoiag.

Meplopiopdg
ATHOOPAIPIKAG TIiEONC.

E€dpTnua oto omoio
£@apuOleTal NAEKTPIKN
ao@dAeta Tumou BF.

Mnv To xpnoipornoleite
€4V 0 ppaypog
anooTeipwong

TOU MTPOIOVTOG

n OUOKELAGIA TOU

€XEL KATAOTPAPEL.

Me moTtomnoinon
ouppépewong HB.

Elcaywyéag

ZopBoAa yia Tig
OUOKEVEG aScope 5
Broncho HD

{

>

=

(4]

(]
a
[—]
(7]

Nspiypaen

‘Oplo
Bepuokpaciag.

MNpoegidomnoinon.

S0uporo
OVOUAOTIKAG
1oxVo¢ e€660u.

Z0pBoro
Odnyv xpriong.

AleBVAG KwSIKAG
povadwy epmopiag.

Xwpa
KOTOOKEVAOTH.

latpotexvoloyikd
TPOIoV.

2Apavon
AVAYVWPIOUEVWY
e§apTnUATWY
katd UL yia tov
Kavada kat tig
Hvwpuéveg
MoMiteiec.

Apuodio
TPOCWMO
Hvwpévou
BaaiAeiou.

(Movo yla mpoidvta mou elodyovtat otn MeydAn Bpetavia).

lMa wa mRpn Aiota pe emegnynoeig Twv cupBoiwy, avatpééte oTo
ambu.com/symbol-explanation.
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1. Informacién importante (Leer antes de utilizar el dispositivo)

Lea estas instrucciones de uso detenidamente antes de utilizar el aScope 5 Broncho HD. Estas
instrucciones de uso estan sujetas a actualizaciones sin previo aviso. Estan disponibles copias
de la versiéon actual a peticiéon. Tenga en cuenta que estas instrucciones no explican ni analizan
las intervenciones clinicas. Solo describen el funcionamiento basico y las precauciones
relacionadas con el funcionamiento del endoscopio. Antes de empezar a usar el endoscopio,
es esencial que los usuarios hayan recibido suficiente formacién sobre las técnicas endoscépicas
clinicas y que estén familiarizados con la finalidad de uso, las indicaciones, las advertencias,
los avisos de precaucién y las contraindicaciones que se presentan en estas instrucciones de uso.
El endoscopio no tiene garantia.

En este documento, el término endoscopio hace referencia a las instrucciones que se aplican
unicamente al endoscopio, mientras que el término sistema hace referencia a informacion
relativa al aScope 5 Broncho HD, al dispositivo de visualizacién y a los accesorios Ambu
compatibles. A menos que se especifique lo contrario, el término endoscopio se refiere a
todas las variantes del aScope 5 Broncho HD.

En este documento, el término aScope 5 Broncho HD se refiere al Ambu® aScope™ 5 Broncho HD.

1.1. Uso previsto

El aScope 5 Broncho HD se ha disefiado para realizar procedimientos y exdmenes endoscépicos
dentro de las vias aéreas y el arbol traqueobronquial.

El aScope 5 Broncho HD esta disefiado para proporcionar visualizacidn a través de una unidad
de visualizacion Ambu compatible y para permitir el paso de instrumentos de endoterapia a
través de su canal de trabajo.

Poblacion de pacientes objetivo
Adultos.

Entorno de uso previsto
Debe utilizarse en hospitales.

1.2.Indicaciones de uso

El aScope 5 Broncho HD esta disefiado para la intubacion oral, nasal y percutanea, asi como
para procedimientos de broncoscopia flexible, en cualquier situacién clinica en la que se
aplique la intubacién o en la que un médico espere que la broncoscopia tenga un impacto
diagnostico o terapéutico importante.

1.3. Contraindicaciones
Ninguna conocida.

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

1.5. Precauciones y advertencias A
ADVERTENCIAS

1. Para uso exclusivo por profesionales sanitarios formados en procedimientos y
técnicas de endoscopia clinica. De lo contrario, el paciente podria sufrir lesiones.

2. Elendoscopio es un dispositivo de un solo uso y se debe utilizar de acuerdo con la
practica médica aceptada para dichos dispositivos para evitar la contaminaciéon del
endoscopio antes de su insercion.

3. Para evitar cualquier posible contaminacidn, no utilice el endoscopio si la barrera de
esterilizacion del producto o su embalaje estan dafiados.

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

5. No utilice el endoscopio ni un instrumento de endoterapia si tiene cualquier tipo de
dafo o si algun apartado de la comprobacién funcional da como resultado un error
(consulte el apartado 4.1, ya que el incumplimiento de esta instruccion puede provocar
una lesién en el paciente).
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20.

Para detectar rdpidamente las situaciones de desaturacion, los pacientes deben ser
supervisados en todo momento durante el uso del dispositivo.

Si se produjera una averia durante el procedimiento endoscépico, detenga la
intervencion de inmediato para evitar lesiones en el paciente y retire el endoscopio.

El dispositivo no se debe utilizar si no se puede suministrar una oxigenacién suplementaria
adecuada al paciente durante el procedimiento. Si no se cumple este requisito, el paciente
puede experimentar desaturacion.

Asegurese siempre de que cualquier tubo que esté conectado al conector de aspiracion
en el endoscopio esté conectado a un dispositivo de aspiracion. Ajuste convenientemente
el tubo en el conector de aspiracion antes de empezar a aspirar. De lo contrario, el paciente
o el usuario podrian sufrir dafos.

. Aplique un vacio maximo de 85 kPa (638 mmHg) durante la aspiracion. Si el vacio

aplicado es demasiado elevado, puede que sea dificil interrumpir la aspiracion, lo que
podria provocar lesiones en el paciente.

. Compruebe siempre la compatibilidad del endoscopio con los accesorios de gestion

de la via aérea y con los instrumentos de endoterapia. De lo contrario, el paciente
podria sufrir daios.

. Para los pacientes no intubados, se debe utilizar una boquilla al insertar el endoscopio

por via oral para evitar que el paciente muerda el cable de insercién y pueda sufrir
dafos en los dientes.

. Laformay el tamano de la cavidad nasal, asi como su idoneidad para la insercién

transnasal, pueden variar de un paciente a otro. Antes de la intervencion, deben
tenerse en cuenta las diferencias individuales en las formas y tamaiios de las cavidades
nasales del paciente, asi como su receptividad a la insercién transnasal. No aplique
fuerza nunca durante la insercion o la retirada del endoscopio transnasal, ya que el
paciente podria sufrir lesiones.

. Compruebe que la orientacion de la imagen sea la esperada y asegurese de comprobar

si laimagen de la pantalla es una imagen en tiempo real o una imagen grabada. Si no
se hace, aumentara la dificultad de la navegacion y se pueden producir dafios en la
mucosa o el tejido.

. Observe siempre la imagen endoscépica en tiempo real en la unidad de visualizacion

Ambu o en el monitor externo mientras introduzca o retire el endoscopio, al utilizar la
zona de articulacion o durante la aspiracién. De lo contrario, podrian producirse dafios
en la mucosa o el tejido.

. Asegurese de que la valvula de biopsia y su tapa estén correctamente fijadas antes de

la aspiracion. Durante la aspiracién manual, asegurese de que la punta de la jeringa
esté completamente insertada en el puerto del canal de trabajo/la valvula de biopsia
antes de la aspiracién. De lo contrario, los usuarios sin proteccion podrian correr el
riesgo de sufrir infecciones.

. Las imagenes del endoscopio no deben utilizarse como un medio independiente de

diagnéstico para ninguin hallazgo clinico. Los profesionales sanitarios deben interpretar
y confirmar cualquier resultado mediante otros medios y teniendo en cuenta las
caracteristicas clinicas del paciente. De lo contrario, el diagnéstico podria retrasarse,
quedar incompleto o ser inadecuado.

. Asegurese siempre de que la zona de articulacién se encuentra en posicion recta cuando

introduzca o retire un instrumento de endoterapia del canal de trabajo. No utilice la
palanca de control y no ejerza nunca una fuerza excesiva, ya que podria lesionar al
paciente y danar el endoscopio.

. No dafie la parte de insercion durante el uso. Esto podria dejar al descubierto superficies

afiladas que podrian danar la mucosa o hacer que queden piezas del producto en el
interior del paciente. Se deben extremar las precauciones para evitar dafiar la porcién
de insercién durante el uso del endoscopio con instrumentos de endoterapia.

Los especialistas en broncoscopias y los ayudantes deben estar familiarizados con los
equipos de proteccion personal adecuados para los procedimientos de broncoscopia
con el fin de evitar la contaminacion del personal.
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26.

27.

28.

29.

30.

No active ningun instrumento de endoterapia (equipos laser o equipos electroquirdrgicos
en especial) en el endoscopio antes de que se pueda ver el extremo distal del
instrumento en la imagen de la unidad de visualizacién, ya que esto puede provocar
lesiones al paciente o dafos en el endoscopio.

El endoscopio y los instrumentos de endoterapia activa, como los instrumentos de

AF y laser, no deben utilizarse cuando se usen gases muy inflamables, como aerosoles
anestésicos presentes en las vias aéreas del paciente. Esto podria causar lesiones al
paciente.

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

Al insertar o retirar el endoscopio, el extremo distal debe estar en una posicién no
desviada. No utilice la palanca de control, ya que podria lesionar al paciente y dafiar

el endoscopio.

Lleve a cabo siempre una comprobacién visual segun las indicaciones de estas instrucciones
de uso antes de tirar el endoscopio a un contenedor de residuos para minimizar el riesgo
de complicaciones después del procedimiento.

El usuario debe mantener un criterio profesional a la hora de decidir si un procedimiento
de broncoscopia sera adecuado para pacientes con una cardiopatia grave (p. ej., arritmia
potencialmente mortal e infarto de miocardio reciente) o con una insuficiencia respiratoria
aguda con hipercapnia. Una coagulopatia sin corregir es relevante si se planea realizar
una biopsia transbronquial. Las complicaciones graves tienen una tasa mas alta en las
categorias de pacientes mencionadas.

El uso de instrumentos de endoterapia, como la sonda de coagulacién plasmatica

con argdn (APQ) y el laser nd-YAG, puede provocar, en raras ocasiones, una embolia
gaseosa. Controle adecuadamente al paciente durante y después del tratamiento.

Las corrientes de fuga del paciente pueden agregarse cuando se utilizan instrumentos
de endoterapia activa. Los instrumentos de endoterapia activa deben clasificarse como
de «tipo CF» o de «tipo BF» segun lo establecido en la norma IEC 60601. De lo contrario,
la corriente de fuga del paciente puede ser demasiado elevada y el paciente puede
sufrir lesiones.

Los instrumentos de endoterapia activa siempre deben utilizarse conforme a las
instrucciones de uso del fabricante correspondiente. Los usuarios deben estar siempre
familiarizados con las precauciones y directrices de seguridad sobre el uso adecuado
de los instrumentos de endoterapia, incluido el uso de los equipos de proteccién personal
adecuados, como gafas con una capacidad de filtrado de proteccién adecuada, cuando
se utilicen equipos laser en combinacién con el endoscopio. De lo contrario, el paciente
o el usuario podrian sufrir dafos.

Utilice siempre el endoscopio y la unidad de visualizacién de acuerdo con lo indicado
en las instrucciones de uso de cada producto. De lo contrario, el paciente o el usuario
podrian sufrir dafos.

PRECAUCIONES

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

Procure no daiar el endoscopio junto con los instrumentos de endoterapia cuando
utilice dispositivos punzantes, como agujas.

Manipule cuidadosamente el extremo distal y no permita que se golpee con otros
objetos, ya que tal accién puede daiar el endoscopio. 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 articulacién, ya que podria dafiar el
endoscopio. Algunos ejemplos de un uso inadecuado de la zona de articulaciéon son:
- Torcerla manualmente.
- Hacerla funcionar dentro de un tubo endotraqueal u otra cubierta con resistencia.
- Introducirla en un tubo con una forma determinada o en un tubo de traqueotomia

cuya direccion de curvatura no esté alineada con la curva del tubo.

5. Mantenga seco el mango del endoscopio durante la preparacion, el uso y el
almacenamiento.

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

7. Eluso de equipos electroquirurgicos con el aScope 5 Broncho HD puede provocar
perturbaciones en la imagen de la unidad de visualizacién y/o del monitor externo.

8. No retire el botén de aspiracion por ningiin motivo, ya que podria dafar el endoscopio
y provocar una pérdida de la aspiracion.

9. Lalegislacion federal de EE. UU. solo permite la venta de este dispositivo a través de
profesionales sanitarios autorizados o bajo prescripcién facultativa.

10. Utilice el endoscopio Gnicamente con equipos electromédicos que cumplan con la
norma IEC 60601-1, cualquier norma colateral y particular aplicable o las normas de
seguridad equivalentes. De lo contrario, el equipo podria sufrir dafios.

1.6. Posibles eventos adversos

Posibles eventos adversos en relacién con la broncoscopia flexible (lista no exhaustiva):
Taquicardia, bradicardia, hipotensién, hemorragia, broncoespasmo/laringoespasmo, tos, disnea,
dolor de garganta, apnea, crisis, desaturacién/hipoxemia, epistaxis, hemoptisis, neumotérax,
neumonia por aspiracion, edema pulmonar, obstruccién de la via aérea, fiebre/infeccion y
parada cardiorrespiratoria.

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

2. Descripcion del sistema

El aScope 5 Broncho HD debe conectarse a una unidad de visualizacién Ambu. Si desea
obtener informacién sobre las unidades de visualizacién Ambu, consulte las instrucciones de uso
correspondientes de las unidades de visualizacién.

2.1. Piezas del sistema
Ambu® aScope™ 5 Broncho HD Numeros de referencia:

- Dispositivo de un solo uso:

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

Nombre del producto Diametro exterior Diametro interior
[mm] " [mm] "
aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 5,0 mm/0,20" 2,2 mm/0,09”
max. 5,7 mm/0,22" min. 2,05 mm/0,08"
aScope 5 Broncho HD 5.6/2.8 5,6 mm/0,22" 2,8 mm/0,11"
max. 6,3 mm/0,25" min. 2,65 mm/0,10”
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2.2. Compatibilidad del producto

El aScope 5 Broncho HD esté4 concebido para ser utilizado en combinacién con:

Unidades de visualizacion
- Ambu® aBox™ 2
- Ambu® aView™ 2 Advance

Nota: El color y la geometria del puerto de conexién de la unidad de visualizacién deben coincidir con el
color y la geometria del conector del dispositivo de visualizacién.

Accesorios endoscépicos
- Instrumentos de endoterapia compatibles con el DI del canal de trabajo (p. €j., pinzas de
biopsia, cepillos para citologias, agujas endoscopicas, sondas electroquirdrgicas).
- Accesorios con conexion Luer-Slip y/o Luer-Lock estandar (utilizando el introductor incluido).
- Equipos electroquirurgicos de alta frecuencia que cumplen lo establecido en la norma
EN 60601-2-2.

Lubricantes y soluciones

- Agua estéril

- Solucién salina isoténica

- Gel anestésico local y soluciones anestésicas, p. ej.:
. Solucién de lidocaina al 1 %

«  Geldelidocainaal 2%

. Aerosol de lidocaina al 10 %

«  Noradrenalina, 0,5 mg

- Lubricantes de base acuosa

Accesorios para la gestion de la via aérea de conformidad con lo establecido en la norma
EN1SO 5361

- Tubos endotraqueales

- Mascarillas laringeas

- Tubos de traqueotomia

- Tubos de laringectomia

- Soportes de catéter de doble giro

La compatibilidad de los endoscopios aScope 5 Broncho HD se ha evaluado para los siguientes
tamanos de tubos endotraqueales (TET) e instrumentos de endoterapia (IE):

Diametro interior IE compatible con un
minimo del TET canal de trabajo de
aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 6,0 mm 2,2mm
aScope 5 Broncho HD 5.6/2.8 70 mm 2,8 mm

No existe ninguna garantia de que la combinacién de los instrumentos seleccionados sea
compatible tinicamente en funcién de la anchura del canal de trabajo. La compatibilidad de los
instrumentos seleccionados se debe comprobar antes del procedimiento.

Sistema de aspiracion
- Tubo de aspiracidn con un didmetro interior comprendido entre 5,5 mmy 9,0 mm.
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2.3. Piezas del aScope 5 Broncho HD

— 15
14 —
1}
13
. 10
— 16
H
u
n
1
Ref. Pieza Funcién
1 Mango Disefiado para su uso tanto con la mano izquierda
como con la mano derecha.
2 Palanca de control Mueve el extremo distal hacia arriba y abajo en un
unico plano.
3 Puerto del canal de Permite la instilacion de liquidos y la insercion de
trabajo instrumentos de endoterapia.
Canal de trabajo Se puede utilizar para la instilacion/aspiracion de liquidos
y para la insercién de instrumentos de endoterapia.
4 Vélvula de biopsia Conectada al puerto del canal de trabajo. Se pueden
insertar instrumentos de endoterapia o se puede acoplar
una jeringa.
5 Conector de Permite la conexién de los tubos de aspiracion.
aspiracion
6 Botén de aspiracion Cuando se pulsa, activa la aspiracion.
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Ref.

17

Pieza

Botones del
endoscopio 1y 2

Anillo de control
de rotacion

Conexion del tubo

Cable de insercion
Parte insertada
Zona de articulacién

Zona de
articulacién distal

Conector de la unidad
de visualizacion

Cable
Cubierta de proteccion
del mango

Tubo de proteccion

Introductor

Funcién

Dependiendo de los ajustes de la unidad de visualizacién,
los dos interruptores remotos permiten la activacion
directa en el mango de cuatro funciones diferentes,
como la captura de imagenes y videos, ARC y zoom.

Permite la rotacién del cable de insercion durante
el procedimiento.

Permite la fijacién de tubos con un conector estandar
durante la intervencién.

Cable flexible de insercién en la via aérea.
Igual que el cable de insercion.
Pieza para maniobrar.

Contiene la camara, la fuente de luz (dos LED),
asi como la salida del canal de trabajo.

Se conecta al puerto del conector de la unidad de
visualizacion Ambu.

Transmite la senal de imagen a la unidad de
visualizaciéon Ambu.

Protege la palanca de control durante su transporte
y almacenamiento. Retirar antes de usar.

Protege el cable de insercién durante su transporte
y almacenamiento. Retirar antes de usar.

Facilita la introduccién de jeringas Luer Lock.

3. Uso del aScope 5 Broncho HD

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

3.1. Preparacion e inspeccion del aScope 5 Broncho HD
Utilice un lubricante sanitario con una base acuosa en el cable de insercién para asegurarse de
que se produce la minima friccién posible cuando el endoscopio se introduce en el paciente.

Inspeccion visual del endoscopio (1

1. Compruebe que el sello de la bolsa estd intacto. (1a
2. Asegurese de retirar los elementos de proteccion del mango y del cable de insercién. (1b

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

4. Encienda la unidad de visualizaciéon Ambu. 2a 2b

Para obtener informacion sobre la preparacion y la inspeccion de la unidad de visualizacion
Ambu, consulte las instrucciones de uso de la unidad de visualizacion Ambu. 2a 2b

Inspeccion de laimagen

1. Enchufe el conector de la unidad de visualizacion en el conector correspondiente de la
unidad de visualizacién compatible. Asegurese de que los colores sean idénticos y tenga
cuidado de alinear las flechas. 3a 3b

2. Compruebe que aparece una imagen de video en tiempo real en la pantalla apuntando el
extremo distal del endoscopio hacia un objeto, por ejemplo, la palma de la mano. (4
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3. Ajuste las preferencias de imagen de la unidad de visualizacion, en caso de ser necesario
(consulte las instrucciones de uso de la unidad de visualizacién).
4. Siel objeto no se puede ver claramente, limpie la lente del extremo distal con un pafio estéril.

El sistema aScope 5 Broncho HD estd formado por el aScope 5 Broncho HD y la unidad de
visualizacion Full HD de Ambu. Silo comparamos con versiones anteriores, el sistema aScope 5
Broncho HD ofrece una mayor resolucion, lo que permite que el usuario pueda disponer de una
imagen mds clara y mejorada.

Preparacion del aScope 5 Broncho HD

1. Deslice con cuidado la palanca de control hacia arriba y hacia abajo para doblar al maximo
la zona de articulacién. A continuacién, deslice la palanca de control despacio hasta su
posicion neutra. Confirme que la zona de articulacién funciona correctamente y sin
problemas. 5a

2. Gire con cuidado el anillo de control de rotacién de izquierda y derecha para girar el cable
de insercién tanto como sea posible. A continuacion, vuelva a girar el anillo de control de
rotacién a su posicion neutra. Confirme que el anillo de control de rotacién funciona de
forma suave y correctamente. 5b

3. Pulse los botones del endoscopio uno tras otro. Pulsacion corta <1 segundo y pulsacion
larga >1 segundo. Para conocer los ajustes predeterminados, consulte las instrucciones de
uso de la unidad de visualizacion. (5¢

4. Instile 2 ml de agua estéril y 2 ml de aire en el canal de trabajo con una jeringa (si se trata
de una jeringa Luer Lock, utilice el introductor incluido). Empuje el émbolo para asegurarse
de que no haya fugas y de que el agua sale por el extremo distal. 5d

5. Siprocede, prepare el equipo de aspiracion segun lo indicado en las instrucciones de uso
del fabricante. Conecte el tubo de aspiracion al conector de aspiracion y pulse el botén
de aspiracién para comprobar que el proceso de aspiracion funciona correctamente. 5e

6. Siprocede, compruebe que los instrumentos de endoterapia del tamafio correspondiente
pasan a través del canal de trabajo sin presentar resistencia. El introductor incluido se puede
utilizar para conectar jeringas Luer Lock o para facilitar la insercion de instrumentos muy
blandos, como catéteres blandos y cepillos de muestras protegidos, si fuera necesario. (5f

7. Siprocede, compruebe que los accesorios o los instrumentos de endoterapia sean
compatibles con el endoscopio antes de iniciar el procedimiento.

8. Para protegerse contra materiales potencialmente infecciosos durante el procedimiento,
considere la opcién de utilizar equipos de proteccién personal.

3.2. Utilizacion del aScope 5 Broncho HD

Sujecion del aScope 5 Broncho HD y manipulacién de su extremo distal

El mango del endoscopio puede sujetarse con cualquiera de las dos manos.

Utilice el dedo pulgar para mover la palanca de control hacia arriba y hacia abajo, y el dedo indice
para accionar el botén de aspiracién. La palanca de control se utiliza para doblar y extender el
extremo distal del endoscopio en el plano vertical 5a. Si mueve la palanca de inflexion hacia
abajo conseguira que el extremo distal gire hacia su parte anterior (flexién). Si la mueve hacia
arriba, el extremo distal girara hacia su posicidn posterior (extension). El cable de insercion se
debe sostener tan recto como sea posible en todo momento para conseguir un dngulo de
articulaciéon 6ptimo en el extremo distal. Tras la flexion, la palanca de control debe volver a la
posicion neutra. Esto aumentara/facilitara la maniobrabilidad.

Rotacion del cable de insercion 5b

El anillo de control de rotacion permite al usuario girar el cable de insercién en relacién con
el mango y viceversa. Esto se puede hacer manteniendo el anillo de control de rotacién en
su posicién y girando a continuacién el mango, o manteniendo el mango en su posicion y
girando a continuacion el anillo de control de rotacién. En cualquier caso, asegurese de
comprobar los indicadores de rotacidn en el anillo de control de rotacién y en el anillo rojo
situado arriba. La rotacion esta en posicidn neutral (es decir, con un giro de 0°) cuando los
indicadores estan alineados; esto permitird una rotacion méaxima de 120° a cada lado. Hay un
clic tactil que indica el momento en el que el anillo de control de rotacién regresa a la posicién
neutra. Observe siempre la imagen endoscépica en tiempo real al utilizar el anillo de control
de rotacion para evitar lesiones en el paciente.
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Botones del endoscopio 5¢ 6a

Los dos botones del endoscopio pueden activar hasta cuatro funciones.

Los botones del endoscopio se pueden programar a través de la unidad de visualizacién Ambu
(consulte las instrucciones de uso de la unidad de visualizacién Ambu) y los ajustes actuales se
pueden encontrar en la interfaz de usuario de la unidad de visualizacién.

Durante el uso de instrumentos de endoterapia activa, los botones del endoscopio no se
pueden activar en el mango, pero las funciones siguen estando disponibles a través de la
unidad de visualizacion Ambu.

Valvula de biopsia 6b

La vélvula de biopsia esta conectada al puerto del canal de trabajo, lo que permite la insercion
de instrumentos de endoterapia o la colocacion de jeringas.

La tapa de la valvula de biopsia puede separarse para facilitar la insercién de un instrumento
de endoterapia o un accesorio en el puerto del canal del instrumento.

Si no se utiliza un instrumento de endoterapia o un accesorio, acople siempre la tapa a la
vélvula de biopsia para evitar fugas y la pulverizacién de fluidos desde la vélvula de biopsia
abierta o la reduccion de la capacidad de aspiracion.

Conexion del tubo 6¢
Durante la intubacion, el tubo de conexién se puede utilizar para montar el TET con un conector ISO.

Insercion del endoscopio 7a

Utilice un lubricante sanitario con una base acuosa en el cable de insercién al introducir el
endoscopio en el paciente. Si laimagen endoscépica no es nitida, el extremo distal se puede
limpiar frotdandolo cuidadosamente contra la pared de la mucosa o retirando el endoscopio y
limpiando dicho extremo distal. Cuando introduzca el endoscopio por via oral, se recomienda
utilizar una boquilla para proteger al paciente y evitar dafios en el endoscopio.

Instilacion de liquidos 7b

Los fluidos se pueden instilar a través del canal de trabajo conectando una jeringa a la valvula de
biopsia. Al utilizar una jeringa Luer Lock, use el introductor adjunto. Inserte la punta de la jeringa
o el introductor completamente en la valvula de biopsia (con o sin la tapa de la valvula acoplada)
y presione el émbolo para instilar el fluido. Asegurese de que no se aspira durante este proceso,
ya que eso dirigiria los liquidos instilados hacia el sistema de recoleccién por aspiracién. Para
asegurarse de que todo el liquido ha salido del canal, aplique 2 ml de aire al canal.

Aspiracion 7¢c

Cuando el sistema de aspiracion estd conectado al conector de aspiracion, se puede aspirar
presionando el botén de aspiracién con el dedo indice. Si se coloca el introductor o un
accesorio endoscopico en el interior del canal de trabajo, detectard que la capacidad de
aspiracion se reduce. Para una aspiracion dptima, es recomendable retirar el introductor o la
jeringa por completo mientras se aspira.

Insercion de instrumentos o accesorios de endoterapia 7d

Asegurese de seleccionar siempre el instrumento de endoterapia del tamafio adecuado para el
endoscopio (consulte el apartado 2.2). El tamafio méximo del instrumento compatible aparece
indicado en el puerto del canal de trabajo. Inspeccione el instrumento de endoterapia antes de
usarlo. Si detecta alguna irregularidad en su funcionamiento o apariencia externa, sustittyalo.
Inserte el instrumento en la vélvula de biopsia e introduzcalo cuidadosamente a través del
canal de trabajo hasta que pueda verlo en la imagen endoscopica.

Para la inserciéon, mantenga el instrumento de endoterapia cerca de la abertura de la vélvula
de biopsia e insértelo directamente en la abertura con movimientos cortos y suaves para evitar
que el instrumento de endoterapia se doble o se rompa. El introductor incluido se puede
utilizar para facilitar la insercion de instrumentos muy blandos, como catéteres blandos y
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cepillos de muestras protegidos, si fuera necesario. El uso de una fuerza excesiva durante la
inserciéon puede dafar el instrumento de endoterapia. Si la zona de articulacion del endoscopio
se inclina significativamente y resulta dificil la introduccién del instrumento de endoterapia,
enderece la zona de articulacion lo méximo posible.

No abra la punta del instrumento de endoterapia ni extienda la punta del instrumento de
endoterapia desde su vaina mientras el instrumento se encuentre en el canal de trabajo,
ya que esto podria dafiar tanto el instrumento de endoterapia como el propio endoscopio.

Inserciéon de instrumentos de endoterapia activa 7d

El uso de instrumentos de endoterapia activa debe realizarse siempre conforme a las instrucciones
de uso del fabricante correspondiente. Los usuarios deben estar siempre familiarizados con
las precauciones y directrices de seguridad sobre el uso adecuado de los instrumentos de
endoterapia activa, incluido el uso de los equipos de proteccién personal adecuados.

No active ningun instrumento de endoterapia activa (p. ej., equipos laser o equipos
electroquirtrgicos) en el canal de trabajo antes de que se pueda ver el extremo distal
del instrumento en la imagen.

Debe tenerse en cuenta que el uso de instrumentos de endoterapia activa puede interferir con
la imagen endoscépica normal y que esta interferencia no es indicativa de un funcionamiento
incorrecto del sistema endoscépico. Existen diversos factores que pueden afectar a la calidad
de la imagen endoscépica durante el uso de instrumentos de endoterapia activa. Factores
como laintensidad, el ajuste de alta potencia, la distancia reducida entre la sonda del instrumento
y la punta del endoscopio, y el exceso de tejido quemado pueden influir negativamente en la
calidad de laimagen.

Retirada del endoscopio '8
Cuando retire el endoscopio, asegurese de que la palanca de inflexion esté en posicion neutra.
Retire lentamente el endoscopio mientras observa la imagen endoscépica en tiempo real.

3.3. Tras la utilizacién

Comprobacién visual (9

1. ¢Falta alguna pieza en la zona de articulacion, la lente o el cable de insercién?

En caso afirmativo, tome las medidas oportunas para localizar las piezas que faltan.

2. ;Hay sefales de dafios en la zona de articulacion, la lente o el cable de insercion?

En caso afirmativo, compruebe la integridad del producto y averiglie si faltan piezas.

3. ;Presentan la zona de articulacion, la lente o el cable de insercién cortes, agujeros,
partes combadas o hinchadas o cualquier otra irregularidad? En caso afirmativo, examine
el producto para ver si faltan piezas.

Si es necesario tomar medidas (paso de 1 a 3), actie de conformidad con los procedimientos

hospitalarios locales.

Desconexion

Desconecte el endoscopio de la unidad de visualizacion (10. El aScope 5 Broncho HD es

un dispositivo de un solo uso. No empape ni esterilice este dispositivo, puesto que estos
procedimientos pueden dejar residuos nocivos o causar averias en el dispositivo. El disefio

y los materiales utilizados no son compatibles con los procedimientos de limpieza y esterilizaciéon
convencionales.

Eliminaciéon 11

El aScope 5 Broncho HD utilizado se considera contaminado tras su uso y se debe desechar
de acuerdo con las directrices locales para la recogida de productos sanitarios infectados con
componentes electrénicos.
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4. Especificaciones técnicas del producto

4.1. Estandares aplicados

El endoscopio cumple con lo establecido en:

- EN 60601-1 Equipos electromédicos. Parte 1: requisitos generales para la seguridad basica y
el funcionamiento esencial.

- EN 60601-2-18 Equipos electromédicos. Parte 2-18: Requisitos particulares para la seguridad
basica y el funcionamiento esencial de los equipos de endoscopia.

- IEC 60601-1-2 Equipos electromédicos. Parte 1-2: Requisitos generales para la seguridad
bésica y el funcionamiento esencial (norma colateral: Perturbaciones electromagnéticas.
Requisitos y ensayos.

- 150 10993-1 Evaluacién bioldgica de productos sanitarios. Parte 1: evaluacién y ensayos.

- 1SO 8600-1Endoscopios: endoscopios médicos y dispositivos de endoterapia. Parte 1:
Requisitos generales.

4.2, Especificaciones del aScope 5 Broncho HD

Cable de insercion

Zona de articulacion'[°]

Didmetro del cable de
insercion [mm, ()]

Didmetro maximo de
la parte insertada [mm, ()]

Didmetro del extremo distal
[mm, (")]

Tamafo minimo del tubo
entrotraqueal (D.l.) [mm]

Longitud de trabajo [mm, (")]
Funcién de giro [°]

Marcas de profundidad [cm]
Canal de trabajo

Anchura del canal

de instrumento? [mm, (")]

Anchura minima del canal
de instrumento? [mm, (")]
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aScope 5 Broncho HD
5.0/2.2

195 105V

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

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

600 (23,6) + 10 (0,39)
120
5

aScope 5 Broncho HD
5.0/2.2

2,2(0,09)

min. @ 2,05 (0,08)

aScope 5 Broncho HD
5.6/2.8

195N 195

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

6,0 (0,24) @ 6,0 + 0,08 (0,003)
70

600 (23,6) = 10 (0,39)
120
5

aScope 5 Broncho HD
5.6/2.8

2,8(0,11)

min. @ 2,65 (0,10)



Almacenamiento

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

Temperatura de
almacenamiento
recomendada? [°C, (°F)]

10 - 25 (50 - 77)

Humedad relativa [%]

10-85

Presién atmosférica [kPa]

50-106

Sistema 6ptico

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

Campo de visién [°]

120 (£15 %)

Direccién de la vista [°]

0 (vista frontal)

Profundidad de campo [mm] 3-100
Método de iluminacién LED
Conector de aspiracion

DI del tubo de conexion [mm] @55-90

Esterilizacion

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

Método de esterilizacién

ETO

Entorno de funcionamiento

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

Temperatura [°C, (°F)]

10 -40 (50 - 104)

Humedad relativa [%] 30-85

Presion atmosférica [kPa] 80-106

Altitud [m] <2000

Biocompatibilidad El aScope 5 Broncho HD es biocompatible

Tenga en cuenta que el angulo de articulacion podria resultar danado si el cable de insercion no esta recto.

No existe ninguna garantia de que los instrumentos de endoterapia sean compatibles solo por

seleccionarlos en funcién de la anchura minima del canal del instrumento.

Un almacenamiento a temperaturas superiores podria afectar a la vida atil del producto.
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5. 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.

Problema

No aparece
ninguna imagen en
tiempo real en la
pantalla, pero se
muestra la interfaz
de usuarioo la
imagen mostrada
esta congelada.

Baja calidad de
laimagen.
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Posible causa

El endoscopio no estd
conectado a la unidad de
visualizacion.

Hay problemas de
comunicacién entre la
unidad de visualizacién y
el endoscopio.

El endoscopio esta dafado.

Se muestra una imagen
grabada en la pestafna
amarilla Gestion de
archivos.

Sangre, saliva, etc.
en la lente (zona de
articulacion distal).

Accion recomendada

Conecte un endoscopio al puerto gris
de la unidad de visualizacién.

1. Vuelva a conectar el aScope 5
Broncho HD desconectando y
volviendo a conectar el endoscopio.

2. Apague la unidad de visualizacién
y enciéndala de nuevo (apagado/
encendido).

Sigue sin haber una imagen;

3. Consulte las instrucciones de uso
de la unidad de visualizacién para
obtener una guia de resolucién
de problemas detallada o, como
alternativa, utilice un endoscopio
nuevo.

Sustituya el endoscopio existente
poruno nuevo.

Vuelva a laimagen en tiempo real
pulsando la pestafia azul de Imagen
en tiempo real o reinicie la unidad
de visualizacién pulsando el botén
de encendido durante al menos

2 segundos. Cuando la unidad de
visualizacion se haya apagado,
reinicie pulsando de nuevo el
botén de encendido.

Frote con cuidado la articulacion
distal contra la mucosa. Si las lentes
no se pueden limpiar de esta forma,
retire el endoscopio y limpie la lente
con una gasa estéril.



Problema

La capacidad

de aspiraciéon

es reducida o
inexistente, o es
dificil introducir
el instrumento de
endoterapia a
través del canal
de trabajo.

Valvula de biopsia.

Botones del
endoscopio.

Botén de
aspiracion.

Posible causa

Canal de trabajo
bloqueado.

La aspiraciéon no
estd activa.

Instrumento de
endoterapia/introductor/
jeringa insertado en el
puerto del canal de
trabajo / la valvula de
biopsia (aplicable si la
aspiracion es reducida

o inexistente).

Tapa separada
de la valvula de biopsia.

Dificultad para insertar
un instrumento de
endoterapia a través del
canal de trabajo.

El ajuste de los botones
del endoscopio difiere
del ajuste preferido.

Botdn de aspiracion
separado del endoscopio.

Accion recomendada

Limpie el canal de trabajo con un
cepillo de limpieza o haga pasar una
solucién salina estéril por el canal de
trabajo con una jeringa. No presione
el botdn de aspiracién mientras se
instilan liquidos.

Asegurese de que el tubo de
aspiracion esté bien conectado

al endoscopio y al sistema de
aspiracion. Asegurese de que el
sistema de aspiracion esté activado.

Retire el instrumento de endoterapia
o el introductor/jeringa del puerto
del canal de trabajo / la vélvula

de biopsia. Compruebe que el
instrumento utilizado es compatible
con el DI del canal de trabajo.

Asegurese de que la tapa esté
acoplada a la vélvula de biopsia
para evitar la reduccion de la
capacidad de aspiraciéon.

Asegurese de que el instrumento

de endoterapia sea compatible con

el tamano del canal de trabajo.

Al retirar la tapa de la véalvula de
biopsia, puede ser mas facil introducir
un instrumento de endoterapia en el
puerto del canal del instrumento.

Ajuste la funcion de los botones del
endoscopio como desee utilizando
las instrucciones de uso de la unidad
de visualizacion Ambu.

Vuelva a montar el botén de aspiracion
y pruebe la funcion de aspiracion de
acuerdo con lo indicado el paso 5e
de la preparacion. Si esto no funciona,
utilice un endoscopio nuevo.
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6. Explicacion de los simbolos utilizados

Simbolos de los

dispositivos aScope

5 Broncho HD

UK
CA

0086

B

Descripcion

Longitud de trabajo
del cable de insercion.

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

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

Campo de visién.

Limites de humedad.

Limites de presion
atmosférica.

Parte aplicada de
Seguridad Eléctrica
Tipo BF.

No lo utilice si

la barrera de
esterilizacién del
producto o su
embalaje estan
dafados.

Conformidad
evaluadadel
Reino Unido.

Importador

Simbolos de los
dispositivos aScope
5 Broncho HD

{

>

Bl & B =

(1]
a
[—]
(]

Descripcion

Limite de
temperatura.

Advertencia.

Simbolo de
salida de
potencia
nominal.

Simbolo de las
instrucciones
de uso.

Ndmero Global
de Identificacion
de Articulo.

Pais de origen
del fabricante.

Dispositivo
médico.

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

Persona
responsable en
el Reino Unido.

(Unicamente para productos importados a Gran Bretafa).

También puede encontrar una lista con la explicacién de todos los simbolos en
ambu.es/symbol-explanation.
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1. Tarkeaa tietoa - Lue ennen kayttoa

Lue ndma kayttoohjeet huolellisesti ennen aScope 5 Broncho HD:n kayttoa. Naita kdyttéohjeita
voidaan paivittad ilman erillista ilmoitusta. Lisékopioita voimassa olevasta versiosta saa pyydettaessa.
Huomioi, ettd ndissa ohjeissa ei seliteta eika kasitella kliinisid toimenpiteitd. Ohjeissa kuvataan
vain endoskoopin peruskaytto ja kdyttoon liittyvat varotoimet. Ennen endoskoopin kayton
aloittamista on tarkeda, ettd kayttdjille on opetettu riittavasti kliinisten endoskooppisten
menetelmien kédyttoa ja ettd he ovat tutustuneet ndiden ohjeiden sisaltamiin kayttotarkoituksiin,
indikaatioihin, varoituksiin, huomautuksiin ja vasta-aiheisiin.

Endoskoopilla ei ole takuuta.

Tassa asiakirjassa sanalla endoskooppi viitataan ohjeisiin, jotka koskevat vain endoskooppia,

ja sanalla jérjestelmd viitataan tietoihin, jotka koskevat aScope 5 Broncho HD:td sekd
yhteensopivaa Ambu-ndyttoyksikkoa ja apuvalineita. Ellei toisin mainita, endoskoopilla
viitataan kaikkiin aScope 5 Broncho HD -versioihin.

Tdssd asiakirjassa termilld aScope 5 Broncho HD viitataan Ambu® aScope™ 5 Broncho HD:hen.

1.1. Kdyttotarkoitus

aScope 5 Broncho HD on tarkoitettu ilmatien ja trakeobronkiaalisen puuston endoskooppisiin
toimenpiteisiin ja tutkimuksiin.

aScope 5 Broncho HD on tarkoitettu visualisointiin yhteensopivan Ambu-ndyttoyksikon kanssa
ja endoterapeuttisten instrumenttien vientiin tyoskentelykanavan kautta.

Suunniteltu potilasryhma
Aikuiset.

Suunniteltu kdyttoymparisto
Kayttoon sairaalaympaéristoissa.

1.2. Kayttoindikaatiot

aScope 5 Broncho HD on tarkoitettu oraaliseen, nenan kautta tapahtuvaan ja perkutaaniseen
intubointiin seka joustavalla bronkoskoopilla tehtéviin toimenpiteisiin kliinisissa tilanteissa,
joissa tarvitaan intubaatiota tai joissa kliinikon arvion mukaan bronkoskopialla on merkittava
diagnostinen tai terapeuttinen vaikutus.

1.3. Vasta-aiheet
Ei tunnettuja.

1.4. Kliiniset edut
Kertakdyttoisyys vahentaa ristikontaminaation riskia potilaalle.

1.5. Varoitukset ja huomautukset A
VAROITUKSET

1. Laitetta saavat kdyttda terveydenhuollon ammattilaiset, jotka ovat saaneet koulutuksen
kliinisiin endoskopiamenetelmiin ja -toimenpiteisiin. Taman ohjeen noudattamatta
jattaminen voi aiheuttaa potilaan loukkaantumisen.

2. Endoskooppi on kertakdyttdinen laite, jota on kasiteltava tallaisille laitteille hyvaksytyn
ladketieteellisen kdytannon mukaisella tavalla endoskoopin kontaminoitumisen
ehkaisemiseksi ennen sisdanvientia.

3. Kontaminaation vélttamiseksi ala kdyta endoskooppia, jos tuotteen sterilointisuoja tai
sen pakkaus on vaurioitunut.

4. Al4 yrita puhdistaa dldka uudelleenkdyttad endoskooppia, silld se on kertakayttdinen
laite. Tuotteen uudelleenkaytto saattaa johtaa kontaminaatioon aiheuttaen infektioita.

5. Ala kéyta endoskooppia tai endoskooppista instrumenttia, jos se on vahingoittunut tai
jos se ei lapaise toimintatestia (katso kohta 4.1), silla muutoin potilas voi vahingoittua.

6. Jotta desaturaatio voidaan havaita nopeasti, potilaita on tarkkailtava koko ajan
kayton aikana.

7. Jos endoskooppisen toimenpiteen aikana tapahtuu toimintahdirio, keskeyta toimenpide
vélittomasti ja veda endoskooppi pois potilasvahinkojen vélttamiseksi.
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Laitetta ei tule kayttaa, ellei potilaan riittédvasta lisahapetuksesta voida huolehtia
toimenpiteen aikana. Laiminlyonti voi johtaa potilaan desaturaatioon.

Varmista aina, ettd skoopin imuliittimeen kytketty letku on kytketty imulaitteeseen.
Kiinnita letkut kunnolla imuliittimeen ennen imua. Laiminlyéminen voi aiheuttaa
potilaan tai kdyttajan loukkaantumisen.

. Kédyta imun aikana 85 kPa:n (638 mmHg) maksimi-imutehoa. Liian suuri imuteho voi

vaikeuttaa imun keskeytysta ja aiheuttaa potilaan loukkaantumisen.

. Tarkista aina skoopin yhteensopivuus seka ilmatien hallintavélineiden ettd endoskooppisten

instrumenttien kanssa. Laiminlydminen voi aiheuttaa potilaan loukkaantumisen.

. Jos potilasta ei ole intuboitu, suukappaleen kayttoa suositellaan, kun endoskooppi

vieddan sisaan suun kautta, jotta potilas ei pure sisddnvientiputkea ja vahingoita
hampaitaan.

. Nendontelon muoto ja koko seka sen sopivuus transnasaaliseen sisdanvientiin voivat

vaihdella eri potilailla. Yksil6lliset erot potilaan nendonteloiden muodoissa ja koossa
seka niiden sopivuus transnasaaliseen insertioon on otettava huomioon ennen
toimenpidetta. Ald koskaan kdytd voimaa endoskoopin transnasaalisen sisddnviennin
tai poiston aikana, silld potilas voi loukkaantua.

. Tarkista, ettd kuvan suuntaus on oikea ja onko nédytolld ndkyva kuva reaaliaikaista vai

nauhoitettua kuvaa. Muuten navigointi vaikeutuu ja seurauksena voi olla limakalvo-
tai kudosvaurio.

. Tarkkaile aina lilkkkuvaa endoskooppista kuvaa Ambu-nayttoyksikosta tai ulkoisesta

monitorista tydntdessési endoskooppia eteenpdin, vetadessasi sita takaisinpain seka
kayttaessasi taipuvaa osaa tai imua. Muuten voi aiheutua limakalvo- tai kudosvaurioita.

. Varmista ennen imua, ettd biopsiaventtiili ja sen korkki ovat kunnolla kiinni. Varmista

manuaalisen imun aikana, etta ruiskun karki on asetettu kokonaan tydskentelykanavan
porttiin/biopsiaventtiiliin ennen imua. Muuten suojaamattomat kayttdjat voivat
altistua infektioriskille.

. Endoskooppikuvia ei saa kdyttad ainoana kliinisen |[6yddksen diagnosointimenetelmana.

Terveydenhuollon ammattilaisten on tulkittava ja vahvistettava kaikki 16ydokset muilla
keinoilla ja potilaan kliinisten ominaisuuksien perusteella. Laiminlyéminen voi
aiheuttaa viivastyneen, puutteellisen tai riittamattoman diagnoosin.

. Varmista aina, ettd taipuva osa on suorassa asettaessasi endoskooppisen instrumentin

tydskentelykanavaan tai poistaessasi sen. Al kdyté ohjainvipua &lika koskaan kiyta
liiallista voimaa, koska se voi vahingoittaa potilasta ja/tai endoskooppia.

. Ald vahingoita sisddnvientiosaa kdytén aikana. Siitd voi paljastua terdva pinta, joka voi

vahingoittaa limakalvoa, tai siita voi jaada tuotteen osia potilaan sisalle.
Sisaanvientiosan vahingoittamista tulee valttaa erityisesti, kun endoskooppia kaytetaan
endoskooppisten instrumenttien kanssa.

Kayttdjien ja avustajien on tunnettava bronkoskopiatoimenpiteissa tarvittavat riittavat
henkilénsuojaimet henkiloston kontaminaation vélttamiseksi.

. Al3 aktivoi endoskooppista instrumenttia (etenkdan laseria tai sahkékirurgisia laitteita)

endoskoopissa, ennen kuin instrumentin distaalipaa nakyy naytossa, silla tama voi
johtaa potilaan loukkaantumiseen tai endoskoopin vaurioitumiseen.

Endoskooppia ja aktiivista endoskooppista instrumenttia, esim. HF- ja laserinstrumenttia,
ei saa kdyttaa, kun potilaan ilmatiessa on syttyvia kaasuja, kuten anestesia-aerosoleja.
Tama voi johtaa potilasvahinkoon.

Endoskoopin distaalipda voi lammeta valonldhteen tuottaman lammon vaikutuksesta.
Vilta pitkakestoista kontaktia distaalikérjen ja limakalvon valillg, sillé se voi aiheuttaa
limakalvovaurioita.

Distaalikdrjen on oltava taivuttamattomassa asennossa endoskooppia sisddnvietdessa
ja poistettaessa. Al kayta ohjainvipua, koska se voi vahingoittaa potilasta ja/tai
endoskooppia.

Suorita aina naissa kdyttoohjeissa annettuja silmamaardisen tarkastuksen ohjeita ennen
endoskoopin laittamista jatesdilioon, jotta toimenpiteen jalkeisten komplikaatioiden
riski pienenee.



26.

27.

28.

29.

30.

Kayttdjan on ammattitaitonsa perusteella harkittava bronkoskopiatoimenpiteen
sopivuutta potilaalle, jolla on vakava syddnsairaus (esim. henked uhkaava rytmihairio
ja askettdinen myokardiaalinen infarkti) tai akuutti hengityselinsairaus, johon liittyy
hyperkapnia. Hoitamaton koagulopatia on otettava huomioon, jos suunnitellaan
transbronkiaalista biopsiaa. Vakavien haittavaikutusten esiintyvyys on korkeampi
edelld mainituissa potilasluokissa.

Endoskooppisten instrumenttien, kuten argonplasma-koagulaatiosondin (APC) tai
nd-YAG-laserin kdytto voi harvoissa tapauksissa aiheuttaa kaasuemboliaa. Potilasta
on valvottava asianmukaisesti hoidon aikana ja sen jalkeen.

Aktiivisten endoskooppisten instrumenttien kdytto voi lisdta potilaaseen kohdistuvaa
vuotovirtaa. Aktiivisten endoskooppisten instrumenttien on oltava IEC 60601 -standardin
mukaan tyyppia CF tai tyyppia BF. Laiminlyonti voi aiheuttaa liian suuren potilaaseen
kohdistuvan vuotovirran ja potilaan loukkaantumisen.

Endoskooppisia instrumentteja on aina kdytettava niiden valmistajan kayttoohjeiden
mukaisesti. Kdyttajien on aina tunnettava varotoimenpiteet ja ohjeet aktiivisten
endoskooppisten instrumenttien asianmukaisesta kdytostd, mukaan lukien
asianmukaisten henkilénsuojaimien kaytto, kuten suodattavat suojalasit kdytettdessa
endoskoopin kanssa laservalineitd. Laiminlydminen voi aiheuttaa potilaan tai kayttdjan
loukkaantumisen.

Kayta ensdoskooppia ja ndyttoyksikkod aina kunkin tuotteen kayttoohjeiden
mukaisesti. Laiminlydminen voi aiheuttaa potilaan tai kdyttdjan loukkaantumisen.

VAROITUS

1.

Pida sopivaa heti kdytettédvissa olevaa varajarjestelmad saatavilla, jotta toimenpidetta
voidaan jatkaa mahdollisesta toimintahairiosta huolimatta.

2. Varo vahingoittamasta endoskooppia kédyttdessasi terdvida endoskooppisia
instrumentteja, kuten neuloja.

3. Ole varovainen késitellessasi distaalikarkea, dldaka anna sen osua muihin esineisiin.
Tama voi vahingoittaa endoskooppia. Distaalikérjen linssin pinta on herkkd, ja visuaalinen
vaaristyma on mahdollinen.

4. Ala kayta liiallista voimaa taipuvaa osaa késitellessasi. Tima voi vahingoittaa
endoskooppia. Esimerkkeja taipuisan osan epdasianmukaisesta kasittelysta:

- Manuaalinen kiertdminen.

- Kaytto intubaatioputken sisalld tai muussa tapauksessa, jossa tuntuu vastusta.

- Asettaminen esimuotoiltuun putkeen tai trakeostomiakanyyliin siten, ettei
taivutussuunta ole linjassa putken kaaren kanssa.

5. Pidé endoskoopin kahva kuivana valmistelun, kdyton ja sailytyksen aikana.

6. Ala kéyta veistd tai muuta terdvaa esinettd pussin tai pahvilaatikon avaamiseen.

7. Sahkdokirurgisten vélineiden kdyttaminen yhdessd aScope 5 Broncho HD:n kanssa voi
vaaristaa nayttoyksikossa ja/tai ulkoisessa monitorissa nakyvaa kuvaa.

8. Ali irrota imupainiketta mistaan syysta, koska se voi vahingoittaa endoskooppia ja
johtaa imun menetykseen.

9. Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan téta laitetta saa myyda vain laillistettu
terveydenhuollon toimija tai laillistetun terveydenhuollon toimijan maardyksesta.

10. Kadyta endoskooppia ainoastaan sellaisten ladkinnallisten séhkolaitteiden kanssa,

jotka ovat yhdenmukaisia standardin IEC 60601-1, mahdollisesti sovellettavien
tdydentdvien ja erityisten standardien seka vastaavien turvallisuusstandardien kanssa.
Muussa tapauksessa laitteet voivat vaurioitua.

1.6. Mahdolliset haittavaikutukset

Taipuisalla bronkoskoopilla tehtavén tahystyksen mahdolliset haittavaikutukset (ei kattava

luettelo): Takykardia, bradykardia, hypotensio, verenvuoto, bronkospasmi/laryngospasmi, yska,
dyspnea, kurkkukipu, apnea, kohtaus, desaturaatio/hypoksemia, nendverenvuoto, hemoptyysi,

ilmarinta, aspiraatiokeuhkokuume, keuhkop6ho, hengitystieobstruktio, kuume/infektio ja
hengityksen/syddamen pysahtyminen.
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1.7. Yleisia huomioita
Jos laitteen kdyton aikana tapahtuu tai kaytosta aiheutuu vakava haitta, ilmoita siita valmistajalle
ja kansalliselle viranomaiselle.

2. Jarjestelman kuvaus
aScope 5 Broncho HD on yhdistettavda Ambu-néyttoyksikkoon. Lisatietoa Ambu-nayttoyksikoista
on kyseisen ndyttoyksikon kdyttdohjeissa.

2.1. Jarjestelmdn osat
Ambu® aScope™ 5 Broncho HD Osanumerot:

- Kertakédyttoinen laite:

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

Tuotteen nimi Ulkohalkaisija [mm] " Sisahalkaisija [mm] "
aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 5,0 mm/0,20" 2,2 mm/0,09"

maks. 5,7 mm/0,22" min. 2,05 mm/0,08”
aScope 5 Broncho HD 5.6/2.8 5,6 mm/0,22" 2,8 mm/0,11"

maks. 6,3 mm/0,25" min. 2,65 mm/0,10"

2.2. Tuotteen yhteensopivuus
aScope 5 Broncho HD on tarkoitettu kdytettévaksi yhdessa seuraavien kanssa:

Nayttoyksikot
- Ambu® aBox™ 2
- Ambu® aView™ 2 Advance

Huomautus: Nayttoyksikon liitinportin vérin ja geometrian on vastattava visualisointilaitteen liittimen varia
ja geometriaa.

Endoskooppiset apuvilineet

- Tyoskentelykanavan tunnuksen kanssa yhteensopivat endoskooppiset instrumentit
(kuten biopsiapihdit, sytologiaharjat, endoskopianeulat, séhkokirurgiset sondit).

- Apuvilineet, joissa on vakiomallinen Luer Slip ja/tai Luer Lock (kdyttdmalla mukana
toimitettua asetinta).

- Standardin EN 60601-2-2 mukainen korkeataajuuksinen sahkokirurginen laite.

Voiteluaineet ja liuokset

- Steriili vesi

- Isotoninen suolaliuos

- Paikallispuudutusgeeli ja -liuokset, esim.:
. 1 % lidokaiiniliuos

. 2 % lidokaiinigeeli

. 10 % lidokaiiniaerosolisuihke

. Noradrenaliini 0,5 mg

- Vesipohjaiset voiteluaineet

Standardin EN ISO 5361 mukaiset ilmatien hallintavélineet
- Endotrakeaaliputket

- Larynxmaskit

- Trakeotomiaputket

- Laryngektomiaputket

- Kaksoissaranaliitoksella varustetut katetrin kiinnikkeet

aScope 5 Broncho HD:n on arvioitu sopivan seuraavan kokoisille endotrakeaaliputkille ja
endoskooppisille instrumenteille (El):
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Pienin

Endoskooppiset

intubaatioputken instrumentit, jotka sopivat

sisdhalkaisija seuraavan kokoiseen
tyoskentelykanavaan:
aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 6,0 mm 2,2mm
aScope 5 Broncho HD 5.6/2.8 70 mm 2,8 mm

Pelkastaan tyoskentelykanavan koon perusteella valitut instrumentit eivét valttamatta ole
yhteensopivia yhdistelmén kanssa. Valittujen instrumenttien yhteensopivuus tulee testata

ennen toimenpidetta.

Imulaitteet

- Imuputken sisahalkaisijat 5,5 - 9,0 mm.

2.3. aScope 5 Broncho HD:n osat

14, —

=
ISd
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Nro

1.
12.

13.
14.
15.

16.

17.

Osa
Kahva
Ohjainvipu

Tyoskentelykanavan
portti

Tydskentelykanava

Biopsiaventtiili

Imuliitin
Imupainike

Endoskoopin
painikkeet
1ja2

Kaantamisen

ohjausrengas

Letkuliitanta

Sisaanvientiputki
Sisaanvientiosa
Taipuva osa

Distaalikarki

Nayttoyksikon liitin
Kaapeli

Kahvan suojus

Suojaputki

Asetin

Toiminto
Suunniteltu seka vasen- ettd oikeakatisille kayttajalle.
Liikuttaa distaalikdrked ylos tai alas samassa tasossa.

Mahdollistaa nesteiden instillaation ja endoskooppisten
instrumenttien sisdd@nviennin.

Voidaan kédyttaa nesteiden instillaatioon/aspiraatioon ja
endoskooppisten instrumenttien sisddnvientiin.

Liitetty tydskentelykanavan porttiin. Endoskooppisten
instrumenttien sisddnvientiin tai ruiskun kiinnittamiseen.

Mahdollistaa imuputken liitdannan.
Aktivoi imun painettaessa.

Nayttoyksikon asetuksista riippuen kaksi etakytkinta
mahdollistavat neljan toiminnon aktivoinnin suoraan
kahvasta, kuten kuvan ja videon tallentamisen, ARC:n
jazoomauksen.

Mahdollistaa sisddnvientiputken kddntamisen
toimenpiteen aikana.

Mahdollistaa letkujen kiinnittdmisen vakioliittimella
toimenpiteen aikana.

Joustava hengitystien sisdanvientiputki.
Sama kuin sisaanvientiputki.
Liikuteltava osa.

Sisaltaa kameran, valonlahteen (kaksi LEDid) seka
tydskentelykanavan ulostuloaukon.

Kytketddan Ambu-nayttoyksikon liitantaan.
Lahettaa kuvasignaalin Ambu-nayttoyksikkoon.

Suojaa ohjausvipua kuljetuksen ja sdilytyksen aikana.
Poista ennen kayttoa.

Suojaa sisaanvientiputkea kuljetuksen ja séilytyksen aikana.
Poista ennen kayttoa.

Helpottaa Luer Lock -ruiskujen sisdanvientia.

3. aScope 5 Broncho HD:n kdytto
Harmaalla ympyrdidyt numerot viittaavat sivun 2 piirroksiin.

3.1. aScope 5 Broncho HD:n valmistelu ja tarkastaminen
Voitele sisaanvientiputki vesipohjaisella ladketieteellisesti turvallisella voitealuaineella,
jotta endoskooppia potilaaseen asetettaessa muodostuu mahdollisimman vahan kitkaa.

d

pin silmé

wN = m

aarainen tarkastus (1

Tarkasta, ettd pussin sinetti on ehja. 1a

Irrota suojukset kasikahvasta ja sisaénvientiputkesta. 1b

Tarkista, ettei tuotteessa ole epapuhtauksia tai vaurioita, esimerkiksi epatasaisia pintoja,

terdvid reunoja tai ulkonemia, jotka voivat vahingoittaa potilasta. (1¢
4. Kytke Ambu-nayttoyksikkdon virta. 2a 2b

Katso Ambu-nayttoyksikon kdyttdohjeista Ambu-nayttoyksikon valmistelu- ja
tarkastusohjeet. 2a 2b
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Kuvan tarkastus

1. Kytke ndyttoyksikon liitin yhteensopivan nédyttdyksikon vastaavaan liitantaan. Varmista,
ettd varit vastaavat toisiaan, ja kohdista nuolet huolellisesti toisiinsa. 3a 3b

2. Tarkista, ettd suora videokuva nakyy ndytolld, osoittamalla endoskoopin distaalikérjella
kohti jotakin esinettd, esim. kimmentasi. (4
Saada nayttoyksikon kuva-asetuksia tarvittaessa (katso ndyttoyksikon kayttoohjeet).

4. Jos kohde ei ndy selvasti, pyyhi distaalikarjen linssi steriililla liinalla.

aScope 5 Broncho HD System -jéirjestelmd koostuu aScope 5 Bronchosta ja Ambun Full-HD-
ndyttéyksikdstd. aScope 5 Broncho HD System tarjoaa kdyttdjdlle edellisic sukupolvia korkeamman
resoluution, mikd takaa tarkemman ja paremman kuvan.

aScope 5 Broncho HD:n valmistelu

1. Liu'uta ohjainvipua varovasti ylos- ja alaspain niin, etta taipuva osa taipuu mahdollisimman
paljon. Liu'uta sitten ohjainvipu hitaasti neutraaliin asentoon. Varmista, etta taipuva osa
toimii tasaisesti ja oikein. 5a

2. Pyoritd kddntamisen ohjausrengasta varovasti vasemmalle ja oikealle niin, ettd sisdanvientiputki
kaantyy mahdollisimman paljon. Pydritd ohjausrengas sitten takaisin neutraaliin asentoon.
Varmista, ettd kddntamisen ohjausrengas toimii tasaisesti ja oikein. 5b

3. Paina endoskoopin painikkeita yksi kerrallaan. Paina lyhyesti < 1 sekunnin ajan ja pida
painettuna > 1 sekunnin ajan. Katso oletusasetus ndyttoyksikon kdyttoohjeista. (5¢

4. Instilloi ruiskulla 2 ml steriilid vettd ja 2 ml ilmaa tyoskentelykanavaan (jos kdytossé on Luer
Lock -ruisku, kdyta mukana toimitettua asetinta). Paina mantaa ja varmista, ettd vuotoja ei
esiinny ja ettd distaalikérjesta tulee vetta. 5d

5. Valmistele tarvittaessa imuvalineet valmistajan kdyttoohjeiden mukaisesti. Liita imuletku
imuliittimeen ja paina imunappia varmistaaksesi, ettd imu toimii. 5e

6. Varmista tarvittaessa, ettd sopivankokoinen endoskooppinen instrumentti voidaan kuljettaa
tydskentelykanavan lapi esteettomasti. Mukana toimitettua asetinta voi kdyttaa Luer Lock
-ruiskujen liittamiseen tai erittdin pehmeiden instrumenttien, kuten pehmeiden katetrien
ja suojattujen ndyteharjojen, sisddnviennin helpottamiseen tarvittaessa. (5f

7. Varmista tarvittaessa ennen toimenpiteen aloittamista, ettd lisdvarusteet tai endoskooppiset
instrumentit ovat yhteensopivia endoskoopin kanssa.

8. Suojaudu mahdollisesti tartuntavaarallisilta materiaaleilta toimenpiteen aikana kdyttamalla
henkilénsuojaimia.

3.2. aScope 5 Broncho HD:n kdyttaminen

aScope 5 Broncho HD:n ty6skentelyote ja kdrjen manipulointi

Endoskoopin kdsikahvaa voi pitdad kummassa kddessa tahansa.

Liikuta ohjainvipua yl6s ja alas peukalolla ja kdyta imupainiketta etusormella. Ohjainvipua kaytetaan
endoskoopin distaalikérjen taivuttamiseen ja suoristamiseen (5a. Ohjainvivun liikkuttaminen
alaspain taivuttaa karked eteenpain (ylospain). Sen liikuttaminen ylospadin taivuttaa distaalikarkea
taaksepadin (alaspdin). Sisddnvientiputki on aina pidettdavd mahdollisimman suorassa, jotta
distaalikarki taipuu optimaalisessa kulmassa. Taivuttamisen jalkeen saatovipu on siirrettava
takaisin neutraaliin asentoon. Tama lisdd/helpottaa ohjattavuutta.

nvientiputken kddantaminen 5b

Kaantamisen ohjausrenkaan avulla kdyttdja voi kaantaa sisaanvientiputkea suhteessa
kasikahvaan ja painvastoin. Tdma voidaan tehdd joko pitdamalld ohjausrengasta paikallaan

ja kaantamalla sitten kahvaa tai pitamalla kahvaa paikallaan ja kdantamalld ohjausrengasta.
Molemmissa tapauksissa on tarkistettava kdd@ntymisen ilmaisimet ohjausrenkaassa ja yldpuolella
olevassa punaisessa renkaassa. Asento on neutraali (ts. kddnnettyna 0°), kun ilmaisimet ovat
kohdakkain. Téstd asennosta voi kddntda enintddn 120° kumpaankin suuntaan. Kun ohjausrengas
palautuu neutraaliin asentoon, tuntuu napsahdus. Valta potilaan loukkaantuminen katsomalla
reaaliaikaista endoskooppista kuvaa aina ohjausrengasta kdytettdessa.
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Endoskoopin painikkeet (5¢ 6a

Kahdella endoskoopin painikkeella voi aktivoida enintdan nelja toimintoa.

Endoskoopin painikkeet voidaan ohjelmoida Ambu-nayttdyksikon kautta (katso Ambu-
nayttoyksikon kayttoohjeet), ja nykyiset asetukset nakyvat ndyttoyksikon kayttoliittymassa.

Aktiivisten endoskooppisten instrumenttien kdyton aikana endoskoopin painikkeita ei voi
aktivoida kahvasta, mutta toiminnot ovat edelleen kaytettavissa Ambu-nédyttoyksikon kautta.

Biopsiaventtiili 6b

Biopsiaventtiili on liitetty tydskentelykanavan porttiin, mika mahdollistaa endoskooppisten
instrumenttien sisdd@nviennin tai ruiskujen kiinnittamisen.

Biopsiaventtiilin korkki voidaan irrottaa helpottamaan endoskooppisen instrumentin tai
apuvalineen sisdanvientid instrumenttikanavan porttiin.

Jos et kdyta endoskooppista instrumenttia tai apuvalinettd, kiinnita korkki, ettei avoimesta
biopsiaventtiilistd vuoda tai roisku nesteitd tai imuteho heikkene.

Putken liitanta (6¢
Putken liitantaa voidaan kayttaa ISO-liittimelld varustetun intubaatioputken asentamiseen
intuboinnin aikana.

Endoskoopin sisadnvienti 7a

Voitele sisadnvientiputki vesipohjaisella laaketieteellisesti turvallisella voiteluaineella endoskooppia
potilaaseen asetettaessa. Jos endoskoopin kuva muuttuu epaselvaksi, distaalikarjen voi puhdistaa
hankaamalla sitd varovasti limakalvoa vasten tai vetamalla endoskoopin ulos ja puhdistamalla
distaalikdrjen. Kun endoskooppi viedaan sisddn suun kautta, on suositeltavaa kdyttaa suukappaletta
potilaan loukkaantumisen ja endoskoopin vaurioiden ehkaisemiseksi.

Nesteiden ruiskutus 7b

Nesteet voidaan instilloida tydskentelykanavan kautta kiinnittamalla ruisku biopsiaventtiiliin.
Jos kéytat Luer Lock -ruiskua, kdytd asetinta. Tyonna ruiskun kérki tai asetin kokonaan
biopsiaventtiiliin (venttiilin korkin ollessa kiinnitettyna tai ilman sitd) ja instilloi neste
painamalla méntaa. Varmista, ettet kdytd imua prosessin aikana, koska tama ohjaa ruiskutetut
nesteet imukerdysjarjestelmaan. Huuhtele kanavaa 2 ml:lla ilmaa varmistaaksesi, ettd kaikki
neste on poistettu kanavasta.

Imu (7Z¢

Kun imujarjestelma on kytketty imuliittimeen, imu voidaan kdynnistaa painamalla painiketta
etusormella. Jos asetin ja/tai endoskooppinen apuvdline asetetaan tyoskentelykanavan sisélle,
on otettava huomioon, ettd imukyky pienenee. Ihanteellisen imun saavuttamiseksi
suositellaan irrottamaan asetin tai ruisku kokonaan imun aikana.

Endoskooppisten instrumenttien tai apuvélineiden asettaminen 7d

Valitse endoskoopille aina oikean kokoinen endoskooppinen instrumentti (ks. kohta 2.2).
Suurin yhteensopiva instrumenttikoko on merkitty tyoskentelykanavan porttiin. Tarkasta
endoskooppinen instrumentti ennen kayttod. Jos sen toiminnassa tai ulkomuodossa on
jotain vikaa, vaihda se uuteen. Aseta instrumentti biopsiaporttiin, ja kuljeta sita varovasti
tydskentelykanavan lapi, kunnes se on nakyvissa endoskopiakuvassa.

Vie endoskooppinen instrumentti sisdé@nvientia varten lahelle biopsiaventtiilin aukkoa, ja tyonna
se suoraan aukkoon kevyin, lyhyin liikkein, jotta endoskooppinen instrumentti ei taivu tai
rikkoudu. Mukana toimitettua asetinta voidaan kayttaa erittdin pehmeiden instrumenttien,
kuten pehmeiden katetrien ja suojattujen ndyteharjojen, sisdanviennin helpottamiseen
tarvittaessa. Liiallinen voimankaytto sisddnviennin aikana voi vahingoittaa endoskooppista
instrumenttia. Jos endoskoopin taipuva osa taipuu merkittavasti ja endoskooppisen
instrumentin sisddnvienti vaikeutuu, suorista taipuvaa osaa mahdollisimman paljon.

Al avaa endoskooppisen instrumentin kérkeé tai tyénna endoskooppisen instrumentin kirkea

ulos suojuksesta instrumentin ollessa tyskentelykanavassa, silld se voi vahingoittaa seka
instrumenttia etta endoskooppia.
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Aktiivisten endoskooppisten instrumenttien sisddnvienti 7d

Aktiivisia endoskooppisia instrumentteja on aina kdytettédva niiden valmistajan kdyttdohjeiden
mukaisesti. Kayttdjien on aina tunnettava varotoimenpiteet ja ohjeet aktiivisten endoskooppisten
instrumenttien asianmukaisesta kdytostd, mukaan lukien asianmukaisten henkilonsuojaimien
kaytto.

Al3 aktivoi aktiivista endoskooppista instrumenttia (esim. laserlaitteita, séhkokirurgisia laitteita)
tyoskentelykanavassa, ennen kuin instrumentin distaalipda nakyy kuvassa.

On huomattava, ettd aktiivisten endoskooppisten instrumenttien kdyttd saattaa hairitd normaalia
endoskopiakuvaa, eikad tama hairic ole merkki endoskooppijarjestelman toimintahairiosta.
Endoskopiakuvan laatuun voi vaikuttaa useita tekijoité aktiivisten endoskooppisten instrumenttien
kayton aikana. Esimerkiksi intensiteetti, korkea tehoasetus, instrumentin sondin ja endoskoopin
karjen lyhyt etéisyys ja kudoksen liiallinen palaminen voivat heikentada kuvanlaatua.
Endoskoopin poistami 8

Varmista, etta ohjainvipu on neutraalissa asennossa poistaessasi endoskooppia. Veda endoskooppi
hitaasti ulos tarkkaillen samalla endoskopiakuvaa.

3.3. Kdyton jalkeen

Silmdmaaradinen tarkastus (9

1. Puuttuuko taipuvasta osasta, linssista tai sisddnvientiputkesta osia? Jos puuttuu,
etsi puuttuva(t) osa(t).

2. Nakyyko taipuvassa osassa, linssissa tai sisadnvientiputkessa merkkeja vaurioista?

Jos nékyy, tarkista tuote vaurioiden varalta ja tarkasta, puuttuuko siitd osia.

3. Onko taipuvassa osassa, linssissa tai sisadnvientijohdossa viiltoja, reikid, painaumia,
pullistumia tai muita poikkeamia? Jos on, tarkista tuote vaurioiden varalta seka puuttuuko
siitd osia.

Jos korjaustoimia tarvitaan (vaiheet 1 - 3), toimi sairaalan ohjeiden mukaisesti.

Irrota liitdnnét

Irrota endoskooppi ndyttdyksikdsta 10). aScope 5 Broncho HD on kertakayttdinen laite. Al liota,
huuhtele dldka steriloi laitetta, koska seurauksena voi olla haitallisia jadmia tai laitteen
toimintahdirié. Tavanomaisia puhdistus- ja sterilointitapoja ei saa kdyttaa laitteen rakenteen
ja materiaalien vuoksi.

Havittaminen (11

aScope 5 Broncho HD:n katsotaan kontaminoituneen kédyton jalkeen, ja se on havitettava
elektroniikkaosia sisaltavien infektoituneiden terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden
kerdysta koskevien paikallisten ohjeiden mukaisesti.

4. Tuotteen tekniset tiedot

4.1. Soveltuvat standardit

Endoskooppi on seuraavien standardien mukainen:

- EN 60601-1 Sdhkokayttoiset laakintalaitteet — Osa 1: Yleiset turvallisuus- ja suoritusvaatimukset.

- EN 60601-2-18 Sahkokayttoiset ladkintalaitteet — Osa 2-18: Endoskopialaitteiden
perusturvallisuutta ja suorituskykya koskevat erityisvaatimukset.

- IEC 60601-1-2 Sédhkokayttoiset ladkintalaitteet — Osat 1-2: Yleiset vaatimukset turvallisuudelle
ja olennaiselle suorituskyvylle - Tdydentéava standardi: Elektromagneettinen yhteensopivuus
- vaatimukset ja testit.

-1S0 10993-1 Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi - Osa 1:
Arviointi ja testaus.

-1S0 8600-1 Endoskoopit — Ladkinnélliset endoskoopit ja endoterapialaitteet - Osa 1:

Yleiset vaatimukset.
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4.2. aScope 5 Broncho HD:n tekniset tiedot

Sisaanvientiputki

Taipuva osa'[°]
Sisaanvientiputken halkaisija
[mm, ("]

Sisaanvietavan osan
enimmadishalkaisija [mm, (")]

Distaalikdrjen halkaisija
[mm, ()]

Intubaatioputken
vahimmadiskoko
(sisahalkaisija) [mm]

Tyoskentelypituus [mm, (")]
Kaantotoiminto [°]
Syvyysmerkinnat [cm]

Tyoskentelykanava

Instrumenttikanavan
leveys? [mm, (")]
Instrumenttikanavan
minimileveys? [mm, (")]

Varastointi

Suositeltu sailytyslampotila®
[°C, (°F)

Suhteellinen kosteus [%]
limanpaine [kPa]
Optinen jarjestelma
Nékokentta [°]
Nakymaésuunta [°]
Terdvyysalue [mm]
Valaistusmenetelma
Imuliitin

Liitdntaputken sisahalkaisija
[mm]

Sterilointi

Sterilointimenetelma
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aScope 5 Broncho HD
5.0/2.2

195 105V

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

6,0

600 (23,6) = 10 (0,39)
120
5

aScope 5 Broncho HD
5.0/2.2

2,2(0,09)

min. @ 2,05 (0,08)

aScope 5 Broncho HD
5.6/2.8

195 105V

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

7,0

600 (23,6) + 10 (0,39)
120
5

aScope 5 Broncho HD
5.6/2.8

2,8(0,11)

min. @ 2,65 (0,10)

aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 jaHD 5.6/2.8

10-25(50-77)

10-85

50-106

aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 jaHD 5.6/2.8

120 (£15 %)
0 (katselu eteenpain)
3-100

LED-valo

@55-90

aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 jaHD 5.6/2.8

ETO



Kayttoymparisto
Lampétila [°C, (°F)]

Suhteellinen kosteus [%]

aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 jaHD 5.6/2.8

10 - 40 (50 - 104)

limanpaine [kPa]

Kayttokorkeus [m]

30-85
80 - 106
<2000

Bioyhteensopivuus aScope 5 Broncho HD on bioyhteensopiva
1. Huomaa, ettd taivutuskulma saattaa muuttua, jos sisaanvientiputkea ei pideta suorassa.
2. Vain tata instrumenttikanavan minimileveyttd kadyttden valitut endoskooppiset instrumentit eivat

vélttamatta ole yhteensopivia yhdistelman kanssa.

3. Sailytys suositeltua korkeammassa lampétilassa voi vaikuttaa tuotteen sdilyvyyteen.

5. Ongelmatilanteet
Jos jarjestelmaan tulee vikaa, kdyta tata vianmaaritysopasta syyn selvittamiseen ja virheen

korjaamiseen.

Ongelma

Naytdssa ei ole
liikkuvaa kuvaa,
mutta kayttoliittyma
on nakyvissa
naytolla tai

nakyva kuva

on jumittunut.

Mahdollinen syy

Endoskooppia
ei ole kytketty
nayttoyksikkoon.

Nayttoyksikon ja
endoskoopin valilld on
tiedonsiirto-ongelmia.

Endoskooppi on
vaurioitunut.

Keltaisessa

tiedostonhallinnan
vélilehdessa nakyy
tallennettua kuvaa.

Suositeltu toimenpide

Kytke endoskooppi ndyttoyksikon
harmaaseen porttiin.

1. Kytke aScope 5 Broncho HD
uudelleen irrottamalla
endoskooppi ja kytkemalla se
uudelleen.

2. Sammuta nayttoyksikko ja kytke se
uudelleen paille (virta pois/paalle).

Kuva ei vieldkaan nay;

3. Katso nayttoyksikon kayttoohjeista
tarkempi vianmaaritys tai ota
kayttoon uusi endoskooppi.

Korvaa endoskooppi uudella.

Palaa liikkuvaan kuvaan painamalla
sinistd Liikkuva kuva -valilehted tai
kaynnista ndyttoyksikko uudelleen
painamalla virtapainiketta vahintaan
kaksi sekuntia. Kun nayttoyksikko on
poissa paaltd, kdynnistéd se uudelleen
painamalla virtapainiketta vield kerran.
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Ongelma

Huono kuvanlaatu.

Puuttuva tai
heikentynyt
imukyky tai
vaikeuksia viedd
endoskooppista
apuvilinettd
tyoskentely-
kanavan lapi.

Biopsiaventtiili.

Endoskoopin
painikkeet.

Imupainike.
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Mahdollinen syy

Verta, sylked jne. linssissa
(distaalikarki).

Tyoskentelykanava
on tukossa.

Imu ei ole aktiivinen.

Endoskooppinen
instrumentti/asetin/
ruisku on asetettu
tyoskentelykanavan
porttiin/biopsiaventtiiliin
(sovellettavissa, jos imu
puuttuu tai on
heikentynyt).

Biopsiaventtiilista
irrotettu korkki.

Vaikeuksia vieda
endoskooppista
instrumenttia
tyoskentelykanavan lapi.

Endoskoopin painikkeiden
asetukset poikkeavat
halutusta asetuksesta.

Imupainike on irronnut
endoskoopista.

Suositeltu toimenpide

Hankaa distaalipaata varovasti
limakalvoa vasten. Jos linssia ei
voida puhdistaa talla tavalla,
poista endoskooppi ja pyyhi linssi
steriililla sideharsolla.

Puhdista tyoskentelykanava
puhdistusharjalla tai huuhtele
tyoskentelykanava steriililla
suolaliuoksella ruiskun avulla.
Al paina imupainiketta kun
ruiskutat nesteitd.

Varmista, ettd imuputki on

liitetty oikein endoskooppiin ja
imujarjestelmaan. Varmista, etta
imujarjestelma on kytketty paalle.

Irrota endoskooppinen instrumentti
tai asetin/ruisku tyoskentelykanavan
portista/biopsiaventtiilista. Tarkista,
ettd kdytettava instrumentti on
yhteensopiva tydskentelykanavan
tunnuksen kanssa.

Varmista, etta korkki on kiinnitetty
biopsiaventtiiliin, jotta imuteho ei
heikkene.

Varmista, etta endoskooppinen
instrumentti sopii yhteen
tyoskentelykanavan koon kanssa.
Kun biopsiaventtiilin korkki
irrotetaan, voi olla helpompi tyontaa
endoskooppinen instrumentti
instrumenttikanavan porttiin.

Aseta haluamasi endoskoopin
painiketoiminto Ambu-ndyttoyksikon
kayttoohjeiden mukaisesti.

Asenna imupainike takaisin ja testaa
imutoiminto valmisteluvaiheen (5e
mukaisesti. Jos tdma ei auta, kayta
uutta endoskooppia.



6. Kdytettyjen symbolien selitykset

aScope 5 Broncho Kuvaus aScope 5 Broncho Kuvaus
HD -laitteiden HD -laitteiden
symbolit symbolit

Limpétilaraia.
tyoskentelypituus. ampotilaraja

Sisdanvientiputken Jﬂ’
Sisaanviedyn osan
enimmadisleveys
(maksimi-
ulkohalkaisija).

Varoitus.

>

Tyoskentelykanavan
minimileveys

Nimellistehon

(minimisisihalkaisija). symboli.
Kuvakulma Kéyttoohjeen
. symboli.
GTIN-koodi

Kosteusrajoitus. (Global Trade

Item Number).

llimanpainerajoitus. Valmistusmaa.
Sahkoturvallisuus-

tyyppi BF
sovellettu osa.

Laakinnallinen
laite.

Kanadan ja

Ald kdyta, jos tuotteen Yhdysvaltain

steriili este tai

2 EEQE

UL-hyvaksytt
sen pakkaus on c us komgonenyttiy
vaurioitunut. o

-merkinta.

UKCA-merkinta. UK vastuuhenkil®.

Maahantuoja
(koskee vain Isoon-Britanniaan tuotavia tuotteita).

Kaikkien symbolien selitykset ovat osoitteessa ambu.com/symbol-explanation.
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1. Informations importantes - A lire avant utilisation

Lire attentivement ce mode d’emploi avant d'utiliser I'aScope 5 Broncho HD. Ce mode d’emploi
peut étre mis a jour sans notification préalable. Des exemplaires de la version actuelle sont
disponibles sur demande. Il convient de noter que le présent mode d’emploi n‘explique pas

et ne décrit pas les procédures cliniques. Il présente uniquement le fonctionnement de base
et les consignes liées au fonctionnement de I'endoscope. Avant de se servir de 'endoscope
pour la premiére fois, il est indispensable que les utilisateurs aient été suffisamment formés
aux techniques endoscopiques cliniques et se soient familiarisés avec I'usage prévu de
I'endoscope, ainsi qu‘avec les avertissements, les précautions, les indications et les contre-
indications figurant dans le présent mode d’emploi.

L'endoscope n'est couvert par aucune garantie.

Dans le présent mode d’emploi, le terme endoscope concerne exclusivement les consignes qui
s'appliquent a I'endoscope, tandis que le terme systéme concerne des informations relatives a
la fois a I'aScope 5 Broncho HD ainsi qu’au processeur avec écran tactile intégré et aux accessoires
Ambu compatibles. Sauf indication contraire, le terme « endoscope » fait référence a toutes les
variantes de I'aScope 5 Broncho HD.

Dans ce document, le terme aScope 5 Broncho HD fait référence a I'aScope™ 5 Broncho HD d’Ambu®.

1.1. Usage prévu

L'aScope 5 Broncho HD est destiné aux procédures endoscopiques et a I'examen des voies
aériennes et de l'arbre trachéobronchique.

L'aScope 5 Broncho HD est destiné a permettre une visualisation via un processeur avec écran
tactile intégré Ambu compatible et a permettre le passage des instruments d’endothérapie via
son canal opérateur.

Population de patients cible
Adultes.

Environnement d’utilisation prévu
Réservé a un usage en environnement hospitalier.

1.2. Indications d'utilisation

L'aScope 5 Broncho HD est destiné a I'intubation orale, nasale et percutanée et aux procédures
de bronchoscopie flexible, dans toutes les situations cliniques nécessitant une intubation ou
dans lesquelles les médecins estiment qu’une bronchoscopie aura des retombées diagnostiques
ou thérapeutiques importantes.

1.3. Contre-indications
Aucune connue.

1.4. Avantages cliniques
Une application a usage unique minimise le risque de contamination croisée du patient.

1.5. Avertissements et précautions A
AVERTISSEMENTS

1. Usage réservé a des professionnels de santé compétents formés aux procédures et
techniques cliniques d’endoscopie. Le non-respect de cette instruction est susceptible
d’occasionner des blessures pour les patients.

2. Lendoscope est un dispositif a usage unique qui doit étre manipulé conformément aux
pratiques médicales agréées pour ce type de dispositif afin d’éviter toute
contamination de I'endoscope préalablement a son insertion.

3. Afin d’éviter toute contamination, ne pas utiliser I'endoscope si la barriére de
stérilisation ou I'emballage est endommagé(e).

4. Ne pas tenter de nettoyer ni de réutiliser I'endoscope : il s'agit d'un dispositif a usage
unique. Une réutilisation du dispositif risque de conduire a une contamination du
patient, qui pourrait alors contracter une infection.
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20.

Ne pas utiliser I'endoscope ou un instrument d’endothérapie s'il est détérioré ou si
I'essai de fonctionnement révéle une quelconque défaillance (voir section 4.1. car tout
non-respect des instructions pourrait occasionner des blessures au patient).

Afin de détecter rapidement les événements de désaturation, les patients doivent étre
surveillés en permanence pendant l'utilisation.

En cas de dysfonctionnement au cours de la procédure endoscopique, interrompre la
procédure immédiatement pour éviter toute blessure au patient et retirer 'endoscope.
Le dispositif ne devrait pas étre utilisé si une quantité suffisante d'oxygene supplémentaire
ne peut pas étre insufflée au cours de la procédure. Le non-respect de cette consigne
peut entrainer la désaturation du patient.

Toujours s'assurer que tout tube connecté au raccord d'aspiration de I'endoscope est
relié a un dispositif d'aspiration. Fixer la tubulure de maniére appropriée sur le raccord
d‘aspiration avant d’actionner I'aspiration. Dans le cas contraire, le patient ou
I'utilisateur pourrait étre blessé.

. Appliquer un vide maximal de 85 kPa (638 mmHg) lors de l'aspiration. Un vide trop

élevé pourrait compliquer I'arrét de I'aspiration et occasionner des blessures au patient.

. Toujours vérifier la compatibilité de I'endoscope avec les accessoires de gestion des

voies aériennes et les instruments d’endothérapie. Dans le cas contraire, le patient
pourrait étre blessé.

. Pour les patients non intubés, un embout buccal doit étre utilisé lors de I'insertion de

I'endoscope par voie orale afin d'éviter que le patient ne morde la gaine d’'insertion et
n'endommage potentiellement ses dents.

. La forme et la taille de la cavité nasale et son adéquation pour I'insertion transnasale

peuvent varier d’un patient a l'autre. Les différences individuelles de forme et de taille
des cavités nasales des patients, ainsi que leur réceptivité a I'insertion transnasale,
doivent étre prises en compte avant l'intervention. Ne jamais forcer lors de I'insertion
ou du retrait par voie transnasale de I'endoscope car cela pourrait blesser le patient.

. Vérifier que I'image est orientée comme prévu et bien contréler que I'image a I'écran

est une image en direct ou une image enregistrée. Le non-respect de cette consigne
augmente la difficulté de navigation et peut endommager les muqueuses ou les tissus.

. Toujours surveiller I'image endoscopique en direct sur le processeur Ambu ou le

moniteur externe lors de I'insertion ou du retrait de I'endoscope, de la manipulation
de la section béquillable ou de I'aspiration. Le non-respect de cette consigne peut
entrainer des dommages aux muqueuses ou aux tissus.

. S'assurer que la valve de biopsie et son capuchon sont correctement fixés avant

I'aspiration. Pendant I'aspiration manuelle, s'assurer que I'embout de la seringue
est complétement inséré dans le port du canal opérateur/la valve de biopsie avant
I'aspiration. Le non-respect de cette consigne peut exposer les utilisateurs non
protégés a un risque d'infection.

. Les images de I'endoscope ne doivent pas étre utilisées comme moyen de diagnostic

indépendant pour toute observation clinique. Les professionnels de santé doivent
interpréter et étayer tous résultats par d'autres moyens, en fonction des données
cliniques du patient. Le non-respect de cette consigne peut entrainer un diagnostic
tardif, incomplet ou inadéquat.

. Toujours s'assurer que la section béquillable est droite lors de I'insertion ou du retrait

d’un instrument d’endothérapie dans le canal opérateur. Ne pas actionner le levier de
contréle et ne pas forcer, sous peine de blesser le patient et/ou d'endommager
I'endoscope.

. Ne pas endommager la partie insérée pendant l'utilisation. Cela pourrait exposer des

surfaces tranchantes susceptibles d'endommager la muqueuse ou de laisser des parties
du produit dans le corps du patient. Attention a ne pas endommager la partie insérée
lors de 'utilisation de I'endoscope avec des instruments d’endothérapie.

Les opérateurs et les assistants doivent connaitre les équipements de protection
individuelle appropriés pour les procédures de bronchoscopie afin d’éviter toute
contamination du personnel.
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21.

22.

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.

Ne pas activer d’instrument endoscopique (en particulier, équipement laser, équipement
électrochirurgical) dans I'endoscope avant qu'il soit possible de voir I'embout distal
de l'instrument sur I'image de I'écran, car cela pourrait occasionner des blessures au
patient ou des dommages a I'endoscope.

L'endoscope et les instruments d’endothérapie actifs, par exemple les instruments

HF et laser, ne doivent pas étre utilisés lorsque des gaz hautement inflammables,

par exemple des aérosols d'anesthésie sont présents dans les voies aériennes du
patient. Cela risquerait de blesser le patient.

L'embout distal de I'endoscope peut chauffer lorsque la partie qui diffuse la lumiére
émet de la chaleur. Eviter les contacts prolongés entre I'embout distal et la membrane
mugqueuse, car cela pourrait provoquer des blessures a la muqueuse.

Lors de l'insertion ou du retrait de 'endoscope, I'embout distal doit étre dans une
position non inclinée. Ne pas actionner le levier de commande au risque de blesser

le patient et/ou d'endommager I'endoscope.

Toujours réaliser une inspection visuelle conformément aux instructions de ce mode
d'emploi avant de jeter I'endoscope dans un récipient a déchets afin de réduire le
risque de complications postopératoires.

L'utilisateur doit faire appel a son jugement professionnel lorsqu'il décide si une procédure
de bronchoscopie sera appropriée pour les patients atteints d'une cardiopathie grave
(par ex. arythmie potentiellement mortelle et infarctus du myocarde récent) ou
d'insuffisance respiratoire aigué avec hypercapnie. Une coagulopathie non corrigée
doit étre prise en compte si une biopsie transbronchique est prévue. Les catégories
de patients mentionnées affichent un taux plus élevé de complications graves.
L'utilisation d'instruments d’endothérapie, y compris une sonde de coagulation par
plasma d’argon (CPA) et un laser nd-YAG, peut dans de rares cas provoquer une embolie
gazeuse. Surveiller le patient de maniére appropriée pendant et apres le traitement.
Les courants de fuite du patient peuvent s'additionner lors de I'utilisation d'instruments
d’endothérapie actifs. Les instruments d’endothérapie actifs (électromédicaux)
doivent étre classés «de type CF» ou «de type BF» conformément a la norme CEl 60601.
Le non-respect de cette consigne peut entrainer un courant de fuite trop élevé et des
blessures au patient.

Les instruments d’endothérapie actifs (électromédicaux) doivent toujours étre utilisés
conformément au mode d’emploi du fabricant. Les utilisateurs doivent toujours
connaitre les précautions de sécurité et les directives relatives a |'utilisation correcte
des instruments d’endothérapie actifs, y compris l'utilisation d’'un équipement de
protection individuelle adéquat, p. ex. port de lunettes de protection filtrantes
adaptées lors de I'utilisation d'un équipement laser avec I'endoscope. Dans le cas
contraire, le patient ou |'utilisateur pourrait étre blessé.

Toujours utiliser I'endoscope et le processeur conformément au mode d’emploi de
chaque produit. Dans le cas contraire, le patient ou l'utilisateur pourrait étre blessé.

MISES EN GARDE

1.
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Prévoir un systéme de secours adapté utilisable immédiatement afin que la procédure

puisse étre poursuivie en cas de dysfonctionnement.

Veiller a ne pas endommager I'endoscope en combinaison avec des instruments

d’endothérapie tranchants tels que des aiguilles.

Faire attention lors de la manipulation de I'embout distal et 'empécher d’entrer en

contact avec d'autres objets car cela pourrait endommager I'endoscope. La surface de

la lentille de I'embout distal est fragile et une distorsion de la visibilité peut se produire.

Ne jamais forcer sur la section béquillable, car cela pourrait endommager I'endoscope.

Exemples de manipulations inappropriées de la section béquillable:

- Torsion manuelle.

- Utilisation a I'intérieur d'une sonde d’intubation ou quand une résistance se fait sentir.

- Insertion dans une sonde préformée ou dans une sonde de trachéotomie alors que
le sens de flexion ne correspond pas a la courbe de la sonde.



5. Veiller a ce que la poignée de I'endoscope reste séche pendant la préparation,
I'utilisation et le stockage.

6. Ne pas utiliser de couteau ou autre instrument tranchant pour ouvrir le sachet ou la
boite en carton.

7. Lutilisation d'un équipement électrochirurgical avec I'aScope 5 Broncho HD peut
perturber I'image sur I'écran et/ou le moniteur externe.

8. Ne pas retirer le bouton d’aspiration pour quelque raison que ce soit car cela pourrait
endommager I'endoscope et entrainer une perte d'aspiration.

9. Les lois fédérales des Etats-Unis exigent que la vente de ce dispositif ne se fasse que
sur ordonnance ou par I'intermédiaire d'un professionnel de santé autorisé.

10. N'utiliser I'endoscope qu‘avec un équipement électromédical conforme a la norme
CEI 60601-1, a toute garantie applicable associée et aux normes particulieres, ou aux
normes de sécurité équivalentes. Le non-respect de cette consigne peut endommager
I'équipement.

1.6. Effets secondaires potentiels

Effets indésirables possibles en lien avec la bronchoscopie souple (liste non exhaustive):
Tachycardie, bradycardie, hypotension, saignement, bronchospasme/laryngospasme,

toux, dyspnée, mal de gorge, apnée, crise, désaturation/hypoxémie, épistaxis, hémoptysie,
pneumothorax, pneumonie par aspiration, cedéme pulmonaire, obstruction des voies respiratoires,
fievre/infection et arrét respiratoire/cardiaque.

1.7. Remarques générales
Si, pendant I'utilisation de ce dispositif ou en conséquence de celle-ci, un grave incident se
produit, le signaler au fabricant et a I'autorité nationale.

2. Description du systéeme

L'aScope 5 Broncho HD doit étre connecté a un processeur avec écran tactile intégré Ambu.
Pour plus d'informations sur les processeurs avec écran tactile intégré Ambu, se reporter au
mode d’emploi des processeurs avec écran tactile intégré respectifs.

2.1. Composants du systéeme
Ambu® aScope™ 5 Broncho HD Références:

- Dispositif a usage unique:

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

60 (m/Z
Nom de produit Diameétre extérieur Diameétre intérieur
[mm] " [mm]"
aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 5,0 mm/0,20" 2,2 mm/0,09”
5,7 mm/0,22" max. 2,05 mm/0,08” min.
aScope 5 Broncho HD 5.6/2.8 5,6 mm/0,22" 2,8 mm/0,11"
6,3 mm/0,25" max. 2,65 mm/0,10” min.

2.2, Compatibilité du produit
L'aScope 5 Broncho HD a été congu pour étre utilisé avec :

Processeurs avec écran tactile intégré
- Ambu® aBox™ 2
- Ambu® aView™ 2 Advance

Remarque: La couleur et la géométrie du port du connecteur sur le processeur avec écran tactile intégré
doivent correspondre a la couleur et a la géométrie du connecteur sur le dispositif de visualisation.
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Accessoires endoscopiques

- Instruments d’endothérapie compatibles avec le diamétre interne du canal opérateur
(comme les pinces a biopsie, les brosses cytologiques, les aiguilles endoscopiques, les
sondes électrochirurgicales).

- Accessoires avec Luer Slip et/ou Luer Lock standard (a I'aide de I'introducteur fourni).

- Equipement électrochirurgical haute fréquence conforme a la norme EN 60601-2-2.

Lubrifiants et solutions

- Eau stérile

- Solution saline isotonique

- Gel et solutions d'anesthésie locale, par exemple :
. Solution de lidocaine 1 %

. Gel de lidocaine 2 %

«  Aérosol de lidocaine 10 %

. Noradrénaline 0,5 mg

- Lubrifiants a base d’eau

Accessoires de gestion des voies aériennes conformes a la norme EN I1SO 5361
- Sondes d'intubation

- Masques laryngés

- Tubes de trachéostomie

- Tubes de laryngectomie

- Supports de cathéter a double pivotement

Il a été déterminé que I'aScope 5 Broncho HD est compatible avec les tailles de lumiéres
trachéales (ETT) et d'accessoires d’endothérapie (El) suivantes :

Diamétre intérieur El compatible avec un
minimal de la sonde canal opérateur de
d’intubation

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

aScope 5 Broncho HD 5.6/2.8 7,0 mm 2,8 mm

Il n'y a aucune garantie que les instruments sélectionnés pour fonctionner uniquement avec
cette taille de canal opérateur soient compatibles. Il convient de tester la compatibilité des
instruments choisis avant la procédure.

Equipement d’aspiration
- Tuyau d’aspiration d'un diameétre intérieur compris entre 5,5 mm et 9,0 mm.
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2.3. Piéces de I'aScope 5 Broncho HD

13
=]
= e 10
— 16
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12
N° Piece Fonction
1 Poignée Congue pour les droitiers et les gauchers.
2 Levier de commande Permet le déplacement de 'embout distal vers le haut

ou vers le bas dans un méme plan.

3 Port du canal Permet I'injection de fluides et I'insertion d’instruments
opérateur d’endothérapie.
Canal opérateur Peut étre utilisé pour l'instillation/I'aspiration de liquides

et l'insertion d'instruments d’endothérapie.

4 Valve de biopsie Fixée au port du canal opérateur. Des instruments
d’endothérapie peuvent étre insérés ou une seringue
peuty étre fixée.

5 Raccord d’aspiration Permet le raccord d’une tubulure d'aspiration.

6 Bouton d’aspiration Active l'aspiration lorsqu'il est actionné.
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N°

17

Piece
Boutons
1 et 2 de l'endoscope

Anneau de controle
de la rotation

Raccord de tube

Gaine d’insertion
Partie insérée
Section béquillable

Embout distal

Connecteur du
processeur avec
écran tactile intégré

Cable
Protection de la
poignée

Tube de protection

Introducteur

Fonction

En fonction des réglages du processeur, les deux
commutateurs a distance permettent une activation
directe sur la poignée de quatre fonctionnalités
différentes telles que I'enregistrement d'images et
de vidéos, ARC, le zoom.

Permet la rotation de la gaine d’insertion pendant
la procédure.

Pour la fixation de tubes munis de raccords standard
pendant la procédure.

Gaine d'insertion souple dans les voies aériennes.
Identique a la gaine d’insertion.
Section manceuvrable.

Contient la caméra, la source lumineuse (deux LED)
et la sortie du canal opérateur.

Se branche au port de connexion du processeur avec
écran tactile intégré Ambu.

Transmet le signal image au processeur avec écran
tactile intégré.

Protege le levier de commande pendant le transport
et le stockage. A retirer avant utilisation.

Protege la gaine d'insertion pendant le transport
et le stockage. A retirer avant utilisation.

Pour faciliter I'introduction de seringues Luer Lock.

3. Utilisation de I'aScope 5 Broncho HD

Les nombres dans des cercles gris ci-dessous font référence aux illustrations de la page 2.

3.1. Préparation et inspection de I'aScope 5 Broncho HD

Lubrifier la gaine d’insertion au moyen d’un lubrifiant a base d’eau de classe médicale pour

limiter au minimum les frottements lors de I'insertion de I'endoscope dans le patient.

Inspection visuelle de I'endoscope (1

1. Sassurer que le sachet est 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¢
4. Mettre le processeur avec écran tactile intégré Ambu sous tension. 2a 2b

Pour la préparation et I'inspection du processeur avec écran tactile intégré Ambu, se reporter

au mode d’emploi. 2a 2b

Inspection de I'image

1. Brancher le connecteur de I"écran sur le connecteur correspondant du processeur compatible.

S'assurer que les couleurs sont identiques et veiller a bien aligner les fleches. 3a 3b

2. Vérifier qu'une image vidéo en direct s'affiche a I'’écran en pointant I'embout distal de
I'endoscope vers un objet, par exemple la paume de votre main. (4.
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3. Régler les préférences d'affichage sur I'écran si nécessaire (se référer au mode d’emploi
du processeur avec écran tactile intégré).

4. Sil'objet n'est pas clairement visible, essuyer la lentille de I'embout distal a I'aide d’'un
chiffon stérile.

Le systéme aScope 5 Broncho HD se compose de I'aScope 5 Broncho HD et de I'écran Full HD d’Ambu.
Par rapport aux générations précédentes, le systéme aScope 5 Broncho HD offre une meilleure
résolution et, donc, une image plus claire et de meilleure qualité a l'utilisateur.

Préparation de I'aScope 5 Broncho HD

1. Faire glisser délicatement le levier de controéle vers le haut et vers le bas afin de courber
le plus possible la section béquillable. Faire ensuite glisser lentement le levier de contréle
en position neutre. Sassurer que la section béquillable fonctionne correctement et sans
a-coup. 5a

2. Tourner avec précaution I'anneau de contréle de la rotation vers la gauche et vers la droite
pour faire tourner la gaine d'insertion autant que possible. Tourner ensuite I'anneau de
controle de la rotation en position neutre. Sassurer que I'anneau de contréle de la rotation
fonctionne correctement et sans a-coups. 5b

3. Appuyer successivement sur les boutons de I'endoscope. Appui court <1 seconde et appui
long >1 seconde. Pour le réglage par défaut, se reporter au mode d’emploi du processeur
avec écran tactile intégré. (5¢

4. Alaide d’une seringue, injecter 2 ml d’eau stérile et 2 ml d’air dans le port du canal opérateur
(s'il s'agit d’une seringue Luer Lock, utiliser I'introducteur fourni). Enfoncer le piston pour
vérifier qu’il n'y a pas de fuites et que I'eau sort au niveau de I'embout distal. 5

5. S'ilyalieu, préparer I'équipement d'aspiration conformément au mode d’emploi du
fournisseur. Connecter la tubulure d'aspiration au raccord d’aspiration et appuyer sur le
bouton d'aspiration pour vérifier que I'aspiration fonctionne. 5e

6. Le cas échéant, vérifier que des instruments d’endothérapie de taille appropriée peuvent
étre passés dans le canal opérateur sans résistance. Lintroducteur fourni peut étre utilisé
pour connecter des seringues Luer Lock ou pour faciliter I'insertion d’instruments trés
souples tels que des cathéters souples et des dispositifs de brossage bronchique protégé
si nécessaire. (5f

7. Le cas échéant, vérifier que les accessoires ou les instruments d’endothérapie sont
compatibles avec I'endoscope avant de commencer la procédure.

8. Pour se protéger contre les substances potentiellement infectieuses pendant la procédure,
porter un équipement de protection individuelle.

3.2. Fonctionnement de I'aScope 5 Broncho HD

Saisie de I'aScope 5 Broncho HD et manipulation de I'embout

La poignée de I'endoscope convient aux droitiers comme aux gauchers.

Déplacer le levier de béquillage vers le haut et vers le bas a I'aide du pouce et actionner le bouton
d’aspiration a l'aide de I'index. Le levier de controle sert a courber et a étendre I'embout distal
de I'endoscope dans le plan vertical 5a. Lorsque le levier de commande est déplacé vers le
bas, I'embout se courbe vers I'avant (flexion). Lorsqu’il est déplacé vers le haut, I'embout distal
se courbe vers le bas (extension). La gaine d'insertion doit étre maintenue aussi droite que
possible a tout moment afin de garantir un angle de béquillage optimal de 'embout distal.
Apreés le béquillage, le levier de commande doit étre ramené en position neutre. Cela augmentera/
facilitera la manceuvrabilité.

Rotation de la gaine d’insertion 5b

L'anneau de contrdle de la rotation permet a l'utilisateur de faire tourner la gaine d'insertion
par rapport a la poignée, et inversement. Pour ce faire, maintenir 'anneau de contréle de la
rotation en place, faire tourner la poignée, ou la maintenir en place, puis faire tourner I'anneau
de controle de la rotation. Dans les deux cas, vérifier les indicateurs de rotation sur I'anneau
de controle de la rotation et sur I'anneau rouge au-dessus. La rotation est en position neutre
(c.-a-d. tournée a 0°) lorsque les indicateurs sont alignés, ce qui permettra une rotation
maximale de 120° de chaque c6té. Un clic tactile indique que I'anneau de contrdle de la
rotation est revenu en position neutre. Toujours visualiser 'image endoscopique en direct
lors de l'utilisation de I'anneau de contréle de la rotation pour éviter de blesser le patient.
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Boutons de I’endoscope (5¢ 6a

Les deux boutons de I'endoscope permettent d’activer jusqu’a quatre fonctions.

Les boutons de I'endoscope peuvent étre programmés via le processeur avec écran tactile
intégré Ambu (voir mode d’emploi du processeur Ambu) et les réglages actuels se trouvent
dans l'interface utilisateur du processeur.

Lors de l'utilisation d'instruments d’endothérapie actifs, les boutons de I'endoscope ne
peuvent pas étre activés sur la poignée, mais des fonctions sont toujours disponibles a I'aide
du processeur avec écran tactile intégré Ambu.

Valve de biopsie 6b

La valve de biopsie est fixée au port du canal opérateur permettant I'insertion d’instruments
d’endothérapie ou la fixation de seringues.

Le capuchon de la valve de biopsie peut étre détaché pour faciliter I'insertion d’un accessoire
ou d'un instrument d’endothérapie dans le port du canal de I'instrument.

Si aucun accessoire ou instrument d’endothérapie n’est utilisé, toujours fixer le capuchon a la
valve de biopsie pour éviter les fuites et la pulvérisation de liquides par la valve de biopsie
ouverte ou la réduction de la capacité d'aspiration.

Raccord de tube 6¢c
Le raccord de tube peut étre utilisé pour monter une sonde d’intubation a I'aide d'un raccord
1SO pendant l'intubation.

Insertion de I’endoscope 7a

Lubrifier la gaine d'insertion au moyen d’un lubrifiant a base d’eau de classe médicale lors de
I'insertion de I'endoscope dans le corps du patient. Si I'image endoscopique se trouble,
nettoyer 'embout distal soit en le frottant doucement sur la paroi muqueuse, soit aprés avoir
retiré 'endoscope. Lors de I'insertion de I'endoscope par voie orale, il est recommandé
d'utiliser un embout buccal afin de protéger le patient et d’éviter tout dommage a
I'endoscope.

Injection de fluides 7b

Les liquides peuvent étre injectés par le canal opérateur en fixant une seringue a la valve de
biopsie. En cas de recours a une seringue Luer Lock, utiliser I'introducteur fourni. Insérer
completement I'extrémité de la seringue ou l'introducteur dans la valve de biopsie (avec ou
sans le capuchon de la valve attaché) et appuyer sur le piston pour injecter le liquide. Sassurer
de ne pas actionner I'aspiration au cours de ce processus, car cela dirigerait les fluides injectés
dans le systeme de collecte de I'aspiration. Pour s’assurer que le canal ne contient plus aucun
fluide, il convient de le purger avec 2 ml dair.

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 faire fonctionner I'aspiration. Si l'introducteur et/ou un
accessoire endoscopique est placé dans le canal opérateur, noter que la capacité d’aspiration
sera réduite. Pour des capacités d'aspiration optimales, il est conseillé de retirer entierement
I'introducteur ou la seringue lors de I'aspiration.

Insertion d’accessoires ou d’instruments d’endothérapie 7d

Toujours veiller a sélectionner un instrument d’endothérapie de taille adaptée a I'endoscope
(voir section 2.2). La taille maximale de I'instrument compatible est indiquée sur le port du
canal opérateur. Inspecter I'instrument d’endothérapie avant de I'utiliser. En cas d'irrégularité
de fonctionnement ou d’apparence extérieure, le remplacer. Insérer I'instrument dans la valve
de biopsie et le faire avancer délicatement dans le canal jusqu’a le voir apparaitre sur I'image
endoscopique.

Pour I'insertion, tenir I'instrument d’endothérapie prés de I'ouverture de la valve de biopsie et
I'insérer directement dans I'ouverture en effectuant de Iégers mouvements courts pour éviter
que l'instrument d’endothérapie ne se plie ou ne casse. L'introducteur fourni peut étre utilisé
pour faciliter I'insertion d’instruments trés souples tels que des cathéters souples et des
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dispositifs de brossage bronchique protégé si nécessaire. L'utilisation d’'une force excessive
pendant I'insertion peut endommager I'instrument d’endothérapie. Lorsque la section
béquillable de I'endoscope s’incline de maniére significative et que I'insertion de l'instrument
d’endothérapie devient difficile, redresser la section béquillable autant que possible.

Ne pas ouvrir 'embout de I'instrument d’endothérapie ni étendre 'embout de I'instrument
d’endothérapie de sa gaine lorsque l'instrument se trouve dans le canal opérateur, car cela
pourrait endommager I'instrument d’endothérapie et 'endoscope.

Insertion d’instruments d’endothérapie actifs 7d

Les instruments d’endothérapie actifs doivent toujours étre utilisés conformément au mode
d’emploi du fabricant. Les utilisateurs doivent toujours connaitre les précautions de sécurité et
les directives relatives a I'utilisation correcte des instruments d’endothérapie actifs, y compris
I'utilisation d'un équipement de protection individuelle adéquat.

Ne pas activer un instrument d’endothérapie actif (p. ex. équipement laser, équipement
électrochirurgical) dans le canal opérateur avant que I'extrémité distale de I'instrument ne soit
visible sur I'image.

Il convient de reconnaitre que I'utilisation d'instruments d’endothérapie actifs peut interférer
avec I'image endoscopique normale et que cette interférence n’indique pas un
dysfonctionnement du systéme endoscopique. Divers facteurs peuvent affecter la qualité de
I'image endoscopique pendant 'utilisation d’instruments d’endothérapie actifs. Des facteurs
tels que l'intensité, un réglage de puissance élevé, une distance étroite entre la sonde de
I'instrument et I'embout de I'endoscope et une brilure excessive des tissus peuvent avoir une
incidence négative sur la qualité de I'image.

Retrait de I’'endoscope (8
Lors du retrait de I'endoscope, s'assurer que le levier de commande est en position neutre.
Retirer lentement I'endoscope tout en observant I'image endoscopique en direct.

3.3. Aprés utilisation

Inspection visuelle (9

1. Manque-t-il des piéces sur la section béquillable, la lentille ou la gaine d'insertion ?

Si tel est le cas, il convient de repérer la ou les piéces manquantes.

2. Lasection béquillable, la lentille ou la gaine d’insertion présentent-elles des signes de
dommage ? Si tel est le cas, examiner I'ensemble de I'appareil afin de repérer d’éventuelles
piéces manquantes.

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 tel est le cas,
examiner le produit afin de repérer d'éventuelles piéces manquantes.

Si des actions correctives s'avérent nécessaires (étapes 1 a 3), se conformer aux procédures en

vigueur dans I'établissement hospitalier.

Déconnexion

Déconnecter I'endoscope du processeur avec écran tactile intégré 10. L'aScope 5 Broncho HD
est un dispositif a usage unique. 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 les matériaux utilisés ne sont pas
compatibles avec les procédures de nettoyage et de stérilisation conventionnelles.

Elimination 11

Tout dispositif aScope 5 Broncho HD usagé est considéré comme contaminé apreés son utilisation
et doit étre mis au rebut conformément aux directives locales en matiére de collecte de dispositifs
médicaux infectés comprenant des composants électroniques.
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4. Caractéristiques techniques du produit

4.1. Normes appliquées

L'endoscope est conforme aux normes:

- EN 60601-1 Appareils électromédicaux - Partie 1: exigences générales pour la sécurité de
base et les performances essentielles.

- EN 60601-2-18 Appareils électromédicaux — Partie 2-18: exigences particuliéres pour la
sécurité de base et les performances essentielles des appareils d’endoscopie.

- CEI 60601-1-2 Appareils électromédicaux - Partie 1-2: exigences générales pour la sécurité
de base et les performances essentielles - Norme collatérale: perturbations
électromagnétiques - Exigences et essais.

-1S0 10993-1 Evaluation biologique des dispositifs médicaux - Partie 1: évaluation et essais.

-1S0 8600-1 Endoscopes — Endoscopes médicaux et dispositifs d’endothérapie - Partie 1:
Exigences générales.

4.2, Caractéristiques de I'aScope 5 Broncho HD

Gaine d’insertion

Section béquillable’ [°]

Diamétre de la gaine
d’insertion [mm (")]

Diamétre maximal de la
partie insérée [mm (")]

Diamétre de I'embout distal
[mm (")]

Taille minimale de la
sonde d'intubation (DI) [mm]

Longueur utile [mm (")]
Fonction rotative [°]
Repéres de profondeur [cm]

Canal opérateur

Largeur du canal de
l'instrument? [mm ()]
Largeur minimale du canal
pour instrument? [mm (")]

Stockage

Température de stockage
recommandée’® [°C, (°F)]

Humidité relative [%]
Pression atmosphérique [kPa]
Systéme optique

Champ de vision [°]
Direction de visée [°]
Profondeur de champ [mm]

Méthode d'éclairage
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aScope 5 Broncho HD
5.0/2.2

195 105

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

54(0,21) @ 5,4 0,08 (0,003)
6,0

600 (23,6) =10 (0,39)
120
5

aScope 5 Broncho HD
5.0/2.2

2,2(0,09)

min. @ 2,05 (0,08)

aScope 5 Broncho HD
5.6/2.8

195 105V

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

6,0 (0,24) @ 6,0 + 0,08 (0,003)
7,0

600 (23,6) + 10 (0,39)
120
5

aScope 5 Broncho HD
5.6/2.8

2,8(0,11)

min. @ 2,65 (0,10)

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

10-25(50-77)

10-85

50-106

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

120 (£15 %)
0 (visualisation avant)
3-100

LED



Raccord d’aspiration

DI du tuyau de
raccordement [mm]

Stérilisation
Méthode de stérilisation

Environnement
d’utilisation

Température [°C (°F)]
Humidité relative [%]

Pression atmosphérique [kPa]

@55-90

aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 et HD 5.6/2.8
Oxyde d'éthylene

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

10 - 40 (50 - 104)

Altitude [m]

Biocompatibilité

30-85
80 - 106
<2000

L'aScope 5 Broncho HD est biocompatible

1. Noter que I'angle de béquillage peut étre affecté si la gaine d'insertion n'est pas maintenue droite.

2. Il n'y a aucune garantie que les instruments d’endothérapie choisis uniquement a l'aide de cette
largeur de canal minimale de I'instrument seront compatibles.

3. Un stockage a des températures élevées peut avoir un impact sur la durée de conservation.

5. Dépannage

En cas de probléme lié au systéeme, consulter ce guide de dépannage pour identifier la cause

ety remédier.
Probléme

Aucune image en
direct n‘apparait sur
I'écran, alors que
I'interface utilisateur
est visible ou I'image
affichée est figée.

Cause possible

L'endoscope n'est pas
connecté au processeur
avec écran tactile intégré.

Le processeur et
I'endoscope ont des
probléemes de
communication.

L'endoscope est
endommagé.

Une image enregistrée
s'affiche dans I'onglet

jaune Gestion des fichiers.

Action préconisée

Raccorder un endoscope au port gris
du processeur avec écran tactile intégré.

1. Reconnecter I'aScope 5 Broncho HD
en débranchant et rebranchant
I'endoscope.

2. Eteindre le processeur avec écran
tactile intégré et le rallumer (mise
hors tension/sous tension).

Toujours pas d'image ;

3. Se reporter au mode d’emploi du
processeur pour obtenir un guide
de dépannage détaillé ou prendre
un nouvel endoscope.

Remplacer I'endoscope par un nouveau.

Revenir a I'image en direct en appuyant
sur l'onglet bleu Image en direct ou
redémarrer le processeur en appuyant
sur le bouton marche/arrét pendant
au moins 2 secondes. Une fois que le
processeur est éteint, le rallumer en
appuyant a nouveau sur le bouton
marche/arrét.
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Probléme

Image de qualité
médiocre.

Capacité
d‘aspiration nulle ou
limitée ou difficulté
ainsérer
I'instrument
d’endothérapie dans
le canal opérateur.

Valve de biopsie.

Boutons de
I'endoscope.

Bouton daspiration.

112

Cause possible

Présence de sang, salive,

etc. sur la lentille (embout

distal).

Le canal opérateur
est obstrué.

L'aspiration est inactive.

Instrument
d’endothérapie/
introducteur/seringue
inséré(e) dans le port du
canal opérateur/la valve
de biopsie (applicable en
cas d'absence ou de
réduction de I'aspiration).

Capuchon détaché
de la valve de biopsie.

Difficulté a insérer
un instrument
d’endothérapie dans
le canal opérateur.

Le réglage des boutons
de I'endoscope differe
du réglage préféré.

Bouton d’aspiration
détaché de I'endoscope.

Action préconisée

Frotter doucement I'embout distal
contre la muqueuse. Si la lentille ne peut
pas étre nettoyée de cette maniére,
retirer I'endoscope et essuyer la lentille
avec une compresse de gaze stérile.

Nettoyer le canal opérateur a l'aide
d’une brosse de nettoyage ou le rincer
en injectant une solution physiolo-
gique stérile avec une seringue. Ne pas
activer le bouton d'aspiration lors de
I'injection de fluides.

S'assurer que le tube d‘aspiration est
correctement raccordé a I'endoscope
et au systeme d’aspiration. S'assurer
que le systeme d’aspiration est en
marche.

Retirer I'instrument d’endothérapie ou
I'introducteur/la seringue du port du
canal opérateur/de la valve de biopsie.
Vérifier que l'instrument utilisé est
compatible avec le diamétre interne
du canal opérateur.

S'assurer que le capuchon est fixé a
la valve de biopsie pour éviter une
réduction de la capacité d'aspiration.

S'assurer que l'instrument
d’endothérapie est compatible
avec la taille du canal opérateur.
Lorsque le capuchon de la valve
de biopsie est détaché, il peut étre
plus facile d’insérer un instrument
d’endothérapie dans le port du
canal de l'instrument.

Régler le bouton de I'endoscope
comme souhaité en utilisant le mode
d’emploi du processeur Ambu.

Réinstaller le bouton d’aspiration

et tester la fonction d’aspiration
conformément a I'étape de
préparation (5e. Si cela ne fonctionne
pas, utiliser un nouvel endoscope.



6. Explication des symboles utilisés

Symboles des
dispositifs aScope 5
Broncho HD

UK
CA

0086

B

Description

Longueur utile de
la gaine d'insertion.

Largeur maximale
de la partie insérée
(diametre extérieur
maximal).

Largeur minimale
du canal opérateur
(diametre intérieur
minimal).

Champ de vision.

Limite d’humidité.

Limite de pression
atmosphérique.

Sécurité électrique,
type BF avec parties
appliquées.

Ne pas utiliser
si la barriére de
stérilisation ou
I'emballage sont
endommagés.

Marquage UKCA.

Importateur

Symboles des
dispositifs aScope 5
Broncho HD

{

>

=

1]

Tl

§ 2 e

Description

Limite de
température.

Mise en garde.

Symbole de sortie
de puissance
nominale.

Symbole du
mode d’emploi.

Global Trade

Item Number
(code d'article
international).

Pays du fabricant.

Appareil médical.

Marque de
composant
conforme UL
pour le Canada
et les Etats-Unis.

Responsable
Royaume-Uni.

(Pour les produits importés en Grande-Bretagne uniquement.)

Une liste compléte des explications des symboles est également disponible sur
ambu.com/symbol-explanation.
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1. Fontos informaciok - Hasznalat el6tt elolvasandoé

Az aScope 5 Broncho HD hasznalata el6tt gondosan ismerkedjen meg a jelen hasznalati
utmutatoval. A haszndlati Gtmutatd tovabbi értesités nélkul frissiilhet. Az aktudlis valtozat
példanyait kérésre rendelkezésre bocsatjuk. Felhivjuk figyelmét, hogy a jelen Utmutatd

nem magyarazza el és nem ismerteti a klinikai eljarasokat. Csak az endoszkdp alapveté
mukodtetéséhez sziikséges informdcidkat és a kapcsolodd dvintézkedéseket tartalmazza.

Az endoszkop elsé hasznalata elétt elengedhetetlen, hogy a kezelé megfelelé képzésben
részesiiljon a klinikai endoszképos eljarasok teriiletén, és megismerkedjen a jelen utmutatéban
taldlhato rendeltetéssel, javallatokkal, figyelmeztetésekkel, dvintézkedésekkel és ellenjavallatokkal.
Az endoszk6ép nem garancialis.

A jelen dokumentumban endoszkdp alatt csak magét az endoszkopot, mig rendszer alatt az
aScope 5 Broncho HD eszkozt, valamint a kompatibilis Ambu megjelenitéegységet és tartozékokat
értjuk. Amennyiben kulon nem jel6ljiik, az endoszkdp kifejezés az aScope 5 Broncho HD 6sszes
véltozatara vonatkozik.

A jelen dokumentumban aScope 5 Broncho HD alatt az Ambu®aScope™ 5 Broncho HD értendé.

1.1. Rendeltetés

Az aScope 5 Broncho HD a légutakat és a tracheobronchialis rendszert érinté endoszképos
eljarasokra és ezen testrészek vizsgélatara szolgald eszkoz.

Az aScope 5 Broncho HD lehetévé teszi a képi megjelenitést kompatibilis Ambu megjelenitéegység
segitségével, tovabba endoterapias eszk6zok bevezetését a munkacsatorndjan at.

Javallott betegpopulacio
Felnéttek.

Rendeltetésszeri alkalmazasi kornyezet
Kérhazi hasznélatra.

1.2. Felhasznalasi javallatok

Az aScope 5 Broncho HD oralis, nazalis és perkutan intubaciora, valamint flexibilis bronchoszképos
eljarasokra szolgal az intubéciét igényl6 klinikai helyzetekben, illetve ha a klinikai orvos jelentés
diagnosztikai vagy terdpias hatast var a bronchoszképiatol.

1.3. Ellenjavallatok

Nem ismeretesek.

1.4. Klinikai elényok
Az egyszeri hasznalatnak készonhetéen minimalis a beteg keresztfertézésének kockazata.

1.5. Figyelmeztetések és 6vintézkedések A
FIGYELMEZTETESEK

1. Az eszkozt kizérdlag a klinikai endoszkdpids technikdkban és eljarasokban jaratos
egészségligyi szakemberek hasznalhatjak. Ellenkezé esetben a beteg megsériilhet.

2. Azendoszkop egyszer hasznalatos eszkoz. A szennyezédés megel6zése érdekében
behelyezés el6tt a hasonld eszkozok esetében elfogadott orvosi gyakorlat alapjan
kell kezelni.

3. Aszennyez6dés megel6zése érdekében ne hasznélja az endoszképot, ha sériilt a
termék steril védécsomagolasa vagy a csomagolasa.

4. Ne hasznalja Gjra masik betegnél a megtisztitott endoszképot, mert az csak egyszer
hasznalatos. A termék Ujboli felhasznaldsa kontamindciét okozhat, ami fertézéshez
vezethet.

5. Ne hasznélja az endoszképot vagy az endoterapias eszkozt, ha az barmilyen médon
sérllt, illetve ha a miikddés-ellen6rzésnek nem sikeres minden része (ellenkezé
esetben a beteg megsériilhet; lasd 4.1. rész).

6. A desaturatio azonnali észlelése érdekében a beteget a hasznélat soran folyamatosan
monitorozni kell.
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20.

21.

22.

23,

24.

Amennyiben az endoszképos eljéras kdzben hiba torténik, a beteg sériilésének
megel6zése érdekében azonnal allitsa le a miiveletet, és hizza ki az endoszképot.
Tilos hasznalni az eszkozt, ha az eljaras sordn nem biztosithaté megfeleld kiegészité
oxigenizacio a beteg szamara. Ellenkez6 esetben a beteg desaturatidja kovetkezhet be.
Mindig ellenérizze, hogy az endoszkép leszivécsatlakozéjahoz kapcsolt csé leszive-
eszkdzh6z van-e csatlakoztatva. Vakuum alkalmazasa elétt megfelel6en rogzitse a
csovet a leszivocsatlakozdhoz. Ellenkezd esetben megsériilhet a beteg vagy a felhasznalo.

. Leszivaskor legfeljebb 85 kPa (638 Hgmm) vakuumot alkalmazzon. Ha az alkalmazott

véakuum tulsdgosan nagy, nehéz lehet megszakitani a leszivést, és a beteg megsériilhet.

. Mindig ellenérizze, hogy kompatibilis-e az endoszkdp a légutbiztositd tartozékokkal

és az endoterdapias eszkozokkel. Ellenkezd esetben megsériilhet a beteg.

. Nem intubalt betegnél az endoszkdp szdjon at torténd bevezetése esetén csutora

hasznalata javasolt, hogy a beteg ra ne harapjon a bevezetévezetékre, és meg ne
sériljenek a fogai.

. Az orriireg alakja és mérete, valamint a transznazilis bevezetésre val6 alkalmassag

betegenként eltérhet. Az eljaras el6tt mérlegelni kell a betegek nazalis lumenjének
alakjat és méretét, valamint a transznazilis bevezetéssel szembeni érzékenységuk
egyéni eltéréseit. Soha ne alkalmazzon erét az endoszkép transznazalisan torténd
bevezetése vagy visszahuzésa soran, mert ez a beteg sériléséhez vezethet.

. Ellenérizze, hogy a kép tajolasa a vartnak megfelel6-e, és gondosan ellenérizze, hogy a

képernyén él6 kép jelenik-e meg, vagy felvett kép. Ennek elmulasztasa megneheziti a
navigdciot, és kdrosithatja a nydlkahartyét vagy a szvetet.

. Az endoszkop eléretoldsa vagy visszahUzasa, a hajlithato rész kezelése, illetve a leszivas

soran mindig figyelje az é16 endoszkopos képet az Ambu megjelenitéegységen vagy a
kilsé monitoron. Ellenkezé esetben megsériilhet a nyalkahartya vagy a szovet.

. Leszivas el6étt gondoskodjon a biopsziaszelep és a védésapka megfeleld rogzitésérdl.

Kézi leszivaskor biztositsa, hogy a fecskendé hegye teljesen be legyen vezetve a
munkacsatorna portjaba/a biopsziaszelepbe. Ellenkez6 esetben a védelem nélkiili
felhasznalé fertézésveszélynek lehet kitéve.

. Az endoszkdp képeit nem szabad semmilyen klinikai lelet fliggetlen diagnosztizalasara

hasznalni. Az egészségligyi szakember minden leletet értelmezzen és erdsitsen meg
egyéb modszerrel, figyelembe véve a beteg klinikai jellemzéit. Ellenkez6 esetben
késhet, illetve hidnyos vagy helytelen lehet a diagnézis.

. Amikor az endoterapias eszkozt bevezeti a munkacsatornaba vagy kihuzza onnan,

mindig gy6z6djén meg rdla, hogy a hajlithato rész egyenes helyzetben van. Ne miikodtesse
aziranyitokart, és soha ne alkalmazzon tulzott erét, mivel ez a beteg sériilését és/vagy
az endoszkdp karosodasat okozhatja.

. Ne tegyen kart a bevezet6részben hasznalat kdzben. Ellenkezé esetben éles felliletek

vélhatnak szabaddé és tehetnek kart a nydlkahartyaban, illetve termékrészek
maradhatnak a beteg testében. Az endoszkép endoterapias eszkézzel torténd
hasznalatakor kiilondsen tigyeljen rd, hogy ne karosodjon a bevezet6rész.

és az asszisztenseknek ismernilik kell a bronchoszképos eljardsokhoz sziikséges
megfelelé egyéni védbeszkozoket.

Ne aktivaljon az endoszképban endoterapias eszkozt (kiilondsen elektrosebészeti
vagy lézerkésziiléket), amig annak disztélis vége meg nem jelenik a megjelenitéegység
képén, mert ez a beteg sériilését vagy az endoszkdp karosoddséat okozhatja.

Ne hasznélja az endoszképot és aktiv endoterapias eszkozoket, példaul nagyfrekvencias
és |ézeres eszkozoket, ha gyulékony géz, példaul érzéstelenité aeroszol van jelen a
beteg Iégutaiban. Ez a beteg sériiléséhez vezethet.

Az endoszkop disztalis vége a fénykibocsaté alkatrész miatt felmelegedhet. Kertilje az
endoszkép disztalis vége és a nyadlkahartya kozotti hosszan tarté érintkezést, mert ez
a nyalkakartya sérilését okozhatja.

Az endoszkép bevezetése vagy visszahlzasa kdzben a disztélis végnek hajlitas nélkiili
helyzetben kell lennie. Ne miikddtesse az iranyitdkart, mivel ez a beteg sériilését és/
vagy az endoszkép karosodasat okozhatja.

15



25.

26.

27.

28.

29.

30.

Miel6tt az endoszkdépot a hulladéktartéba helyezné, az eljéras utani komplikaciok
kockazatanak minimalizélasa érdekében mindig végezzen szemrevételezéses
ellenérzést a haszndlati utmutatd utasitasai szerint.

A felhasznalonak szakmai szempontok alapjan kell eldéntenie, hogy a sulyos szivbetegség
(példaul életveszélyes aritmia vagy nemrég lezajlott myocardialis infarctus) vagy
hipercapniaval jar6 akut légzési elégtelenség esetén alkalmas-e a beteg a bronchoszképos
eljarasra. Transbronchialis biopszia tervezése esetén relevans a korrigalatlan coagulopathia.
A betegek emlitett kategoéridiban nagyobb a sulyos szovédmények aranya.
Endoterapids eszkdzok hasznélata, beleértve az argon-plazmakoagulalé (APC) szondét
és az nd-YAG lézert, ritka esetben gdzemboliat okoz. A kezelés soran és utan megfeleléen
monitorozni kell a beteget.

Aktiv endoterapias eszkdzok hasznalata esetén a szivargé aramok dsszeadddhatnak

a betegben. Az aktiv endoterdpids eszkdzoknek ,CF-tipusu” vagy ,BF-tipusu” besorolassal
kell rendelkeznitlik az IEC 60601 szabvany szerint. Ellenkezé esetben tul nagy lehet a
szivargd dram erdssége, és a beteg megsérilhet.

Az endoterapias eszkdzoket mindig az adott gyarté hasznalati Utmutatéjanak
megfeleléen kell hasznalni. A felhasznalonak ismernie kell az endoterapias eszkoz
megfelel6 hasznélatdra vonatkozé biztonsagi 6vintézkedéseket és irdanymutatasokat,
beleértve a megfeleld egyéni védéeszkozok hasznalatat, példaul a megfeleld sz(ird
védbszemiiveg viselését az endoszkop lézerkészilékkel egyitt torténé hasznalata
esetén. Ellenkezé esetben megsériilhet a beteg vagy a felhasznalé.

Az endoszkop és a megjelenitéegység mikodtetésekor mindig tartsa be az egyes
termékek hasznalati itmutatdjat. Ellenkez6 esetben megsériilhet a beteg vagy a
felhasznalé.

OVINTEZKEDESEK

1.

116

Legyen kdnnyen és azonnal elérheté megfeleld tartalék rendszer, hogy mikodési hiba

esetén folytatni lehessen az eljarast.

Ugyeljen arra, hogy éles endoterapias eszkdzok, példaul tik hasznalata esetén ne

sértse meg az eszkdzokkel egylitt hasznalt endoszképot.

Ovatosan kezelje a disztalis véget, és ligyeljen ra, hogy az ne (itkdzzon mas targyaknak,

mert igy kdrosodhat az endoszkép. A disztalis vég lencséje torékeny, vizualis torzulds

johet létre.

Ne fejtsen ki tulzott erét a hajlithato részre, mert karosodhat az endoszkdp. Példak a

hajlithaté rész helytelen kezelésére, tobbek kdzott:

- Csavaras kézzel.

- MUkodtetés endotrachedlis tubusban, illetve érezhetd ellenélldssal szemben.

- Bevezetés olyan elére meghajlitott vagy tracheostomias tubusba, amelynek hajlasi
iranya eltér a csé ivének irdnyatol.

El6készités, hasznalat és tarolas soran tartsa szarazon az endoszkép markolatat.

A tasak és a kartondoboz kinyitdsdhoz ne hasznaljon kést vagy egyéb éles targyat.

Ha elektrosebészeti készlléket hasznél az aScope 5 Broncho HD eszkozzel egyiitt,

ez zavarhatja a megjelenitéegység és/vagy a kiilsé monitor képét.

Semmilyen okbdl ne tavolitsa el a leszivdgombot, mert ez az endoszkép karosodasat

és a leszivas megszlinését okozhatja.

Az Egyesiilt Allamok szévetségi térvényei alapjan a jelen eszkéz kizarélag engedéllyel

rendelkezd egészségligyi szakember altal vagy annak rendelvényére értékesithetd.

. Az endoszképot csak olyan gydgyaszati villamos készilékkel hasznélja, amely megfelel

az IEC 60601-1 szabvanynak, valamint az 6sszes vonatkozo kiegészitd és kilonleges
szabvanynak vagy egyenértéku biztonsagi szabvanynak. Ellenkezé esetben a
berendezés karosodhat.



1.6. Lehetséges nemkivanatos események

A rugalmas bronchoszkdpidhoz kapcsol6dé lehetséges nemkivanatos események (a felsorolas
nem teljes): Tachycardia, bradycardia, hypotensio, vérzés, bronchospasmus/laryngospasmus,
kohogés, dyspnoea, torokféjas, apnea, roham, desaturatio/hypoxaemia, epistaxis, haemoptysis,
pneumothorax, aspiratiés pneumonia, pulmonalis oedema, Iéguti obstructio, laz/infectio és
légzés-/szivledllas.

1.7. Altalanos megjegyzések
Amennyiben az eszkdz hasznalata soran vagy annak kdvetkeztében sulyos incidens torténik,
jelentse azt a gyartonak és a nemzeti hatésagnak.

2. Arendszer leirasa

Az aScope 5 Broncho HD eszkdzt Ambu megjelenitéegységhez kell csatlakoztatni. Az Ambu
megjelenitéegységekkel kapcsolatban tovabbi informéacidkat a megfelel6 megjelenitéegység
haszndlati utmutatdjdban taldlhat.

2.1. A rendszer részei
Ambu® aScope™ 5 Broncho HD Cikkszamok:

- egyszer hasznalatos eszk6z:

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

e |

Termék neve Kiils6 atméroé [mm] " Bels6 atméré [mm] "
aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 5,0 mm/0,20" 2,2 mm/0,09"

max 5,7 mm/0,22" min. 2,05 mm/0,08"
aScope 5 Broncho HD 5.6/2.8 5,6 mm/0,22" 2,8 mm/0,11"

max. 6,3 mm/0,25" min. 2,65 mm/0,10"

2.2. Termékkompatibilitas
A kovetkezék hasznélhatdk az aScope 5 Broncho HD eszkdzzel egyiitt:

Megjelenitéegységek
- Ambu® aBox™ 2
- Ambu® aView™ 2 Advance

Megjegyzés: A megjelenitéegység csatlakozoaljzata szinének és alakjanak egyeznie kell a felvételkészité
eszkoz csatlakozdja szinével és alakjaval.

Endoszképos tartozékok

— A munkacsatorna belsé atméréjével kompatibilis endoterapias eszk6zok (példaul biopszias
fogok, citoldgiai kefék, endoszkdpos tiik, elektrosebészeti szondak)

- Szabvényos Luer Slippel és/vagy Luer-zérral rendelkez6 tartozékok (a mellékelt bevezetéeszkdz
hasznalataval)

- Az EN 60601-2-2 szabvanynak megfelel nagyfrekvencias elektrosebészeti készilékek

Sikositok és oldatok

- Steril viz

- Izoténids séoldat

- Helyi érzéstelenitégél és oldatok, pl.:
. 1 %-os lidokainoldat

+  2%-os lidokaingél

. 10 %-os aeroszolos lidokainspray
«  noradrenalin 0,5 mg

- Vizalapu sikositok
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Az EN ISO 5361 szabvanynak megfelel6 légutbiztosité tartozékok
- Endotrachedlis tubusok

- Laringealis maszkok

- Tracheostomias tubusok

- Laryngectomias tubusok

- Két forgdrészes katéterszerelvények

Az aScope 5 Broncho HD kompatibilitasat az alabbi méretli endotrachedlis tubusokkal (ETT) és
endoterapias eszkézokkel (El) vizsgaltak:

Az ETT minimali Kompatibilis El
belsé atmérdje munkacsatornaja
aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 6,0 mm 2,2mm
aScope 5 Broncho HD 5.6/2.8 7,0 mm 2,8 mm

A megfelel6 munkacsatorna-méret 6nmagaban nem biztositéka az eszk6z kompatibilitasanak.
Az eljaras el6tt tesztelni kell a kivalasztott eszkozok kompatibilitasat.

Leszivoeszkoz
- 5,5 és5 9,0 mm kozotti belsé atmérdji szivocsé.

2.3. Az aScope 5 Broncho HD részei
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Sz.

n
12

13
14
15

16

17

Rész
Markolat
Iranyitékar

Munkacsatorna portja

Munkacsatorna

Biopsziaszelep

Leszivécsatlakozd
Leszivdgomb

Az endoszkop
gombjai (1 és 2)

Elforgatégydrd

Csécsatlakozés

Bevezetévezeték
Bevezetérész
Hajlithato rész

Disztalis vég

Megjelenitécsatlakozé
Kabel

A markolat
védéburkolata

Védoécsé

Bevezetbeszkoz

Funkcio
Jobb és bal kézhez is megfelel.
Egy sikban felfelé és lefelé mozgatja a disztalis véget.

Lehet6vé teszi folyadékok bejuttatasat és endoterapias
eszkozok bevezetését.

Folyadék bejuttatasara és aspiracidjéra, valamint
endoterapias eszk6zok bevezetésére is alkalmas.

A munkacsatorna portjdhoz van csatlakoztatva.
Endoterapias eszkdzok vezethetdk bele, vagy fecskendd
csatlakoztathaté hozza.

Lehet6vé teszi szivocso csatlakoztatdsat.
Megnyomasaval aktivalhato a leszivas.

A megjelenitéegység beallitasaitol figgéen a két
tavkapcsolo lehet6vé teszi négy kiilonbozé funkcid,
példaul a kép- és videofelvétel, az ARC és a zoom
kozvetlen aktivalasat a markolatrdl.

Eljaras kozben lehet6vé teszi a bevezetévezeték
elforgatasat.

Eljaras kdzben lehet6vé teszi szabvanyos csatlakozéval
rendelkezd csovek csatlakoztatasat.

Rugalmas léguti bevezet6vezeték.
Azonos a bevezetévezetékkel.
Irdnyithato rész.

Tartalmazza a kamerat, fényforrast (két LED-et),
valamint a munkacsatorna kijaratat.

Az Ambu megjelenitéegységhez csatlakoztathato.
Az Ambu megjelenitéegységre tovabbitja a képjelet.

Szallitas és tarolas kozben védi az iranyitokart.
Hasznalat el6tt tavolitsa el.

Szallitas és tarolas kozben védi a bevezetévezetéket.
Hasznalat el6tt tavolitsa el.

Luer-zaras fecskendék bevezetésének
megkonnyitésére szolgal.

3. Az aScope 5 Broncho HD hasznalata
Az aldbbi, sziirke korokben lathato szamok a 2. oldalon taldlhato illusztraciokra utalnak.

3.1. Az aScope 5 Broncho HD el6készitése és ellenérzése
A bevezetdvezeték vizalapu, orvosi mindségi sikositoval torténé megkenésével biztositsa,
hogy az endoszkdp betegbe torténé bevezetése kbzben a surlddas a lehetd legkisebb legyen.

Az endoszkop szemrevételezéses ellendrzése (1.

1.
2.
3.

4.

Ellendrizze, hogy a tasak lezarasa sértetlen-e. (13
Gy6z6djon meg réla, hogy a markolatrol és a bevezetévezetékrél (b levették a védéelemeket.

Ellenérizze, hogy nincs-e a terméken szennyezédésre vagy sériilésre utald jel (durva fellletek,
éles szélek vagy kiall6 részek), amely kért tehet a betegben. (1¢

Kapcsolja be az Ambu megjelenitéegységet. 2a 2b

Az Ambu megjelenitéegység el6készitését és bekapcsolasat illetéen lasd az Ambu
megjelenitéegység haszndlati utmutatojat. 2a 2b
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A kép ellendrzése

1. Csatlakoztassa a megjelenitécsatlakozot a kompatibilis megjelenitéegység megfelelé
csatlakozéjaba. Ugyeljen ra, hogy a szinek azonosak legyenek, és a nyilak egymashoz
igazodjanak. 3a 3b

2. Iranyitsa az endoszkdp disztélis végét egy targy (pl. a tenyere) felé, és ellendrizze, hogy él6
video jelenik-e meg a képernyén. (4.

3. Sziikség esetén allitsa be a kép paramétereit a megjelenitéegységen (lapozza fel a
megjelenitéegység hasznalati Gtmutatéjat).

4. Ha atargy nem lathato tisztan, akkor tiszta ruha segitségével torélje meg a lencsét a
disztalis végen.

Az aScope 5 Broncho HD System terméket az aScope 5 Broncho HD és az Ambu teljes HD felbontdsu
megjelenitéegysége alkotja. Az el6z6 generdcidkkal 6sszehasonlitva az aScope 5 Broncho HD
System a nagyobb felbontdsnak k6szénhetben tisztdbb és jobb képet nydjt a felhaszndlénak.

Az aScope 5 Broncho HD el6készitése

1. Ovatosan huzza felfelé és lefelé a hajlitas iranyitokarjat a hajlithaté rész maximalis
hajlitdsahoz. Ezutan lassan allitsa vissza az iranyitokart alaphelyzetbe. Ellenérizze, hogy a
hajlithaté rész zokkenémentesen és megfeleléen miikodik-e. 5a

2. Ovatosan forgassa el az elforgatégyiriit balra és jobbra a bevezetévezeték maximalis
elforgatdsdhoz. Ezutan forgassa vissza az elforgatégydrdit alaphelyzetbe. Ellenérizze,
hogy egyenletesen és megfeleléen miikodik-e az elforgatégydrd. 5b

3. Egymas utan nyomja meg az endoszkdép gombjait. A révid megnyomds 1 masodpercnél
rovidebb, a hosszd megnyomads 1 masodpercnél hosszabb. Az alapértelmezett beallitast
illetéen lasd a megjelenitéegység hasznélati utmutatéjat. (5¢

4. Juttasson 2 ml steril vizet és 2 ml leveg6ét a munkacsatornaba (Luer-zéaras fecskendé
alkalmazésa esetén hasznalja a mellékelt bevezetéeszkozt). Nyomja le a dugattyut,
és gy6z6djon meg rola, hogy nincs szivargas, és hogy a viz a disztélis végen tavozott. 5d

5. Amennyiben sziikséges, készitse el6 a leszivoeszkdzt a gyartd hasznélati tmutatdja
szerint. Csatlakoztassa a leszivocsovet a leszivocsatlakozdhoz, és a leszivogomb megnyomaséval
ellendrizze a vdkuum meglétét. 5e

6. Adott esetben ellendrizze, hogy a megfelelé méretli endoterapias eszkdz atvezethetd-e
ellenallds nélkil a munkacsatornan. Sziikség esetén a mellékelt bevezetéeszkdz
hasznalhato a Luer-zéras fecskend6k csatlakoztatdsara vagy nagyon puha eszk6zok,
példaul puha katéter vagy védett mintavételi kefe bevezetésének megkdnnyitésére. (5

7. Adott esetben az eljaras megkezdése el6tt ellendrizze, hogy a tartozékok vagy
endoterapias eszkdzok kompatibilisek-e az endoszképpal.

8. Mérlegelje egyéni védbeszkdzok viselését a potencidlisan fert6z6 anyagok elleni
védekezéshez az eljaras soran.

3.2. Az aScope 5 Broncho HD miikddtetése

Az aScope 5 Broncho HD tartasa és hegyének mozgatasa

Az endoszkdp markolata mindkét kézbe jol illeszkedik.

Az irdnyitokart hiivelykujjaval hizhatja fel- vagy lefelé, a leszivogombot pedig mutatéujjaval
muikodtetheti. Az iranyitdkar az endoszkop disztalis végének fiiggbleges sikban torténd
hajlitasara és nyujtasara szolgal 5a. Ha lefelé mozditja az irdnyitdkart, a disztalis vég elérehajlik
(hajlitas). Ha felfelé mozditja, a disztalis vég hatrahajlik (nyujtas). A bevezetdvezetéket a disztalis
vég optimalis hajlasszogének biztositdsahoz mindig a lehet6 legegyenesebben kell tartani.
Hajlitas utan az iranyitokart vissza kell allitani alaphelyzetbe. Ez javitja, illetve megkonnyiti
aziranyitast.

A bevezetdvezeték elforgasa 5b

Az elforgatdgydri lehetévé teszi a bevezetdvezeték elforgatasat a markolathoz képest,

és forditva. Ehhez az elforgatogy(ir(it tartva forgassa el a markolatot, vagy a markolatot tartva
forgassa el az elforgatogydrit. Mindkét esetben ellendrizze a forgasjelzéket az elforgatdgydriin és
a felette |évé piros gytir(in. Az elforgatds akkor van alaphelyzetben (azaz 0°-os allasban), ha a két
jelzé egymaéshoz igazodik. Ebbdl a helyzetbdl mindkét irdnyban 120° - os elforgatas lehetséges.
Az elforgatdgydirii érezhetd kattandssal tér vissza alaphelyzetbe. Az elforgatdgy(irl hasznalatakor
a beteg sérllésének megel6zése érdekében mindig figyelje az é16 endoszkdpos képet.
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Az endoszkép gombjai 5¢ 6a

Az endoszkop két gombjaval négy kiilonbozé funkcid aktivélhato.

Az endoszkép gombjai az Ambu megjelenitéegységgel programozhatdk (ldsd az Ambu
megjelenitéegység hasznalati Gtmutatéjat). Az aktualis bedllitdsok megtaldlhatok a
megjelenitéegység felhasznaldi feliiletén.

Aktiv endoterédpias eszkdz hasznalata kozben az endoszkép gombjai a markolaton nem
aktivalhatok, az Ambu megjelenitéegység segitségével azonban ekkor is hasznalhatdk a funkciok.

Biopsziaszelep 6b

A munkacsatorna portjadhoz csatlakozé biopsziaszelep endoterapias eszkodz bevezetését
vagy fecskendd csatlakoztatasat teszi lehetévé.

A biopsziaszelep sapkaja levehetd, igy kdnnyebb bevezetni az endoterapias eszkdzt vagy
tartozékot a muszercsatorna portjaba.

Ha nem hasznél endoterapias eszkdzt vagy tartozékot, mindig helyezze fel a biopsziaszelep
sapkajat; igy megel6zhetd a folyadékok kifroccsenése a nyitott biopsziaszelepbdl és a
szivoképesség csokkenése.

Csocsatlakozas 6¢
Intubalas soran a cs6csatlakozas lehetévé teszi ETT felszerelését, ISO-csatlakozoval.

Az endoszkop bevezetése 7a

Az endoszkop betegbe torténé bevezetéséhez a bevezetdvezetéket kenje meg vizalapu,
orvosi minéség(i sikositéval. Ha az endoszképos kép homalyossa valik, tisztitsa meg a disztalis
véget finoman a nyalkahartyahoz doérzsdlve, vagy huzza ki az endoszkopot a tisztitasahoz.

Ha az endoszkdpot szajon &t vezeti be, a beteg védelme és az eszkoz sériilésének elkeriilése
érdekében csutora alkalmazésa javasolt.

Folyadék bevitele 7b

Folyadék bejuttatasa a munkacsatornan keresztil lehetséges, oly médon, hogy fecskendét
csatlakoztat a biopsziaszelephez. Luer-zaras fecskendé hasznalata esetén alkalmazza a
mellékelt bevezet&eszkozt. Teljesen vezesse be a fecskendd hegyét vagy a bevezetdeszkozt
a biopsziaszelepbe (felhelyezett vagy levett szelepsapkaval), és a folyadék bejuttatasahoz
nyomja meg a dugattyut. Fontos, hogy e folyamat alatt ne alkalmazzon leszivast, mert a
szivassal a bejuttatott folyadék a leszivérendszer gy(ijtéjébe jutna. Annak érdekében, hogy
a folyadék teljes mennyisége tavozzon a csatornabdl, fujjon be 2 ml levegét a csatornéba.

Aspiracio 7c

Ha a leszivdcsatlakozéhoz leszivérendszert kapcsolnak, a leszivdgomb mutatéujjal torténd
megnyomasaval véakuum alkalmazhaté. Vegye figyelembe, hogy ha a munkacsatornat
bevezetbeszkdz vagy endoszkdpos tartozék foglalja el, akkor csokken a szivoképesség.

Az optimalis szivoképesség eléréséhez javasolt leszivas kozben a bevezetéeszkozt vagy
fecskendoét teljesen eltavolitani.

Endoterapias eszkoz vagy tartozék bevezetése 7d

Mindig gy6z6djon meg rdla, hogy a megfelelé méretii endoterapias eszkozt valasztotta az
endoszkophoz (lasd 2.2. rész). A maximalis kompatibilis eszkdzméret a munkacsatorna portjan
van feltiintetve. Hasznalat el6tt vizsgalja meg az endoterapias eszkozt. Ha a mikodése vagy a
kilsé megjelenése eltér a normalistdl, akkor cserélje ki. Vezesse be az eszkdzt a biopsziaszelepbe,
és dvatosan tolja elére a munkacsatorndban, amig lathatéva nem valik az endoszkdépos képen.

A bevezetéshez tartsa az endoterapias eszkozt kdzel a biopsziaszelep nyildsdhoz, majd finom,
révid mozdulatokkal vezesse be a nyilasba, tigyelve arra, hogy az endoterapias eszkéz ne
hajoljon meg és ne torjon el. Sziikség esetén a mellékelt bevezetéeszkdz hasznalhaté a
nagyon puha eszkézok, példaul puha katéter vagy védett mintavételi kefe bevezetésének
megkonnyitésére. Ha a bevezetés soran tul nagy erét alkalmaz, az endoterapias eszkoz
karosodhat. Ha az endoszkép hajlithato részének nagymértékd meghajlitdsa megneheziti

az endoterapids eszkoz bevezetését, akkor amennyire lehetséges, csokkentse a hajlithatod
rész hajlasszogét.
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Amig az endoterapias eszk6z a munkacsatornaban van, ne nyissa ki végét, illetve ne tolja ki
azt a huivelyébdl, mert ez az endoterapias eszkdzben és az endoszkdpban is kart tehet.

Aktiv endoterapias eszk6z6k bevezetése 7d

Az aktiv endoterapias eszk6zoket mindig az adott gyartd hasznalati Gtmutatdjanak megfeleléen
kell hasznalni. A felhasznalonak ismernie kell az aktiv endoterapias eszkéz megfelelé hasznélatara
vonatkozd biztonsagi dvintézkedéseket és irdnymutatasokat, beleértve a megfelel6 egyéni
védbeszkozok hasznalatat.

Ne aktivaljon a munkacsatornaban aktiv endoterapias eszkozt (pl. elektrosebészeti vagy
lézerkésziiléket), amig annak disztélis vége meg nem jelenik a képen.

Felhivjuk figyelmét, hogy aktiv endoterapias eszkdzok hasznalata zavarhatja a normal
endoszkopos képet, és az ilyen zavaras nem az endoszképos rendszer meghibasodasénak jele.
Aktiv endoterapias eszkozok hasznalata sordn szamos tényezé befolyasolhatja az endoszképos
kép minéségét. Az olyan tényezbk, mint az intenzitas, a nagy beallitott teljesitmény, az eszkdz
szondajanak kozelsége az endoszkop végéhez és a tulzott szovetégés egyarant kedvezétlen
hatéssal lehetnek a kép minéségére.

Az endoszkép visszahuzasa '8
Az endoszkop visszahuizadsakor az iranyitdkarnak alaphelyzetben kell lennie. Mikézben lassan
visszahtizza az endoszkdpot, figyelje az €16 endoszkdpos képet.

3.3. Hasznalat utan

Szemrevételezés (9

1. Hidnyzik valami a hajlithaté részrél, a lencsérél vagy a bevezetdvezetékrél? Ha igen,
akkor keresse meg a hianyzo részt(eke)t.

2. Léatsérilést a hajlithaté részen, a lencsén vagy a bevezetévezetéken? Ha igen, akkor ellendrizze,
hogy ép-e az eszkdz, és hogy nem hidnyzik-e valamelyik része.

3. Lathatdk vagasok, lyukak, gérbiiletek, kidudoroddsok vagy egyéb elvéltozésok a hajlithaté
részen, a lencséken vagy a bevezeté vezetéken? Ha igen, akkor ellendrizze, hogy nem
hianyzik-e az eszkdz valamelyik része.

Ha korrekcios intézkedések sziilkségesek (1 - 3. [épés), akkor a helyi koérhazi el6irasoknak

megfeleléen jarjon el.

Levalasztas

Vélassza le az endoszkdpot a megjelenitéegységrdl 10. Az aScope 5 Broncho HD egyszer
hasznalatos eszkdz. Ne 4ztassa, 6blitse vagy sterilizélja az eszkdzt, mert igy kdros anyagok
maradhatnak vissza, vagy meghibasodhat az eszkoz. Kialakitasa és a felhasznalt anyagok
miatt az eszk6z nem tisztithato és sterilizalhaté hagyoményos eljarasokkal.

Artalmatlanitas 11

A hasznalt aScope 5 Broncho HD szennyezettnek tekintendd, és az elektronikus alkatrészeket

tartalmazo fert6zott orvosi eszkdzokre vonatkozo helyi jogszabalyok alapjan kell artalmatlanitani.

4. A termék miiszaki jellemzéi

4.1. Alkalmazott szabvanyok

Az endoszkop megfelel a kdvetkezéknek:

- EN 60601-1 Gyogyaszati villamos készilékek. 1. rész: Az alapvetd biztonsagra és a Iényeges
mukodésre vonatkozé altaldnos kdvetelmények.

- EN 60601-2-18 Gyogyaszati villamos késziilékek. 2-18. rész: Endoszkopos késziilékek alapvetd
biztonsagra és lényeges m(ikddésre vonatkozé kiegészité kovetelményei.

- IEC 60601-1-2 Gyogyaszati villamos késztilékek. 1-2. rész: Az alapvetd biztonsagra és a
Iényeges miikodésre vonatkozd altaldnos kdvetelmények. Kiegészit szabvany:
Elektromégneses zavarok. Kdvetelmények és vizsgalatok

-1S0 10993-1 Orvostechnikai eszkdzdk bioldgiai értékelése. 1. rész: Ertékelés és tesztelés.

- 150 8600-1 Endoscopes — Medical endoscopes and endotherapy devices - Part 1:

General requirements.

122



4.2. Az aScope 5 Broncho HD miiszaki jellemzdi

[mm, (")]

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

Hajlithatd rész'[*] 195 105V 195 105V

Bevezetévezeték dtmérdje 5,0(0,20)@5,0+0,2(0,008) | 56(0,22) @ 5,6 +0,2(0,008)

A bevezetdérész
maximalis &tmérsje [mm, ()]

max. @ 5,7 (0,22)

max. @ 6,3 (0,25)

Disztalis vég atméréje [mm, ()]

5,4 (0,21) @ 5,4 £ 0,08 (0,003)

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

Az endotracheadlis tubus
minimalis mérete (belsé
4tmérd) [mm]

6,0

7,0

Effektiv hossz [mm, (")]

600 (23,6) + 10 (0,39)

600 (23,6) + 10 (0,39)

mm, ()]
A mszercsatorna minimalis
szélessége? [mm, (")]

min. @ 2,05 (0,08)

Elforgatasi funkcié [°] 120 120

Mélységjelzék [cm] 5 5

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

A miszercsatorna szélessége? 2,2 (0,09) 2,8(0,11)

min. @ 2,65 (0,10)

Tarolas

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

Ajanlott tarolasi hémérséklet’
[°C, (°F)]

10 -25 (50 -77)

Relativ paratartalom [%]

10-85

Légkdri nyomas [kPa]

50-106

Optikai rendszer

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

atméréje [mm]

Latémez6 [°] 120 (£15 %)
Nézet irdnya [°] 0 (el6re)

A mezd mélysége [mm] 3-100
Megvildgitasi modszer LED
Leszivécsatlakozo

A csatlakozétubus belsé ?55-90

Sterilizalas

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

Sterilizalas modja

ETO
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Miikodési kornyezet aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 és HD 5.6/2.8

Hémérséklet [°C, (°F)] 10 -40 (50 - 104)
Relativ paratartalom [%] 30-85
Légkori nyomas [kPa] 80-106

Tengerszint feletti magassag [m] | <2000

Biokompatibilitas Az aScope 5 Broncho HD biokompatibilis
1. Vegye figyelembe, hogy ha a bevezetévezeték nem egyenes, az befolyasolhatja a hajlitasi szoget.
2. Nincs ra garancia, hogy az egyediil a minimélis csatornaszélesség alapjan kivalasztott endoterapias
eszkozok kombinéacidban is kompatibilisek.
3. A magas hémérsékleten torténé tarolas kedvezétlen hatassal lehet az eltarthatdsagi idére.

5. Hibaelharitas
Ha probléma meriil fel a rendszerrel kapcsolatban, a probléma okénak felderitéséhez és annak

Probléma Lehetséges ok Ajanlott intézkedés
Nincs él6kép a Az endoszkép Csatlakoztasson endoszképot a
képernyén, de a nem csatlakozik a megjelenitéegység sziirke aljzatahoz.

felhasznaldi felulet megjelenitéegységhez.
latszik, vagy a

kép lefagyott. A megjelenitéegység és 1. Csatlakoztassa Ujra az aScope 5
az endoszkop kozott Broncho HD eszkdzt az endoszkép
kommunikacios kihuzésaval és ujboli
probléma lépett fel. csatlakoztatasaval.

2. Kapcsolja ki, majd Gjra kapcsolja
be a megjelenitéegységet
(Kikapcsolas/Bekapcsolas).

Tovabbra sincs kép;

3. Lapozza fel a részletes hibaelharitasi
utmutatoét a megjelenitéegység
hasznalati Utmutatdéjéban, vagy
vegyen eld Uj endoszkdpot.

Az endoszkop sériilt. Cserélje ki az endoszkdpot Uj eszkozre.
A sarga Fajlkezelés fulon Az él6képhez torténd visszatéréshez
felvett kép lathato. nyomja meg a kék El6kép fiilet, vagy

inditsa Ujra a megjelenitéegységet
ugy, hogy legaldbb 2 masodpercig
nyomva tartja a bekapcsolégombot.
Ha a megjelenitéegység ki van
kapcsolva, akkor még egyszer nyomja
meg a bekapcsolégombot.
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Probléma

Rossz a képmindség.

Hidnyzo vagy csok-
kent szivoképesség,
illetve nehézség az
endoterdpias esz-
kéz munkacsator-
ndan &t torténd
bevezetése kozben.

Biopsziaszelep.

Az endoszkép
gombjai.

Leszivogomb.

Lehetséges ok

Vér, nyal stb. van a
lencsén (disztélis vég).

A munkacsatorna
eltomédott.

A leszivas nem aktiv.

Endoterapias eszkdz/
bevezetdeszkoz/fecsken-
dé van a munkacsatorna
portjdban/a biopsziasze-
lepben (hidnyzé vagy
csokkent szivoképesség
esetén).

Le van véve a
biopsziaszelep sapkaja.

Nehézségbe Utkozik
az endoterapias
eszkdz bevezetése

a munkacsatornan
keresztl.

Az endoszkép gombijai-
nak bedllitasa eltér a pre-
ferélt beallitastol.

A leszivégomb le
van valasztva az
endoszkoprol.

Ajanlott intézkedés

Finoman doérzsolje le a disztalis

véget a nydlkahértyan. Ha a lencse ily
mddon nem tisztithaté meg, huzza ki
az endoszkopot, és tordlje le a lencsét
steril gézzel.

Tisztitsa meg a munkacsatornat torl6-
kefével, vagy fecskendé segitségével
mossa at steril fizioldgias séoldattal.
Ne hasznalja a leszivdgombot, amikor
folyadékot adagol.

Gondoskodjon réla, hogy a szivécsé
megfeleléen csatlakozzon az
endoszkophoz és a leszivorendszerhez.
Gondoskodjon rdla, hogy a
leszivérendszer be legyen kapcsolva.

Tavolitsa el az endoterapias eszkdzt
vagy a bevezetéeszkozt/fecskend6t
a munkacsatorna portjabol/a
biopsziaszelepbdl. Ellenérizze, hogy
a hasznalt eszkdz kompatibilis-e a
munkacsatorna belsé atméréjével.

A szivoképesség csokkenésének
megel6zése érdekében helyezze
fel a sapkat a biopsziaszelepre.

Biztositsa, hogy az endoterdpids eszkdz
kompatibilis legyen a munkacsatorna
méretével.

A biopsziaszelep sapkajanak levétele
megkénnyitheti az endoterapias eszkdzt
bevezetését a miiszercsatorna portjaba.

Allitsa be az endoszképgombok
funkcioit az Ambu megjelenitéegység
hasznalati Utmutatéja szerint.

Szerelje vissza a leszivogombot, és
tesztelje a szivofunkcidt az elékészités
5e. |épése alapjan. Ha ez nem segit,
akkor uj endoszképot hasznaljon.
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6. A hasznalt szimboélumok jelentése

Az aScope 5 Leiras Az aScope 5 Leiras
Broncho HD Broncho HD

eszko6zok eszko6zok

szimbélumai szimbélumai

Hémérsékleti
korlatozas.

A bevezetévezeték
effektiv hossza.

A bevezetdrész
maximaélis szélessége
(maximalis kiilsé atmérd).

[> | e

Figyelmeztetés.

A névleges
kimené-

teljesitmény

szimboluma.

A munkacsatorna
minimalis szélessége
(minimalis belsé atmérg).

< Hasznalati
—_D120° L&atomezd. Gtmutaté

X szimboluma.
Globalis
kereskedelmi
cikkszém.

Pératartalom-korlatozas.

Légkori nyomas A gyartd orszédga
korlatozasa. 9y 98-
Elektromos biztonséag -
BF-tipusu alkalmazott
rész.

Orvostechnikai
eszkoz.

Ne hasznalja a UL-mindsitésu

2 B3R

készuléket, ha a steril komponens
védécsomagolas c us Kanadaban és
vagy a csomagolas az Egyesilt
megsériilt. Allamokban.

Felmért egyesiilt
kiralysagi megfeleléség.

Egyesiilt kirdlysagi
felel6s személy.

Importér
(Csak Nagy-Britannidba importalt termékek esetén).

®
UK
CA
0086
®

A szimbélumok magyarazatanak teljes listdja a ambu.com/symbol-explanation cimen is
megtalédlhato.
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1. Informazioni importanti - Leggere prima dell'uso

Leggere attentamente le presenti istruzioni per l'uso prima di utilizzare aScope 5 Broncho HD.
Le Istruzioni per I'uso sono soggette ad aggiornamento senza preavviso. Copie della versione
attuale sono disponibili su richiesta. Le presenti istruzioni non spiegano né trattano le
procedure cliniche. Trattano esclusivamente il funzionamento di base e le precauzioni relative
al funzionamento dell'endoscopio. Per il primo utilizzo dell'endoscopio, & essenziale che gli
operatori abbiano ricevuto una formazione sufficiente nelle tecniche endoscopiche cliniche

e abbiano familiarita con uso previsto, indicazioni, avvertenze, avvisi e controindicazioni
contenuti nelle presenti istruzioni per l'uso.

L'endoscopio non € coperto da garanzia.

Nel presente documento la parola endoscopio si riferisce alle istruzioni da applicare unicamente
all'endoscopio e sistema si riferisce alle informazioni pertinenti per aScope 5 Broncho HD e per
I'unita display Ambu e gli accessori compatibili. Se non diversamente specificato, endoscopio
si riferisce a tutte le varianti di aScope 5 Broncho HD.

Nel presente documento il termine aScope 5 Broncho HD si riferisce a Ambu® aScope™ 5 Broncho HD.

1.1. Uso previsto

aScope 5 Broncho HD é destinato a procedure ed esami endoscopici delle vie aeree e dell'albero
tracheobronchiale.

aScope 5 Broncho HD é progettato per fornire la visualizzazione attraverso un'unita display
Ambu compatibile e per consentire il passaggio di strumenti endoterapici attraverso il canale
di lavoro.

Popolazione di pazienti di destinazione
Adulti.

Ambiente di utilizzo previsto
Per I'uso in ambienti ospedalieri.

1.2. Indicazioni per l'uso

aScope 5 Broncho HD é destinato all'intubazione orale, nasale e percutanea e alle procedure

di broncoscopia flessibile in qualsiasi situazione clinica in cui si applica l'intubazione o in cui un
medico si aspetta che la broncoscopia abbia un impatto diagnostico o terapeutico sostanziale.

1.3. Controindicazioni
Nessuna nota.

1.4. Vantaggi clinici
L'applicazione monouso riduce al minimo il rischio di contaminazione crociata del paziente.

1.5. Avvertenze e avvisi A
AVVERTENZE

1. Utilizzabile esclusivamente da professionisti esperti formati su procedure e tecniche
cliniche di endoscopia. In caso contrario, cid potrebbe causare lesioni al paziente.

2. L'endoscopio & un dispositivo monouso e deve essere manipolato in conformita con la
pratica medica riconosciuta per tali dispositivi, per ridurre al minimo la contaminazione
dell'endoscopio prima dell'inserimento.

3. Per evitare la contaminazione, non utilizzare I'endoscopio se la barriera sterile del
prodotto o la confezione sono danneggiate.

4. Non pulire né riutilizzare I'endoscopio, poiché si tratta di un dispositivo monouso.

Il riutilizzo del prodotto pud causare contaminazione e quindi infezioni.

5. Non usare I'endoscopio o uno strumento per endoterapia se presenta danni di qualsiasi
genere o se il test funzionale non viene superato (vedere sezione 4.1 poiché
I'inosservanza puo causare danni al paziente).

6. Monitorare costantemente i pazienti durante I'uso per rilevare tempestivamente
eventuali eventi di desaturazione.

7. Nel caso di malfunzionamento durante la procedura endoscopica, sospendere
immediatamente la procedura per evitare danni al paziente ed estrarre I'endoscopio.
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21.
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Non utilizzare questo dispositivo se non & possibile fornire un'adeguata ossigenazione
supplementare al paziente durante la procedura. L'inosservanza puo causare la
desaturazione del paziente.

Assicurarsi sempre che il tubo collegato al connettore di aspirazione sull'endoscopio sia
collegato a un dispositivo di aspirazione. Fissare correttamente il tubo sul connettore di
aspirazione prima di applicare I'aspirazione. La mancata verifica puo causare lesioni al
paziente o all'utente.

. Durante l'aspirazione applicare un vuoto massimo di 85 kPa (638 mmHg). L'applicazione

di un vuoto eccessivo puo ostacolare l'interruzione dell'aspirazione e puo causare danni
al paziente.

. Verificare sempre la compatibilita dell'endoscopio con gli accessori di gestione delle

vie aeree e con gli strumenti per endoterapia. Senza questa verifica si rischiano lesioni
al paziente.

. Per i pazienti non intubati si consiglia I'uso di un boccaglio quando si inserisce

I'endoscopio per via orale, per evitare che il paziente morda il tubo di inserimento con il
rischio di danneggiarsi i denti.

. Laforma e le dimensioni della cavita nasale e I'idoneita all'inserimento transnasale

possono variare da paziente a paziente. Prima della procedura, tener conto delle
differenze tra le forme e tra le dimensioni dei lumi nasali dei singoli pazienti, nonché della
ricettivita di questi in termini di inserimento transnasale. Non applicare mai forza durante
I'inserimento o I'estrazione transnasale dell'endoscopio per evitare lesioni al paziente.

. Verificare che I'immagine sullo schermo sia orientata nel modo previsto e che sia dal

vivo o registrata. In caso contrario, la difficolta di navigazione aumenta e si rischia di
danneggiare la mucosa o i tessuti.

. Osservare sempre l'immagine endoscopica dal vivo sull'unita display Ambu o sul

monitor esterno quando si introduce o si estrae I'endoscopio, quando si manovra la
sezione curvabile o durante I'aspirazione. In caso contrario, potrebbero verificarsi
danni alla mucosa o ai tessuti.

. Prima dell'aspirazione, assicurarsi che la valvola per biopsia e il tappo siano posizionati

correttamente. Durante l'aspirazione manuale, assicurarsi che la punta della siringa
sia completamente inserita nella porta del canale di lavoro/valvola per biopsia prima
dell'aspirazione. In caso contrario, gli utenti non protetti potrebbero essere esposti al
rischio di infezione.

. Le immagini dell'endoscopio non devono essere utilizzate come mezzo di diagnosi

indipendente per qualsiasi risultato clinico. | professionisti sanitari devono interpretare e
giustificare eventuali scoperte con altri mezzi e alla luce delle caratteristiche cliniche del
paziente. In caso contrario, la diagnosi potrebbe essere ritardata, incompleta o
inadeguata.

. Accertarsi sempre che la sezione curvabile si trovi in posizione diritta quando si inserisce

o si estrae uno strumento endoscopico dal canale di lavoro. Non azionare la levetta di
comando e non applicare mai una forza eccessiva, poiché cio potrebbe provocare lesioni
al paziente e/o danni all'endoscopio.

. Non danneggiare la parte di inserimento durante 'uso. Questo potrebbe esporre a

superfici affilate che potrebbero danneggiare la mucosa o causare la dispersione di
parti del prodotto all'interno del paziente. Fare attenzione a non danneggiare la

parte d'inserzione durante |'utilizzo dell'endoscopio con strumenti endoscopici.
Broncoscopisti e assistenti devono avere familiarita con i dispositivi di protezione
individuale adeguati per le procedure di broncoscopia per evitare la contaminazione
del personale.

Non attivare uno strumento di endoterapia (soprattutto laser o apparecchiature
elettrochirurgiche) nell'endoscopio prima che I'estremita distale dello strumento sia
visibile nell'immagine sull'unita display poiché questo potrebbe causare lesioni al
paziente o danni all'endoscopio.

L'endoscopio e gli strumenti per endoterapia attiva, per es. gli strumenti HF e laser,
non devono essere utilizzati in presenza di gas altamente infiammabili, per es. se nelle
vie aeree del paziente sono presenti aerosol anestetici. Cio potrebbe causare potenziali
lesioni al paziente.



23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.

L'estremita distale dell'endoscopio puo riscaldarsi a causa del riscaldamento del
componente di emissione della luce. Evitare il contatto prolungato tra l'estremita distale
e la membrana della mucosa per non danneggiare la mucosa.

Quando si inserisce o si estrae I'endoscopio, la punta distale deve essere in posizione
non deflessa. Non azionare la levetta di comando per evitare lesioni al paziente e/o
danni all'endoscopio.

Eseguire sempre un controllo visivo secondo quanto riportato nelle presenti Istruzioni
per l'uso prima di riporre l'endoscopio in un contenitore per rifiuti, per ridurre al minimo
il rischio di complicazioni post procedura.

L'utente deve esercitare un giudizio professionale quando decide se una procedura di
broncoscopia & appropriata in pazienti con patologie cardiache gravi (per es. aritmia
potenzialmente letale e infarto del miocardio recente) o insufficienza respiratoria acuta
con ipercapnia. La coagulopatia non corretta & importante se si prevede una biopsia
transbronchiale. Le complicanze gravi hanno un tasso piu elevato nelle categorie di
pazienti menzionate.

L'uso di strumenti per endoterapia, tra cui la sonda APC (Argon Plasma Coagulation) e il
laser nd-YAG, puo in rari casi causare embolia gassosa. Monitorare adeguatamente il
paziente durante e dopo il trattamento.

Quando si utilizzano strumenti per endoterapia attiva, le correnti di dispersione del
paziente possono essere additive. Gli strumenti per endoterapia attiva devono essere
classificati come "tipo CF" o "tipo BF" secondo la norma IEC 60601. L'inosservanza di
questa precauzione puo causare correnti di dispersione del paziente troppo elevate

e lesioni al paziente.

Azionare sempre gli strumenti per endoterapia nel rispetto delle istruzioni per l'uso del
produttore. Gli utenti devono avere sempre familiarita con le precauzioni di sicurezza

e le linee guida sull'uso corretto degli strumenti per endoterapia attiva, compreso I'uso
dei dispositivi di protezione individuale adeguati, per es. indossando occhiali filtranti
adeguati durante |'utilizzo di apparecchiature laser con I'endoscopio. La mancata verifica
puo causare lesioni al paziente o all'utente.

Azionare sempre I'endoscopio e l'unita display secondo le istruzioni per l'uso di ciascun
prodotto. La mancata verifica puo causare lesioni al paziente o all'utente.

AVVISI

1.

Tenere a disposizione un idoneo sistema di backup rapidamente accessibile per I'uso

immediato, in modo da poter portare avanti la procedura in caso di guasto.

Prestare attenzione a non danneggiare I'endoscopio in combinazione con strumenti

endoterapici taglienti, per es. aghi.

Maneggiare con attenzione la punta distale ed evitare che colpisca altri oggetti,

poiché questo potrebbe causare danni all'apparecchiatura. La superficie della lente

dell'estremita distale é fragile e potrebbe dar luogo a distorsione visiva.

Non esercitare una forza eccessiva sulla sezione curvabile poiché questo potrebbe

causare danni all'endoscopio. Tra gli esempi di gestione inappropriata della sezione

curvabile figurano:

- 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 in un tubo tracheostomico con la direzione di
piegatura non allineata con la curva del tubo.

Mantenere asciutta I'impugnatura dell'endoscopio durante la preparazione, l'uso e la

conservazione.

Non servirsi di un coltello o di altri strumenti taglienti per aprire la busta o la confezione

di cartone.

L'uso di apparecchiature elettrochirurgiche con aScope 5 Broncho HD puo alterare

I'immagine sull'unita display e/o sul monitor esterno.

Non rimuovere il pulsante di aspirazione per nessun motivo, poiché questo potrebbe

causare danni all'endoscopio e perdita di aspirazione.

La legge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo esclusivamente

a operatori sanitari abilitati.
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10. Utilizzare I'endoscopio solo con apparecchiature elettromedicali conformi alla norma
IEC 60601-1, a eventuali standard collaterali e particolari associati o a standard di
sicurezza equivalenti. In caso contrario, potrebbero verificarsi danni all'apparecchiatura.

1.6. Eventi avversi potenziali

Eventi potenzialmente avversi relativi alla broncoscopia flessibile (elenco non esaustivo):
Tachicardia, bradicardia, ipotensione, sanguinamento, broncospasmo/laringospasmo, tosse,
dispnea, mal di gola,apnea, convulsioni, desaturazione/ipossiemia, epistassi, emottisi,
pneumotorace, polmonite da aspirazione, edema polmonare, ostruzione delle vie aeree,
febbre/infezione e arresto respiratorio/cardiaco.

1.7. Note generali
Se durante o dopo l'utilizzo del dispositivo si verifica un incidente grave, comunicarlo al produttore
e alle autorita nazionali.

2. Descrizione del sistema
aScope 5 Broncho HD va collegato a un'unita display Ambu. Per informazioni sulle unita display
Ambu consultare le Istruzioni per I'uso delle rispettive unita display.

2.1. Componenti del sistema
Ambu® aScope™ 5 Broncho HD Codici componente:

- Dispositivo monouso:

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

60 cm/236"
Nome del prodotto Diametro esterno [mm]" | Diametro interno [mm]"
aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 5,0 mm/0,20" 2,2 mm/0,09”
max 5,7 mm/0,22" min 2,05 mm/0,08"
aScope 5 Broncho HD 5.6/2.8 5,6 mm/0,22" 2,8 mm/0,11"
max 6,3 mm/0,25" min 2,65 mm/0,10”

2.2. Compatibilita del prodotto
aScope 5 Broncho HD é progettato per essere utilizzato in combinazione con:

Unita display
- Ambu® aBox™ 2
- Ambu® aView™ 2 Advance

Nota: Il colore e la geometria della porta del connettore sull'unita display devono corrispondere al colore e
alla geometria del connettore sul dispositivo di visualizzazione.

Accessori endoscopici

- Strumenti endoterapici compatibili con il DI del canale di lavoro (per es. pinze per biopsia,
spazzolini per citologia, aghi endoscopici, sonde elettrochirurgiche).

- Accessori con Luer Slip e/o Luer Lock standard (utilizzando l'introduttore in dotazione).

- Apparecchi per elettrochirurgia ad alta frequenza conformi a EN 60601-2-2.

Lubrificanti e soluzioni

- Acqua sterile

- Soluzione salina isotonica

- Gel e soluzioni anestetiche locali, per esempio:
«  Soluzione di lidocaina all'1 %

«  Geldilidocainaal 2%

«  Lidocaina aerosol spray al 10 %

. Noradrenalina 0,5 mg

- Lubrificanti a base acquosa
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Accessori per la gestione delle vie aeree conformi alla norma EN I1SO 5361
- Tubi endotracheali

- Maschere laringee

- Tubi per tracheostomia

- Tubi per laringectomia

- Cateteri mount a doppio snodo

aScope 5 Broncho HD é risultato compatibile con le seguenti misure di tubi endotracheali (ETT)
e strumenti endoscopici (El):

Diametro interno El compatibile con
minimo ETT un canale di lavoro di
aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 6,0 mm 2,2mm
aScope 5 Broncho HD 5.6/2.8 7,0 mm 2,8 mm

Non & garantito che gli strumenti selezionati esclusivamente sulla base della dimensione del
canale di lavoro siano compatibili se usati insieme. Verificare la compatibilita degli strumenti
selezionati prima della procedura.

Attrezzatura di aspirazione
- Tubo di aspirazione di diametro interno compreso tra 5,5 mm e 9,0 mm.

2.3. Componenti di aScope 5 Broncho HD
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Componente
Impugnatura

Levetta di comando

Porta del canale
di lavoro

Canale di lavoro

Valvola per biopsia

Connettore di
aspirazione

Pulsante di
aspirazione

Pulsanti 1e 2
dell'endoscopio

Anello di controllo
rotazione

Raccordo per il tubo

Tubo di inserimento
Parte di inserimento
Sezione curvabile

Estremita distale

Connettore
unita display

Cavo

Coperchio di protezio-
ne dell'impugnatura

Tubo di protezione

Introduttore

Funzione
Adatta a utenti destri e mancini.

Muove l'estremita distale verso il basso o l'alto in un
singolo piano.

Permette l'instillazione di fluidi e I'inserimento di
strumenti endoterapici.

Puo essere utilizzato per instillazione/aspirazione di fluidi
e per l'inserimento di strumenti endoterapici.

Collegata alla porta del canale di lavoro. E possibile
inserire strumenti endoterapici o collegare una siringa.

Consente il collegamento di un tubo di aspirazione.

Attiva l'aspirazione quando viene premuto.

A seconda delle impostazioni dell'unita display, i due
interruttori remoti consentono di attivare direttamente
sull'impugnatura quattro diverse funzionalita, come:
acquisizione di immagini e video, ARC e zoom.

Consente la rotazione del tubo di inserimento durante
la procedura.

Consente il fissaggio di tubi con connettore standard
durante la procedura.

Tubo di inserimento endotracheale flessibile.
Uguale al tubo di inserimento.
Parte manovrabile.

Contiene videocamera, sorgente luminosa (due LED)
e |'uscita del canale di lavoro.

Si collega alla porta del connettore sull'unita display Ambu.

Trasmette il segnale dell'immagine all'unita display Ambu.

Protegge la levetta di comando durante trasporto e
conservazione. Rimuovere prima dell'uso.

Protegge il tubo di inserimento durante trasporto e
conservazione. Rimuovere prima dell'uso.

Per facilitare l'introduzione di siringhe Luer Lock.

3. Utilizzo di aScope 5 Broncho HD

I numeri nei cerchietti grigi sottostanti si riferiscono alle illustrazioni a pagina 2.

3.1. Preparazione e ispezione di aScope 5 Broncho HD
Lubrificare il tubo di inserimento con un lubrificante per uso medico a base acquosa, per
raggiungere il minimo attrito possibile quando I'endoscopio viene inserito nel paziente.

Ispezione visiva dell'endoscopio 1
1. Controllare che il sigillo della busta sia intatto. (1a

2. Assicurarsi di rimuovere gli elementi di protezione dall'impugnatura e dal tubo di
inserimento. 1b
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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¢
4. Accendere l'unita display Ambu. 2a 2b

Consultare le Istruzioni per l'uso per la preparazione e l'ispezione dell'unita display Ambu. 2a 2b

Ispezione dell'immagine

1.

Inserire il connettore dell'unita display nel connettore corrispondente sull'unita display
compatibile. Assicurarsi che i colori siano identici e allineare attentamente le frecce. 3a 3b

2. Verificare che compaia un'immagine video dal vivo sullo schermo puntando la punta
distale dell'endoscopio verso un oggetto, per esempio il palmo della mano. (4

3. Se necessario, regolare le preferenze di immagine sull'unita display (fare riferimento alle
Istruzioni per l'uso dell'unita display.

4. Se non é possibile vedere in modo chiaro l'oggetto, strofinare la lente sulla punta distale

con un panno sterile.

Il sistema aScope 5 Broncho HD é composto da aScope 5 Broncho HD e dall'unita display full HD
Ambu. Rispetto alle generazioni precedenti, il sistema aScope 5 Broncho HD fornisce una risoluzione
migliore per un'immagine piti chiara e migliorata per l'utente.

Preparazione di aScope 5 Broncho HD

1.

Muovere con cautela la levetta di comando avanti e indietro per flettere la sezione curvabile
il piu possibile. Successivamente, portare lentamente la levetta di comando in posizione
neutra. Accertarsi che la sezione pieghevole funzioni senza problemi e correttamente. 5a
Ruotare con cautela I'anello di controllo rotazione, a sinistra e a destra, per ruotare il tubo
di inserimento il piti possibile. Riportare quindi I'anello di controllo rotazione in posizione
neutra. Verificare che I'anello di controllo rotazione funzioni in modo regolare e corretto. 5b
Premere i pulsanti dell'endoscopio uno dopo I'altro. Pressione breve < 1 secondo e
pressione lunga > 1 secondo. Per le impostazioni predefinite, consultare le Istruzioni per
I'uso dell'unita display. (5¢

Con una siringa, introdurre 2 ml di acqua sterile e 2 ml di aria nel canale di lavoro (se si
utilizza una siringa Luer Lock, utilizzare I'introduttore in dotazione). Premere lo stantuffo
per accertarsi che non ci siano perdite e che I'acqua fuoriesca dalla punta distale. 5d

Se necessario, preparare le attrezzature di aspirazione secondo le Istruzioni per l'uso del
produttore. Collegare il tubo di aspirazione al connettore e premere il pulsante di aspirazione
per verificare che 'aspirazione sia attiva. 5e

Se necessario, verificare che strumenti endoscopici di dimensioni adeguate possano
passare attraverso il canale di lavoro senza resistenza. Se necessario, si puo utilizzare
I'introduttore in dotazione per collegare siringhe Luer Lock o per facilitare I'inserimento di
strumenti molto morbidi, come cateteri morbidi e spazzole per campioni protetti. (5f

Se necessario, verificare che gli accessori o gli strumenti per endoterapia siano compatibili
con l'endoscopio prima di iniziare la procedura.

Durante la procedura, indossare i dispositivi di protezione individuale per proteggersi da
materiali potenzialmente infettivi.

3.2. Funzionamento di aScope 5 Broncho HD

Come impugnare e manipolare la punta distale di aScope 5 Broncho HD
L'impugnatura dell'endoscopio si pud reggere sia con la mano destra che con la sinistra.
Utilizzare il pollice per spostare la levetta di comando e l'indice per azionare il pulsante
di aspirazione. La levetta di comando permette di flettere ed estendere la punta distale

dell'endoscopio sul piano verticale 5a . Spostare la levetta di comando verso il basso per
curvare la punta anteriormente (flessione). Spostarla verso l'alto per curvare all'indietro la
punta distale (estensione). Il tubo di inserimento deve essere sempre tenuto il pit diritto
possibile per garantire un angolo di curvatura ottimale della punta distale. Dopo la curvatura,
riportare la levetta di comando in posizione neutra. Questo aumenta/facilita la manovrabilita.
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Rotazione del tubo di inserimento 5b

L'anello di controllo rotazione permette all'utente di ruotare il tubo di inserimento rispetto
all'impugnatura e viceversa. A tale scopo, tenere in posizione I'anello di controllo rotazione e
ruotare I'impugnatura oppure tenere in posizione I'impugnatura e ruotare I'anello di controllo
rotazione. In entrambi i casi, assicurarsi di controllare gli indicatori di rotazione sull'anello di
controllo rotazione e sull'anello rosso soprastante. La rotazione & in posizione neutra (cioé con
rotazione di 0°) quando gli indicatori sono allineati; questo consente una rotazione massima di
120° su entrambi i lati. Il clic tattile indica quando I'anello di controllo rotazione € riportato in
posizione neutra. Osservare sempre l'immagine endoscopica dal vivo quando si utilizza I'anello
di controllo rotazione, per evitare lesioni al paziente.

Pulsanti dell'endoscopio 5¢ 6a

| due pulsanti dell'endoscopio possono attivare fino a quattro funzioni.

| pulsanti dell'endoscopio possono essere programmati tramite I'unita display Ambu (vedere le
Istruzioni per I'uso dell'unita display Ambu) e le impostazioni correnti sono disponibili
nell'interfaccia utente dell'unita display.

Durante l'uso degli strumenti di endoterapia attivi non & possibile attivare i pulsanti
dell'endoscopio sull'impugnatura, ma le funzioni sono ancora disponibili utilizzando I'unita
display Ambu.

Valvola per biopsia 6b

La valvola per biopsia € collegata alla porta del canale di lavoro che permette l'inserimento di
strumenti per endoterapia o il collegamento di siringhe.

Il tappo della valvola per biopsia puo essere staccato per facilitare I'inserimento di uno
strumento o di un accessorio per endoterapia nella porta del canale dello strumento.

Se non si utilizza uno strumento o accessorio per endoterapia, applicare sempre il tappo alla
valvola per biopsia per evitare perdite e spruzzi di fluidi dalla valvola per biopsia aperta o la
riduzione della capacita di aspirazione.

Raccordo per il tubo 6¢
E possibile utilizzare il raccordo per il tubo per montare il tubo ET con un connettore ISO
durante l'intubazione.

Inserimento dell'endoscopio 7a

Lubrificare il tubo di inserimento con un lubrificante a base acquosa per uso medico quando
I'endoscopio viene inserito nel paziente. Se I'immagine endoscopica diventa poco chiara, &
possibile pulire la punta distale sfregandola delicatamente sulle pareti della mucosa o
estraendo I'endoscopio e pulendo la punta. Quando I'endoscopio viene inserito per via orale,
si raccomanda di collocare un boccaglio per proteggere I'endoscopio da eventuali danni.

Instillazione di fluidi 7b

E possibile instillare fluidi attraverso il canale di lavoro collegando una siringa alla valvola per
biopsia. Quando si utilizza una siringa Luer Lock, servirsi dell'introduttore in dotazione. Inserire
completamente la punta della siringa o I'introduttore nella valvola per biopsia (con o senza il
tappo della valvola collegato) e premere lo stantuffo per instillare il fluido. Non applicare
l'aspirazione durante questa procedura, poiché questo attirerebbe i fluidi instillati nel sistema
di raccolta dell'aspirazione. Assicurarsi che nel canale non rimanga fluido: a questo scopo,
pulire il canale insufflandovi 2 ml di aria.

Aspirazione (7¢c

Quando al connettore di aspirazione é collegato un sistema di aspirazione, si puo applicare
I'aspirazione premendo I'apposito pulsante con il dito indice. Ricordare che, se l'introduttore
e/o un accessorio endoscopico sono posizionati all'interno del canale di lavoro, la capacita di
aspirazione sara ridotta. Per una capacita di aspirazione ottimale, & consigliabile rimuovere
interamente l'introduttore o la

siringa durante Il'aspirazione.
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Inserimento di strumenti o accessori endoterapici 7d

Assicurarsi sempre di scegliere la misura corretta dello strumento endoterapico per
I'endoscopio (vedere la sezione 2.2). La dimensione massima dello strumento compatibile

e indicata sulla porta del canale di lavoro. Ispezionare lo strumento endoterapico prima di
utilizzarlo. In caso di irregolarita nel funzionamento o nell'aspetto esterno, sostituirlo. Inserire
lo strumento nella valvola per biopsia e avanzare con attenzione attraverso il canale di lavoro
fino a ottenere la visibilita sul monitor.

Per l'inserimento, tenere lo strumento endoterapico vicino all'apertura della valvola per biopsia
e inserirlo dritto nell'apertura con brevi e leggeri movimenti per evitare che lo strumento
endoterapico si pieghi o si rompa. Se necessario, l'introduttore in dotazione puo essere utilizzato
per facilitare I'inserimento di strumenti molto morbidi come cateteri morbidi e spazzole per
campioni protetti. Applicando una forza eccessiva durante l'inserimento, si pud danneggiare
lo strumento endoterapico. Quando la sezione curvabile dell'endoscopio si inclina in modo
significativo, e I'inserimento dello strumento endoterapico diventa difficile, raddrizzare la
sezione curvabile il piu possibile.

Non aprire la punta dello strumento endoterapico, e non estenderla dalla relativa guaina,
mentre lo strumento si trova nel canale di lavoro, per non danneggiare lo strumento
endoterapico o I'endoscopio.

Inserimento di strumenti per endoterapia attiva 7d

Azionare gli strumenti per endoterapia attiva sempre nel rispetto delle istruzioni per l'uso del
produttore. Gli utenti devono sempre avere familiarita con le precauzioni di sicurezza e le linee
guida sull'uso corretto degli strumenti per endoterapia attiva, compreso 'uso dei dispositivi di
protezione individuale adeguati.

Non attivare uno strumento per endoterapia attiva (per es. apparecchiature laser, apparecchiature
elettrochirurgiche) nel canale di lavoro prima che I'estremita distale dello strumento sia visibile
nell'immagine.

L'uso di strumenti per endoterapia attiva puo interferire con la normale immagine endoscopica
e tale interferenza non é indicativa di un malfunzionamento del sistema endoscopico. Diversi
fattori possono influire sulla qualita dell'immagine endoscopica durante l'uso di strumenti per
endoterapia attiva. Fattori come intensita, impostazione di potenza elevata, distanza
ravvicinata della sonda dello strumento dalla punta dell'endoscopio e ustioni del tessuto
possono influire in modo negativo sulla qualita dell'immagine.

Estrazione dell'endoscopio '8
Quando si estrae I'endoscopio, assicurarsi che la levetta di comando sia in posizione neutra.
Ritirare lentamente I'endoscopio osservando I'immagine endoscopica dal vivo.

3.3. Dopo l'uso

Ispezione a vista (9

1. Cisono parti mancanti nella sezione pieghevole, sulla lente o sul tubo di inserimento?
In caso affermativo, individuare le parti mancanti.

2. Cisono danni evidenti sulla sezione curvabile, sulla lente o sul tubo di inserimento?

In caso di risposta affermativa, controllare l'integrita del prodotto e determinare se
mancano delle parti.

3. Sono presenti tagli, fori, ammaccature, protuberanze o altre irregolarita nella sezione
pieghevole, sulla lente o sulla sonda di inserimento? In caso affermativo, controllare il
prodotto per determinare se mancano delle parti.

Qualora si richiedessero misure correttive (fasi da 1 a 3), attenersi alle procedure cliniche vigenti.
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Disconnetti

Scollegare I'endoscopio dall'unita display. 10. aScope 5 Broncho HD & un dispositivo monouso.
Non sterilizzare né detergere il dispositivo immergendolo nel liquido per evitare il rilascio di
eventuali residui dannosi o malfunzionamenti dell'apparecchio. Il design e i materiali usati non

sono compatibili con le procedure di detersione e sterilizzazione convenzionali.

Smaltimento (11

Dopo l'utilizzo, aScope 5 Broncho HD é da considerarsi contaminato e deve essere smaltito
secondo le linee guida locali per lo smaltimento di dispositivi medici infetti contenenti

componenti elettronici.

4, Specifiche tecniche del prodotto

4.1. Norme applicabili
L'endoscopio e conforme a:

- EN 60601-1 Apparecchiature elettromedicali - Parte 1: Prescrizioni generali relative alla
sicurezza fondamentale e alle prestazioni essenziali.

- EN 60601-2-18 Apparecchiature elettromedicali — Parte 2-18: Requisiti particolari per la
sicurezza di base e il funzionamento essenziale delle apparecchiature endoscopiche.

- IEC 60601-1-2 Apparecchiature elettromedicali - Parte 1-2: Prescrizioni generali relative
alla sicurezza fondamentale e alle prestazioni essenziali - Norma collaterale: Disturbi
elettromagnetici - Requisiti e test.

-1S0 10993-1 Valutazione biologica dei dispositivi medici - Parte 1: Valutazione e prove.

- 150 8600-1 Endoscopi — Endoscopi medicali e dispositivi endoterapici - Parte 1:

Requisiti generali.

4.2, Specifiche di aScope 5 Broncho HD

Tubo diinserimento

Sezione curvabile'[*]

Diametro del tubo di
inserimento [mm, (")]

Diametro massimo della
parte di inserzione [mm, (")]

Diametro della punta
distale [mm, ()]

Dimensioni minime del tubo
endotracheale (DI) [mm]

Lunghezza utile [mm, ()]
Funzione di rotazione [°]
Indicatore di profondita [cm]
Canale di lavoro

Larghezza del canale
operativo? [mm, (")]

Larghezza minima del canale
operativo? [mm, (")]
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aScope 5 Broncho HD
5.0/2.2

195 105V

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

54(0,21) @ 5,4+ 0,08 (0,003)
6,0

600 (23,6) = 10 (0,39)
120
5

aScope 5 Broncho HD
5.0/2.2

2,2(0,09)

min. @ 2,05 (0,08)

aScope 5 Broncho HD
5.6/2.8

195 105

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

6,0 (0,24) @ 6,0 + 0,08 (0,003)
7,0

600 (23,6) =10 (0,39)
120
5

aScope 5 Broncho HD
5.6/2.8

2,8(0,11)

min. @ 2,65 (0,10)



Memorizzazione

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

Temperatura di conservazio-
ne raccomandata® [°C, (°F)]

10 -25 (50 - 77)

Umidita relativa [%]

10-85

Pressione atmosferica [kPa]

50-106

Sistema ottico

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

Campo visivo [°]

120 (£15 %)

Direzione visiva [°]

0 (visuale in avanti)

Profondita di campo [mm] 3-100
Metodo di illuminazione LED
Connettore di aspirazione

Tubo di collegamento DI ?55-90

[mm]

Sterilizzazione

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

Metodo di sterilizzazione

ETO

Ambiente di
funzionamento

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

Temperatura [°C, (°F)]

10 - 40 (50 - 104)

Umidita relativa [%] 30-85
Pressione atmosferica [kPa] 80-106
Altitudine [m] <2000

Biocompatibilita

aScope 5 Broncho HD é biocompatibile

3.

Considerare che il raggio della sezione curvabile puo essere modificato se il tubo di inserimento non

viene mantenuto dritto.

Non c'é garanzia che gli strumenti endoterapici selezionati esclusivamente sulla base della larghezza
minima del canale dello strumento siano compatibili se usati insieme.
Lo stoccaggio a temperature pil elevate puo influire sulla durata di conservazione.

5. Risoluzione dei problemi

In caso di problemi con il sistema, utilizzare la presente guida per la risoluzione dei problemi

per identificare la causa e correggere l'errore.
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Problema

Nessuna immagine
dal vivo sullo
schermo, ma
l'interfaccia utente
€ presente sul
display o
l'immagine
mostrata &
immobile.

Scarsa qualita
dell'immagine.

Capacita di
aspirazione
assente o ridotta
o difficolta di
inserimento di
un accessorio
endoscopico
attraverso il
canale di lavoro.

Valvola per
biopsia.
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Possibili cause

L'endoscopio non e
collegato all'unita display.
L'unita display

e I'endoscopio

hanno problemi di
comunicazione.

L'endoscopio & danneggiato.

Viene visualizzata
un'immagine registrata
nella scheda gialla
Gestione file.

Sangue, saliva ecc. sulla
lente (estremita distale).

Il canale di lavoro e
bloccato.

Aspirazione non attiva.

Strumento endoterapico/
introduttore/siringa inserito
nella porta del canale di
lavoro/valvola per biopsia
(applicabile se I'aspirazione
€ assente o ridotta).

Tappo staccato dalla
valvola per biopsia.

Difficolta di inserimento di
uno strumento endoterapico
attraverso il canale di lavoro.

Azione consigliata

Collegare un endoscopio alla porta
grigia dell'unita display.

. Ricollegare aScope 5 Broncho
HD scollegando e ricollegando
I'endoscopio.

. Spegnere e riaccendere |'unita display
(spegnimento/accensione).

N

Ancora nessuna immagine;

3. Consultare le Istruzioni per l'uso
dell'unita display per una guida
dettagliata alla risoluzione dei
problemi o, in alternativa, passare
a un nuovo endoscopio.

Sostituire I'endoscopio con uno nuovo.

Tornare all'immagine dal vivo premendo
la scheda blu Immagine dal vivo o
riavviare I'unita display premendo il
pulsante di accensione per almeno

2 secondi. Quando l'unita display &
spenta, riavviare premendo di nuovo

il pulsante di accensione.

Strofinare delicatamente l'estremita
distale contro la mucosa. Se non &
possibile pulire I'obiettivo in questo
modo, estrarre I'endoscopio e pulire
I'obiettivo con una garza sterile.

Pulire il canale di lavoro con una
spazzola per la pulizia o lavare il canale
di lavoro con soluzione salina sterile
utilizzando una siringa. Non azionare

il pulsante di aspirazione quando si
instillano fluidi.

Assicurarsi che il tubo di aspirazione
sia collegato in modo corretto all'endo-
scopio e al sistema di aspirazione.
Assicurarsi che il sistema di aspirazione
sia acceso.

Rimuovere lo strumento endoterapico
o l'introduttore/siringa dalla porta del
canale di lavoro/valvola per biopsia.
Verificare che lo strumento utilizzato
sia compatibile con il DI del canale

di lavoro.

Assicurarsi che il tappo sia collegato
alla valvola per biopsia per evitare una
riduzione della capacita di aspirazione.

Assicurarsi che lo strumento
endoterapico sia compatibile con

le dimensioni del canale di lavoro.
Quando il tappo della valvola per
biopsia e staccato, puo essere pil facile
inserire uno strumento endoterapico
nella porta del canale dello strumento.



Problema Possibili cause Azione consigliata

Pulsanti L'impostazione dei pulsanti | Impostare la funzione del pulsante
dell'endoscopio. dell'endoscopio é diversa dell'endoscopio come preferita
da quella preferita. utilizzando le Istruzioni per l'uso
dell'unita display Ambu.
Pulsante di Pulsante di aspirazione Rimontare il pulsante di aspirazione
aspirazione. staccato dall'endoscopio. e testare la funzione di aspirazione

secondo la fase di preparazione 5e.
Se questo non funziona, utilizzare un
endoscopio nuovo.

6. Spiegazione dei simboli usati

Simboli peri Descrizione Simboli peri Descrizione
dispositivi aScope dispositivi aScope
5 Broncho HD 5 Broncho HD
Lunghezza utile del Limite di
tubo di inserimento. temperatura.

Larghezza massima

della parte di
. . . Avvertenza.
inserimento (diametro

esterno massimo).

Larghezza minima i
g k Simbolo della
del canale di lavoro G_: otenza nominale
@ Min ID (diametro interno po
far in uscita.
minimo).

A . -
—T120° Campo visivo. Slmb‘olo Istruzioni
N per l'uso.
Global Trade

imiti di umidita ltem Number.

Paese di
produzione.

Limiti di pressione
atmosferica.

Sicurezza elettrica:

K X Dispositivo
parte applicata di medico.
A\

tipo BF.

Marchio per
componenti

S riconosciuti UL
per Canada e

Non utilizzare il

dispositivo se la
@ barriera sterile o la c

confezione sono

danneggiate. Stati Uniti.
U K Persona
Conformita .
C n Regno Unito verificata. responsab.lle nel
0086 Regno Unito.
Importatore
(Solo per prodotti importati in Gran Bretagna).

L'elenco completo delle spiegazioni dei simboli & disponibile su ambu.com/symbol-explanation.
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1. HEHR - SRS BEHA IV

aScope 5 70> HD % fHi 3 2 Filic, AEUREIIAE % X BFiAL 2 X0 IRBHHI I TE
RAEFHFHEINDZe DD E T mBIRIE. TFR VWG EIHREL TBY £, 2Rk
SIE L R TR OHRPRE R ZTL LD TIEH D 8 A ARG EICIE, WRST D%
IR 2 HAMNHRE AR RFIHD AR LR L TOE 3, M1 TNRSZ [ 327 132
I BRI 22 NARBEEN 2D W T 2 320 ABUREIAE RS C 0B i H
W ZE A EOFE RORSZHEZRHL TV RDENET,

NS I RRE DX RI T,

REFTIE. AHHAINBER D A SN AFIHETE L. > X 7413 aScope5 7r> a2 HD BX
CHEEDH S Ambu 74 A7 LA 2=y b JE IR L B2 R L £ 30 FHTIRE A R »
FRD. % IZ aScope 5 702 HD DFRTOHA REELTNET,

AKETIdaScope 5 7' THD & 0S5 a5 Ambu® aScope™ 5 7’02 HD #1579,

11 fEHHEK

aScope 5 7R HD ¥ KB B LUK E XN TONHSEFRBIUOREFERT2Z%
HELTWET,

aScope 5 71 >3 HD & HEMEDH 2 Ambu T4 2T LA 2=y b N L TORBE(LHATHET
HY, F1T—F T IN RN U THBBHLE B O A D HETT,

G RE
LIS

fE MBS
IRREER,

1.2, 85

aScope 5 7121 HD I, SR ASE T % 2E RIS, QU LM E D H BN LI £ 7213
WA R N b T 5T LERRIE S TR 2B PRRITC. R S5, B A R X
FREOFHICHEAT 2L 2 ERLTOET,

1.3. 22
BERIDEE R B X Ao

1.4. BEARNA R
BEIC KD, BEICBIT 2 RIBLRDY 22 % B NRICHI R E T,

1.5, %% 5 x i Fo /N

="

1. EERASRSEMN B R OFH O Z Z I - EREFIROASFHTEET, Zhz R
L BEDOABEZRBEADDHET,

2. ZOWNRFIGHEER ORI TH Y HARNCTERT 2L BT 272012, 2D X574
HEERITH LTINS LT B ERH T B0 72 TR TR RO BEL B D £ 3,

3. BIFOIBERZRNT 27 DI IRE AN TE R ZED v —OHHEL TV 25 /1%
DWW LR WTL 2 &0,

4, H[E{EFREEE D72, PIRSE% Ui B RNIZ LR WL 78 S0, B 5 o T F 1
JEICDRABIEGZ 5 | R TAIREN DB D £ 5,

5. WHARBETHNBHEL TWBHA. HEVIEEEEF=y 7 THLTHI I — RS
7356 (40 2B, Ch 2R 50 BE 2 ABIE BT I12775) 13, PRSI AR
JLE B2 EH LR WTL 2 E W0,

6. THFal—2arikIIMAIT 27D EHFIEEICEEEZE=R) V7T 20EHR
HHET,

7. PREFRETICMSADREEMBFE LA G BEDAGE T 272 DEHIC
FHEHIEL WS ZIEEL TEE W,

8. FHAPICHEHYIABBEMEDEE ICRETE R VG AR BB ER LRV T E S,
INERLE BETABIEIBENDHDET,
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18.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

27.

WHBEDILE | 22 2 SN TN D Fa— 7 H3 3 IRG [HEE I ST\ b T
ZHEREL TS WV IR [ ZARD BHNT, Fa—T &2 70— a3 7RI LonDEE LT
BV, IR BER L -2 AGIEIBENHIDHDET,

. 2515 % & &, 5K 85 kPa (638 mmHg) DIRS [[EZ 2T 2 Z L W5 |EDE ST E 5L, k5|

2T IR BE2ABIELBLNDHYET,

- ABBIC O W, SCEE B8R BN ELE B e 0 B2 BICHERR L T 23w,

CheRHL EBEZAGIBLBLNNDHNET,

FEINTORWEE OGNS E O A§ 3BIcid~ v A — 2%l

L, & DA 2 — N2 WA TR 2153 2 B2 N2 BEDHD £ T,

. BIEDTAR B A R M AR B AT S 22 D G, BE K- TER Y

EDBHDET, BE DEFEDIR K YA I BT BN, i NI SR A3 27
NODOZEWE FHIZHT>TERLRTNERDEFTA BEZAGIEIBZN
233 % DT RBMNCHIREE DA F 723K EHIIE IR L THE M R WTLEE W,

. I _EOBE§AF 4 7 G E SRR D &5 5TH 20 HEEICFxy 7 L, H{ROM EAH

ELWZ e ZHERRLE T, ShefThiine, Fe s —a U AIREEIC 2 D, MRz
HE T BZNLBHYET,

. PR 2 BT, RIB &8 2FE TR S 2 W I35 | 218 (E 3 5B, Ambu D74 27

LA =y b E @AM B = RIS RR SN B ER O NRSRER 2 5 ICHERL T 2 X
W, ChERS L, BE ORELHEMEEE S 282005 £,

. RBIRNC RNV T Z DXy T DIELKEID BN TWS 2 2R L £ 3. F&)

W25 [FRE, B RIS O DI — % 2 7 F % VoL R — bR NV TATERIC
FAZNTOVBILZHERL T IV, CNER DL P EEZEAE L COR Wl AHE
PGS BERIED DD £ 5,

. ARSI, BRIRFT RO W T ORI L2 TR LTHEAL TR D EE A,

EHREHMRIMOITIEICE ST ZL TEE DRI BEZZEBL T Ho0 5 HE
R FREL 2T AUI R D E R A TN 2R 2 SWOSBIEL 72D, REe -+ 7k
DL LET,

V=% Fr AV CHEASHILB B2 A $ 3R AL T b & HICHE T Z £
FOBRMERZRFFT2E51CT 2. BEHOAGE IRV NREEIHESE 28
ZNDDH %7, JEEHIE LN — 2R 1E L7z DB 2 1 2 MR 2 RN TL 72 E W0,

. AR ARG 2 5 2 20T IZE W, TAUS KD, SiR 22 R A3FE H U CORRDS

G LD, " O—IBHBE DIRNICHE 72D T B ATREMEA D D £ 3. KRR RS ALE
BRI RS L T 2RI AT 2 BHEL R WK ISR T Z & W0,
K[ELXFRERERL ZO 7S ARY N ARy 7 DG E AT 57012, /B XHRE
FH D7D DY 2 EH AP EE IO WTHAL TWARELHD T,

B DAGPLHNHREOBHEIC O 232 DT, NHEE O TR SLE B e —F —
PELN T IRE) OFENIFDOERD T4 2 LA L= MTHEZ F Tl PIREELE B
ZEELARVWTLEZ W,

PARERS. BRI - L — — R B2 Y O REEN 1Y 72 AR SRALE B i, FRE O &GE IS, R
FEOT 7Y NREDES I KEDADTFEL TOSHE I MHHA LR VT2 &0,
ZDIRRETHER L7256, BEDAG TN DD E T,

FHHIRDOBUCTED NIRBE DSl SR BB e B T MR EOT s B82h
BB B 728, Jeliih & M A R A X8 2 22 138 T T X W,

PRS2 1A & 72 134k E 5 2B el 2 R O R WM B 2 Z 8 DS BT,
BEDAB LD NETRED BENNDH 570, EHhflEL A — 28 EL vk,
RS % FEZE T B RIS, AR R ZEDFINHE > THAC B E 2 FE L T, Fhifk
DEPHEFREDY 22 % B/NRICIZ %5,

2 —H =%, EEODR CEf % B2 T REEIRS RO 74 L7z D2 ) S, @
W 2 45 BMEREIR AR 42 0 FBE I KU SR TR R AT D e DS YIS 02 2 TRE S BB
Wi EP R 2 T DRI R FRABREXERETEL TV EI.
RIEGIEDREFENSBIRLE T, BERAIEDHRELD, LT3V DEHTEL
2o TWVET,

FINT TS5 R E (APC) 71— 7% Nd-YAG L —H — 72 ¥ D NG ALE B2 i 5
B FHUCHAERIERL I T I DB D 3, i6E T BLOTHERIC, BE OEYIZ
EZRY VT EIToTLIEEN,
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REENHY 22 NARBRALE B2 5 22 BERNERDININE N2 2B ET,
IEC 60601 1ZHE->TICFIE ) F 7213 MBI I B S L 7= REBIIY 22 AR B UL 2% (A
&IV, ZHICHE L TWAR WSS BEIRNERIKERDTEC BEOAEE
FLKBEOLDHDET,

29. NAHERALIE BLUZ, HI2E R —Hh — DEAREAE I o TIREL T2 3 0o 2 —F 13,
ARESEE ¥ I —F — B B2 B0 E Y 2R 7 L 2 2R 2 B T %
Y BB O Z & o, NHETLE B Ot cB T2 %42 Lo
HEEHEESCHARIA VB FHICHHIL TOWARELRHDE T, I e B8, BEP—Y
— R HABIEEIBENLDHET,

30. PHRBEBEUTHY AT LA L=y M3 B3 S RGO BIGEIAE IS TRIEL T EE W,
INERI BERCI—Y - FABIEIBZNNHDET,

&%

FEENFE LGS TOT B T E 2 X512, BARISHY 22 0 2 7y BN
BHMATERLIICLTEBZL,

2. $HRX OSFIRNHELE R DA HE T EBESTEHEL R WK SITERLT
{7ZE W,

3. HEEIHEXE 2 BZNDH 570, Sl B ET 2 L 2 XEE L. JloYic o7
DUARWTLIZE W SR O L XHNEHHE L3 BN R EADE T 2 B82h0
HHET,

4. BERTHHEI R 2BZ0NH 57D, JBHHEIER 22 MR RN, EiliE oD
PNH YR HNIE RDBEADZENET !

- Fizkafath,

- REFa2— T WEH. R ETEEC 220G E AT,

— TR F2—T DH— T E>TOWRWIREET, ORI IS T2 Fa—T
RLEYIRF2—TIEAT L,

5. Mg HHH B XOHRE OB WREID Y FIUIZE W IREEICL TB LT EE W,

6. Nor—YVFRBBR A ERK DIHA7 Mo R ERFH LRV,

7. aScope5 7RYa HD L BEXFMMEERZMHH T2, TURAT LA =w b BLU/FE1E
IMT D TU AT VLA DEHGDENZ DB F T,

8. WHEREIELD NGB TERLREZBENLD 2720, Wk B THIT]
KRR ENZIZNTLIEE N,

9. KEOMEIIEZ, ZOWBOIRTEE HAMBERIEEE L 2D, HEKERNEHE
FHDERIZEBHDIRELTVET,

10. PRSI, IEC 60601-1, EEAN, %7213 FF ORI ICHENLL /- EH B X R
EHIHHLTIEE W, N2 B2 B ABHE T 28200 B F T,

1.6. BEN LA HHR

WO AU OB AL I BEE S IR 2 S R (RIRRAY Tl ) DA, AR, (R ITIE, e if
SR SO - MEDEDR A, %, W PRIHE, WS, SN, FE PR, i A KBRS IE, St I, W& I,
SN RAMEET 2 M7l I, 5B PAZE, FERN/ REHYIE. MR/ E

1.7. — I Rk EHE
ARNHEEO M A, F72 13 HHOMER, EELRHERPRELLGEIE A —ICREL K
20,

2. ATLDHMN

aScope 5 711> HD [ZAmbuFs A 7 LA L=y M TEF 3, Ambu T4 A7 LA =9 D
FEHINC O WTIE, Ambu T4 AT LA 2= D BRH T E 2 B LT E W,
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21. AT LNR=Y

Ambu® aScope™ 5 7’12221 HD RS
-V RN

621001000 aScope 5 71> 2 HD 5.0/2.2
622001000 aScope 5 7R >3 HD 5.6/2.8

LIE A% [mm] " P [mm] "
aScope 5 7B HD 5.0/2.2 5.0 mm/0.20” 2.2 mm/0.09”
%K 5.7 mm/0.22" /N 2.05 mm/0.08”
aScope 5 7R HD 5.6/2.8 5.6 mm/0.22” 2.8 mm/0.11”
%K 6.3 mm/0.25” /N 2.65 mm/0.10”
2.2, WHo B

aScope 5 7R HD XA T e FT 2 X5 1cdG I T0E T,

FAAT VAL =vb

- Ambu® T—7Ry7 X 2

- Ambu® T—E2—™2 7RV R

Wil TURT A 2= b D ax s 2R = bOELIERIE HEAEER O 2R 2D B IPRIC—BLTO0 B E
DBHHET,

WD 72723

~T—=% 27 FeANNEE B O H 2 NESULE B CEREH T Ml 75 WS
Filgt, BLRIH 70 —77%20),

— BN DL 7 — Ry T BRG/ E 213 7 —av 2T EEE (B DA > haFa—dE#H),

- EN 60601-2-2 Ziifi /= 3 @ Al B A FAiEE,

A A
- TREFEIK
- IR A
— JE PR L & VAR 11
1% U RHA AW
2% YRAHL > PzL
YRAA210% = 7R VAT L—
- JIT7RLFUr05mg
— KT A

EN SO 5361 I[ZHEJL L 7= SUE E P 784 2
- REFa—7

- VTN RY

- KBV Fa—7

- MFSHYIER F2—7

- ZH[E\fih T —TL v

aScope 5 71> HD 1 L FOKEAN Fa—7 (ETT), BRUPIHREFALE B (E) 94 X B
BHdIeEFHiThTHET,

El YT —%2TF 2%
/N ETT AR
LIPS A EDIHIE
aScope 5 71> HD 5.0/2.2 6.0 mm 2.2 mm
aScope 5 71> HD 5.6/2.8 7.0 mm 2.8 mm

ZDT—F 2T T INDYA XD EHE VTR EN R OBBR s HAGDEIN5 A,
HIEZOWTRIES N Ao EIR LIRS O RNCIIEIRE R TR 21T o TS W,
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W5 | %2

- 9% 5.5 mm ~ 9.0 mm QWG| F2—7,

2.3.aScope 5 712> HD DM
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1
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3 V=% T F v Hl WARDEA L NRSHLE O A Z A REICLE T,
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V=% T Fe 0 | WROTEN/RE|BLCHESLE RO AT
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4 DR IR EHEENCTEET,
8 [EHEHIEY > 7 FHRACHTHFA TR E KX E I8P TEET,
9 Fa— T i s FHAFATE IR RTFa—TREETEET,
fHAI—F FWRIFA TR,
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[ UN:i 52 A a—ReFkk,
1 Jeet e EERTRE R0
12 i HRXZ NI 2 DD LED), BEXUIV—F 27 Fr L
WOz &ETe,
13 FUYRAT AT =y h Ambu 74 AT LA L=y b DY Iy MR LE T,
axrrx
14 =70 Ambu T4 27 LA 2=y MCEIRIEE 2EELE T,

15 | AYRLRRES AN — B#BLORE R LN — 2 RELE T,

fERRNTIDALET,

16 | R A7 BEIBIOREHICHAa—F2RELE T,

fERRNCID AL E T,

17 ArraFa—4 AT7—ay )Y DOBAHHLET,
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JREDATHENTZLTFIE R—V 207497 HARESRLTVWET,
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PIARERE % BB IR A T 2B K D ERFEE AR A a— MR LE S,

MBI HEURHE (1

1.
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3.

4.

R=F B ELR DTy T 5. Aa

AYRV A= RS REM 25T 2D 443, b

HECAHYDEENTEO T BFBEEMRZBZh0H 35 ORECHF 2Ty
D, R Y OGN BRER L T2 E W, (e
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2a 2b 2B TLZE W,
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1.
2.
3.

4,
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1. Belangrijke informatie - Lezen v66r gebruik

Lees deze gebruiksaanwijzing zorgvuldig door voordat u de aScope 5 Broncho HD gebruikt.
De gebruiksaanwijzing kan zonder nadere kennisgeving worden bijgewerkt. Exemplaren van
de huidige versie zijn op verzoek verkrijgbaar. Let op: deze gebruiksaanwijzing bevat geen
uitleg of bespreking van klinische ingrepen. Hierin worden uitsluitend de algemene werking en
de te nemen voorzorgsmaatregelen behandeld in verband met het gebruik van de endoscoop.
Het is uiterst belangrijk dat gebruikers voldoende zijn opgeleid in klinische endoscopische
technieken voordat ze de endoscoop voor de eerste keer gaan gebruiken en dat ze op de hoogte
zijn van het beoogde gebruik, de indicaties, waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en
contra-indicaties in deze gebruiksaanwijzing.

Op de endoscoop wordt geen garantie verleend.

In dit document verwijst endoscoop naar instructies die alleen van toepassing zijn op de
endoscoop zelf en verwijst systeem naar informatie die relevant is voor de aScope 5 Broncho HD
en het compatibele Ambu-beeldscherm en de accessoires. Tenzij anders aangegeven, verwijst
endoscoop naar alle uitvoeringen van de aScope 5 Broncho HD.

In dit document verwijst de term aScope 5 Broncho HD naar de Ambu® aScope™ 5 Broncho HD.

1.1. Beoogd gebruik

De aScope 5 Broncho HD is bedoeld voor endoscopische ingrepen en onderzoek in de luchtwegen
en de tracheobronchiale boom.

De aScope 5 Broncho HD is bedoeld voor visualisatie via een compatibel Ambu-beeldscherm
en voor het doorvoeren van endotherapie-instrumenten via het werkkanaal.

Beoogde patiéntenpopulatie
Volwassenen.

Beoogde gebruiksomgeving
Voor gebruik in ziekenhuisomgevingen.

1.2. Indicaties voor gebruik

De aScope 5 Broncho HD is bedoeld voor orale, nasale en percutane intubatie en voor flexibele
bronchoscopieprocedures, in elke klinische situatie waarin intubatie van toepassing is of
waarin een arts verwacht dat bronchoscopie een aanzienlijke diagnostische of therapeutische
impact zal hebben.

1.3. Contra-indicaties
Geen bekend.

1.4. Klinische voordelen
De toepassing voor eenmalig gebruik minimaliseert het risico op kruisbesmetting voor de patiént.

1.5. Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen A
WAARSCHUWINGEN

1. Uitsluitend bestemd voor gebruik door zorgverleners die zijn opgeleid voor klinische
endoscopische technieken en ingrepen. Het niet opvolgen van deze instructie kan
letsel bij de patiént veroorzaken.

2. De endoscoop is een hulpmiddel voor eenmalig gebruik, dat moet worden gehanteerd
in overeenstemming met aanvaarde medische methoden voor dergelijke apparaten,
om verontreiniging van de endoscoop voorafgaand aan het inbrengen te voorkomen.

3. Gebruik de endoscoop niet als de steriele barriere of de verpakking beschadigd is om
verontreiniging te vermijden.

4. Probeer de endoscoop niet te reinigen en opnieuw te gebruiken; het is een apparaat
voor eenmalig gebruik. Hergebruik van het product kan leiden tot besmetting, wat
infecties kan veroorzaken.
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20.

Gebruik de endoscoop of het endotherapeutische instrument niet als deze beschadigd
is of als niet alle functionele tests goed zijn verlopen (zie paragraaf 4.1, aangezien het
niet opvolgen van deze instructie tot letsel bij de patiént kan leiden).

Om desaturatie onmiddellijk te detecteren, moeten patiénten tijdens het gebruik te
allen tijde worden bewaakt.

Als er tijdens de endoscopische procedure een storing optreedt, stopt u de procedure
onmiddellijk om letsel bij de patiént te voorkomen, en trekt u de endoscoop terug.

Het apparaat mag niet worden gebruikt als de patiént tijdens de ingreep niet voldoende
aanvullende zuurstof kan krijgen. Het niet opvolgen van deze instructies kan resulteren
in desaturatie van de patiént.

Zorg altijd dat een buis die op de afzuigconnector van de endoscoop is aangesloten,
ook op een afzuigapparaat is aangesloten. Bevestig de buis goed op de
afzuigconnector voordat de afzuiging op gang wordt gebracht. Het niet opvolgen van
deze instructie kan resulteren in letsel bij de patiént of gebruiker.

. Pas bij het afzuigen een maximaal vacuiim van 85 kPa (638 mmHg) toe. Als er een te

sterk vacuiim wordt toegepast, kan het moeilijk worden om het afzuigen te
onderbreken, wat kan leiden tot letsel bij de patiént.

. Controleer altijd of de endoscoop compatibel is met zowel accessoires voor

luchtwegbeheer als endotherapeutische instrumenten. Het niet opvolgen van deze
instructie kan resulteren in letsel bij de patiént.

. Gebruik bij niet-geintubeerde patiénten een mondstuk bij het oraal inbrengen van de

endoscoop om te voorkomen dat de patiént in het inbrengsnoer bijt en mogelijk zijn/
haar tanden beschadigt.

. De vorm en grootte van de neusholte en de geschiktheid voor transnasaal inbrengen

kunnen per patiént verschillen. Voorafgaand aan de procedure moeten individuele
verschillen in de vormen en afmetingen van het neuslumen van de patiént en de
ontvankelijkheid voor transnasaal inbrengen worden overwogen. Oefen tijdens het
transnasaal inbrengen of terugtrekken van de endoscoop nooit kracht uit, omdat dit
letsel bij de patiént kan veroorzaken.

. Controleer heel zorgvuldig of de oriéntatie van het beeld naar verwachting is en of

het beeld op het scherm rechtstreeks of opgenomen is. Als u dit niet doet, wordt de
navigatie bemoeilijkt en kan slijmvlies of weefsel beschadigd raken.

. Bekijk altijd het rechtstreekse endoscopische beeld op het Ambu-beeldscherm of de

externe monitor als u de endoscoop inbrengt of terughaalt, of wanneer u het buigstuk of
de afzuiging gebruikt. Als u dit niet doet, kan dit leiden tot schade aan slijmvlies of weefsel.

. Controleer voor het afzuigen of de biopsieklep en de bijbehorende dop goed zijn

bevestigd. Zorg er tijdens handmatige afzuiging voor dat de tip van de injectiespuit voor
afzuiging volledig in de ingang van het werkkanaal/de biopsieklep is ingebracht. Als u dit
niet doet, kunnen onbeschermde gebruikers worden blootgesteld aan het risico op infectie.

. De endoscoopbeelden mogen niet worden gebruikt als onafhankelijk diagnosemiddel

voor klinische bevindingen. Zorgverleners moeten alle resultaten interpreteren en
onderbouwen door andere middelen en op basis van de klinische eigenschappen van
de patiént. Het niet opvolgen van deze instructie kan resulteren in een vertraagde,
onvolledige of ontoereikende diagnose.

. Zorg altijd dat het buigstuk recht is bij het inbrengen of terughalen van een

endotherapeutisch instrument in of uit het werkkanaal. Bedien de bedieningshendel
niet en gebruik nooit overmatige kracht, omdat hierdoor letsel bij de patiént en/of
schade aan de endoscoop kan ontstaan.

. Beschadig het inbrenggedeelte niet tijdens het gebruik. Dit kan scherpe oppervlakken

blootleggen die het slijmvlies kunnen beschadigen, of er kunnen onderdelen van het
product in de patiént achterblijven. Wees extra voorzichtig om schade aan het
inbrenggedeelte te vermijden bij het gebruik van de endoscoop met endotherapeutische
instrumenten.

Bronchoscopisten en assistenten moeten vertrouwd zijn met de juiste persoonlijke
beschermingsmiddelen voor broncoscopieprocedures om besmetting van personeel
te voorkomen.
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22.

23.

24,
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26.

27.

28.

29.

30.

Activeer een endotherapeutisch instrument (met name laser of elektrochirurgische
apparatuur) in de endoscoop pas als het distale uiteinde van het instrument te zien is
op het beeld van het beeldscherm, omdat dit letsel bij de patiént of schade aan de
endoscoop kan veroorzaken.

De endoscoop en actieve endotherapeutische instrumenten, zoals HF- en laserin-
strumenten, mogen niet worden gebruikt wanneer er licht ontvlambare gassen, zoals
anesthesieaérosolen, aanwezig zijn in de luchtwegen van de patiént. Hierdoor zou de
patiént letsel kunnen oplopen.

Het distale uiteinde van de endoscoop kan door opwarming van de led-lichtbron warm
worden. Vermijd langdurig contact tussen de distale tip en het slijmvlies, omdat dit
letsel aan het slijmvlies kan veroorzaken.

Wanneer u de endoscoop inbrengt of terughaalt, moet de distale tip zich in een niet-
gebogen stand bevinden. Bedien de bedieningshendel niet, omdat hierdoor letsel bij
de patiént en/of schade aan de endoscoop kan ontstaan.

Voer altijd een visuele controle uit aan de hand van de instructies in deze gebruiksaanwijzing
voordat u de endoscoop in een afvalcontainer plaatst om het risico op complicaties na
de ingreep tot een minimum te beperken.

De gebruiker moet professioneel beoordelen of een bronchoscopieprocedure geschikt
is voor patiénten met een ernstige hartaandoening (bv. levensbedreigende aritmie en
recent myocardinfarct) of acuut ademhalingsfalen met hypercapnie.Ongecorrigeerde
coagulopathie is relevant als een transbronchiale biopsie is gepland. Ernstige complicaties
komen vaker voor in de genoemde patiéntcategorieén.

Het gebruik van endotherapeutische instrumenten, waaronder de Argon Plasma
Coagulation (APC)-sonde en de nd-YAG laser, kan in zeldzame gevallen gasembolie
veroorzaken. Bewaak de patiént op de juiste wijze tijdens en na de behandeling.
Patiéntlekkagestromingen zijn mogelijk bijkomend tijdens het gebruik van actieve
endotherapeutische instrumenten. Actieve endotherapeutische instrumenten moeten
worden geclassificeerd als 'type CF' of 'type BF' volgens IEC 60601. Het niet opvolgen
van deze instructie kan leiden tot een te hoge lekstroom en letsel bij de patiént.
Endotherapeutische instrumenten moeten altijd worden gebruikt volgens de
gebruiksaanwijzing van de betreffende fabrikant. Gebruikers moeten altijd vertrouwd
zijn met de veiligheidsmaatregelen en -richtlijnen voor het juiste gebruik van
endotherapeutische instrumenten, waaronder het gebruik van adequate persoonlijke
beschermingsmiddelen, zoals het dragen van een geschikte filterende beschermbril
wanneer u met laserapparatuur in combinatie met de endoscoop werkt. Het niet
opvolgen van deze instructie kan resulteren in letsel bij de patiént of gebruiker.
Gebruik de endoscoop en het beeldscherm altijd volgens de gebruiksaanwijzing van
elk product. Het niet opvolgen van deze instructie kan resulteren in letsel bij de patiént
of gebruiker.

VOORZORGSMAATREGELEN

1.

154

Zorg dat er een geschikt back-upsysteem beschikbaar is dat meteen kan worden

gebruikt, zodat de ingreep kan worden voortgezet als er een storing optreedt.

Zorg ervoor dat u de endoscoop niet beschadigt in combinatie met scherpe

endotherapeutische instrumenten zoals naalden.

Wees voorzichtig bij het hanteren van de distale tip en zorg dat deze geen andere

voorwerpen raakt, omdat hierdoor schade aan de endoscoop kan ontstaan. Het

lensoppervlak van de distale tip is kwetsbaar; er kan beeldvervorming optreden.

Oefen geen overmatige druk op het buigstuk uit, omdat hierdoor schade aan de

endoscoop kan ontstaan. Voorbeelden van onjuiste hantering van het buigstuk zijn:

- Handmatig draaien.

- Gebruik in een ET-buis of in elk ander geval waar weerstand wordt gevoeld.

- Inbrengen in een voorgevormde buis of een tracheostomiebuis waarbij de buigrichting
niet is uitgelijnd met de curve van de buis.



5. Houd het handvat van de endoscoop droog tijdens de voorbereidingen, het gebruik
en de opslag.

6. Gebruik geen mes of ander scherp voorwerp om de zak of de kartonnen doos te openen.

7. Het gebruik van elektrochirurgische apparatuur in combinatie met de aScope 5 Broncho
HD kan het beeld op het beeldscherm en/of de externe monitor verstoren.

8. Verwijder de afzuigknop om geen enkele reden, omdat dit kan leiden tot schade aan de
endoscoop en verlies van afzuigcapaciteit.

9. Volgens de federale wetgeving in de VS mag dit apparaat uitsluitend door of op
voorschrift van een bevoegde zorgverlener worden verkocht.

10. Gebruik de endoscoop alleen met medische elektrische apparatuur die voldoet aan
IEC 60601-1, alle bijbehorende toepasselijke secundaire en specifieke normen of
gelijkwaardige veiligheidsnormen. Als u dit niet doet, kan de apparatuur beschadigd raken.

1.6. Mogelijke bijwerkingen

Mogelijke bijwerkingen in verband met flexibele bronchoscopie (niet uitputtend): Tachycardie,
bradycardie, hypotensie, bloeding, bronchospasme/laryngospasme, hoesten, dyspneu, keelpijn,
apneu, epileptische aanvallen, desaturatie/hypoxemie, epistaxis, hemoptyse, pneumothorax,
aspiratiepneumonie, longoedeem, obstructie van de luchtwegen, koorts/infectie en
ademhalings-/hartstilstand.

1.7. Algemene opmerkingen
Als tijdens het gebruik van dit apparaat of als gevolg van het gebruik ervan een ernstig
incident is opgetreden, meld dit dan aan de fabrikant en uw nationale autoriteit.

2. Beschrijving van het systeem

De aScope 5 Broncho HD moet op het Ambu-beeldscherm worden aangesloten. Voor
informatie over de Ambu-beeldschermen, raadpleegt u de gebruiksaanwijzing van de
respectieve beeldschermen.

2.1. Systeemonderdelen

Ambu® aScope™ 5 Broncho HD Onderdeelnummers:
- Hulpmiddel voor eenmalig
gebruik:

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

<o

60 cm/236'
Productnaam Buitendiameter [mm] " Binnendiameter [mm] "
aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 5,0 mm/0,20" 2,2 mm/0,09"
max. 5,7 mm/0,22" min. 2,05 mm/0,08"
aScope 5 Broncho HD 5.6/2.8 5,6 mm/0,22" 2,8 mm/0,11”
max. 6,3 mm/0,25" min. 2,65 mm/0,10"

2.2. Productcompatibiliteit
De aScope 5 Broncho HD is bedoeld voor gebruik in combinatie met:

Beeldschermen
- Ambu® aBox™ 2
- Ambu® aView™ 2 Advance

Opmerking: De kleur en geometrie van de connectorpoort van het beeldscherm moeten overeenkomen met
de kleur en geometrie van de connector van het beeldscherm.
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Endoscopische accessoires

- Endotherapie-instrumenten die compatibel zijn met de binnendiameter van het werkkanaal
(zoals biopsietang, borstels voor cytologie, endoscopische naalden, elektrochirurgische sondes).

- Accessoires met standaard Luer-slip en/of Luer-lock (met behulp van het bijgeleverde
inbrengapparaat).

- Hoogfrequente elektrochirurgische apparatuur die voldoet aan EN 60601-2-2.

Smeermiddelen en oplossingen

- Steriel water

- Isotone zoutoplossing

- Gel en oplossingen voor lokale verdoving, bijv.:
. 1 % lidocaineoplossing

«  2%lidocainegel

. 10 % lidocaine in spuitbus

. Noradrenaline 0,5 mg

- Smeermiddelen op waterbasis

Accessoires voor luchtwegbeheer conform EN ISO 5361
- Endotracheale buizen

- Larynxmaskers

- Tracheostomiebuizen

- Laryngectomiebuizen

- Katheterbevestigingen met dubbele wartel

De aScope 5 Broncho HD is geévalueerd als zijnde compatibel met de volgende afmetingen
van endotracheale buizen (ETT) en endotherapie-instrumenten (El):

Minimale El-compatibel met een
binnendiameter van ETT | werkkanaal van

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

We kunnen niet garanderen dat instrumenten die uitsluitend zijn geselecteerd op basis van
deze werkkanaalmaat, compatibel zijn in deze combinatie. De compatibiliteit van
geselecteerde instrumenten moet voorafgaand aan de procedure worden getest.

Afzuigapparatuur
- Afzuigslang met binnendiameter tussen 5,5 mm en 9,0 mm.
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2.3. Onderdelen van de aScope 5 Broncho HD

13 —
b i 10
16
i
n
— 12

Nr. Onderdeel Functie

1 Handvat Ontworpen voor links- en rechtshandig gebruik.

2 Bedieningshendel Beweegt de distale tip omhoog of omlaag in hetzelfde vlak.

3 Ingang van het Maakt het instilleren van vloeistoffen en het inbrengen

werkkanaal van endotherapeutische instrumenten mogelijk.

Werkkanaal Kan worden gebruikt voor het instilleren/afzuigen van
vloeistoffen en het inbrengen van endotherapeutische
instrumenten.

4 Biopsieklep Bevestigd aan de ingang van het werkkanaal. Er kunnen
endotherapeutische instrumenten worden ingebracht of
er kan een injectiespuit worden aangesloten.

5 Afzuigconnector Voor aansluiting van de afzuigslang.

6 Afzuigknop Activeert afzuiging door indrukken.
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Nr. Onderdeel Functie

7 Endoscoopknoppen Afhankelijk van de instellingen op het beeldscherm maken
1&2 de twee afstandsschakelaars directe activering op het
handvat van vier verschillende functies mogelijk, zoals
beeld- en video-opname, ARC, zoom.

8 Draairegelring Maakt rotatie van het inbrengsnoer tijdens de
procedure mogelijk.

9 Buisaansluiting Hiermee kunnen tijdens ingrepen buizen met een
standaardconnector worden bevestigd.

Inbrengsnoer Flexibel inbrengsnoer voor luchtwegen.
10
Inbrenggedeelte Hetzelfde als het inbrengsnoer.
n Buigstuk Manoeuvreerbaar onderdeel.
12 Distale tip Bevat de camera, lichtbron (twee leds) en de uitgang
van het werkkanaal.
13 Connector van het Voor aansluiting op de connectorpoort van het
beeldscherm Ambu-beeldscherm.
14 Kabel Stuurt het beeldsignaal naar het Ambu-beeldscherm.
15 Beschermkap van Beschermt de bedieningshendel tijdens transport
het handvat en opslag. Moet voor gebruik worden verwijderd.
16 Beschermbuis Beschermt het inbrengsnoer tijdens transport
en opslag. Moet voér gebruik worden verwijderd.
17 Inbrengapparaat Om het inbrengen van Luer-lock-injectiespuiten

te vergemakkelijken.

3. Het aScope 5 Broncho HD-systeem gebruiken
De cijfers in de grijze cirkels hieronder verwijzen naar de illustraties op pagina 2.

3.1. Voorbereiding en inspectie van de aScope 5 Broncho HD
Smeer het inbrengsnoer in met een medisch smeermiddel op waterbasis, zodat er zo weinig
mogelijk wrijving optreedt als de endoscoop bij de patiént wordt ingebracht.

Visuele inspectie van de endoscoop (1
1. Controleer of de verzegeling van de zak intact is. ‘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. (1c
4. Schakel het Ambu-beeldschermin. 2a 2b

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het Ambu-beeldscherm voor voorbereiding en inspectie
van het Ambu-beeldscherm. 2a 2b

Inspectie van het beeld

1. Steek de connector van het beeldscherm in de bijbehorende connector op het
compatibele beeldscherm. Zorg ervoor dat de kleuren identiek zijn en zorg ervoor
dat u de pijlen uitlijnt. 3a 3b

2. Controleer of er rechtstreeks beeld op het scherm wordt weergegeven door de distale tip
van de endoscoop naar een object te richten, bijvoorbeeld uw handpalm. (4

3. Pasde beeldinstellingen van het beeldscherm zo nodig aan (zie de gebruiksaanwijzing van
het beeldscherm).

4. Als het object niet goed zichtbaar is, veegt u de lens bij de distale tip af met een steriele doek.
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Het aScope 5 Broncho HD-systeem bestaat uit de aScope 5 Broncho HD en het Full-HD-beeldscherm
van Ambu. Vergeleken met eerdere generaties biedt het aScope 5 Broncho HD-systeem de gebruiker
een hogere resolutie, met als resultaat een duidelijker en beter beeld.

Voorbereiding van de aScope 5 Broncho HD

1. Beweeg de bedieningshendel voorzichtig omhoog en omlaag om het buigstuk zo ver
mogelijk te laten buigen. Schuif de bedieningshendel vervolgens langzaam terug naar de
neutrale stand. Verzeker u ervan dat het buigstuk soepel en correct werkt. 5a

2. Draai de draairegelring voorzichtig naar links en rechts om het inbrengsnoer zo ver
mogelijk te draaien. Draai de draairegelring vervolgens terug naar de neutrale positie.
Controleer of de draairegelring soepel en correct werkt. 5b

3. Druk achtereenvolgens op de endoscoopknoppen. Druk < 1 seconde kort en druk > 1 seconde
lang. Zie de gebruiksaanwijzing van het beeldscherm voor de standaardinstelling. (5¢

4. Spuit met een injectiespuit 2 ml steriel water en 2 ml lucht in de ingang van het
werkkanaal (bij gebruik van een Luer-lock-injectiespuit moet het meegeleverde
inbrengapparaat worden gebruikt). Duw de zuiger omlaag om te controleren dat er geen
lekkage is en dat er water uit de distale tip komt. 5d

5. Indien van toepassing, moet u de afzuigapparatuur voorbereiden volgens de gebruiksaan-
wijzing van de fabrikant. Sluit de afzuigslang aan op de afzuigconnector en druk de
afzuigknop in om te controleren of er afzuiging plaatsvindt. 5e

6. Controleer waar van toepassing of endotherapeutische instrumenten met de juiste afme-
tingen zonder weerstand door het werkkanaal kunnen worden gevoerd. Het bijgesloten
inbrengapparaat kan worden gebruikt voor het aansluiten van Luer-lock-injectiespuiten of
om het inbrengen van zeer zachte instrumenten zoals zachte katheters en beschermde
monsterborstels indien nodig te vergemakkelijken. (5f

7. Controleer, indien van toepassing, of de accessoires of endotherapeutische instrumenten
compatibel zijn met de endoscoop voordat u de procedure start.

8. Draag tijdens de procedure altijd persoonlijke beschermingsmiddelen om u te beschermen
tegen mogelijk besmettelijke materialen.

3.2.De aScope 5 Broncho HD bedienen

De aScope 5 Broncho HD vasthouden en de tip bewegen

Het handvat van de endoscoop kan zowel links- als rechtshandig worden vastgehouden.
Gebruik uw duim om de bedieningshendel omhoog en omlaag te brengen en uw wijsvinger
om de afzuigknop te bedienen. De bedieningshendel wordt gebruikt om de distale tip van de
endoscoop in het verticale vlak te buigen en uit te schuiven. (5a Als u de bedieningshendel
omlaag beweegt, buigt de tip naar voren (flexie). Als u hem omhoog beweegt, buigt de distale
tip naar achteren (extensie). Het inbrengsnoer moet altijd zo recht mogelijk worden gehouden,
zodat de buighoek van de distale tip optimaal is. Na het buigen moet de bedieningshendel
weer in de neutrale stand worden gezet. Dit verhoogt/vereenvoudigt de wendbaarheid.

Rotatie van het inbrengsnoer 5b

Met de draairegelring kan de gebruiker het inbrengsnoer ten opzichte van het handvat
draaien en omgekeerd. Dit kan worden gedaan door de draairegelring op zijn plaats te
houden en vervolgens het handvat te draaien, of door het handvat op zijn plaats te houden
en vervolgens de draairegelring te draaien. Controleer in beide gevallen de draai-indicaties
op de draairegelring en op de rode ring erboven. De rotatie staat in de neutrale stand (d.w.z.
0° gedraaid) wanneer de indicaties zijn uitgelijnd. Dit maakt een maximale rotatie van 120°
naar beide zijden mogelijk. Een voelbare klik geeft aan wanneer de draairegelring weer in de
neutrale positie staat. Bekijk altijd het rechtstreekse endoscopische beeld bij het bedienen
van de draairegelring om letsel bij de patiént te voorkomen.

Endoscoopknoppen (5¢ 6a

De twee endoscoopknoppen kunnen tot vier functies activeren.

De endoscoopknoppen kunnen worden geprogrammeerd via het Ambu-beeldscherm
(zie gebruiksaanwijzing van het Ambu-beeldscherm) en de huidige instellingen zijn te
vinden op de gebruikersinterface van het beeldscherm.
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Tijdens het gebruik van actieve endotherapeutische instrumenten kunnen de endoscoop-
knoppen op het handvat niet worden geactiveerd, maar zijn er nog wel functies beschikbaar
met behulp van het Ambu-beeldscherm.

Biopsieklep 6b

De biopsieklep is aangesloten op de ingang van het werkkanaal, zodat er endotherapeutische
instrumenten kunnen worden ingebracht of spuiten kunnen worden bevestigd.

De dop van de biopsieklep kan worden losgemaakt om het inbrengen van een endotherapeutisch
instrument of accessoire in de poort van het instrumentkanaal te vergemakkelijken.

Als u geen endotherapeutisch instrument of accessoire gebruikt, moet u de dop altijd op de
biopsieklep bevestigen om lekkage en het spuiten van vloeistoffen uit de open biopsieklep
of vermindering van de afzuigcapaciteit te voorkomen.

Buisaansluiting 6¢
De buisaansluiting kan worden gebruikt om tijdens het intuberen een ETT met een ISO-connector
te bevestigen.

De endoscoop inbrengen 7a

Smeer het inbrengsnoer in met een medisch glijmiddel op waterbasis voordat de endoscoop
bij de patiént wordt ingebracht. Als het beeld van de endoscoop onduidelijk wordt, kan de
distale tip worden gereinigd door deze voorzichtig tegen de slijmvlieswand te wrijven of door
de endoscoop terug te trekken en de tip te reinigen. Als de endoscoop oraal wordt ingebracht,
raden wij u aan een mondstuk te gebruiken om de patiént te beschermen en te voorkomen
dat de endoscoop beschadigd raakt.

Vloeistoffen inbrengen 7b

Vloeistoffen kunnen via het werkkanaal worden geinstilleerd door een injectiespuit aan

de biopsieklep te bevestigen. Als er een Luer Lock-injectiespuit wordt gebruikt, moet het
meegeleverde inbrengapparaat worden gebruikt. Breng de tip van de injectiespuit of het
inbrengapparaat volledig in de biopsieklep in (met of zonder de dop van de klep erop) en
druk op de zuiger om vloeistof te instilleren. Zorg dat u tijdens deze procedure geen afzuiging
toepast, omdat de ingedruppelde vloeistoffen dan in het afzuigverzamelsysteem komen.
Spoel het kanaal door met 2 ml lucht, zodat alle vloeistof uit het kanaal wordt gespoeld.

Afzuiging 7¢c

Als op de afzuigconnector een afzuigsysteem wordt aangesloten, kan er afzuiging worden
toegepast door de afzuigknop met uw wijsvinger in te drukken. Als het inbrengapparaat en/of
een endoscopisch accessoire in het werkkanaal wordt geplaatst, neemt de afzuigcapaciteit af.
Voor een optimale afzuigcapaciteit wordt aanbevolen om het inbrengapparaat of de
injectiespuit tijdens het afzuigen volledig te verwijderen.

Endotherapeutische instrumenten of accessoires inbrengen 7d

Zorg altijd dat u de juiste maat endoscopische instrumenten kiest voor de endoscoop

(zie paragraaf 2.2). De maximale compatibele instrumentgrootte wordt aangegeven op de
ingang van het werkkanaal. Controleer het endotherapeutische instrument voordat u het
gebruikt. Vervang het als het een afwijkende werking vertoont of er anders uitziet. Steek het
instrument in de biopsieklep en breng het voorzichtig via het werkkanaal naar binnen, totdat
het op het endoscoopbeeld te zien is.

Houd het endotherapeutische instrument voér het inbrengen dicht bij de opening van de
biopsieklep en breng het met lichte korte stoten recht in de opening in om te voorkomen dat het
endotherapeutische instrument buigt of breekt. Het bijgesloten inbrengapparaat kan worden
gebruikt om het inbrengen van zeer zachte instrumenten, zoals zachte katheters en beschermde
monsterborstels, zo nodig te vergemakkelijken. Het gebruik van overmatige kracht tijdens het
inbrengen kan het endotherapeutische instrument beschadigen. Wanneer het buigstuk van de
endoscoop een grote hoek maakt en het inbrengen van het endotherapeutische instrument
moeilijk wordt, moet het buigstuk zo recht mogelijk worden gemaakt.

Open de tip van het endotherapeutische instrument niet en haal de tip niet uit de huls terwijl
het instrument zich in het werkkanaal bevindt, omdat dit zowel het endotherapeutische
instrument als de endoscoop kan beschadigen.
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Actieve endotherapeutische instrumenten inbrengen 7d

Actieve endotherapeutische instrumenten moeten altijd worden gebruikt volgens de
gebruiksaanwijzing van de betreffende fabrikant. Gebruikers moeten altijd vertrouwd zijn met
de veiligheidsmaatregelen en -richtlijnen voor het juiste gebruik van actieve endotherapeuti-
sche instrumenten, waaronder het gebruik van adequate persoonlijke beschermingsmiddelen.

Activeer geen actieve endotherapeutische instrumenten (bv. laserapparatuur, elektrochirurgi-
sche apparatuur) in het werkkanaal voordat de distale tip van het instrument op het beeld te
zien is.

De gebruiker dient zich ervan bewust te zijn dat het gebruik van actieve endotherapeutische
instrumenten het normale endoscopische beeld kan verstoren en dat deze storing niet wijst
op een storing van het endoscopische systeem. Verschillende factoren kunnen de kwaliteit
van het endoscopische beeld beinvloeden tijdens het gebruik van actieve endotherapeutische
instrumenten. Factoren zoals intensiteit, hoge vermogensinstelling, korte afstand van de
instrumentsonde tot de endoscooptip en overmatige weefselverbranding, kunnen de
beeldkwaliteit nadelig beinvioeden.

De endoscoop terugtrekken (8
Verzeker u ervan dat de bedieningshendel in de neutrale stand staat wanneer u de endoscoop
terughaalt. Trek de endoscoop langzaam terug terwijl u naar het rechtstreekse beeld kijkt.

3.3. 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 aanwezig?
Zo ja, onderzoek dan of het product intact is en ga na of er onderdelen ontbreken.

3. Zijn erinsnijdingen, gaten, doorbuigingen, opzwellingen of andere onregelmatigheden op
het buigstuk, de lens of het inbrengsnoer zichtbaar? Zo ja, onderzoek dan of het product
intact is en ga na of er onderdelen ontbreken.

Als er corrigerende maatregelen nodig zijn (stap 1 tot en met 3), voert u deze uit in

overeenstemming met de plaatselijke ziekenhuisprocedures.

Ontkoppelen

De endoscoop ontkoppelen van het beeldscherm (10. De aScope 5 Broncho HD is een
apparaat voor eenmalig gebruik. U mag het apparaat niet weken, spoelen of steriliseren;
dergelijke procedures kunnen schadelijke resten achterlaten of storing van het apparaat
veroorzaken. Het ontwerp en de gebruikte materialen zijn niet compatibel met conventionele
reinigings- en sterilisatieprocedures.

Afvalverwerking (11

Na gebruik wordt de aScope 5 Broncho HD als verontreinigd beschouwd en dient deze te
worden afgevoerd in overeenstemming met de plaatselijke richtlijnen voor de inzameling van
verontreinigde medische hulpmiddelen met elektronische onderdelen.

4, Technische productspecificaties

4.1. Toegepaste normen

De endoscoop voldoet aan:

- EN 60601-1 Medische elektrische toestellen — Deel 1: Algemene vereisten voor basisveiligheid
en essentiéle prestaties.

- EN 60601-2-18 Medische elektrische toestellen — Deel 2-18: Bijzondere vereisten voor de
basisveiligheid en essentiéle prestaties van endoscopische instrumenten.

- IEC 60601-1-2 Medische elektrische toestellen — Deel 1-2: Algemene eisen voor basisveiligheid
en essentiéle prestaties — Secundaire norm: Elektromagnetische storingen - Vereisten
en beproevingen.

-1S0 10993-1 Biologische evaluatie van medische hulpmiddelen - Deel 1: Evaluatie en beproeving.

-1S0 8600-1 Endoscopen — Medische endoscopen en endotherapeutische instrumenten —
Deel 1: Algemene eisen.
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4.2, Specificaties van de aScope 5 Broncho HD

Inbrengsnoer

Buigstuk' []
Diameter van het
inbrengsnoer [mm, (")]

Maximale diameter van
inbrenggedeelte [mm, (")]

Diameter van
distale tip [mm, (")]

Minimale maat endotracheale
buis (ID) [mm]

Werklengte [mm, ()]
Draaifunctie [°]
Dieptemarkeringen [cm]

Werkkanaal

Breedte instrumentkanaal®
mm, ("]

Minimale breedte
instrumentkanaal® [mm, (")]

Opslag

Aanbevolen
opslagtemperatuur® [°C, (°F)]

Relatieve vochtigheid [%]
Atmosferische druk [kPa]
Optisch systeem
Gezichtsveld []
Kijkrichting [°]
Velddiepte [mm]
Verlichtingsmethode
Afzuigconnector

Binnendiam. van
verbindingsslang [mm]

Sterilisatie

Wijze van sterilisatie
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aScope 5 Broncho HD
5.0/2.2

195 195

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

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

600 (23,6) 10 (0,39)
120
5

aScope 5 Broncho HD
5.0/2.2

2,2(0,09)

min. @ 2,05 (0,08)

aScope 5 Broncho HD
5.6/2.8

195 195

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

6,0 (0,24) @ 6,0 + 0,08 (0,003)
7,0

600 (23,6) + 10 (0,39)
120
5

aScope 5 Broncho HD
5.6/2.8

2,8(0,11)

min. @ 2,65 (0,10)

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

10-25(50-77)

10-85

50-106

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

120 (£15 %)
0 (voorwaarts)
3-100

LED

@55-90

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

ETO



Werkomgeving
Temperatuur [°C, (°F)]
Relatieve vochtigheid [%]
Atmosferische druk [kPa]
Hoogte [m]

Biocompatibiliteit

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

30-85

80 - 106

<2000

aScope 5 Broncho HD is biocompatibel

1. Let op: de buighoek kan worden beinvloed als het inbrengsnoer niet recht wordt gehouden.

2. We kunnen niet garanderen dat endotherapie-instrumenten die uitsluitend zijn geselecteerd op
basis van deze minimale breedte van het werkkanaal compatibel zijn in deze combinatie.

3. Opslag bij hogere temperaturen kan de houdbaarheid beinvioeden.

5. Problemen oplossen
Wanneer zich problemen met het systeem voordoen, dient u deze probleemoplossingsgids te
raadplegen om de oorzaak te achterhalen en het probleem te verhelpen.

Probleem

Geen rechtstreeks
beeld op het scherm,
maar er is wel een
gebruikersinterface
op het scherm
aanwezig, of het
beeld is vastgelopen.

Mogelijke oorzaak

De endoscoop is niet
op het beeldscherm
aangesloten.

Het beeldscherm en de
endoscoop hebben

communicatieproblemen.

De endoscoop
is beschadigd.

Er wordt een opgenomen
beeld op het gele tabblad
File Management
weergegeven.

Aanbevolen actie

Sluit een endoscoop aan op de
grijze poort van het beeldscherm.

1. Sluit de aScope 5 Broncho HD
opnieuw aan door de endoscoop los
te koppelen en weer aan te sluiten.

2. Schakel het beeldscherm uit en
weer in (stroom uit/aan).

Nog steeds geen beeld;

3. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
van het beeldscherm voor
gedetailleerde informatie over
probleemoplossing of gebruik
een nieuwe endoscoop.

Vervang de endoscoop
door een nieuwe.

Keer terug naar het rechtstreekse
beeld door op het blauwe tabblad
Live image te drukken of herstart het
beeldscherm door de aan/uit-knop
ten minste 2 seconden in te drukken.
Als het beeldscherm is uitgeschakeld,
kunt u het opnieuw starten door

nog een keer op de aan/uit-knop

te drukken.
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Probleem

Slechte
beeldkwaliteit.

Geen of verminderde
afzuigcapaciteit

of het endo-
therapeutisch
instrument is lastig
via het werkkanaal
in te brengen.

Biopsieklep.

Endoscoopknoppen.

Afzuigknop.

164

Mogelijke oorzaak

Bloed, speeksel enz.

op de lens (distale tip).

Het werkkanaal
is geblokkeerd.

Afzuigen is niet
geactiveerd.

Endotherapeutisch
instrument/
inbrengapparaat/

injectiespuit ingebracht

in de ingang van het

werkkanaal/de biopsieklep
(van toepassing bij geen

of verminderde
afzuigcapaciteit).

Dop losgeraakt
van biopsieklep.

Moeite met het
inbrengen van een
endotherapeutisch
instrument via het
werkkanaal.

De instelling van de
endoscoopknoppen
verschilt van de

voorkeursinstelling.

Afzuigknop losgekoppeld

van endoscoop.

Aanbevolen actie

Wrijf het distale uiteinde voorzichtig
tegen het slijm. Als de lens niet op deze
manier kan worden gereinigd, moet u
de endoscoop verwijderen en de lens
schoonvegen met een steriel gaasje.

Reinig het werkkanaal met een
reinigingsborstel of spoel het
werkkanaal met een steriele
zoutoplossing met behulp van een
injectiespuit. Gebruik de afzuigknop
niet bij het instilleren van vloeistoffen.

Controleer of de afzuigslang goed is
aangesloten op de endoscoop en het
afzuigsysteem. Controleer of het
afzuigsysteem is ingeschakeld.

Verwijder het endotherapeutische
instrument of het inbrengapparaat/de
injectiespuit uit de ingang van het
werkkanaal/de biopsieklep. Controleer
of het gebruikte instrument
compatibel is met de binnendiameter
van het werkkanaal.

Zorg ervoor dat de dop op

de biopsieklep is bevestigd om
te voorkomen dat de
afzuigcapaciteit afneemt.

Controleer of het endotherapeutische
instrument compatibel is met de
grootte van het werkkanaal.

Wanneer de dop van de biopsieklep
wordt losgemaakt, kan het gemakkelijker
zijn om een endotherapeutisch
instrument in de poort van het
instrumentkanaal te steken.

Stel de functie van de endoscoopknop
in volgens de gebruiksaanwijzing van
het Ambu-beeldscherm.

Plaats de afzuigknop opnieuw
en test de afzuigfunctie volgens
voorbereidingsstap 5e. Als dat
niet werkt, gebruikt u een
nieuwe endoscoop.



6. Toelichting op de gebruikte symbolen

Symbolen voor de
aScope 5 Broncho
HD-apparaten

Beschrijving

Werklengte van het
inbrengsnoer.

Maximale breedte van
het inbrenggedeelte
(maximale
buitendiameter).

Minimale breedte
van het werkkanaal
(minimale
binnendiameter).

Gezichtsveld.

Vochtigheidsbereik.

Bereik van de
atmosferische druk.

Elektrische veiligheid
met de patiéntin
aanraking komend
onderdeel van type
BF.

Gebruik het product
niet wanneer de
steriele barriére of de
verpakking
beschadigd is.

Op conformiteit
beoordeeld in het VK.

Importeur

Symbolen voor de
aScope 5 Broncho
HD-apparaten

{

>

[—
(7]

H RECREN=

Beschrijving

Temperatuurlimiet.

Waarschuwing.

Symbool voor
het nominale
uitgangsvermogen.

Symbool voor de
gebruiksaanwijzing.

Global Trade
Item Number.

Land van de
fabrikant.

Medisch
hulpmiddel.

UL-keurmerk van
erkende
componenten
voor Canada en de
Verenigde Staten.

Verantwoordelijke
voor het VK.

(Alleen voor naar Groot-Brittannié geimporteerde producten).

Een volledige lijst met symboolverklaringen is ook te vinden op ambu.com/symbol-explanation.
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1. Viktig informasjon - Les for bruk

Les denne bruksanvisningen ngye for du bruker aScope 5 Broncho HD. Bruksanvisningene kan
bli oppdatert uten varsel. Kopi av den nyeste versjonen er tilgjengelig pa forespersel. Merk at
disse instruksjonene ikke forklarer eller diskuterer kliniske prosedyrer. De beskriver bare de
grunnleggende funksjonene og forholdsreglene som er forbundet med bruken av endoskopet.
For endoskopet tas i bruk for ferste gang, er det meget viktig at operatgren har gjennomfort
tilstrekkelig oppleering i kliniske endoskopteknikker og er kjent med tiltenkt bruk, indikasjoner,
advarsler, forholdsregler og kontraindikasjoner som er beskrevet i denne bruksanvisningen.
Endoskopet dekkes ikke av garanti.

| dette dokumentet henviser endoskop til instruksjoner som gjelder kun endoskopet, og
system henviser til informasjon som er relevant for aScope 5 Broncho HD, den kompatible
Ambu-skjermenheten og tilbehgr. Hvis ikke annet er spesifisert, henviser endoskop til alle
aScope 5 Broncho HD-varianter.

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

1.1. Bruksomrade

aScope 5 Broncho HD fleksibelt endoskop ment for endoskopiske prosedyrer og undersokelser
i luftveiene og trakeobronkialtreet.

aScope 5 Broncho HD er designet for a gi visualisering gjennom en kompatibel Ambu-skjerm
og tillate passasje av instrumenter for endoterapi gjennom arbeidskanalen.

Tiltenkt pasientgruppe
Voksne.

Tiltenkt bruksmilje
For bruk i sykehus.

1.2. Indikasjoner for bruk

aScope 5 Broncho HD er ment for oral, nasal og perkutan intubering og fleksible
bronkoskopiprosedyrer, i alle kliniske situasjoner der intubering gjelder eller der en kliniker
forventer at bronkoskopi vil ha betydelig diagnostisk eller terapeutisk innvirkning.

1.3. Kontraindikasjoner
Ingen kjente.

1.4. Kliniske fordeler

Engangsbruk begrenser risikoen for krysskontaminering av pasienten.

1.5. Advarsler og forholdsregler A
ADVARSLER

1. Apparatet ma bare brukes av kvalifisert helsepersonell med opplzering i kliniske teknikker
og prosedyrer for endoskopi. Hvis ikke dette falges, kan det fore til pasientskade.

2. Endoskopet er engangsutstyr, og ma handteres i henhold til innarbeidet medisinsk
praksis for 8 unnga kontaminering av endoskopet for innfering.

3. Endoskopet ma ikke brukes hvis produktets sterile barriere eller emballasje er skadet,
for @ unnga kontaminering.
4. lkke prov a rengjere og gjenbruke endoskopet. Det er kun beregnet for engangsbruk.
Gjenbruk av produktet kan forarsake kontaminering, som kan fere til infeksjoner.
5. lkke bruk endoskopet hvis det er skadet pa noen som helst mate, eller hvis noen
del av funksjonskontrollen mislykkes (se avsnitt 4.1., siden manglende samsvar kan
fore til pasientskade).
Pasienten ma overvakes til enhver tid under bruk for 8 oppdage eventuell desaturasjon.
7. Om det oppstar funksjonsfeil under endoskopprosedyren, ma prosedyren stoppes
umiddelbart og endoskopet trekkes tilbake for a unnga pasientskade.
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20.

21.

22.

23.

24,

25.

Utstyret bor ikke brukes hvis tilstrekkelig tilleggsoksygenering ikke kan gis pasienten
under inngrepet. Manglende overholdelse kan fgre til oksygenmetning for pasienten.
Serg alltid for at eventuelle slanger koblet til sugekontakt pa endoskopet er koblet til
apparat. Fest slangene godt pa sugekontakten for suget startes. Om dette ikke gjores,
kan det fare til pasientskade.

. Bruk et maksimalt vakuum pa 85 kPa (638 mmHg) under suging. Bruk av for sterkt

vakuum kan gjere det vanskelig & avslutte sugingen, og kan fere til pasientskade.

. Kontroller alltid om skopet er kompatibelt med bade luftveistilbehor og

endoterapiinstrumenter. Om dette ikke gjeres, kan det fore til pasientskade.

. Det anbefales a bruke et munnstykke nar endoskopet settes inn oralt pa pasienter som

ikke er intubert, for & hindre at pasienten biter i innfgringsslangen og skader tennene.

. Formen og sterrelsen pé nesehulen og dens egnethet for transnasal innsetting kan variere

fra pasient til pasient. Individuelle forskjeller i formen og sterrelsen pa pasientens
nesehule, samt mottakelighet for transnasal innsetting, ma vurderes fer prosedyren. Bruk
aldri makt under innsetting eller uttak av endoskopet transnasalt. Det kan skade pasienten.

. Kontroller at bildets orientering er som forventet, og veer ngye med a kontrollere om

bildet pa skjermen er et direktebilde eller et opptak. Om det ikke gjores, er det
vanskeligere a navigere, og skade pé slimhinner eller vev kan oppsta.

. Folg alltid med pa det direkte endoskopbildet pad Ambus skjermenhet, eller den eksterne

skjermen, nér du forer frem eller trekker tilbake endoskopet, bruker den beyelige delen
samt under suging. Om ikke, kan det fore til skade pa slimhinner eller vev.

. Kontroller at biopsiventilen og hetten er riktig festet for suging. Under manuell suging

ma du sikre at spreytespissen er satt helt inn i arbeidskanalporten/biopsiventilen for
suging. Om dette ikke gjares, kan ubeskyttede brukere bli eksponert for infeksjonsrisiko.

. Endoskopbildene ma ikke brukes som en uavhengig diagnosemetode for noe klinisk

funn. Helsepersonell ma tolke og understatte eventuelle funn med andre midler og i
lys av pasientens kliniske bilde. Hvis dette ikke gjores kan det fore til forsinket,
ufullstendig eller utilstrekkelig diagnose.

. Serg alltid for at den bayelige delen er i rett stilling nar du skal fore inn eller trekke ut et

instrument for endoterapi i arbeidskanalen. Ikke bruk betjeningsspaken, og bruk aldri
overdreven makt. Det kan fore til skade pa pasienten og/eller skade pa endoskopet.

. Unnga at innferingsdelen blir skadet under bruk. Dette kan eksponere skarpe

overflater som kan forarsake skade pa slimhinnen, eller det kan fore til at deler av
produktet etterlates inne i pasienten. Vaer spesielt oppmerksom for @ unnga skader
pa innfgringsdelen nar endoskopet brukes sammen med endoterapiinstrumenter.
Legen og assistentene som utfgrer bronkoskopi skal veere kjent med egnet personlig
verneutstyr for prosedyrer av bronkoskopi, for 3 unnga at personalet kontamineres.
Ikke aktiver et endoterapiinstrument (spesielt laser eller elektrokirurgisk utstyr) i
endoskopet for instrumentets distale ende kan ses pa bildet pa visningsenheten,

da dette kan fore til pasientskade eller skade pa endoskopet.

Endoskopet og aktive endoterapiinstrumenter, f.eks. HF- og laserinstrumenter,

skal ikke brukes hvis det forekommer brennbare gasser i pasientens luftveier,

f.eks. anestesiaerosoler. Dette kan medfare skade pa pasienten.

Den distale enden av endoskopet kan bli varmet opp av varme fra den lysende delen.
Unnga lange perioder med kontakt mellom den distale spissen og slimhinnen, da dette
kan fore til skade pa slimhinnen.

Den distale spissen ma vaere i ubgyd posisjon nar endoskopet settes inn eller trekkes
ut. Ikke bruk betjeningsspaken, da dette kan fore til pasientskade og/eller skade

pa endoskopet.

Utfor alltid en visuell kontroll i samsvar med instruksjonene i bruksanvisningen for

du kaster endoskopet i en avfallsbeholder, for @ minimere risikoen for komplikasjoner
etter prosedyren.
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26.

27.

28.

29.

30.

Brukeren ma utvise profesjonell vurdering nér det avgjeres om en bronkoskopiprosedyre
vil veere egnet for pasienter med alvorlig hjertesykdom (f.eks. livstruendearytmi og nylig
hjerteinfarkt) eller akutt respirasjonssvikt med hyperkapni. Ukorrigert koagulopati er
relevant dersom transbronkial biopsi er planlagt. Alvorlige komplikasjoner har hayere
forekomst i de nevnte pasientkategoriene.

Bruk av endoterapiinstrumenter, inkludert Argon Plasma Coagulation-probe (APC) og
nd-YAG-laser, kan i sjeldne tilfeller forarsake gassembolisme. Serg for egnet overvaking
av pasienten under og etter behandlingen.

Pasientens lekkasje kan veere additiv ved bruk av aktive instrumenter for endoterapi.
Aktive instrumenter for endoterapi ma klassifiseres som "type CF" eller "type BF" i hen-
hold til IEC 60601. Hvis dette ikke overholdes, kan det fare til for hgy pasientlekkasje-
strom og pasientskade.

Endoterapiinstrumenter skal alltid brukes i henhold til bruksanvisningen fra den aktu-
elle produsenten. Brukere skal alltid veere kjent med sikkerhetsregler og retningslinjer
for riktig bruk av endoterapiinstrumenter, inkludert bruk av egnet personlig verneut-
styr, f.eks. bruk egnede vernebriller med filter ved bruk av laserutstyr sammen med
endoskopet. Om dette ikke gjeres, kan det fore til pasientskade.

Bruk alltid endoskopet og visningsenheten i henhold til bruksanvisningen for hvert
produkt. Om dette ikke gjores, kan det fore til pasientskade.

FORSIKTIGHETSREGLER

1.

1.6.

Ha et egnet reservesystem klart for gyeblikkelig bruk, slik at prosedyren kan fortsette

hvis det oppstar en feil.

Veer forsiktig for & unngé & skade endoskopet i kombinasjon med

endoterapiinstrumenter, for eksempel néler.

Veer forsiktig nar du handterer den distale spissen, og ikke la den stgte mot andre

gjenstander, da dette kan fore til skade pa endoskopet. Overflaten pa linsen i den

distale spissen er skjer, og det kan oppsta visuell forvrengning.

Ikke bruk makt pé den bayelige delen, da dette kan fore til skade pa endoskopet.

Eksempler pa feil handtering av den beyelige delen inkluderer:

- Manuell vridning.

- Betjening av delen inne i en endotrakealtube eller andre tilfeller der det merkes motstand.

- Innsetting av delen i en forhandsformet tube eller en trakeostomitube med en
boyeretning som ikke samsvarer med kurven pa tuben.

Hold endoskophandtaket tgrt under forberedelse, bruk og oppbevaring.

Ikke bruk kniv eller andre skarpe instrumenter til 8 apne posen eller pappesken.

Bruk av elektrokirurgisk utstyr med aScope 5 Broncho HD kan forstyrre bildet pa

visningsenheten og/eller den eksterne skjermen.

Ikke fjern sugekoppen av noen grunn. Det kan fore til skade pa endoskopet og tap av sug.

Ifolge amerikansk lovgivning skal dette utstyret kun selges av eller etter henvisning fra lege.

. Endoskopet ma bare brukes med medisinsk elektrisk utstyr som samsvarer med

IEC 60601-1, eventuelle tilhgrende relevante sikkerhetsstandarder eller tilsvarende
sikkerhetsstandarder. Hvis dette ikke gjores, kan det fore til skade pd utstyret.

Potensielle bivirkninger

Potensielle bivirkninger i forbindelse med fleksibel bronkoskopi (ikke utfyllende): Takykardi,
bradykardi, hypotensjon, bledning, bronkospasme/laryngospasme, hoste, dyspné, sar hals,
apné, anfall, desaturasjon/hypoksemi, epistakse, hemoptyse, pneumotoraks, aspirasjonspneumoni,
lungeadem, luftveisobstruksjon, feber/infeksjon og puste-/hjertestans.

1.7. Generelle merknader
Dersom det oppstar en alvorlig hendelse under bruk av enheten eller som fglge av bruk,
ma det rapporteres til produsenten og nasjonale myndigheter.
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2. Systembeskrivelse
aScope 5 Broncho HD ma kobles til en Ambu-skjermenhet. Se mer informasjon for
Ambu-skjerm i bruksanvisningen for den aktuelle skjermen.

2.1. Systemdeler
Ambu® aScope™ 5 Broncho HD Artikkelnummer:

- Engangsbruk:

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

Produktnavn Utvendig diameter Innvendig diameter
[mm]" [mm]"
aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 5,0 mm/0,20" 2,2 mm/0.09”
maks 5,7 mm/0,22" min. 2,05 mm/0,08"
aScope 5 Broncho HD 5.6/2.8 5,6 mm/0,22" 2,8 mm/0,11"
maks 6,3 mm/0,25" min. 2,65 mm/0,10"

2.2. Produktkompatibilitet

aScope 5 Broncho HD er ment for bruk sammen med:

Visningsenheter
- Ambu® aBox™ 2
- Ambu® aView™ 2 Advance

Merk: Fargen og geometrien til kontaktporten pa skjermenheten ma samsvare med fargen og geometrien til

kontakten pa visualiseringsenheten.

Endoskopitilbehor

- Endoterapiinstrumenter som er kompatible med arbeidskanal-ID-en (som biopsipinsett,
cytologberster, endoskopiske naler, elektrokirurgiske prober).

- Tilbehgr med standard Luer-slip og/eller Luer-las (ved bruk av den medfglgende
innforingsenheten).

- Hoyfrekvent elektrokirurgisk utstyr som oppfyller EN 60601-2-2.

Smgremidler og lgsninger

- Sterilt vann

- Isoton saltlgsning

- Lokalbedgvende gel og lesninger, f.eks.:
. 1 % lidokainopplgsning

+  2%]lidokaingel

«  Lidokain 10 % aerosolspray

. Noradrenalin 0,5 mg

- Vannbaserte smgremidler

Tilbeher for handtering av luftvei i samsvar med EN ISO 5361
- Endotrakealror

- Larynksmasker

- Trakealkanyle

- Laryngektomislanger

- Doble, dreibare kateterfester

aScope 5 Broncho HD er evaluert og funnet kompatibel med endotrakealtrer (ETT) og
endoskopiske instrumenter (El) av folgende storrelser:
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Minimum ETT El-kompatibel med
innvendige diameter en arbeidskanal pa
aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 6,0 mm 2,2mm
aScope 5 Broncho HD 5.6/2.8 70 mm 2,8 mm

Det finnes ingen garanti for at instrumentene som kun bruker denne stgrrelsen pa
arbeidskanalen vil veere kompatible i kombinasjon med hverandre. De valgte instrumentenes
kompatibilitet ma testes for prosedyren.

Utstyr for suging
- Sugeslange med diameter mellom 5,5 mm og 9,0 mm.

2.3.aScope 5 Broncho HD-deler

Nr. Del Funksjon
1 Handtak Passer til bade hayre og venstre hand.
2 Betjeningsspak Beveger den distale tuppen opp eller ned pa et enkelt plan.
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13

14
15

16

17

Del

Arbeidskanalport

Arbeidskanal

Biopsiventil

Kobling for sug
Sugekopp

Endoskopknapp
1092

Rotasjonskontrollring

Slangetilkobling

Innferingsslange
Innferingsdel
Boyelig del

Distal spiss

Kontakt til
skjermenhet

Kabel

Beskyttende
handtaksdeksel

Beskyttelsesror

Innferingsenhet

Funksjon

Muliggjer innfering av veeske og innfering
av instrumenter for endoterapi.

Kan brukes til instillasjon/aspirasjon av vaeske og
innfering av instrumenter for endoterapi.

Festet til porten pa arbeidskanalen. Endoterapitilbehar
kan feres inn, eller en sproyte kan festes.

For tilkobling av sugeslangen.
Aktiverer sug nar den trykkes inn.

Avhengig av innstillingene i visningsenheten kan de to
fiernkontrollbryterne brukes til direkte aktivering av fire
ulike funksjoner pa handtaket, som bilde- og
videoopptak, ARC, zoom.

Gjor det mulig & rotere innferingsslangen
under prosedyren.

For feste av slanger med standard tilkobling under
prosedyren.

Fleksibel luftveisinnferingsslange.
Samme som innfgringsslange.
Mangvrerbar del.

Inneholder kameraet, lyskilde (to LED-lamper),
samt utgangen pa arbeidskanalen.

Kobles til kontakten pa Ambu -skjermenheten.

Sender bildesignalet til Ambu-skjermenheten.

Beskytter betjeningsspaken under transport
og oppbevaring. Fjernes for bruk.

Beskytter innfgringsslangen under transport
og oppbevaring. Fjernes for bruk.

For & gjere det enklere a fore inn luerlas-sprayter.

3. Bruk av aScope 5 Broncho HD

Tallene under i gra sirkler henviser til illustrasjoner pa side 2.

3.1. Forberedelse og inspeksjon av aScope 5 Broncho HD
Smer innfgringsslangen med et vannbasert medisinsk smgremiddel for a sikre minst mulig
friksjon nér endoskopet fares inn i pasienten.

Visuell inspeksjon av endoskopet (1

1.
2.

4.

Kontroller at forseglingen pa posen er intakt. 1a

Pass pé at beskyttelseselementene fjernes fra handtaket og fra
innsettingsslangen. 1b

Sjekk at det ikke er tegn til skader p& produktet, som ru overflate, skarpe kanter eller utstikkende
deler, da disse kan skade pasienten. (1¢

Sl& pa Ambu visningsenheten. 2a 2b

Se bruksanvisningen for Ambu visningsenhet for informasjon om hvordan du klargjer og
inspiserer Ambu visningsenheten. 2a 2b
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Kontroll av bildet

1. Koble skjermkontakten til den tilsvarende kontakten pa den kompatible skjermenheten.
Kontroller at fargene er identiske, og serg for a innrette pilene mot hverandre. 3a 3b

2. Kontroller at et live video-bilde vises pa skjermen ved a peke den distale spissen pa
endoskopet mot en gjenstand, f.eks. handflaten din. (4

3. Juster om ngdvendig bildeinnstillingene pa visningsenheten (se bruksanvisningen for
visningsenheten).

4. Hvis ikke gjenstanden kan ses tydelig, kan du terke av linsen pa den distale spissen med
en steril klut.

aScope 5 Broncho HD-systemet bestdr av aScope 5 Broncho HD og Ambus Full HD-skjerm.
Sammenlignet med tidligere generasjoner gir aScope 5 Broncho HD System en hayere opplosning
som resulterer i et klarere og forbedret bilde for brukeren.

Klargjere aScope 5 Broncho HD

1. Beveg spaken forsiktig oppover og nedover for a bgye den boyelige delen s& mye som
mulig. For deretter betjeningsspaken langsomt tilbake til utgangsstillingen. Kontroller at
den boyelige delen fungerer problemfritt og korrekt. 5a

2. Vriforsiktig den ringen for kontroll av rotasjon til venstre og heyre for a rotere slange for
innfering sa langt den gér. Drei deretter rotasjonskontrollringen tilbake til ngytral posisjon.
Kontroller at ringen for kontroll av rotasjon fungerer jevnt og riktig. 5b

3. Trykk pa knappene til endoskopet én etter én. Kort trykk under 1 sekund og langt trykk
over 1 sekund. For standardinnstilling, se bruksanvisningen for enheten. (5¢

4. Bruk en sprgyte med 2 ml sterilt vann og 2 ml luft i porten pa arbeidskanalen (hvis du bruker
en Luer Lock-sprayte, bruk den medfelgende innfagringen). Trykk pa stempelet for a kontrollere
at det ikke er noen lekkasjer og at vannet kommer ut fra den distale spissen. 5d

5. Om ngdvendig ma utstyret for suging forberedes, i samsvar med bruksanvisningen fra
leverandgren. Koble sugetuben til sugekoblingen og trykk pa sugekoppen for a sjekke at
det er sug. 5e

6. Verifiser om ngdvendig at instrumenter for endoterapi med riktig sterrelse kan fgres
gjennom arbeidskanalen uten motstand. Den medfglgende innferingen kan brukes til &
feste en Luer Lock-sprayte eller for & lette innsetting av veldig myke instrumenter som
fleksible katetre og beskyttede prgvebgrster (om nedvendig). 5a

7. Kontroller om ngdvendig at tilbehgret eller instrumenter for endoterapi er kompatible
med endoskopet for prosedyren pdbegynnes.

8. Vurder a bruke personlig verneutstyr for & beskytte mot potensielt smittsomme materialer
under prosedyren.

3.2. Bruk av aScope 5 Broncho HD

Holde aScope 5 Broncho HD og manipulere spissen

Héndtaket p& endoskopet kan holdes med hayre eller venstre hand.

Bruk tommelen til a flytte spaken opp og ned og pekefingeren til 3 betjene sugekoppen.
Betjeningsspaken brukes til & boye og strekke den distale spissen pa endoskopet i det vertikale
planet (5a. Hvis du flytter betjeningsspaken nedover, vil tuppen bayes anteriort (fleksjon). Om du
flytter den oppover, vil den distale spissen bayes posteriort (ekstensjon). Innferingsslangen ma
holdes sé rett som mulig til enhver tid for a sikre optimal bgyevinkel pé den distale spissen. Etter
beying skal styrespaken flyttes tilbake til ngytral posisjon. Dette gker/letter mangvreringsevnen.

Rotasjon av innfgringsslangen 5b

Rotasjonskontrollringen gjer det mulig for brukeren & rotere innferingsslangen i forhold til
héndtaket og omvendt. Dette kan gjeres enten ved a holde rotasjonskontrollringen pa plass
og rotere handtaket, eller ved a holde héndtaket pa plass og rotere rotasjonskontrollringen.

| begge tilfeller ma du kontrollere rotasjonsindikatorene pa rotasjonskontrollringen og péa den
rede ringen over. Rotasjonen er i ngytral posisjon (dvs. dreies 0°) nar indikatorene er innrettet.
Dette gir mulighet for en maksimal rotasjon pa 120° til hver side. Et merkbart klikk indikerer nar
rotasjonskontrollringen returneres til ngytral posisjon. Se alltid pa det direkte endoskopbildet
nar du betjener rotasjonskontrollringen, for 3 unnga pasientskade.
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Endoskop-knappene (5¢ 6a

De to knappene til endoskopet kan aktivere opptil fire funksjoner.

Endoskopknappene kan programmeres via Ambu-skjermenheten (se bruksanvisningen for
Ambu-skjermenheten), og gjeldende innstillinger finnes i skjermenhetens brukergrensesnitt.

Under bruk av aktive instrumenter for endoterapi kan ikke knappene aktiveres pa handtaket,
men funksjonene er fortsatt tilgjengelige med Ambu-skjermen.

Biopsiventil 6b

Ventilen til biopsi er festet til porten pa arbeidskanalen, slik at det er mulig & sette inn
instrumenter for endoterapi eller feste sproyter.

Hetten pa biopsiventilen kan lgsnes for & gjore det lettere a sette et endoterapiinstrument
eller tilbeher inn i instrumentkanalporten.

Om det ikke brukes et endoterapiinstrument eller tilbehgr, ma hetten alltid festes til biopsiventilen
for @ unnga lekkasje og vaeskesprut fra den apne biopsiventilen eller redusert sugeevne.

Slangetilkobling 6¢
Slangetilkoblingen kan brukes til 8 montere ETT med en ISO-kobling under intubasjon.

Innfering av endoskopet 7a

Smer innfgringsslangen med et vannbasert medisinsk smgremiddel ndr endoskopet fares inn

i pasienten. Om endoskopbildet blir utydelig kan den distale spissen rengjeres pa slimhinneveggen,
eller ta endoskopet ut og rengjere den distale spissen. Nar endoskopet fgres inn gjennom munnen
anbefales det & bruke et munnstykke, for a beskytte pasienten og endoskopet mot skade.

Innfering av veesker 7b

Veesker kan fgres inn gjennom arbeidskanalen ved & feste en sprayte til biopsiventilen. Bruk
den medfglgende innfgringsenheten nér det brukes en luerlas-sproyte. Sett sproytespissen
eller innferingen helt inn i biopsiventilen (med eller uten hetten pa ventilen pa), og trykk pa
stempelet for & fore inn vaeske. Serg for at du ikke bruker sug under denne prosessen, ettersom
dette vil fore de innforte vaeskene inn i sugeoppsamlingssystemet. Blas gjennom kanalen med
2 ml luft for a sikre at all vaeske er ute av kanalen.

Aspirering 7c

Nar et system for suging kobles til sugekoblingen, kan suging utferes ved & trykke pa sugekoppen
med pekefingeren. Om innfgringsenheten og/eller endoskopisk tilbeher er plassert inne i
arbeidskanalen, ma du vaere oppmerksom pa at sugeevnen vil veere redusert. For optimal
sugeevne anbefales det & fjerne innferingsenheten eller spreyten helt under suging.

Innfering av endoterapiinstrumenter eller tilbehor 7d

Pass alltid pa at du velger korrekt starrelse pa tilbehgret for endoskopi for endoskopet

(se avsnitt 2.2). Maksimal kompatibel instrumentsterrelse er angitt pé arbeidskanalporten.

Inspiser endoterapiinstrumentet for det brukes. Om du oppdager uregelmessigheter i bruk
eller utvendig utseende, ma utstyret skiftes ut. For instrumentet inn i biopsiventilen og for
det forsiktig videre frem gjennom arbeidskanalen, til du kan se det pa endoskopbildet.

Ved innsetting holdes endoterapiinstrumentet naer dpningen i biopsiventilen og settes rett
inn i apningen med sm4, korte bevegelser for & unngé at endoterapiinstrumentet boyer seg
eller brekker. Den medfglgende innfgringsenheten kan brukes til & forenkle innfering av sveert
myke instrumenter, for eksempel myke katetre og beskyttede proveberster ved behov. Bruk av
overdreven kraft under innsetting kan skade endoterapiinstrumentet. Nar den bgyelige delen
av endoskopet bayer seg betydelig og innsettingen av endoterapiinstrumentet blir vanskelig,
ma den boyelige delen rettes ut sa mye som mulig.

Ikke dpne tuppen pa endoterapiinstrumentet eller trekk tuppen av endoterapiinstrumentet ut

av hylsen mens instrumentet er i arbeidskanalen. Det kan skade bade endoterapiinstrumentet
og endoskopet.
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Innfering av aktive instrumenter for endoterapi 7d

Aktive instrumenter for endoterapi skal alltid brukes i henhold til bruksanvisningen fra den
aktuelle produsenten. Brukerne skal alltid veere kjent med sikkerhetsregler og retningslinjer
for riktig bruk av aktive instrumenter for endoterapi, inkludert bruk av egnet personlig
verneutstyr.

Ikke aktiver et aktivt endoterapiinstrument (f.eks. laserutstyr, elektrokirurgisk utstyr) i
arbeidskanalen for instrumentets distale ende kan ses pa bildet.

Det er viktig a veere klar over at bruken av aktive instrumenter for endoterapi kan forstyrre det
normale endoskopbildet, og denne forstyrrelsen indikerer ikke en funksjonsfeil i endoskopsystemet.
En rekke faktorer kan pavirke kvaliteten pa endoskopbildet under bruk av aktive instrumenter
for endoterapi. Faktorer som intensitet, hoy effektinnstilling, kort avstand fra instrument probe
til endoskopspissen og overdreven vevsbrenning kan redusere bildekvaliteten.

Trekke ut endoskopet (8
Kontroller at betjeningsspaken star i ngytral stilling nar endoskopet trekkes ut. Trekk endoskopet
langsomt tilbake mens du holder @ye med det direkte endoskopbildet.

3.3. Etter bruk

Visuell kontroll (9

1. Mangler det noen deler pa den bayelige delen, linsen eller innfaringsslangen? | sa fall ma
du preve a finne manglende del(er).

2. Finnes det tegn til skade pa den bayelige delen, linsen eller innfaringsslangen? | sa fall ma
du undersgke om apparatet er komplett og fastslda om noen av delene mangler.

3. Erdetkutt, hull, slapphet, hevelse eller andre uregelmessigheter pa den bgyelige delen,
linsen eller innfgringsslangen? | sa fall ma du undersgke produktet og fastsld om noen av
delene mangler.

Om det er ngdvendig med korrigerende tiltak (trinn 1 til 3), felger du sykehusets lokale prosedyrer.

Koble fra

Koble endoskopet fra skjermenheten 10. aScope 5 Broncho HD er et engangsprodukt.
Apparatet ma ikke blgtlegges, skylles eller steriliseres, da slike prosedyrer kan etterlate
skadelige rester eller forarsake funksjonsfeil pa apparatet. Konstruksjonen og materialene som
er brukt, er ikke forenlige med konvensjonelle rengjorings- og steriliseringsprosedyrer.

Avfallshandtering (11
aScope 5 Broncho HD anses a veare kontaminert etter bruk, og ma kasseres i overensstemmelse
med lokale forskrifter for innsamling av infisert medisinsk utstyr med elektroniske komponenter.

4, Tekniske produktspesifikasjoner

4.1. Anvendte standarder

Endoskopet samsvarer med:

- NEK EN 60601-1 Medisinsk elektrisk utstyr — Del 1: Generelle krav til grunnleggende sikkerhet
og viktig ytelse.

- NEK EN 60601-2-18 Medisinsk elektrisk utstyr — Del 2-18: Spesifikke krav til grunnleggende
sikkerhet og funksjonalitet for endoskopiutstyr.

- IEC 60601-1-2 Medisinsk elektrisk utstyr — Del 1-2: Generelle krav til grunnleggende sikkerhet
og viktig ytelse - beslektet standard: Elektromagnetiske forstyrrelser - krav og tester.

-1S0 10993-1 Biologisk evaluering av medisinsk utstyr-Del 1: Evaluering og testing.

-1S0 8600-1 Endoskoper — Medisinske endoskoper og endoterapiapparater —
Del 1: Generelle krav.

4.2, Spesifikasjoner for aScope 5 Broncho HD

Innfaringsslange aScope 5 Broncho HD aScope 5 Broncho HD
5.0/2.2 5.6/2.8
Boyelig seksjon' ['] 195 195V 195 195V
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Innferingsslange

Innferingsslangens diameter
mm, ()]

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

Diameter, distal spiss [mm, (")]

Minimumsstorrelse
endotrakeal tube (ID) [mm]

Arbeidslengde [mm, (")]
Rotasjonsfunksjon [°]
Dybdemerker [cm]

Arbeidskanal

Instrumentkanalens
bredde? [mm, (")]
Minimumsbredde,
instrumentkanal? [mm, (")]

Oppbevaring

Anbefalt lagringstemperatur®
[°C, (°F)]

Relativ luftfuktighet [%]
Atmosfaerisk trykk [kPa]
Optisk system

Synsfelt [°]

Synsretning [°]
Fokusdybde [mm]
Belysningsmetode
Kobling for sug
Tilkoblingstube ID [mm]
Sterilisering
Steriliseringsmetode
Bruksmiljo
Temperatur [°C, (°F)]
Relativ luftfuktighet [%]
Atmosfaerisk trykk [kPa]
M.o.h. [m]

Biokompatibel

aScope 5 Broncho HD
5.0/2.2

5,0(0,20) @ 5,0 + 0,2 (0,008)

maks. @ 5,7 Fr (0,22 mm)

5,4 (0,21) @ 5,4 £ 0,08 (0,003)

6,0

600 (23,6) £ 10 (0,39)
120
5

aScope 5 Broncho HD
5.0/2.2

2,2(0,09)

min. @ 2,05 (0,08)

aScope 5 Broncho HD
5.6/2.8

5,6(0,22) @ 5,6 0,2 (0,008)

maks. @ 6,3 Fr (0,25 mm)

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

7,0

600 (23,6) = 10 (0,39)
120
5

aScope 5 Broncho HD
5.6/2.8

2,8(0,11)

min. @ 2,65 (0,10)

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

10-25(50-77)

10-85

50-106

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

120 (£15 %)
0 (synsretning fremover)
3-100

LED

@55-90

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

ETO

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

10 - 40 (50 - 104)
30-85
80 - 106

<2000

aScope 5 Broncho HD er biokompatibel
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1. Veer oppmerksom pa at beyingsvinkelen kan pévirkes hvis innfaringsslangen ikke holdes rett.

2. Det finnes ingen garanti for at instrumenter for endoterapi som er valgt kun ut fra minste bredde
for instrumentkanal vil veere kompatible med hverandre.
3. Oppbevaring i hoyere temperaturer kan pévirke holdbarheten.

5. Feilsoking

Om det oppstar problemer med systemet, kan du bruke denne feilsgkingsveiledningen til a

finne og utbedre feil.

Problem

Ingen direktebil-
der pa skjermen,
men brukergren-
sesnittet vises pa
skjermen eller
det viste bildet
har frosset.

Darlig
bildekvalitet.

Fraveerende
eller redusert
sugeevne, eller
vanskeligheter
med a sette inn
endoskopisk
utstyr gjennom
arbeidskanalen.
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Mulig arsak

Endoskopet er ikke koblet til
skjermenheten.

Skjermenheten og
endoskopet har
kommunikasjonsproblemer.

Endoskopet er skadet.

Et bildeopptak vises i den
gule fanen for filbehandling.

Blod, spytt osv. pa linsen
(distal spiss).

Arbeidskanalen er blokkert.

Suget er ikke aktivt.

Endoterapiinstrument/
introduserer/sproyte sattinn i
arbeidskanalport/biopsiventil
(gjelder hvis suging mangler
eller er redusert).

Hetten er lgsnet fra
biopsiventilen.

Anbefalt handling

Koble et endoskop til den gra
inngangen pa skjermenheten.

1. Koble til aScope 5 Broncho HD pa
nytt ved & koble fra endoskopet og
koble det til igjen.

2. SIa av skjermenheten og sla den
pa igjen (Strem av/pa).

Fortsatt ikke noe bilde;

3. Se bruksanvisningen for skjermenheten
for en detaljert feilsgkingsveiledning,
eller bruk et annet endoskop.

Erstatt endoskopet med et nytt.

Ga tilbake til direkte bilde ved a trykke
pa den bla kategorien for direkte bilde,
eller starte skjermenheten pa nytt ved
& holde pé/av-knappen inne i minst

2 sekunder. Nér skjermenheten er av,
startes den pa nytt ved a trykke en
gang til pa pa-/av-knappen.

Gni den distale tuppen forsiktig
mot slimhinnen. Hvis linsen ikke
kan rengjores pa denne méten,
ma endoskopet fjernes og linsen
rengjores med sterilt gasbind.

Rengjer arbeidskanalen med

en rengjoringsberste eller skyll
arbeidskanalen med sterilt saltvann
i en sproyte. sugekoppen ma ikke
brukes mens vaeske innsettes.

Kontroller at sugeslangen er riktig
koblet til endoskopet og til
sugesystemet. Kontroller at
sugesystemet er slatt pa.

Fjern endoterapiinstrumentet

eller innferingen/sproyten fra
arbeidskanalporten/biopsiventilen.
Kontroller at instrumentet som brukes,
er kompatibelt med arbeidskanalens ID.

Serg for at hetten er festet til
biopsiventilen for & unngé
redusert sugeevne.



Kontroller at endoterapiinstrumentet
er kompatibelt med arbeidskanalens

Nar hetten pa biopsiventilen er tatt
av, kan det veere lettere a sette et

Angi ensket endoskopknappfunksjon
i henhold til bruksanvisningen for

Monter sugeknappen igjen og
test sugefunksjonen i henhold til

klargjeringstrinn 5e. Hvis dette ikke
fungerer, ma et nytt endoskop brukes.

Beskrivelse

Temperaturgrense.

Problem Mulig arsak Anbefalt handling
Biopsiventil. Vanskeligheter med a sette
inn et endoterapiinstrument
gjennom arbeidskanalen. storrelse.
endoterapiinstrument inn i
instrumentets kanalport.
Endoskopknapper. | Innstillingen av
endoskopknappene avviker
fra anbefalt innstilling. Ambu-skjermenheten.
Sugeknapp. Sugeknappen lgsnet fra
endoskopet.
6. Symbolforklaring
Symboler for Beskrivelse Symboler for
aScope 5 Broncho aScope 5 Broncho
HD-enheter HD-enheter
Rekkevidde pa slange
for innfering.

@ Max OD
@ inlD
®

UK
CA

0086

B

Maksimal bredde pa

innfart del (maksimal &

utvendig diameter).

Minimum bredde pa
arbeidskanal (minimum
innvendig diameter).

Synsvinkel.

Fuktighetsbegrensning.

Begrensning i
atmosfaeerisk trykk.

Elektrisk sikkerhet.
Type BF anvendt del.

Produktet ma

ikke brukes hvis
sterilbarrieren eller
emballasjen er skadet.

UK Conformity
Assessed.

Importer

(Kun for produkter importert til Storbritannia).

Advarsel.

Symbol for
nominell
utgangseffekt.

IFU-symbol.

Globalt
handelsvarenr.

Produksjonsland.

Medisinsk utstyr.

UL-anerkjent kom-
ponentmerke for
Canada og USA.

Ansvarlig person
i Storbritannia.

En fullstendig liste over symbolforklaringer er tilgjengelig pa ambu.com/symbol-explanation.
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1. Wazne informacje - Przeczytac przed uzyciem

Przed uzyciem endoskopu aScope 5 Broncho HD nalezy uwaznie przeczytac niniejszg instrukcje
uzywania. Niniejsza Instrukcja uzywania moze zostac zaktualizowana bez uprzedniego powiado-
mienia. Egzemplarze aktualnej wersji sg dostepne na zyczenie. Nalezy pamieta¢, ze w niniejszej
instrukcji nie wyjasniono ani nie oméwiono procedur klinicznych. Opisano tu tylko podstawowe
zasady dziatania i Srodki ostroznosci zwigzane ze stosowaniem endoskopu. Przed pierwszym
uzyciem endoskopu operator musi zosta¢ odpowiednio przeszkolony w zakresie technik endo-
skopii klinicznej i zapoznac sie z przeznaczeniem wyrobu oraz wszystkimi wskazaniami, ostrze-
zeniami, Srodkami ostroznosci i przeciwwskazaniami podanymi w niniejszej instrukgji.
Endoskop nie jest objety gwarancja.

W niniejszym dokumencie okreslenie ,endoskop” wystepuje w instrukcjach dotyczacych samego
endoskopu, a okreslenie ,system” w informacjach wiasciwych dla endoskopu aScope 5 Broncho HD
wraz z kompatybilnym wyswietlaczem Ambu oraz akcesoriami. Jesli nie okreslono inaczej,
»endoskop” odnosi sie do wszystkich wariantéw endoskopu aScope 5 Broncho HD.

W niniejszym dokumencie ,aScope 5 Broncho HD” odnosi sie do urzqdzenia Ambu® aScope™ 5
Broncho HD.

1.1. Przeznaczenie

Endoskop aScope 5 Broncho HD jest przeznaczony do przeprowadzania zabiegéw i badan
endoskopowych drég oddechowych i drzewa tchawiczo-oskrzelowego.

Endoskop aScope 5 Broncho HD stuzy do wizualizacji za pomoca kompatybilnego wyswietlacza
Ambu oraz do wprowadzania narzedzi do endoterapii przez kanat roboczy.

Docelowa populacja pacjentéow
Dorosli.

Docelowe srodowisko uzycia
Do uzytku w $rodowisku szpitalnym.

1.2. Wskazania dotyczace uzycia

Endoskop aScope 5 Broncho HD jest przeznaczony do intubacji doustnej, donosowej i przezskdrnej
oraz do elastycznej bronchoskopii w kazdej sytuacji klinicznej, w ktérej stosuje sie intubacje
lub lekarz oczekuje, ze bronchoskopia przyniesie znaczne korzysci diagnostyczne lub
terapeutyczne.

1.3. Przeciwwskazania
Brak poznanych.

1.4. Korzysci kliniczne
Stosowanie endoskopu jednorazowego uzytku minimalizuje ryzyko zakazenia krzyzowego
pacjenta.

1.5. Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci A
OSTRZEZENIA

1. Do uzytku tylko przez personel medyczny przeszkolony w technikach i procedurach
endoskopii klinicznej. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze doprowadzi¢ do
wystapienia obrazen u pacjenta.

2. Endoskop jest urzadzeniem jednorazowego uzytku i nalezy go obstugiwac zgodnie z
przyjeta praktyka medyczng majaca zastosowanie dla takich wyrobéw, aby uniknac
ryzyka zanieczyszczenia endoskopu przed wprowadzeniem.

3. Aby unikna¢ zanieczyszczenia, nie uzywac endoskopu, jesli jego sterylna ostona jest
nieszczelna lub opakowanie jest uszkodzone.

4. Endoskop jest urzadzeniem jednorazowego uzytku - nie nalezy podejmowac préb
jego czyszczenia i ponownego uzytku. Ponowne uzycie moze spowodowac
zanieczyszczenie produktu prowadzace do zakazen.
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Nie uzywac endoskopu ani jakiegokolwiek narzedzia do endoterapii, jesli ktérykolwiek
z tych wyrobow jest w jakikolwiek sposéb uszkodzony lub jesli nie przejdzie pomyslnie
ktérejkolwiek czesci testu dziatania (patrz rozdziat 4.1., poniewaz nieprzestrzeganie
tego zalecenia moze spowodowac uraz pacjenta).

Aby szybko wykrywac zdarzenia desaturacji, podczas korzystania z urzadzenia nalezy
zawsze monitorowac pacjentow.

W przypadku wystapienia kazdego wadliwego dziatania podczas endoskopii nalezy
natychmiast przerwac procedure i wycofa¢ endoskop, aby uniknaé obrazen u pacjenta.
Z urzadzenia nie nalezy korzystac, jesli podczas zabiegu nie jest mozliwe podanie
pacjentowi wystarczajacego dodatkowego natlenienia. Nieprzestrzeganie tego
zalecenia moze doprowadzi¢ do desaturacji pacjenta.

W kazdym przypadku nalezy upewnic sie, ze wszelkie rurki podtaczone do ztacza
ssania na endoskopie sa podtaczone do urzadzenia odsysajacego. Przed wtaczeniem
odsysania nalezy dokfadnie przymocowac rurke do ztacza ssania. Nieprzestrzeganie
tego zalecenia moze spowodowac uraz pacjenta lub uzytkownika.

. Maksymalne podcisnienie do stosowania podczas odsysania wynosi 85 kPa (638 mmHg).

Zastosowanie zbyt duzego podcisnienia moze utrudni¢ przerwanie odsysania i moze
spowodowac uraz pacjenta.

. Zawsze sprawdzac kompatybilno$¢ endoskopu z akcesoriami do udrazniania drég

oddechowych i narzedziami do endoterapii. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze
spowodowac uraz pacjenta.

. U pacjentéw niezaintubowanych nalezy stosowac ustnik podczas wprowadzania

endoskopu przez usta, aby pacjent nie ugryzt przewodu i nie uszkodzit sobie zebdéw.

. Ksztatt i wielko$¢ jamy nosowej oraz mozliwo$¢ wprowadzania endoskopu przez

nos moga réznic sie u kazdego pacjenta. Przed zabiegiem nalezy wzig¢ pod uwage
indywidualne réznice w ksztattach i rozmiarach kanatéw w jamie nosowej pacjenta
oraz ich wrazliwo$¢ na wprowadzanie narzedzi diagnostycznych przez nos. Nigdy nie
stosowac sity podczas wprowadzania lub wycofywania endoskopu przez nos,
poniewaz moze to spowodowac uraz pacjenta.

. Nalezy sprawdzi¢, czy orientacja obrazu jest odpowiednia oraz czy obraz widoczny

na ekranie jest obrazem z kamery na zywo, czy obrazem, ktéry zostat wcze$niej
zarejestrowany. Niezastosowanie sie¢ do tego wymogu sprawi, ze nawigacja bedzie
utrudniona i moze doprowadzi¢ do uszkodzenia btony $luzowej lub tkanki.

. Podczas wprowadzania lub wycofywania endoskopu, manewrowania odcinkiem

gietkim oraz podczas odsysania nalezy zawsze obserwowac przetwarzany na zywo
obraz endoskopowy na wyswietlaczu Ambu lub na zewnetrznym monitorze. W
przeciwnym razie moze doj$¢ do uszkodzenia btony sluzowej lub tkanki.

. Przed rozpoczeciem odsysania upewnic sig, ze zaw6r do biopsji i jego nasadka sg

prawidtowo zamocowane. W przypadku odsysania recznego nalezy upewnic sie, ze
koncowka strzykawki jest catkowicie wsunigta do portu kanatu roboczego/ zaworu do
biopsji przed rozpoczeciem odsysania. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze narazi¢
uzytkownikéw niezabezpieczonych na ryzyko zakazenia.

. Obrazéw uzyskanych za pomoca endoskopu nie wolno traktowac jako niezaleznego

sposobu diagnozowania jakichkolwiek objawow klinicznych. Personel medyczny jest
zobowigzany do interpretowania i uzasadniania wnioskéw za pomocg innych srodkéw,
biorac pod uwage charakterystyki kliniczne pacjentow. Niezastosowanie sie do tego
wymogu moze doprowadzi¢ do opéznionej, niepetnej lub nieodpowiedniej diagnozy.

. Podczas wprowadzania do kanatu roboczego lub wycofywania z niego narzedzia do

endoterapii nalezy sie zawsze upewnic, ze odcinek gietki znajduje sie w pozycji
wyprostowanej. Nie wolno uzywac dzwigni sterowania i nigdy nie nalezy stosowaé
nadmiernej sity, gdyz moze to doprowadzi¢ do wystapienia obrazen u pacjenta i/lub
uszkodzenia endoskopu.

. Nie uszkadzac cze$ci wprowadzajacej podczas uzytkowania. Moze to spowodowac

odstoniecie ostrych powierzchni, ktére moga uszkodzi¢ btone $luzowa, lub pozostawienie
czesci produktu wewnatrz pacjenta. Nalezy szczegdlnie uwazac, aby nie uszkodzi¢ czesci
wprowadzajacej podczas stosowania endoskopu z narzedziami do endoterapii.
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Lekarze wykonujacy bronchoskopie i asystenci powinni zna¢ odpowiednie $rodki
ochrony indywidualnej, ktére nalezy stosowac podczas zabiegdéw bronchoskopowych,
aby chroni¢ personel przed kontaminacja.

Nie aktywowac narzedzia do endoterapii (w szczeg6lnosci lasera lub sprzetu
elektrochirurgicznego) w endoskopie, dopoki koricéwka dystalna tego narzedzia nie
jest widoczna na obrazie na wyswietlaczu, poniewaz moze to prowadzi¢ do obrazen
pacjenta lub uszkodzenia endoskopu.

Nie wolno stosowac endoskopu ani aktywnych narzedzi do endoterapii, np. instrumentéw
wysokiej czestotliwosci i laseréw, gdy w drogach oddechowych pacjenta obecne sa gazy
fatwopalne, np. aerozole anestezjologiczne. Moze to spowodowac obrazenia u pacjenta.
Koncéwka dystalna endoskopu moze sie nagrzewac z powodu ciepta emitowanego
przez element swietlny. Unika¢ dtugotrwatego kontaktu koricowki dystalnej z btong
sluzowa, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie btony $luzowej.

Podczas wprowadzania lub wycofywania endoskopu koricéwka dystalna musi znajdowac
sie w nieodchylonej pozycji. Nie wolno uzywac dzwigni sterowania, gdyz moze to
doprowadzi¢ do wystapienia obrazen u pacjenta i/lub uszkodzenia endoskopu.

Aby zmniejszy¢ ryzyko powiktan pozabiegowych, przed utylizacja endoskopu w
pojemniku na odpady nalezy przeprowadzi¢ kontrole wzrokowg endoskopu zgodnie

z niniejsza Instrukcjq uzywania.

Podejmujac decyzje o tym, czy bronchoskopia bedzie odpowiednia dla pacjenta z
powazna choroba serca (np. z arytmig zagrazajaca zyciu lub niedawno przebytym
zawatem migénia sercowego) lub z ostrg niewydolnoscig oddechowa z hiperkapnia,
nalezy profesjonalnie ocenic¢ sytuacje. W przypadku planowania biopsji przezoskrzelo-
wej nalezy wzig¢ pod uwage nieskorygowana koagulopatie. U wspomnianych kategorii
pacjentow czesciej zdarzajg sie powazne powiktania.

W rzadkich przypadkach stosowanie narzedzi do endoterapii, w tym sondy APC

(ang. Argon Plasma Coagulation) i lasera nd-YAG, moze spowodowac zator gazowy.
Nalezy odpowiednio monitorowac pacjenta w trakcie i po zakoriczeniu leczenia.

Prady uptywu pacjenta moga by¢ addytywne podczas stosowania aktywnych narzedzi
do endoterapii. Aktywne narzedzia do endoterapii muszg by¢ sklasyfikowane jako ,typ
CF" lub ,typ BF” zgodnie z normg IEC 60601. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze
prowadzi¢ do zbyt wysokiego pradu uptywu pacjenta i obrazen ciata pacjenta.
Narzedzi do endoterapii nalezy zawsze uzywac zgodnie z ich odpowiednig instrukcja
uzywania dostarczong przez producenta. Uzytkownicy powinni zawsze zna¢ $rodki
ostroznosci i wytyczne dotyczace whasciwego stosowania narzedzi do endoterapii, w tym
stosowania odpowiednich srodkéw ochrony indywidualnej, np. jesli wraz z endoskopem
uzywane jest urzadzenie laserowe, nalezy nosi¢ odpowiednie filtrujgce okulary ochronne.
Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze spowodowac uraz pacjenta lub uzytkownika.
Endoskop i wyswietlacz nalezy zawsze obstugiwac zgodnie z instrukcja uzywania
wiasciwg dla kazdego produktu. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze spowodowac
uraz pacjenta lub uzytkownika.

SRODKI OSTROZNOSCI

1.
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Nalezy zapewni¢ dostepnos¢ odpowiedniego systemu zastepczego gotowego do
natychmiastowego uzycia, tak aby w przypadku wystapienia wadliwego dziatania
mozna byto kontynuowac zabieg.

Zachowac ostroznos¢, aby nie uszkodzi¢ endoskopu za pomoca ostrych narzedzi do
endoterapii, takich jak igty.

Zachowac ostrozno$¢ podczas obstugi koncéwki dystalnej i nie dopusci¢, aby miata
ona stycznos$¢ z innymi przedmiotami, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie
endoskopu. Powierzchnia soczewki na koricéwce dystalnej jest bardzo delikatna,

w zwiagzku z czym moga wystapic znieksztatcenia obrazu.



4. Nie stosowac nadmiernej sity do odcinka gietkiego, poniewaz moze to spowodowacé
uszkodzenie endoskopu. Przyktady niewtasciwej obstugi odcinka gietkiego obejmuja:
- Skrecanie rekoma;
- Obstuga wewnatrz rurki intubacyjnej lub w dowolnej innej obudowie, w ktérej czu¢ opor;
- Wktadanie do rurki tracheostomijnej lub rurki o wstepnie nadanym ksztatcie,

gdy kierunek wygiecia nie pokrywa sie z krzywizng rurki.

5. Podczas przygotowywania, uzytkowania i przechowywania rekojes¢ endoskopu musi
by¢ sucha.

6. Do otwierania worka i kartonowych opakowan nie nalezy uzywac nozy ani innych
ostrych narzedzi.

7. Uzywanie sprzetu elektrochirurgicznego z aScope 5 Broncho HD moze zaktécac obraz
na wyswietlaczu i/lub monitorze zewnetrznym.

8. W zadnym wypadku nie nalezy usuwac przycisku odsysania, poniewaz moze to spowodowac
uszkodzenie endoskopu i utrate funkcji ssania.

9. Przepisy federalne USA zezwalaja na sprzedaz tego urzadzenia wytacznie przez
uprawnionego pracownika stuzby zdrowia lub na jego zlecenie.

10. Endoskop nalezy uzywac wytacznie z elektrycznymi wyrobami medycznymi zgodnymi
znorma IEC 60601-1, powigzanymi obowigzujagcymi normami lub réwnowaznymi
normami bezpieczenstwa. W przeciwnym razie moze dojs¢ do uszkodzenia urzadzen.

1.6. Potencjalne zdarzenia niepozadane

Potencjalne zdarzenia niepozadane w odniesieniu do elastycznej bronchoskopii (lista nie jest
wyczerpujaca): tachykardia, bradykardia, hipotensja, krwawienie, skurcz oskrzeli/krtani, kaszel,
dusznos¢, bél gardta, bezdech, napady drgawek, desaturacja/hipoksemia, krwawienie z nosa,
krwioplucie, odma optucnowa, zachtystowe zapalenie ptuc, obrzek ptucny, niedroznos¢ drég
oddechowych, goraczka/infekcja oraz zatrzymanie oddechu/akgji serca.

1.7. Uwagi ogdlne
Jezeli podczas lub na skutek uzywania wyrobu wystapi powazny incydent, nalezy go zgtosi¢
do producenta i do wtasciwych organéw krajowych.

2. Opis systemu
Endoskop aScope 5 Broncho HD musi by¢ podtaczony do wyswietlacza Ambu. Informacje
mozna znalez¢ w Instrukeji uzywania odpowiednich wyswietlaczy Ambu.

2.1. Czesci systemu

Ambu® aScope™ 5 Broncho HD - Numery czesci:
do jednorazowego uzytku:

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

Nazwa produktu Srednica zewnetrzna Srednica wewnetrzna
[mm]" [mm]"
aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 5,0 mm/0,20" 2,2 mm/0,09”
maks. 5,7 mm/0,22" min. 2,05 mm/0,08"
aScope 5 Broncho HD 5.6/2.8 5,6 mm/0,22" 2,8 mm/0,11"
maks. 6,3 mm/0,25" min. 2,65 mm/0,10”
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2.2. Kompatybilnos¢ produktu

Endoskop aScope 5 Broncho HD jest przeznaczony do uzytku w potaczeniu z ponizszymi:

Wyswietlacze
- Ambu® aBox™ 2
- Ambu® aView™ 2 Advance

Uwaga: Kolor i geometria portu ztacza wyswietlacza muszg odpowiadac kolorowi i geometrii ztacza
urzadzenia do wizualizagji.

Akcesoria endoskopowe

- Narzedzia do endoterapii zgodne ze srednica wewnetrzna kanatu roboczego (np. kleszcze
do biopsji, szczoteczki do cytologii, igty endoskopowe, sondy elektrochirurgiczne)

- Akcesoria ze standardowym tacznikiem typu Luer Slip i/lub Luer Lock (przy uzyciu dotaczonego
prowadnika)

- Sprzet elektrochirurgiczny wysokiej czestotliwosci spetniajacy norme EN 60601-2-2.

Lubrykanty i roztwory

- Woda sterylna

- Izotoniczny roztwoér soli fizjologicznej

- Zel i roztwory do znieczulenia miejscowego, np.
. 1 % roztwor lidokainy

+ 2% lidokaina w zelu

. 10 % lidokaina w aerozolu

+  Noradrenalina 0,5 mg

- Lubrykanty na bazie wody

Akcesoria do zabezpieczania droznosci drog oddechowych zgodne z norma EN ISO 5361
- Rurki dotchawicze

- Maski krtaniowe

- Rurki tracheostomijne

- Rurki do laryngektomii

- Mocowania cewnika z dwoma punktami obrotu

Endoskop aScope 5 Broncho HD zostat oceniony jako kompatybilny z nastepujacymi
rozmiarami rurek intubacyjnych (ang. endotracheal tube, ETT) i narzedzi do endoterapii
(ang. endotherapy instrument, El):

Minimalnawewnetrzna = El kompatybilne z

$rednica ETT kanatem roboczym
aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 6,0 mm 2,2mm
aScope 5 Broncho HD 5.6/2.8 70 mm 2,8 mm

Nie ma gwarancji, ze narzedzia dobrane jedynie na podstawie przedstawionych tu rozmiaréw
kanatu roboczego beda kompatybilne. Przed zabiegiem nalezy sprawdzi¢ kompatybilnos¢
wybranych narzedzi.

Sprzet do odsysania
- Rurka ssaca o $rednicy wewnetrznej od 5,5 mm do 9,0 mm.
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2.3. Czesci endoskopu aScope 5 Broncho HD

13 —
b 10
16
H
i
n
— 12
Nr Czesé Funkcja
1 Rekojes¢ Przystosowana do uzytkowania przez osoby
leworeczne i praworeczne.
2 Dzwignia sterowania | Stuzy do poruszania koncéwka dystalna w gére i w dot
(w jednej ptaszczyznie).
3 Port kanatu Umozliwia wprowadzanie ptynéw i narzedzi do
roboczego endoterapii.
Kanat roboczy Umozliwia wprowadzanie/odsysanie ptynéw oraz
wprowadzanie narzedzi do endoterapii.
4 Zawor do biopsji Podtaczany do portu kanatu roboczego. Mozna wprowadzic¢
narzedzia do endoterapii lub podtaczy¢ strzykawke.
5 Ztacze ssania Umozliwia podtaczenie rurki ssacej.
6 Przycisk odsysania Stuzy do wigczania odsysania.
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17

Czes¢

Przyciski endoskopu
1i2

Pierscien regulacji
obrotu

Ztacze rurki

Przewdd

Wprowadzany
odcinek

Odcinek gietki

Koncéwka dystalna

Ztacze wyswietlacza
Kabel

Ostona uchwytu
ochronnego

Rurka ochronna

Prowadnik

Funkcja

W zaleznosci od ustawien wyswietlacza, dwa zdalne
przetaczniki umozliwiajg bezposrednia aktywacje

na rekojesci czterech réznych funkgji, takich jak
przechwytywanie obrazu i filméw wideo, ARC, zoom.

Umozliwia obracanie przewodu podczas zabiegu.

Umozliwia podtaczenie rurek ze standardowym ztagczem
podczas zabiegu.

Elastyczny wprowadzacz do drég oddechowych.

Oznacza to samo, co przewdd.

Czes¢ ruchoma.

Miesci kamere, Zrédto swiatta (dwie diody LED)
oraz wyjscie kanatu roboczego.

taczy z portem na wyswietlaczu Ambu.
Stuzy do przesytania sygnatu obrazu do wyswietlacza Ambu.

Chroni dZzwignie sterowania podczas transportu
i przechowywania. Nalezy zdja¢ przed uzyciem.

Chroni przew6d podczas transportu
i przechowywania. Nalezy zdja¢ przed uzyciem.

Utatwia wprowadzanie strzykawek typu Luer Lock.

3. Uzywanie aScope 5 Broncho HD
Liczby w szarych kétkach odnoszg sie do ilustracji na stronie 2.

3.1. Przygotowanie i kontrola endoskopu aScope 5 Broncho HD
Posmarowac powierzchnie przewodu wodnym lubrykantem klasy medycznej, aby zapewni¢
jak najmniejsze tarcie podczas wprowadzania endoskopu do ciata pacjenta.

Kontrola wzrokowa endoskopu (1
1. Sprawdzi¢, czy uszczelnienie worka nie zostato uszkodzone. 1a

2. Usunac¢ elementy ochronne z rekojesci i przewodu. 1b

3. Sprawdzi¢, czy nie ma oznak nieczystosci lub uszkodzen produktu, takich jak ostre krawedzie,
szorstkie powierzchnie i nieréwnosci, ktére moga stanowi¢ zagrozenie dla pacjenta. (1¢

4. Wiaczy¢ wyswietlacz Ambu. 2a 2b

Podczas przygotowywania i ogledzin wyswietlacza nalezy korzystac z Instrukcji uzywania
wyswietlacza Ambu. 2a 2b

Kontrola obrazu

1. Podfaczy¢ ztacze wyswietlacza do odpowiadajacego mu ztagcza w kompatybilnym
wyswietlaczu. Upewnic sig, ze kolory sg identyczne i ze strzatki s wyréwnane. 3a 3b

2. Sprawdzi¢, czy na ekranie widac obraz z kamery na zywo. W tym celu skierowa¢ korncéwke
dystalna endoskopu w kierunku jakiegos obiektu, np. swojej dtoni. (4

3. W razie koniecznosci dostosowac preferencje obrazu wyswietlacza (wiecej informacji
znajduje sie w instrukcji uzywania wyswietlacza).

4. Jedliobraz jest niewyrazny, przetrze¢ soczewke koricowki dystalnej sterylng szmatka.

System aScope 5 Broncho HD sktada sie zendoskopu aScope 5 Broncho HD i wyswietlacza Ambu
Full-HD. W poréwnaniu z poprzednimi generacjami system aScope 5 Broncho HD oferuje wiekszq
rozdzielczos¢, zapewniajqc uzytkownikowi wyrazniejszy i lepszy obraz.
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Przygotowanie endoskopu aScope 5 Broncho HD

1. Ostroznie przesuna¢ dZzwignie sterowania do géry i w dot w celu wygiecia odcinka
gietkiego mozliwie jak najbardziej. Nastepnie powoli ustawi¢ dzwignie sterowania w
pozycji neutralnej. Upewnic¢ sig, ze odcinek gietki dziata ptynnie i prawidtowo. 5a

2. Ostroznie obrocic pierscien regulacji obrotu w lewo i w prawo, aby mozliwie jak najbardziej
obréci¢ przewdd. Nastepnie obréci¢ pierscien regulacji obrotu z powrotem do pozycji
neutralnej. Upewnic sig, ze pierscien regulacji obrotu dziata ptynnie i prawidtowo. 5b

3. Naciskac kolejno przyciski endoskopu. Krétkie nacisniecie < 1 sek., a nastepnie dtugie
nacisniecie > 1 sek. Informacje na temat ustawiers domyslnych znajduja sie w Instrukgji
uzywania wyswietlacza. (5¢

4. Zapomocy strzykawki wprowadzi¢ do kanatu roboczego 2 ml wody sterylneji 2 ml
powietrza (w przypadku strzykawki typu Luer Lock uzy¢ dotgczonego prowadnika). 5d
Nacisngc ttok, aby upewnic sie, ze nie wystepuje zaden przeciek, a z koncéwki dystalnej
wydostaje sie woda.

5. W razie potrzeby przygotowac¢ odpowiedni sprzet do odsysania zgodnie z dostarczona
przez producenta instrukcja uzywania. Podtaczy¢ rurke odsysajaca do ztacza ssania i
nacisna¢ przycisk odsysania w celu sprawdzenia, czy odsysanie dziata. 5

6. W przypadku uzywania narzedzi do endoterapii nalezy sprawdzi¢, czy maja wtasciwy rozmiar
i czy mozna je swobodnie i bez oporu wprowadzi¢ do kanatu roboczego. Dotgczonego
prowadnika mozna uzywac do podtaczania strzykawek typu Luer Lock lub w razie potrzeby w
celu utatwienia wprowadzania bardzo migkkich instrumentéw lub wykonania zabezpieczonego
wymazu szczoteczkowego (ang. protected specimen brush, PSB). (5f

7. Jedli sg stosowane, przed rozpoczeciem zabiegu nalezy upewnic sig, ze akcesoria lub narzedzia
do endoterapii sa kompatybilne z endoskopem.

8. Aby zabezpieczy¢ sie przed potencjalnie zakaznymi materiatami podczas zabiegu,
nalezy rozwazy¢ zastosowanie srodkéw ochrony indywidualnej.

3.2. Obstuga endoskopu aScope 5 Broncho HD

Trzymanie endoskopu aScope 5 Broncho HD i manewrowanie koncowka

Rekojes¢ endoskopu jest przystosowana do trzymania jedng reka.

Do poruszania dZzwignia sterowania w gore i w dot uzywac kciuka, a przycisk odsysania
obstugiwac palcem wskazujagcym. Za pomocg dZzwigni sterowania mozna zginac i prostowac
koncéwke dystalng endoskopu w ptaszczyznie pionowej.5a Poruszanie dzwignia w dét
powoduje wyginanie korncéwki do przodu (zginanie). Poruszanie dzwignia w gére powoduje
wyginanie koncéwki dystalnej do tytu (prostowanie). Aby zapewni¢ optymalny kat zginania
koncédwki dystalnej, przewodd nalezy trzymac mozliwie jak najbardziej prosto. Po zgieciu
przesung¢ dzwignie sterowania z powrotem do pozycji neutralnej. Utatwi to manewrowanie.

Obracanie przewodu 5b

Pierscien regulacji obrotu umozliwia obracanie przewodu wzgledem rekojesci i odwrotnie.
Mozna to zrobi¢, przytrzymujac pierscien regulacji obrotu i obracajac rekojes¢ lub odwrotnie:
przytrzymujac rekojesc¢ i obracajac pierscien. W obu przypadkach sprawdzi¢ wskazniki obrotu
na piersécieniu regulacji obrotu oraz na czerwonym pierscieniu powyzej. Pozycja neutralna

(tj. 0°) oznacza, ze wskazniki s3 wyréwnane. Mozliwy jest wtedy maksymalny obrét o 120°

w obu kierunkach. Kliknigcie wskazuje, ze pierscien regulacji obrotu obraca sig z powrotem do
pozycji neutralnej. Podczas obstugi pierscienia regulacji obrotu nalezy zawsze obserwowac
obraz z kamery endoskopowej na zywo, aby nie spowodowac obrazen pacjenta.

Przyciski endoskopu 5¢ 6a

Dwa przyciski endoskopu moga aktywowac do czterech funkgji.

Przyciski endoskopu mozna zaprogramowac za pomoca wyswietlacza Ambu (patrz Instrukcja
obstugi wyswietlacza Ambu), a aktualne ustawienia znajduja sie w interfejsie uzytkownika
wyswietlacza.

Podczas uzywania aktywnych narzedzi do endoterapii przyciski umieszczone na rekojesci
endoskopu pozostajg nieaktywne, ale ich funkcje sa nadal dostepne z wyswietlacza Ambu.
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Zawor do biopsji 6b

Zawor do biopsji jest podtaczony do portu kanatu roboczego, umozliwiajac wprowadzenie
narzedzi do endoterapii lub podtaczenie strzykawek.

Nasadke zaworu do biopsji mozna zdja¢, aby utatwi¢ wsuniecie do portu kanatu do wprowadzania
narzedzi do endoterapii lub dodatkowego wyposazenia.

Jesli narzedzia do endoterapii lub wyposazenie dodatkowe nie sa uzywane, nalezy zawsze
zatozy¢ nasadke na zawér do biopsji, aby uniknaé¢ wycieku i rozprysku ptynéw z otwartego
zaworu do biopsji oraz aby nie zmniejszy¢ wydajnosci ssania.

Zlacze rurki 6¢
Ztacze rurki umozliwia zamontowanie rurki intubacyjnej (ETT) za pomoca facznika ISO w celu
wykorzystania podczas intubacji.

Wprowadzanie endoskopu 7a

Posmarowac powierzchnie przewodu wodnym lubrykantem klasy medycznej w przypadku
wprowadzania endoskopu do ciata pacjenta. Jesli obraz endoskopowy stanie sie niewyrazny,
mozna przeczysci¢ koncéwke dystalna, pocierajac nia delikatnie o btone sluzowa. Mozna
réwniez wyja¢ endoskop i wyczysci¢ koricowke. Przy wprowadzaniu endoskopu przez usta
zaleca sie zatozenie ustnika chronigcego pacjenta oraz endoskop przed uszkodzeniem.

Wprowadzanie ptynéw 7b

Ptyny mozna wprowadzac przez kanat roboczy, podtaczajac strzykawke do zaworu do biopsji.
W przypadku uzywania strzykawki typu Luer Lock nalezy uzy¢ dotaczonego prowadnika.
Wprowadzi¢ koncowke strzykawki lub prowadnik catkowicie do zaworu do biopsji (z nasadka
zaworu lub bez niej) i nacisna¢ ttoczek, aby wprowadzi¢ ptyn. Podczas wykonywania tej
czynnosci nie wiaczac funkgji ssania, poniewaz wprowadzony ptyn zostanie skierowany do
zbiornika na wydzieliny. Aby zapewni¢ podanie ptynu w catosci, nalezy przedmuchac kanat

2 ml powietrza.

Odsysanie 7c

Gdy do ztacza ssania jest podtagczony system ssacy, mozna zastosowac odsysanie, naciskajac
przycisk odsysania palcem wskazujacym. Jesli w kanale roboczym znajduje sie prowadnik i/lub
akcesorium endoskopowe, dziatanie funkcji ssania bedzie ograniczone. W celu zapewnienia
optymalnego dziatania funkgji ssania zaleca sie catkowite usuniecie prowadnika/strzykawki na
czas odsysania.

Wprowadzanie narzedzi do endoterapii lub akcesoriéow 7d

Do pracy z endoskopem nalezy zawsze wybiera¢ narzedzia do endoterapii o odpowiednim
rozmiarze (patrz rozdziat 2.2). Maksymalny kompatybilny rozmiar instrumentu jest podany na
porcie kanatu roboczego. Sprawdzi¢ narzedzie do endoterapii przed uzyciem. W przypadku
jakichkolwiek nieprawidtowosci w dziataniu lub wygladzie nalezy je wymieni¢. Wprowadzi¢
narzedzie przez zawdr do biopsji, ostroznie wsuwajac je do kanatu roboczego do momentu
pojawienia sie odpowiedniego obrazu na monitorze.

Podczas wprowadzania trzymac narzedzie do endoterapii blisko otworu zaworu do biopsji i
wprowadzac je prosto do otworu, delikatnymi i krétkimi ruchami posuwistymi, aby unikna¢
wygiecia lub peknigcia narzedzia. Dotagczonego prowadnika mozna uzywac w celu utatwionego
wprowadzania bardzo migkkich instrumentoéw, takich jak miekkie cewniki, a w razie potrzeby
réwniez w celu wykonania zabezpieczonego wymazu szczoteczkowego. Uzycie nadmiernej
sity podczas wprowadzania moze uszkodzi¢ narzedzie do endoterapii. Gdy odcinek gietki
endoskopu ulegnie znacznemu zagieciu, a wprowadzenie narzedzia do endoterapii stanie

sie trudne, nalezy mozliwie jak najbardziej wyprostowac odcinek gietki.

Nie otwiera¢ konncéwki narzedzia do endoterapii ani nie wysuwac koricéwki narzedzia do

endoterapii z jego ostonki, gdy narzedzie znajduje sie w kanale roboczym, poniewaz moze
to spowodowac uszkodzenie zaréwno narzedzia do endoterapii, jak i endoskopu.
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Wprowadzanie aktywnych narzedzi do endoterapii 7d

Aktywnych narzedzi do endoterapii nalezy zawsze uzywac zgodnie z odpowiednig instrukcja
uzywania dostarczong przez producenta. Uzytkownicy powinni zawsze znac srodki bezpieczeristwa
i wytyczne dotyczace whasciwego stosowania aktywnych narzedzi do endoterapii, w tym stosowania
odpowiednich srodkéw ochrony indywidualne;j.

Nie aktywowac aktywnego narzedzia do endoterapii (np. urzadzen laserowych albo
elektrochirurgicznych) w kanale roboczym, dopoki dystalna koricdwka narzedzia nie jest
widoczna na obrazie.

Nalezy zauwazy¢, ze uzywanie aktywnych narzedzi do endoterapii moze zaktéca¢ normalng
jakos¢ obrazu endoskopowego, a zaktécenia te nie sg oznaka wadliwego dziatania systemu
endoskopowego. R6zne czynniki moga wptywac na jakos¢ obrazu endoskopowego podczas
uzywania aktywnych narzedzi do endoterapii. Czynniki takie jak intensywnos¢, wysokie
ustawienia mocy, mata odlegto$¢ sondy narzedzia od koncéwki endoskopu i nadmierne
spalanie tkanki moga miec¢ niekorzystny wptyw na jakos¢ obrazu.

Wycofywanie endoskopu (8
Podczas wycofywania endoskopu dZwignia sterowania musi by¢ w pozycji neutralnej.
Endoskop nalezy wyjmowac¢ powoli, obserwujac biezacy obraz endoskopowy z kamery.

3.3. Po uzyciu

Kontrola wzrokowa (9

1. Czy brakuje ktérejkolwiek czesci odcinka gietkiego, soczewki lub przewodu? Jedli tak,
nalezy podja¢ dziatania naprawcze, aby znalez¢ brakujace elementy.

2. Czy odcinek gietki, soczewka lub przewdd 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 przewodu sa dziury, rozcigcia,
nieréwnosci, specznienia badz inne nieprawidtowosci? Jesli tak, nalezy sprawdzi¢ produkt
i ustali¢, czy nie brakuje jakichkolwiek czesci.

Jesli konieczne jest podjecie dziatan naprawczych (kroki od 1 do 3), nalezy postepowac

zgodnie z procedurami obowigzujacymi w szpitalu.

Odtaczanie

Odtaczy¢ endoskop od wyswietlacza (10. Endoskop aScope 5 Broncho HD jest urzadzeniem
jednorazowego uzytku. Nie nalezy moczy¢, ptukac ani sterylizowac tego wyrobu, poniewaz moze
to spowodowac pozostawienie szkodliwych osadéw lub wadliwe dziatanie urzadzenia. Konstrukcja
i uzyte materiaty nie sg zgodne z konwencjonalnymi metodami czyszczenia i sterylizacji.

Utylizacja 11

Po uzyciu endoskop aScope 5 Broncho HD jest uznawany za skazony i musi zosta¢ poddany
utylizacji zgodnie z obowigzujacymi lokalnymi przepisami w zakresie zagospodarowania
skazonymi wyrobami medycznymi zawierajgcymi podzespoty elektroniczne.

4. Specyfikacje techniczne produktu

4.1. Zastosowane normy

Endoskop jest zgodny z nastgpujacymi normami:

- Norma EN 60601-1 dotyczaca aparatury elektromedycznej - czes¢ 1: Wymagania ogdlne
dotyczace bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego.

- Norma EN 60601-2-18 dotyczaca aparatury elektromedycznej - czesci 2-18: Wymagania
szczegotowe dotyczace bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego
urzadzen endoskopowych.

- Norma IEC 60601-1-2 dotyczaca aparatury elektromedycznej - czesci 1-2: Wymagania ogélne
dotyczace bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego -

Norma uzupetniajgca: Zaktécenia elektromagnetyczne - wymagania i badania.

-1S0 10993-1 dotyczaca biologicznej oceny wyrobéw medycznych - czesé 1: Ocena i badanie.

-1S0 8600-1 Endoskopy - endoskopy medyczne i urzadzenia do endoterapii —
czes¢ 1: Wymagania ogolne.
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4.2. Dane techniczne endoskopu aScope 5 Broncho HD

Przewod

Odcinek gietki' [°]
Srednica przewodu
[mm, (")]

Maksymalna $rednica
wprowadzanego
odcinka [mm, (")]

Srednica koAcowki
dystalnej [mm, (")]

Minimalny rozmiar
rurek intubacyjnych
($r. wew.) [mm]

Dtugos¢ robocza [mm, (")]
Funkcja obrotowa [°]
Oznaczenia gtebokosci [cm]

Kanat roboczy

Szerokos¢ kanatu do
wprowadzania narzedzi?
[mm, (")]

Minimalna szerokos¢ kanatu
do wprowadzania narzedzi?
(mm, ()]

Przechowywanie

Zalecana temperatura
przechowywania® [°C, (°F)]

Wilgotno$¢ wzgledna [%]
Cisnienie atmosferyczne [kPa]
System optyczny

Kat pola widzenia [°]
Kierunek widzenia [°]

Gtebia ostrosci [mm]

Metoda o$wietlenia

Zlacze ssania

Srednica wewnetrzna
rurki taczacej [mm]

Sterylizacja

Metoda sterylizacji
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aScope 5 Broncho HD
5.0/2.2

195 105V

5,0(0,20) @ 5,0 = 0,2 (0,008)

maks. @ 5,7 (0,22)

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

6,0

600 (23,6) +10(0,39)
120
5

aScope 5 Broncho HD
5.0/2.2

2,2(0,09)

min. @ 2,05 (0,08)

aScope 5 Broncho HD
5.6/2.8

195 105V

5,6(0,22) @ 5,6 0,2 (0,008)

maks. @ 6,3 (0,25)

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

7,0

600 (23,6) + 10 (0,39)
120
5

aScope 5 Broncho HD
5.6/2.8

2,8(0,11)

min. @ 2,65 (0,10)

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

10-25(50-77)

10-85

50-106

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

120 (£15 %)
0 (widok do przodu)
3-100

Dioda LED

@55-90

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

Tlenek etylenu



Srodowisko pracy
Temperatura [°C, (°F)]

Wilgotno$¢ wzgledna [%]

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

30-85

Cisnienie atmosferyczne [kPa]

Wysoko$¢ n.p.m. [m]

Biokompatybilnos¢

80 - 106

<2000

aScope 5 Broncho HD jest biokompatybilny

1. Nalezy mie¢ na uwadze, ze kat zginania moze by¢ inny, jesli przewdd nie jest trzymany prosto.

2. Nie ma zadnej gwarangji, ze narzedzia do endoterapii wybrane jedynie na podstawie wymienionej
tu minimalnej szerokosci kanatu do wprowadzania narzedzi beda zgodne z endoskopem.

3. Przechowywanie w wysokich temperaturach moze skroci¢ okres waznosci wyrobu.

5. Rozwiazywanie probleméw
W razie problemoéw z dziataniem systemu nalezy skorzystac z ponizszej tabeli w celu
zidentyfikowania przyczyny i usuniecia usterki.

Problem

Brak obrazu
nazywo na
wyswietlaczu,
ale jest widoczny
interfejs
uzytkownika, lub
widoczny obraz
nie zmienia sie.

Niska jakos¢
obrazu.

Mozliwa przyczyna

Endoskop nie jest
podtaczony do
wyswietlacza.

Wystepuja problemy z
komunikacjg miedzy
wyswietlaczem a
endoskopem.

Endoskop jest uszkodzony.

Wyswietlany jest
wczesdniej zarejestrowany
obraz na z6ttej karcie
zarzadzania plikami.

Krew, §lina itp. na
soczewce (koncéwce
dystalnej).

Zalecane dziatanie

Podtaczy¢ endoskop do szarego
ztacza na wyswietlaczu.

1. Podtaczy¢ ponownie endoskop
aScope 5 Broncho HD, wyjmujac
i ponownie wktadajac wtyczke
endoskopu do gniazda.

2. Wytaczy¢ wyswietlacz i wiaczy¢ go
ponownie (zasilanie wytaczone/
wiaczone).

Brak obrazu utrzymuje sig;

3. Zapoznac sie z Instrukcja uzywania
wyswietlacza, aby uzyskac
szczego6towe informacje na temat
rozwigzywania problemoéw, lub
ewentualnie wzig¢ nowy endoskop.

Wymieni¢ endoskop na nowy egzemplarz.

Powréci¢ do obrazu na zywo, naciskajac
niebieska karte obrazu na zywo, lub
uruchomi¢ ponownie wyswietlacz,
naciskajac i przytrzymujac przez co
najmniej 2 sekundy przycisk zasilania.
Gdy wyswietlacz sie wytgczy, ponownie
nacisngc¢ jeden raz przycisk zasilania.

Potrze¢ delikatnie koricdwke dystalng
o btone sluzowa. Jesli nie uda sie
wyczysci¢ soczewki w ten sposéb,
wyjac endoskop i wytrze¢ soczewke
przy uzyciu sterylnej gazy.
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Problem

Brak lub
ograniczone
dziatanie funkgji
ssania lub
trudnosci z
wprowadzeniem
narzedzia do
endoterapii do

kanatu roboczego.

Zawor do biopsji.

Przyciski
endoskopu.

Przycisk odsysania.

190

Mozliwa przyczyna

Kanat roboczy jest
zablokowany.

Ssanie nie jest aktywne.

Narzedzie do endoterapii/
prowadnik/strzykawka
wilozone do portu kanatu
roboczego/zaworu do
biopsji (dotyczy sytuacji,
gdy nie ma ssania lub jest
ono ograniczone).

Brak nasadki
na zaworze do biopsji.

Trudnosci z
wprowadzeniem
narzedzia do endoterapii
przez kanat roboczy.

Ustawienia przyciskow
endoskopu réznig sie od
preferowanych ustawien.

Przycisk odsysania
odfaczony od endoskopu.

Zalecane dziatanie

Wyczysci¢ kanat roboczy za pomoca
szczoteczki do czyszczenia lub
przeptukac go przy uzyciu strzykawki
wypetnionej sterylng solg fizjologiczna.
Podczas wprowadzania ptynéw nie
uzywac przycisku odsysania.

Sprawdzi¢, czy rurka ssaca jest
prawidtowo podtaczona do endoskopu i
systemu ssgcego. Sprawdzi¢, czy system
ssacy jest wigczony.

Wyja¢ narzedzie do endoterapii lub
prowadnik/strzykawke z portu kanatu
roboczego/zaworu do biopsji. Sprawdzi¢,
czy uzyte narzedzie jest zgodne ze
$rednica wewnetrzna kanatu roboczego.

Sprawdzi¢, czy nasadka jest przymoco-
wana do zaworu do biopsji, aby unikna¢
zmniejszenia wydajnosci ssania.

Upewnic sie, ze narzedzie do
endoterapii jest zgodne z rozmiarem
kanatu roboczego.

Po zdjeciu nasadki z zaworu do biopsji
fatwiejsze moze by¢ wprowadzenie
narzedzia do endoterapii do portu
kanatu do wprowadzania narzedzi.

Ustawic funkcje przycisku endoskopu
zgodnie z preferencjami, korzystajac z
Instrukcji uzywania wyswietlacza Ambu.

Zamontowac ponownie przycisk osysa-
nia i przetestowac funkcje ssania zgod-
nie z pkt ‘5@ przygotowywania. Jesli to
nie pomoze, uzy¢ nowego endoskopu.



6. Objasnienie uzywanych symboli

Symbole dotyczace
endoskopu aScope
5 Broncho HD

Opis

Dtugos¢ robocza
przewodu endoskopu.

Maksymalna szeroko$¢
odcinka
wprowadzanego
(maksymalna $rednica
zewnetrzna).

Minimalna szerokos¢
kanatu roboczego
(minimalna srednica
wewnetrzna).

Pole widzenia.

Ograniczenie
wilgotnosci.

Ograniczenie cisnienia
atmosferycznego.

Bezpieczenstwo
elektryczne, czesé
aplikacyjna typu BF.

Produktu nie nalezy
uzywag, jesli jego
sterylna ostona jest
nieszczelna lub
opakowanie jest
uszkodzone.

Znak zgodnosci z
wymaganiami rynku

brytyjskiego

Importer

Symbole dotyczace
endoskopu aScope

5 Broncho HD

{

>

& [B =

(]
a
[—]
(7]

Opis

Zakres
temperatury.

Ostrzezenie.

Symbol mocy
znamionowej.

Symbol instrukgji
uzywania.

Globalny
numer jednostki
handlowe;j.

Kraj producenta.

Wyréb medyczny.

Znak ,UL
Recognized
Component”

w Kanadzie i
Stanach
Zjednoczonych.

Osoba
odpowiedzialna
w Wielkiej
Brytanii.

(Dotyczy tylko produktéw importowanych do Wielkiej Brytanii).

Petna lista objasnien symboli znajduje sie na stronie ambu.com/symbol-explanation.
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1. Informacao importante - Ler antes de usar

Leia atentamente estas instrugdes de utilizacao antes de utilizar o aScope 5 Broncho HD.

As Instrugdes de utilizagdo poderao ser atualizadas sem aviso prévio. Cpias da versao atual
disponibilizadas mediante solicitacdo. Tenha em atencdo que estas instru¢des ndo explicam
nem abordam procedimentos clinicos. Descrevem apenas o funcionamento basico e as
precaugdes relacionados com a operagao do endoscépio. Antes da utilizagdo inicial do
endoscopio, é essencial que os operadores recebam formagao suficiente em técnicas
endoscépicas clinicas e estejam familiarizados com o uso pretendido, indicagdes, avisos,
precaugdes e contraindicagdes mencionadas nestas instrugdes.

Nao existe garantia para o endoscépio.

Neste documento, o endoscdpio refere-se a instru¢oes que se aplicam apenas ao endoscépio
e sistema refere-se a informacgodes relevantes para o aScope 5 Broncho HD e a unidade de
visualizagdo e acessérios Ambu compativeis. Salvo especificagao em contrario, endoscépio
refere-se a todas as variantes do aScope5 Broncho HD.

Neste documento, o termo aScope 5 Broncho HD refere-se ao Ambu® aScope™ 5 Broncho HD.

1.1. Utilizacao prevista

O aScope 5 Broncho HD destina-se a procedimentos endoscdpicos e exames nas vias respiratdrias
e na arvore traqueobronquica.

O aScope 5 Broncho HD destina-se a fornecer visualizagao através de uma unidade de visualizagao
Ambu compativel e a permitir a passagem de instrumentos de endoterapia através do seu
canal de trabalho.

Pacientes a que se destina
Adultos.

Ambiente de utilizagdo previsto
Para utilizacdo em ambientes hospitalares.

1.2. Indicacbes de utilizacao

O aScope 5 Broncho HD destina-se a procedimentos de intubagao oral, nasal e percutédnea e
de broncoscopia flexivel, em qualquer situagao clinica em que a intubacéo se aplique ou em
que um médico espere que a broncoscopia venha a ter um impacto terapéutico ou de
diagnostico substancial.

1.3. Contraindicag¢des
Néo conhecidas.

1.4. Beneficios clinicos
A aplicagao Unica minimiza o risco de contaminagao cruzada do paciente.

1.5. Adverténcias e precaucoes &
ADVERTENCIAS

1. Apenas destinado a utilizagcao por profissionais de cuidados de saide habilitados e
com experiéncia em técnicas e procedimentos endoscépicos clinicos. O incumprimento
desta instrucdo pode resultar em ferimentos dos pacientes.

2. O endoscépio é um dispositivo de utilizagao Unica e deve ser manuseado em conformidade
com a pratica médica aceite para dispositivos deste tipo, por forma a evitar a contaminagao
do endoscépio antes da insergéo.

3. Para evitar a contaminacao, ndo utilize o endoscépio se a respetiva barreira de esterilizagdo
ou embalagem se encontrarem danificadas.

4. Nao tente limpar e reutilizar o endoscépio, pois o dispositivo é de utilizagdo Unica.

A reutilizagao do produto pode causar contaminacdo, levando a infe¢oes.

5. Nao utilize o endoscopio ou um instrumento de endoterapia se este estiver danificado
de alguma forma ou se alguma parte da verificacao funcional falhar (ver a seccao 4.1.,
uma vez que uma falha pode resultar em ferimentos no paciente).
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20.

Para detetar imediatamente eventos de dessaturagdo, os pacientes devem ser sempre
monitorizados durante a utilizagao.

Caso ocorra uma avaria durante o procedimento endoscépico, interrompa imediatamente
o procedimento, para evitar ferimentos no paciente, e retire o endoscépio.

O dispositivo nao deve ser utilizado se ndo for possivel fornecer oxigenagdo suplementar
adequada ao paciente durante o procedimento. O incumprimento desta instrucdo pode
resultar na dessaturagdo do paciente.

Certifique-se sempre de que qualquer tubo ligado ao conector de aspiracao na sonda
estd ligado a um dispositivo de aspiragao. Fixe corretamente o tubo no conector de
aspiracdo antes de aplicar aspiragao. O incumprimento desta instrucao pode resultar
em ferimentos no paciente ou no utilizador.

. Aplique um vacuo maximo de 85 kPa (638 mmHg) durante a aspiracéo. A aplicacdo de

demasiado vacuo pode tornar dificil interromper a aspiragcao e pode causar ferimentos
ao paciente.

. Verifique sempre a compatibilidade da sonda com os acessérios de gestao das vias

aéreas e os instrumentos de endoterapia. O incumprimento desta instru¢cdo pode
resultar em ferimentos no paciente.

. Para os pacientes ndo entubados, recomenda-se a utilizagdo de uma boquilha ao

introduzir o endoscoépio por via oral, para evitar que o paciente morda o cabo de
insercao e possa causar danos nos dentes.

. Aforma e o tamanho da cavidade nasal e a sua adequacao para a insercao transnasal

podem variar de paciente para paciente. Antes do procedimento, devem ser tidas em
conta diferencas individuais nas formas e tamanhos dos limens nasais do paciente,
bem como na sua recetividade a insercéo transnasal. Nunca utilize for¢a durante a
insercdo ou retirada do endoscépio de forma transnasal, pois podem ocorrer
ferimentos no paciente.

. Certifique-se de que a orientacdo da imagem é a prevista e tenha o cuidado de verificar

se aimagem no ecré é uma imagem em direto ou uma imagem gravada. Se néo o
fizer, aumentara a dificuldade de navegacao e pode resultar em danos na mucosa
ou no tecido.

. Observe sempre a imagem endoscépica em direto na unidade de visualizacdo Ambu

ou no monitor externo ao avangar ou retirar o endoscépio, ao operar a secgao de
flexdo ou ao aspirar. O incumprimento desta instrucdo pode resultar em danos na
mucosa ou no tecido.

. Certifique-se de que a valvula de bidpsia e a respetiva tampa estao devidamente

colocadas antes de aspirar. Durante a aspiragao manual, certifique-se de que a ponta
da seringa esta completamente inserida na entrada do canal de trabalho/vélvula de
bidpsia antes da aspiragao. O incumprimento desta instru¢do pode expor utilizadores
desprotegidos ao risco de infecdo.

. As imagens do endoscépio nao devem ser utilizadas como meio independente de

diagnéstico para qualquer manifestacéo clinica. Os profissionais de cuidados de
saude devem interpretar e justificar qualquer conclusao por outros meios e a luz das
caracteristicas clinicas do paciente. O incumprimento desta instrucédo pode resultar
num diagnéstico tardio, incompleto ou inadequado.

. Certifique-se sempre de que a seccdo de flexdo esta numa posicdo reta ao inserir ou

retirar um instrumento de endoterapia do/no canal de trabalho. Nao opere a alavanca
de controlo e nunca exerca forca excessiva, pois tal pode resultar em ferimentos no
paciente e/ou danos no endoscépio.

. Nao danifique o elemento de inser¢do durante a utilizagao. Isto pode expor superficies

afiadas que podem causar danos a mucosa ou isto pode resultar em partes do produto
deixadas dentro do paciente. Deve ter-se cuidado para evitar danificar o elemento de
insercao quando estiver a utilizar o endoscépio com instrumentos de endoterapia.

Os técnicos de broncoscopia e os assistentes devem estar familiarizados com os
equipamentos de protecdo individual adequados para os procedimentos de broncoscopia,
para evitar a contaminacao dos colaboradores.
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23.
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26.

27.

28.

29.

30.

. Nao ative um instrumento de endoterapia (especialmente equipamento a laser ou

eletrocirurgico) no endoscépio antes de a extremidade distal do instrumento se ver

na imagem na unidade de visualizagao, ja que isto pode causar lesdes ao paciente

ou danos no endoscopio.

O endoscépio e os instrumentos de endoterapia ativos (por ex., os instrumentos AF

e laser) nao devem ser utilizados quando estiverem presentes gases altamente inflaméaveis
(por ex., 0s aerossdis anestésicos) nas vias aéreas do paciente. Tal procedimento podera
provocar lesdes ao paciente.

Durante a inser¢ao ou remogao do endoscépio, a ponta distal devera encontrar-se numa
posicdo nao inclinada. Nao opere a alavanca de controlo, pois isso pode resultar em
ferimentos no paciente e/ou danos no endoscopio.

Realize sempre uma verificacao visual de acordo com as instrugées contidas nestas
Instrugdes de utilizagdo antes de colocar o endoscépio num recipiente para residuos,
para minimizar o risco de complicagées p6s-procedimento.

A extremidade distal do endoscopio pode aquecer devido ao aquecimento da pega
emissora de luz. Evite periodos longos de contacto entre a ponta distal e a membrana
mucosa, pois isto pode causar lesdes na mucosa.

O utilizador deve usar o seu juizo profissional ao decidir se um procedimento de
broncoscopia é adequado para pacientes com doenca cardiaca grave (por ex., arritmia
potencialmente fatal e enfarte do miocardio recente) ou insuficiéncia respiratéria aguda
com hipercapnia.A coagulopatia ndo corrigida é relevante se estiver planeada a biépsia
transbronquial. As complicacdes graves tém uma taxa mais elevada nas categorias de
pacientes mencionadas.

A utilizagdo de instrumentos de endoterapia, incluindo a sonda de Coagulacéo do
Plasma Argon (APC) e laser nd-YAG, pode, em casos raros, causar embolia gasosa.
Monitorize o paciente adequadamente durante e apés o tratamento.

As correntes de fuga do paciente podem ser aditivas ao utilizar instrumentos de
endoterapia ativos. Os instrumentos de endoterapia ativos devem ser classificados
como "tipo CF" ou "tipo BF" de acordo com a norma IEC 60601. O incumprimento

desta instrugao pode resultar numa fuga de corrente do paciente demasiado elevada

e em lesdes no paciente.

Os instrumentos de endoterapia devem ser sempre utilizados de acordo com as respetivas
instrucoes de utilizagao do fabricante. Os utilizadores devem estar sempre familiarizados
com as precaugdes de segurancga e com as diretrizes sobre a utilizacdo adequada

dos instrumentos de endoterapia, incluindo a utilizacdo de equipamento de protecao
individual adequado (por ex., a utilizagdo de 6culos de protegao com filtro adequado
quando for utilizado equipamento laser em conjunto com o endoscépio). O incumprimento
desta instrugdo pode resultar em ferimentos no paciente ou no utilizador.

Utilize sempre o endoscépio e a unidade de visualizacdo de acordo com as instrugdes
de utilizagdo de cada produto. O incumprimento desta instru¢ao pode resultar em
ferimentos no paciente ou no utilizador.

PRECAUGOES

1.

2.

3.
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Possuir um sistema de reserva adequado e prontamente disponivel para utilizagao
imediata, de forma a que o procedimento possa ser mantido em caso de mau
funcionamento.

Tenha cuidado para nao danificar o endoscépio em combinagao com instrumentos de
endoterapia afiados, tais como agulhas.

Tenha cuidado ao manusear a ponta distal e ndo permita que toque noutros objetos,
pois tal pode provocar danos no endoscépio. A superficie da lente da ponta distal é
fragil e podera ocorrer distorgao visual.



4. Nao exerca forga excessiva na seccao de flexdo, pois tal podera provocar danos no

endoscépio. Exemplos de manuseamento inapropriado da seccéao de flexao incluem:

- Tor¢do manual.

- Utilizacao dentro de um tubo TE ou em qualquer outro caso onde se sinta resisténcia.

- Inserir num tubo pré-moldado ou num tubo de traqueostomia com a direcao de
flexdo nao alinhada com a curva do tubo.

5. Mantenha a pega do endoscopio seca durante a preparacdo, utilizacdo e armazenamento.

6. Nao utilize uma faca nem qualquer outro instrumento afiado para abrir a bolsa ou a
caixa de cartdo.

7. A utilizacdo de equipamento eletrocirtrgico com o aScope 5 Broncho HD pode afetar
aimagem na unidade de visualizagdo e/ou monitor externo.

8. Nunca retire o botdo de aspiracéo, pois tal pode resultar em danos no endoscépio e
na perda de aspiragéo.

9. Em conformidade com a lei federal dos EUA, este dispositivo s6 pode ser vendido por
um profissional de satde licenciado ou mediante prescricdo do mesmo.

10. Utilize o endoscdpio apenas com equipamento médico elétrico que esteja em
conformidade com a norma IEC 60601-1, quaisquer normas colaterais e particulares
aplicaveis associadas ou normas de segurancga equivalentes. O incumprimento desta
instrucdo pode resultar em danos no equipamento.

1.6. Eventos adversos possiveis

Potenciais eventos adversos relacionados com broncoscopia flexivel (ndo exaustiva):
Taquicardia, bradicardia, hipotensdo, hemorragia, broncoespasmo/laringospasmo, tosse,
dispneia, dor de garganta, apneia, crise, dessaturacao/hipoxemia, epistaxismo, hemodidlise,
pneumotorax, pneumonia de aspiragdo, edema pulmonar, obstrucdo das vias aéreas,
febre/infecdo e paragem cardiorrespiratoria.

1.7. Notas gerais
Se durante a utilizagdo deste dispositivo, ou como resultado da sua utilizagéo, tiver ocorrido um
incidente grave, comunique o mesmo ao fabricante e a autoridade competente do seu pais.

2. Descricao do sistema

O aScope 5 Broncho HD deve ser ligado a uma unidade de visualizacdo Ambu. Para obter mais
informagdes sobre as unidades de visualizagdo Ambu, consulte as Instru¢ées de utilizagdo das
respetivas unidades de visualizacdo.

2.1. Pecas do sistema
Ambu® aScope™ 5 Broncho HD - Numeros de peca:

Dispositivo de utilizacao unica:

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

Nome do produto Diametro exterior Diametro interior
[mm]" [mm]"
aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 5,0 mm/0,20" 2,2 mm/0,09"
max. 5,7 mm/0,22" min. 2,05 mm/0,08"
aScope 5 Broncho HD 5.6/2.8 5,6 mm/0,22" 2,8 mm/0,11"
max. 6,3 mm/0,25" min. 2,65 mm/0,10”
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2.2. Compatibilidade do produto

O aScope 5 Broncho HD foi concebido para utilizagdo em conjunto com:

Unidades de visualizagao
- Ambu® aBox™ 2
- Ambu® aView™ 2 Advance

Nota: A cor e a geometria da porta do conector na unidade de visualizagao tém de corresponder a cor e
geometria do conector no dispositivo de visualizagdo.

Acessorios endoscopicos

- Instrumentos para endoterapia compativeis com o ID do canal de trabalho (tais como pingas
de bidpsia, escovas para citologia, agulhas endoscépicas, sondas de eletrocirurgia).

- Acessoérios com Luer slip padréo e/ou Luer Lock (utilizando o introdutor incluido).

- Equipamento eletrocirdrgico de alta frequéncia que cumpre a EN 60601-2-2.

Lubrificantes e solucdes

- Agua esterilizada

- Solugéo salina isoténica

- Gel anestésico local e solugdes, por exemplo:
+  Solugédo de lidocainaa 1%

«  Geldelidocainaa2 %

«  Spray de aerossol Lidocaina 10 %

«  Noradrenalina 0,5 mg

- Lubrificantes de base aquosa

Acessorios de gestao das vias aéreas em conformidade com a norma EN 1SO 5361
- Tubos endotraqueais

- Mascaras laringeas

- Tubos de traqueostomia

- Tubos para laringectomia

- Suportes de cateter de articulagdo dupla

O aScope5 Broncho HD foi avaliado como compativel com os seguintes tamanhos de tubos
endotraqueais (TE) e instrumentos de endoterapia (IE):

Diametro interno Compativel com El com
minimo do TE um canal de trabalho de
aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 6,0 mm 2,2 mm
aScope 5 Broncho HD 5.6/2.8 7,0 mm 2,8 mm

Nao hé garantia de que os instrumentos selecionados, a utilizarem apenas este tamanho de
canal de trabalho, sejam compativeis em combinacédo. Antes do procedimento, deve ser
testada a compatibilidade dos instrumentos selecionados.

Equipamento de aspiracao
- Tubo de aspiragao de diametros interiores entre 5,5 mm e 9,0 mm.
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2.3. Pecas do aScope 5 Broncho HD

N.o Peca Funcédo
1 Pega Concebida para a médo esquerda e direita.
2 Alavanca de controlo | Move a ponta distal para cima ou para baixo num Unico plano.
3 Entrada do canal Permite a instilagao de fluidos e a inser¢ao de instrumentos
de trabalho de endoterapia.
Canal de trabalho Pode ser usado para instilagdo/aspiracao de fluidos e

insercdo de instrumentos de endoterapia.

4 Valvula de bidpsia Ligado a entrada do canal de trabalho. Os instrumentos
de endoterapia podem ser inseridos ou uma seringa
pode ser colocada.

5 Conector de Permite a ligagao do tubo de aspiracao.
aspiracao
6 Botao de aspiracao Ativa a aspiracao quando premido.
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N.°

17

Peca

Botdes do
endoscépio 1 e 2

Anel de controlo da
rotacao

Ligacdo do tubo

Cabo de insercéo
Parte inserida
Seccdo de flexao

Ponta distal

Conector da unidade
de visualizagdo

Cabo
Cobertura da pega
de protecao

Tubo de protecao

Introdutor

Funcao

Dependendo das defini¢des na unidade de visualizagao,
os dois interruptores remotos permitem a ativagao direta
na pega de quatro funcionalidades diferentes, como
captacao de imagens e videos, ARC, zoom.

Permite a rotacdo do cabo de insercao durante
o procedimento.

Permite a fixagcdo de tubos com conector padrdo durante
o procedimento.

Cabo flexivel de insercdo nas vias aéreas.
Igual ao cabo de inser¢ao.
Peca manejéavel.

Contém a camara, a fonte de iluminagéo (dois LED),
bem como a saida do canal de trabalho.

Liga a entrada do conector na unidade de visualizagdo Ambu.

Transmite o sinal de imagem para a unidade de
visualizagdo Ambu.

Protege a alavanca de controlo durante o transporte
e o armazenamento. Remover antes da utilizagao.

Protege o cabo de insercdo durante o transporte
e o armazenamento. Remover antes da utilizagdo.

Para facilitar a introdugdo de seringas Luer Lock.

3. Utilizacao do aScope 5 Broncho HD

Os nuimeros nos circulos cinzentos abaixo referem-se as ilustragdes na pagina 2.

3.1. Preparacao e inspec¢ao do aScope 5 Broncho HD
Lubrifique o cabo de inser¢do com um lubrificante de grau médico de base aquosa,
para assegurar o menor atrito possivel quando o endoscépio for inserido no paciente.

Inspecéo visual do endoscépio (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¢

4. Ligue a unidade de visualizagdo Ambu. 2a 2b

Consulte as Instrugées de utilizagdo da unidade de visualizagdo Ambu para a preparagao e
inspecao da unidade de visualizacdo Ambu. 2a 2b

Inspecdo daimagem

1. Ligue o conector da unidade de visualizagado ao conector correspondente na unidade de
visualizacdo compativel. Certifique-se de que as cores sdo idénticas e tenha o cuidado de
alinhar as setas. 3a 3b

2. Verifique se é apresentada uma imagem de video ao vivo no ecra apontando a ponta distal
do endoscépio para um objeto, por exemplo, a palma da sua mao. (4

3. Se necessario, ajuste as preferéncias de imagem na unidade de visualizagao (consulte as
Instrucoes de utilizagao da unidade de visualizagdo).

4. Se nao conseguir ver o objeto com nitidez, limpe a lente na ponta distal com um
pano esterilizado.
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O sistema aScope 5 Broncho HD é composto pelo aScope 5 Broncho HD e pela unidade de visualizaggo
Full-HD da Ambu. Comparativamente as geragées anteriores, o sistema aScope 5 Broncho HD fornece
ao utilizador uma maior resolugdo, que resulta numa imagem otimizada e mais nitida.

Preparacao do aScope 5 Broncho HD

1. Deslize cuidadosamente a alavanca de controlo para cima e para baixo, para dobrar a
seccdo de flexdo o mais possivel. Em seguida, faca deslizar lentamente a alavanca de
controlo até a posigao neutra. Confirme que a secgdo de flexao funciona suave e
corretamente. 53

2. Rode cuidadosamente o anel de controlo da rotagdo para a esquerda e para a direita para
rodar o cabo de inser¢édo o mais possivel. Em seguida, volte a rodar o anel de controlo da
rotagdo para a posicao neutra. Confirme que o anel de controlo da rotagao funciona de
forma suave e correta. 5b

3. Pressione os botdes do endoscépio, um apds o outro. Pressdo curta <1 segundo e pressdo
longa >1 segundo. Para obter as predefini¢des, consulte as Instru¢des de utilizagdo da
unidade de visualizagdo. (5¢

4. Utilizando uma seringa, insira 2 ml de agua esterilizada e 2 ml de ar no canal de trabalho
(se aplicar uma seringa Luer Lock, utilize o introdutor incluido). Pressione o émbolo para
garantir que nao existem fugas e de que sai agua pela ponta distal. 5d

5. Se aplicavel, prepare o equipamento de succdo de acordo com as Instru¢des de utilizagdo
do fornecedor. Ligue o tubo de sucgao ao conector de sucgédo e prima o botdo de sucgao
para verificar se a succao é aplicada. 5e

6. Se for o caso, verifique se os instrumentos de endoterapia de tamanho apropriado
conseguem passar através do canal de trabalho sem resisténcia. O introdutor incluido
pode ser utilizado para a ligagdo de seringas Luer Lock ou para facilitar a inser¢ao de
instrumentos muito macios, tais como cateteres maledveis e escovas de espécimes
protegidas, se necessario. (5f

7. Se aplicavel, verifique se os acessdrios ou os instrumentos de endoterapia sdo compativeis
com o endoscoépio antes de iniciar o procedimento.

8. Para proteger contra materiais potencialmente infecciosos durante o procedimento,
considere a utilizagdo de equipamento de protecao individual.

3.2. Operacao do aScope 5 Broncho HD

Segurar o aScope 5 Broncho HD e manipular a ponta

A pega do endoscépio pode ser manuseada com qualquer uma das maos.

Utilize o polegar para mover a alavanca de controlo para cima e para baixo e o dedo indicador para
operar o botdo de aspiragao. A alavanca de controlo é utilizada para dobrar e prolongar a ponta
distal do endoscépio no plano vertical 5a. Mover a alavanca de controlo para baixo fard com que
a ponta dobre anteriormente (flexao). Mové-la para cima fard com que a ponta distal dobre
posteriormente (extensdo). O cabo de inser¢ao deve ser sempre mantido o mais reto possivel, para
garantir um angulo ideal de flexdo na ponta distal. Apds a flexdo, a alavanca de controlo deve
ser colocada novamente na posicdo neutra. Isto ird aumentar/facilitar a manobrabilidade.

Rotacao do cabo de insercdo 5b

O anel de controlo da rotacéo permite que o utilizador rode o cabo de inser¢cdo em relagdo a
pega e vice-versa. Isto pode ser feito mantendo o anel de controlo da rota¢do no lugar e rodando
a pega, ou mantendo a pega no lugar e rodando o anel de controlo da rotagdo. Em qualquer um
dos casos, certifique-se de que verifica os indicadores de rotacdo no anel de controlo de rotacéo
e no anel vermelho em cima. A rotacdo esta na posicdo neutra (ou seja, rodada 0°) quando os
indicadores estdo alinhados, o que permitird uma rotacao maxima de 120° para ambos os lados.
Existe um clique tatil que indica quando o anel de controlo da rotacgdo é reposto na posicédo
neutra. Observe sempre a imagem endoscdpica em tempo real ao operar o anel de controlo
de rotacdo, para evitar lesdes no paciente.

Botdes do endoscopio 5¢ 6a

Os dois botées do endoscépio podem ativar até quatro fungoes.

Os botdes do endoscépio podem ser programados através da unidade de visualizagdo Ambu
(consulte as Instrugdes de utilizacdo da unidade de visualizacdo Ambu) e as defini¢des atuais
podem ser encontradas na interface do utilizador da unidade de visualizagao.
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Durante a utilizagao de instrumentos de endoterapia ativos, os botdes do endoscdpio ndo
podem ser ativados na pega, mas as fun¢des continuam disponiveis utilizando a unidade
de visualizacdo Ambu.

Valvula de biépsia 6b

A valvula de bidpsia esta ligada a entrada do canal de trabalho, permitindo a insercéo de
instrumentos de endoterapia ou a colocagéo de seringas.

A tampa da valvula de bidpsia pode ser retirada para facilitar a inser¢do de um instrumento ou
acessorio de endoterapia na entrada do canal do instrumento.

Se néo estiver a utilizar um instrumento ou acessério de endoterapia, coloque sempre a tampa
na valvula de bidpsia para evitar a fuga e pulverizacao de fluidos da vélvula de bidpsia aberta
ou a reducdo da capacidade de aspiragao.

Ligacao do tubo 6¢
A ligacédo do tubo pode ser usada para montar TE com um conector ISO durante a entubacdo.

Insercdo do endoscépio 7a

Lubrifique o cabo de inser¢cao com um lubrificante de grau médico de base aquosa quando
o endoscopio for inserido no paciente. Se aimagem endoscépica se tornar pouco nitida,

a ponta distal pode ser limpa, friccionando-a suavemente na parede mucosa ou removendo
o endoscopio e limpando a ponta. Ao introduzir o endoscopio por via oral, é aconselhavel
utilizar uma boquilha para proteger o paciente e o endoscépio contra eventuais danos.

Instilacao de fluidos 7b

E possivel instilar fluidos através do canal de trabalho, ligando uma seringa a valvula de
bidpsia. Ao utilizar uma seringa Luer Lock, utilize o introdutor incluido. Insira a ponta da
seringa ou o introdutor completamente na vélvula de bidpsia (com ou sem a tampa da vélvula
colocada) e prima o émbolo para instilar o fluido. Certifique-se de que ndo utiliza aspiragao
durante este processo, pois isso ird direcionar os fluidos instilados para o sistema de recolha
de aspiragdo. Para se certificar de que todo o fluido saiu do canal, injete 2 ml de ar no canal.

Aspiragao 7c

Quando um sistema de aspiracao esté ligado ao conector de aspiracédo, a aspiracdo pode ser
aplicada, premindo o botédo de aspiracdo com o dedo indicador. Se o introdutor e/ou um
acessorio endoscdpico for colocado no interior do canal de trabalho, tenha presente que a
capacidade de aspiragédo serd reduzida. Para uma capacidade de aspiragdo 6tima, é
recomendado que o introdutor ou a seringa sejam totalmente removidos durante a aspiragao.

Insercéao de instrumentos ou acessérios de endoterapia 7d

Certifique-se sempre de que seleciona o tamanho correto do instrumento de endoterapia para
o endoscopio (ver a secgao 2.2). O tamanho méaximo do instrumento compativel estd indicado
na entrada do canal de trabalho. Inspecione o instrumento de endoterapia antes de o utilizar.
Se houver alguma irregularidade no seu funcionamento ou aparéncia externa, substitua-o.
Insira o instrumento na valvula de bidpsia e faga-o avancar cuidadosamente através do canal
de trabalho até que possa ser visto na imagem endoscopica.

Para a insercdo, segure o instrumento de endoterapia perto da abertura da valvula de bidpsia
e introduza-o diretamente na abertura com recurso a movimentos suaves e curtos para evitar
que o instrumento de endoterapia dobre ou parta. O introdutor incluido pode ser utilizado
para facilitar a insercao de instrumentos muito macios, tais como cateteres maledveis e escovas
de espécimes protegidas, se necessario. O uso de for¢a excessiva durante a inser¢ao pode
danificar o instrumento de endoterapia. Quando a seccdo de flexdo do endoscépio inclinar
significativamente e a insercao do instrumento de endoterapia se tornar dificil, endireite a
seccao de flexdo o mais possivel.

Né&o abra a ponta do instrumento de endoterapia nem estenda a ponta do instrumento de

endoterapia da respetiva bainha enquanto este se encontra no canal de trabalho, uma vez
que tal pode danificar o instrumento de endoterapia e o endoscépio.
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Insercédo de instrumentos de endoterapia ativos 7d

A utilizagdo de instrumentos de endoterapia ativos deve ser sempre realizada de acordo
com as respetivas instru¢des de utilizagdo do fabricante. Os utilizadores devem estar sempre
familiarizados com as precaugdes de segurancga e com as diretrizes sobre a utilizacdo adequada
dos instrumentos de endoterapia ativos, incluindo a utilizagao de equipamento de protecao
individual adequado.

Néo ative um instrumento de endoterapia ativo (por exemplo, equipamento laser, equipamento
eletrocirdrgico) no canal de trabalho antes de ser possivel ver a extremidade distal do instrumento
naimagem.

Deve ser reconhecido que a utilizagdo de instrumentos de endoterapia ativos pode interferir com
aimagem endoscdpica normal e esta interferéncia nao é indicativa de uma avaria no sistema
endoscépico. Sdo varios os fatores que pode afetar a qualidade da imagem endoscépica durante
a utilizagdo de instrumentos de endoterapia ativos. Fatores como a intensidade, a definicao alta
da poténcia, a grande proximidade da sonda do instrumento a ponta do endoscépio e a queima
excessiva do tecido podem afetar negativamente a qualidade da imagem.

Remocao do endoscépio (8
Ao retirar o endoscépio, certifique-se de que a alavanca de controlo esta na posi¢do neutra.
Retire lentamente o endoscépio enquanto observa a imagem endoscépica em direto.

3.3. Apé6s a utilizacao

Verificacao visual (9

1. Encontra-se ausente qualquer peca na seccao de flexao, na lente ou no cabo de inser¢ao?
Em caso afirmativo, adote uma agao corretiva destinada a encontrar a(s) peca(s) ausente(s).

2. Existe qualquer evidéncia de danos na secgao de flexao, na lente ou no cabo de insergao?
Em caso afirmativo, examine a integridade do produto e conclua se falta alguma peca.

3. Existem cortes, orificios, depressoes, inchagos ou outras irregularidades na seccéo de
flexao, na lente ou no cabo de inser¢ao? Em caso afirmativo, examine o produto e conclua
se falta alguma peca.

Caso seja necessario proceder a agdes corretivas (passos 1 a 3), siga os procedimentos

hospitalares locais.

Desligar

Desligue o endoscépio da unidade de visualizagdo 10. O aScope 5 Broncho HD é um dispositivo
para utilizagcdo Unica. Nao embeba ou esterilize este dispositivo, uma vez que estes procedimentos
poderao deixar residuos perigosos ou avariar o dispositivo. O desenho do dispositivo e os materiais
utilizados nao sdo compativeis com os procedimentos convencionais de limpeza e esterilizacao.

Eliminacao (11

Considera-se que o aScope 5 Broncho HD esté contaminado apds a utilizagdo, pelo que deverd
ser eliminado de acordo com as diretrizes locais para recolha de dispositivos médicos infetados
com componentes eletrénicos.

4, Especificacoes técnicas do produto

4.1. Normas aplicadas

O endoscépio esta em conformidade com:

- EN 60601-1 Equipamento elétrico para medicina - Parte 1: Requisitos gerais de seguranca
de base e desempenho essencial.

- EN 60601-2-18 Equipamento elétrico para medicina - Parte 2-18: Requisitos particulares
de seguranca de base e desempenho essencial do equipamento endoscépico.

- CEI 60601-1-2 Equipamento elétrico para medicina - Parte 1-2: Requisitos gerais de
seguranca de base e desempenho essencial - norma colateral: Perturbagées
eletromagnéticas - requisitos e testes.

-1S0 10993-1 Avaliacao bioldgica de dispositivos médicos - Parte 1: Avaliacdo e testes.

-1S0 8600-1 Endoscépios — Endoscépios médicos e dispositivos de endoterapia —

Parte 1: Requisitos gerais.
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4.2, Especificacoes do aScope 5 Broncho HD

Cabo de insercao

Secgdo de flexao' [°]

Diametro do cabo
de insergao [mm, (")]

Diametro méaximo da
parte inserida [mm, (")]

Diametro da ponta
distal [mm, ()]

Tamanho minimo do
tubo endotraqueal (DI) [mm]

Comprimento atil [mm, (")]
Funcao de rotagao [°]
Marcas de profundidade [cm]

Canal de trabalho

Largura do canal do
instrumento? [mm, (")]
Largura minima do canal
do instrumento? [mm, ()]

Armazenamento

Temperatura de
armazenamento
recomendada’®[°C, (°F)]

Humidade relativa [%]
Pressdo atmosférica [kPa]
Sistema 6tico

Campo de viséo [°]

Direcdo de viséo [°]
Profundidade de campo [mm]
Método de iluminagao
Conector de aspiracao

Diametro interno do
tubo de ligagdo [mm]

Esterilizacao

Método de esterilizacdo
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aScope 5 Broncho HD
5.0/2.2

195 105

5,0(0,20) @ 5,0 = 0,2 (0,008)
méx. @ 5,7 (0,22)

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

600 (23,6) +10(0,39)
120
5

aScope 5 Broncho HD
5.0/2.2

2,2(0,09)

min. @ 2,05 (0,08)

aScope 5 Broncho HD
5.6/2.8

195 105V

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

6,0 (0,24) @ 6,0 + 0,08 (0,003)
7,0

600 (23,6) 10 (0,39)
120
5

aScope 5 Broncho HD
5.6/2.8

2,8(0,11)

min. @ 2,65 (0,10)

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

10-25 (50 - 77)

10-85

50-106

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

120 (£15 %)
0 (vista frontal)
3-100

LED

@55-90

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

Oxido de etileno



Ambiente de
funcionamento

Temperatura [°C, (°F)]

Humidade relativa [%] 30-85
Presséo atmosférica [kPa] 80 - 106
Altitude [m] <2000

Biocompatibilidade

10 - 40 (50 - 104)

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

0 aScope 5 Broncho HD é biocompativel

1. Tenha presente que o angulo de curvatura pode ser afetado se o cabo de inser¢ao nao estiver direito.

2. Nao ha garantia de que os instrumentos de endoterapia selecionados, utilizando apenas esta largura
minima de canal para o instrumento, sejam compativeis em combinacao.

3. O armazenamento em condigdes de temperatura mais elevada pode ter impacto na vida util do produto.

5. 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

Nenhuma imagem
em direto no ecra,
mas a Interface

de utilizador esta
presente no monitor
ou aimagem
apresentada parou.

visualizacdo.

A unidade de
visualizacdo e o
endoscépio tém
problemas de
comunicacao.

O endoscépio
esta danificado.

Uma imagem gravada

é apresentada no

separador amarelo de
gestao de ficheiros.

O endoscépio nao estd
ligado a unidade de

Acao recomendada

Ligue um endoscépio a entrada cinzenta
na unidade de visualizagdo.

1. Volte a ligar o aScope 5 Broncho HD,
desligando e voltando a ligar o
endoscopio.

2. Desligue a unidade de visualizacdo e
ligue-a novamente (Desligar/Ligar).

Ainda sem imagem;

3. Consulte as Instrugdes de utilizagdo
da unidade de visualizacdo para obter
instrucdes detalhadas sobre a resolucao
de problemas ou, em alternativa, utilize
um endoscépio novo.

Substitua o endoscépio por um novo.

Volte a imagem em tempo real premindo
o separador azul de imagem em direto
ou reinicie a unidade de visualizagédo
premindo o botéao ligar/desligar durante,
pelo menos, 2 segundos. Quando a
unidade de visualizacdo estiver desligada,
reinicie-a premindo o botao de ligar/
desligar mais uma vez.
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Problema

Fraca qualidade de
imagem.

Capacidade de
aspiracao ausente
ou reduzida ou
dificuldade em
inserir o instrumento
de endoterapia
através do canal

de trabalho.

Vélvula de bidpsia.

Botdes do
endoscépio.

Botdo de aspiragao.
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Possivel causa

Sangue, saliva, etc. na
lente (ponta distal).

Canal de trabalho
bloqueado.

A aspiragéo nao
estd ativa.

Instrumento de
endoscopia/introdutor/
seringa inserido na
entrada do canal de
trabalho/vélvula de
bidpsia (aplicavel se

a aspiragao estiver
ausente ou reduzida).

Tampa retirada da
vélvula de biépsia.

Dificuldade em inserir
um instrumento de
endoterapia através do
canal de trabalho.

A definicao dos botoes
do endoscopio é
diferente da configuracéo
pretendida.

Botdo de aspiragao

separado do
endoscépio.

Acéao recomendada

Friccionar suavemente a ponta distal na
mucosa. Se a lente ndo puder ser limpa
dessa forma, remova o endoscépio e
limpe a lente com gaze esterilizada.

Limpar o canal de trabalho, utilizando
uma escova de limpeza, ou lavar o canal
de trabalho com solugéo salina estéril,
usando uma seringa. Nao opere o botao
de aspiracdo ao instilar fluidos.

Certifique-se de que o tubo de
aspiracdo esta corretamente ligado ao
endoscopio e ao sistema de aspiragao.
Certifique-se de que o sistema de
aspiragdo estd ligado.

Retire o instrumento de endoterapia ou
introdutor/seringa da entrada do canal

de trabalho/vélvula de bidpsia. Verifique
se o instrumento utilizado é compativel
com a identificacdo do canal de trabalho.

Assegure-se de que a tampa estd presa a
vélvula de bidpsia para evitar a redugao
da capacidade de aspiragao.

Certifique-se da compatibilidade do
instrumento de endoterapia com o
tamanho do canal de trabalho.
Quando a tampa da vélvula de bidpsia
estiver retirada, podera ser mais facil
inserir um instrumento de endoterapia
na entrada de canal do instrumento.

Defina o funcionamento do botao

do endoscépio conforme pretendido,
utilizando as Instrucdes de utilizagdo
da unidade de visualizagao Ambu.

Volte a montar o botdo de aspiracao e
teste a fungao de aspiragao de acordo
com o passo de preparagao 5e.

Se isso nao funcionar, utilize um
endoscépio novo.



6. Explicacao dos simbolos utilizados

Simbolos para os
dispositivos aScope
5 Broncho HD

Descricao

Comprimento util do
cabo de insergao.

Largura maxima
da parte inserida
(didametro externo
maximo).

Largura minima do
canal de trabalho
(diametro interno
minimo).

Campo de viséo.

Limite de humidade.

Limite de pressdao
atmosférica.

Peca Aplicada
do Tipo BF de
Seguranca Elétrica.

Nao utilize se a

barreira de esterilizacao

do produto ou a
respetiva embalagem
estiverem danificadas.

Avaliagao de

conformidade do
Reino Unido.

Importador

Simbolos para os
dispositivos aScope
5 Broncho HD

{

>

2 =35

(]
[—]
(7]

Descricao

Limite de
temperatura.

Aviso.

Simbolo de saida
de poténcia
nominal.

Simbolo das IU.

Ndmero de
identificagao de
comércio global.

Pais do
fabricante.

Dispositivo
médico.

Marca de
componente
reconhecido UL
para o Canadé e
Estados Unidos.

Pessoa
responsavel no
Reino Unido.

(Apenas para produtos importados para a Gra-Bretanha).

Pode encontrar uma lista completa das explicacdes dos simbolos em
ambu.com/symbol-explanation.
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1. Dolezité informacie - Preditajte si pred pouzitim

Pred pouzitim endoskopu aScope 5 Broncho HD si dokladne precitajte tento ndvod na poutzitie.
Ndvod na pouzitie mdze byt aktualizovany bez dalSieho ozndmenia. Képie aktudlnej verzie st
k dispozicii na vyziadanie. Nezabudajte, Ze tento navod nevysvetluje klinické postupy ani sa
nimi nezaobera. Opisuje len zékladné Ukony a opatrenia suvisiace s prevadzkou endoskopu.
Pred prvym pouzitim endoskopu je nevyhnutné, aby pouzivatelia podstupili dostato¢né
Skolenie v oblasti klinickych endoskopickych technik a boli oboznameni s uréenym pouzitim,
indikdciami, vystrahami, upozorneniami a kontraindikéciami uvedenymi v tomto navode.

Na endoskop sa neposkytuje Zziadna zdruka.

V tomto dokumente sa vyraz endoskop vztahuje na pokyny aplikovatelné len pre endoskop

a vyraz systém sa vztahuje na informacie relevantné pre endoskop aScope 5 Broncho HD

a kompatibilnt zobrazovaciu jednotku Ambu a prislusenstvo. Ak nie je uvedené inak,

vyraz endoskop sa vztahuje na vietky varianty endoskopu aScope 5 Broncho HD.

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

1.1. Urcené pouzitie

Endoskop aScope 5 Broncho HD je uréeny na endoskopické zékroky a vysetrenia v dychacich
cestach a tracheobronchidlnom strome.

Endoskop aScope 5 Broncho HD je uréeny na zobrazovanie prostrednictvom kompatibilnej
zobrazovacej jednotky Ambu a umoznuje zavadzanie endoterapeutickych nastrojov cez jeho
pracovny kandl.

Uréena populacia pacientov
Dospeli.

Urcené prostredie pouzitia
Na pouzitie v nemocniciach.

1.2. Indikacie na pouzitie

Endoskop aScope 5 Broncho HD je uréeny na ordlnu, nazalnu a perkutannu intubaciu

a flexibilné bronchoskopické zakroky v akejkolvek klinickej situacii, pri ktorej je indikovana
intubacia, alebo pri ktorej lekdr o¢akava, ze bronchoskopia bude mat vyznamny diagnosticky
alebo terapeuticky vplyv.

1.3. Kontraindikacie
Ziadne zndme.

1.4. Klinické prinosy

Jednorazové pouzitie minimalizuje riziko krizovej kontaminécie pacienta.

1.5. Vystrahy a upozornenia A
VYSTRAHY

1. Pomocku smie pouzivat iba zdravotnicky personal vyskoleny v technikach a postupoch
klinickej endoskopie. Nedodrzania tohto pokynu méze viest k poraneniu pacienta.

2. Endoskop je pomocka uréend na jedno pouzitie a musi sa s nim manipulovat
spésobom, ktory zodpoveda akceptovanym lekarskym postupom pre takého pomocky,
aby pred zavedenim endoskopu nedoslo k jeho kontaminacii.

3. Aby nedoslo ku kontaminacii, endoskop nepouzivajte, ak je poskodena steriliza¢na
bariéra alebo obal vyrobku.

4. Nepokusajte sa Cistit a opakovane pouzivat endoskop, pretoze je to pomdcka uréena
na jedno pouzitie. Opakované pouzitie vyrobku moze sposobit kontaminéciu vedicu
k infekciam.

5. Nepouzivajte endoskop alebo endoterapeuticky nastroj, ak je akymkolvek spésobom
poskodeny alebo ak je ktorakolvek z kontrol funkénosti netspesna (pozrite si ¢ast 4.1.),
pretoze nedodrzanie tohto pokynu moze viest k poraneniu pacienta.

6. Aby sa rychlo zistili udalosti desaturacie, pacienti musia byt pocas pouzivania
neustale monitorovani.
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20.

21.

22.

23.

Ak dojde pocas endoskopického zakroku k poruche funkcie, okamzite ukoncite zakrok,
aby nedoslo k poraneniu pacienta, a vytiahnite endoskop.

Pomocka sa nesmie pouzivat, ak pocas zakroku nie je mozné poskytnut pacientovi
dostato¢né dodatoc¢né okysli¢covanie. Nedodrzanie tychto pokynov moéze viest

k poraneniu pacienta.

Vzdy zaistite, aby boli vetky hadicky pripojené ku konektoru na odsavanie na
endoskope pripojené k odsédvaciemu zariadeniu. Pred spustenim odsévania riadne
zaistite hadicku na konektore na odsavanie. Nedodrzanie tychto pokynov moze viest
k poraneniu pacienta alebo pouzivatela.

. Pri odsavani pouzite podtlak maximalne 85 kPa (638 mmHg). Ak pouzijete prilis silny

podtlak, moze byt tazké prerusit odsavanie a modze to sposobit poranenie pacienta.

. Vzdy skontrolujte kompatibilitu endoskopu s prislusenstvom na starostlivost

o dychacie cesty aj s endoterapeutickymi nastrojmi. Nedodrzanie tychto pokynov
méze viest k poraneniu pacienta.

. U neintubovanych pacientov sa ma pri ordlnom zavadzani endoskopu pouzit ndustok,

aby pacient nemohol zahryznut do zavadzacej hadicky a poskodit si zuby.

. Tvar a velkost nosovej dutiny a jej vhodnost pre transnazalne zavedenie sa moze

u jednotlivych pacientov lisit. Pred zékrokom je potrebné zvazit individualne rozdiely
v tvaroch a velkostiach nosovych dutin pacienta, ako aj ich priechodnost na
transnazélne zavedenie. Pocas transnazélneho zavaddzania alebo vytahovania
endoskopu nikdy nepouzivajte silu, pretoze to moéze viest k poraneniu pacienta.

. Overte, ¢i orientacia obrazu zodpoveda ocakavanej orientécii a dosledne skontrolujte, ¢i

je obraz na obrazovke Zivy obraz alebo obraz zo zdznamu. Nedodrzanie tychto pokynov
moze zvysit naro¢nost navigacie a moéze viest k poskodeniu sliznice alebo tkaniva.

. Pri zavadzani a vytahovani endoskopu, manipulécii s ohybovou ¢astou alebo pocas

odsavania vzdy sledujte Zivy endoskopicky obraz na zobrazovacej jednotke Ambu
alebo na externom monitore. Nedodrzanie tychto pokynov moéze viest k poskodeniu
sliznice alebo tkaniva.

. Pred odsavanim zaistite, aby boli biopticky ventil a jeho uzéver spravne pripevnené.

Pocas manuélneho odsavania zaistite, aby bol pred odsavanim hrot striekacky tUplne
zasunuty do portu pracovného kanala/bioptického ventilu. Nedodrzanie tychto
pokynov moze nechranenych pouzivatelov vystavit riziku infekcie.

. Endoskopické obrazy sa nesmu pouzivat ako samostatné prostriedky diagnostiky

ziadneho klinického nélezu. Zdravotnicky personal musi interpretovat a podlozit kazdy
nélez inymi prostriedkami a v kontexte s klinickym stavom daného pacienta. Nedodozanie
tychto pokynov méze viest k oneskorenej, netplnej alebo nedostato¢nej diagnéze.

. Pri zavadzani alebo vytahovani endoterapeutického néstroja do alebo z pracovného

kandla vzdy skontrolujte, ¢i je ohybova cast vo vyrovnanej polohe. Nepouzivajte
ovlddaciu packu a nikdy nepouzivajte nadmernu silu, pretoze to méze viest
k poraneniu pacienta a/alebo poskodeniu endoskopu.

. Pocas pouzivania neposkodte zavadzaciu ¢ast. Méze dojst k odkrytiu ostrych povrchov,

ktoré mozu poskodit sliznice, alebo to mdze viest k tomu, Ze Casti vyrobku zostanu

v tele pacienta. Osobitnu pozornost treba venovat tomu, aby sa neposkodila
zavadzacia cast, ak sa endoskop pouziva s endoterapeutickymi nastrojmi.
Bronchoskopisti a asistenti musia byt oboznameni s primeranymi osobnymi ochrannymi
prostriedkami pre bronchoskopické zakroky, aby sa zabranilo kontaminécii personalu.
Neaktivujte endoterapeuticky nastroj (najma laserové alebo elektrochirurgické pristroje)
v endoskope, kym distalny koniec nastroja nie je vidiet na obraze vidiet na obraze
zobrazovacej jednotky, pretoze to moze viest k poraneniu pacienta alebo poskodeniu
endoskopu.

Endoskop a aktivne endoterapeutické nastroje, napr. vysokofrekvenéné a laserové
nastroje, sa nesmu pouzivat, ak sa v dychacich cestach pacienta nachadzaju
vysokohorlavé plyny, napr. anestetické aerosély. Moze to viest k poraneniu pacienta.
Distalny koniec endoskopu sa méze v désledku tepla zo svetelnej ¢asti zohrievat.
Zabraénte dlhodobému kontaktu distdlneho konca so sliznicou, preotze to méze
sposobit poranenie sliznice.
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24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

Pri zavadzani alebo vytahovani endoskopu sa musi distalny koniec nachddzat v neohnutej
polohe. Nepouzivajte ovladaciu packu, pretoze to méze viest k poraneniu pacienta alebo
poskodeniu endoskopu.

Pred likvidaciou endoskopu v nddobe na odpad endoskop vzdy vizualne skontrolujte
podla pokynov uvedenych v tomto ndvode na pouZitie, aby sa minimalizovalo riziko
komplikacii po zakroku.

Pouzivatel sa musi riadit odbornym tsudkom pri rozhodovani o tom ¢i je bronchoskopic-
ky zakrok vhodny pre pacientov so zavaznym ochorenim srdca (napr. Zivot ohrozujtca
arytmia a nedavny infarkt myokardu) alebo akutnym zlyhanim dychania s hyperkapniou.
Nekorigovana koagulopatia je relevantnd, ak sa planuje transbronchialna biopsia.
Zéavazné komplikacie su castejsie u spomenutych kategoérii pacientov.

Pouzitie endoterapeutickych nastrojov vratane sondy na argénovu plazmovu koagulaciu
(Argon Plasma Coagulation, APC) a lasera nd-YAG moze v zriedkavych pripadoch
sposobit plynovi embdliu. Pocas liecby a po nej pacienta primerane monitorujte.

Pri pouzivani aktivnych endoterapeutickych nastrojov sa mézu s¢itavat zvodové prudy
pacienta. Aktivne endoterapeutické nastroje musia byt klasifikované ako ,typ CF” alebo
,typ BF” podla normy IEC 60601. Nedodrzanie tychto pokynov moéze viest k prilis
vysokému zvodovému prudu pacienta a poraneniu pacienta.

Endoterapeutické néstroje sa vzdy musia pouzivat v stilade s ndvodom na pouzitie

od prislusného vyrobcu. Pouzivatelia musia byt vzdy oboznameni s bezpecnostnymi
opatreniami a pokynmi na spravne pouzitie endoterapeutickych nastrojov vratane
pouzitia vhodnych osobnych ochrannych prostriedkov, napr. nosenia vhodnych
ochrannych filtra¢nych okuliarov pri pouZiti laserovych zariadeni spolu s endoskopom.
Nedodrzanie tychto pokynov moze viest k poraneniu pacienta alebo pouzivatela.
Endoskop a zobrazovaciu jednotku vzdy pouzivajte v stlade s ndvodom na pouzitie
kazdého vyrobku. Nedodrzanie tychto pokynov méze viest k poraneniu pacienta
alebo pouzivatela.

UPOZORNENIA

1.
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Majte pripraveny vhodny zalozny systém na okamzité pouZitie, aby sa v pripade

poruchy funkcie mohlo v zékroku pokracovat.

Dévajte pozor, aby ste neposkodili endoskop v kombindcii s ostrymi endoterapeutickymi

nastrojmi ako su ihly.

Pri manipuldcii s distdlnym koncom budte opatrni a nedovolte, aby narazil do inych

predmetoy, pretoze to moze viest k poskodeniu endoskopu. Povrch objektivu distalneho

konca je krehky a pri jeho poskodeni sa méze vyskytnut skreslenie snimaného obrazu.

Nevyvijajte nadmernd silu na ohybovu cast, pretoze to moéze viest k poskodeniu

endoskopu. Priklady nespravnej manipuldcie s ohybovou ¢astou zahinaju:

- Manudlne otocanie,

- Pouzivanie vo vnutri ET kanyly alebo v akomkolvek pripade, pri ktorom pocitite odpor,

- Zasunutie do tvarovanej trubice alebo tracheostomickej kanyly, pricom smer ohnutia
nie je zarovnany so zahnutim trubice.

Pocas pripravy, pouZzitia a uskladnenia udrziavajte rukovat endoskopu suchu.

Na otvaranie vrecka alebo karténovej $katule nepouzivajte néz ani iné ostré nastroje.

Pri pouzivani elektrochirurgického vybavenia s endoskopom aScope 5 Broncho HD

moze dojst k ruseniu obrazu na zobrazovacej jednotke a/alebo externom monitore.

Zo ziadneho dévodu neodstranujte tlac¢idlo na odsévanie, pretoZe to méze viest

k poskodeniu endoskopu a strate vykonu odsavania.

Federalne zékony USA obmedzuju predaj tejto pomdcky len na lekérov alebo na

ich objednavku.

. Endoskop pouZivajte iba so zdravotnickym elektrickym vybavenim, ktoré je v silade

s normou IEC 60601-1, so vSetkymi stvisiacimi platnymi sibeznymi a konkrétnymi
normami alebo ekvivalentnymi bezpe¢nostnymi normami. Nedodrzanie tychto
pokynov méze viest k poskodeniu zariadenia.



1.6. Potencialne neziaduce udalosti

Potencidlne neziaduce udalosti suvisiace s flexibilnou bronchoskopiou (okrem iného):
tachykardia, bradykardia, hypotenzia, krvacanie, bronchospazmus/laryngospazmus, kasel,
dyspnoe, bolest v krku, apnoe, zachvaty, desaturacia/hypoxémia, epistaxa, hemoptyza,
pneumotorax, aspiraéna pneumonia, plticny edém, obstrukcia dychacich ciest, horucka/
infekcia a zastava dychania/srdca.

1.7. VSeobecné poznamky
Ak pocas pouzivania tejto pomocky alebo v dosledku jej pouzivania dojde k vaznej nehode,
ohléste to vyrobcovi a statnemu organu.

2. Opis systému

Endoskop aScope 5 Broncho HD musi byt pripojeny k zobrazovacej jednotke Ambu.
Informacie o zobrazovacich jednotkdch Ambu najdete v ndvode na pouZzitie prislusnych
zobrazovacich jednotiek.

2.1. Casti systému

Endoskop Ambu® aScope™ 5 Cisla casti:
Broncho HD - pomadcka
uréena na jedno pouzitie:

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

[
‘ 60cm/236"
Nazov vyrobku Vonkajsi priemer [nm]" | Vnutorny priemer [mm]"
aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 5,0 mm/0,20" 2,2 mm/0,09"
max 5,7 mm/0,22" min. 2,05 mm/0,08"
aScope 5 Broncho HD 5.6/2.8 5,6 mm/0,22" 2,8 mm/0,11"
max. 6,3 mm/0,25" min. 2,65 mm/0,10"

2.2. Kompatibilita vyrobku

Endoskop aScope 5 Broncho HD bol navrhnuty na poutzitie s nasledujtcimi zariadeniami:

Zobrazovacie jednotky
- Ambu® aBox™ 2
- Ambu® aView™ 2 Advance

Poznamka: Farba a geometria portu konektora na zobrazovacej jednotke sa musia zhodovat s farbou
a geometriou konektora na zobrazovacom zariadeni.

Endoskopické prislusenstvo

- Endoterapeutické nastroje kompatibilné s vnut. priem. pracovného kanéla (ako su. bioptické
klieste, cytologické kefky, endoskopické ihly, elektrochirurgické sondy).

- Prislusenstvo so standardnym konektorom typu Luer Slip a/alebo Luer Lock (pomocou
dodaného zavéadzaca).

- Vysokofrekvencné elektrochirurgické vybavenie spliajice normu EN 60601-2-2.

Lubrikanty a roztoky

- Sterilnd voda

- Izotonicky fyziologicky roztok

- Gél a roztoky na lokalnu anestéziu, napr.:
. 1 % lidokainovy roztok

. 2 % lidokainovy gél

. 10 % lidokainovy aerosélovy sprej

«  Noradrenalin 0,5 mg

- Lubrikanty na vodnej baze
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PrisluSenstvo na starostlivost o dychacie cesty v stillade s normou EN ISO 5361
- Endotrachedlne kanyly

- Laryngealne masky

- Tracheostomické kanyly

- Laryngektomické kanyly

- Dvojité otocné drziaky katétra

Endoskop aScope 5 Broncho HD bol vyhodnoteny ako kompatibilny s nasledujicimi
velkostami endotrachealnych kanyl (ETK) a endoterapeutickych néstrojov (EN):

Minimalny vnutorny EN kompatibilné
priemer ETK s pracovnym kandlom
aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 6,0 mm 2,2mm
aScope 5 Broncho HD 5.6/2.8 7,0 mm 2,8 mm

Nie je zaru¢ené, Ze nastroje zvolené iba na zaklade tejto velkosti pracovného kanala budu v danej
kombinacii kompatibilné. Kompatibilita zvolenych nastrojov sa mé otestovat pred zékrokom.

Odsavacie zariadenie
- Odsavacia hadicka s vnutornym priemerom 5,5 mm az 9,0 mm.

2.3. Casti endoskopu aScope 5 Broncho HD
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C. Cast Funkcia
1 Rukovat Navrhnuta pre lavu aj pravu ruku.
2 Ovlddacia packa Pohybuje distadlnym koncom nahor
a nadol v jednej rovine.
3 Port pracovného Umoziuje instilaciu tekutin a zavadzanie
kanéla endoterapeutickych nastrojov.
Pracovny kanal Mobze sa pouzivat na instilaciu/odsavanie tekutin
a zavadzanie endoterapeutickych nastrojov.
4 Biopticky ventil Pripojeny k portu pracovného kanéla. Je mozné vlozit
endoterapeutické nastroje alebo pripojit striekacku.
5 Konektor na Umoziuje pripojenie odsavacej hadicky.
odsavanie
6 Tlacidlo na odsavanie Po stlaceni spusti odsavanie.
7 Tlacidla endoskopu V zavislosti od nastaveni zobrazovacej jednotky tieto dva
1a2 dialkové spinace umoznuju priamo na rukovati aktivaciu
styroch roznych funkcii ako je snimanie obrazov a zdznam
videa, ARC a priblizenie.
8 Regulac¢ny krazok Umoznuje otacanie zavadzacej hadicky pocas zakroku.
otacania
9 Pripojka kanyly Umoznuje prichytenie kanyly poc¢as postupu pomocou
standardného konektora.
Zavadzacia hadicka Flexibilna hadi¢ka na zavedenie do dychacich ciest.
10
Zavéadzacia ¢ast Rovnaké ako zavédzacia hadicka.
1 Ohybova cast Ovladatelna cast.
12 Distalny koniec Obsahuje kameru, zdroj svetla (dve LED diody),
ako aj vystup z pracovného kandla.
13 Konektor Pripaja sa k portu konektora zobrazovacej
zobrazovacej jednotky | jednotky Ambu.
14 Kabel Prendasa obrazovy signal do zobrazovacej jednotky Ambu.
15 Ochranny kryt Chréni ovladaciu packu pocas prepravy
rukovéte a skladovania. Pred pouzitim zloZte.
16 Ochranna rurka Chréni zavadzaciu hadicku pocas prepravy
a skladovania. Pred pouzitim zlozte.
17 Zavadzac Pomaécka pri zavadzani striekaciek typu Luer Lock.

3. Pouzitie endoskopu aScope 5 Broncho HD
Cisla uvedené v sivych krazkoch nizsie sa vztahuju na obrazky na strane 2.

3.1. Priprava a kontrola endoskopu aScope 5 Broncho HD
Namazte zavadzaciu hadic¢ku zdravotnickym lubrikantom na vodnej béze, aby ste dosiahli ¢o

najmensie trenie pri zavadzani endoskopu do tela pacienta.

Vizualna kontrola endoskopu (1

1. Skontrolujte, ¢i nie je poskodeny tesniaci uzaver vrecka. 1a

2. Nezabudnite odobrat ochranné prvky z rukovate a zavadzacej hadicky. 1b

3. Skontrolujte, ¢i nie su pritomné Ziadne necistoty alebo poskodenia ako st drsné povrchy,
ostré okraje alebo vy¢nelky, ktoré by mohli poranit pacienta. (1¢

4. Zapnite zobrazovaciu jednotku Ambu. 2a 2b
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Informacie o priprave a kontrole zobrazovacej jednotky Ambu najdete v ndvode na pouZzitie
zobrazovacej jednotky Ambu. 2a 2b

Kontrola obrazu

1. Zapojte konektor zobrazovacej jednotky do prislusného konektora na kompatibilnej
zobrazovacej jednotke. Zaistite, aby boli farby identické a nezabudnite zarovnat $ipky. 3a 3b

2. Nasmerovanim distalneho konca endoskopu na nejaky predmet, napr. dlar ruky si overte,
¢i sa na obrazovke zobrazi Zivy obraz videa. (4

3. Podla potreby upravte nastavenia obrazu na zobrazovacej jednotke (blizsie informacie
néjdete v ndvode na poutzitie zobrazovacej jednotky).

4. Ak objekt nie je zretelne viditelny, ocistite objektiv na distalnom konci sterilnou handri¢kou.

Systém aScope 5 Broncho HD sa skladd z endoskopu aScope 5 Broncho HD a zobrazovacej jednotky
Full-HD Ambu. V porovnani s predchddzajucimi generdciami poskytuje systém aScope 5 Broncho
HD pouzivatelovi vyssie rozlisenie a jasnejsi a vylepseny obraz.

Priprava endoskopu aScope 5 Broncho HD

1. Opatrne posuvajte ovladaciu packu nahor a nadol, aby ste ohybovu ¢ast ohli
v maximalnom moznom rozsahu. Potom ovlddaciu packu pomaly posurite do neutralnej
polohy. Skontrolujte, ¢i ohybova ¢ast funguje plynulo a spravne. 5a

2. Opatrne otacajte regulacny kruzok otacania dolava a doprava, aby ste zavédzaciu hadi¢ku
otodili v maximalnom moznom rozsahu. Potom regula¢ny krizok otacania otocte spat do
neutralnej polohy. Skontrolujte, ¢i regulaény krizok otacania funguje spravne a plynulo. 5b

3. Postupne zaradom stlacte tlacidla endoskopu. Kratke stlacenie < 1 sekunda a dlhé stlacenie
> 1 sekunda. Predvolené nastavenie najdete v ndvode na pouzitie zobrazovacej jednotky. (5¢

4. Do pracovného kanala striekackou vstreknite 2 ml sterilnej vody a 2 ml vzduchu (v pripade
striekacky typu Luer Lock pouzite dodany zavadzac). Stlacte piest a uistite sa, Ze nedochadza
k ziadnym unikom a voda vystrekuje z distalneho konca. 5d

5. Vpripade potreby pripravte odsavacie zariadenie v stlade s ndvodom na pouzitie od vyrobcu.
Pripojte odséavaciu hadicku ku konektoru na odsavanie a stlacte tlacidlo na odsavanie,
aby ste skontrolovali fungovanie odsavania. 5e

6. Pripadne skontrolujte, ¢i je mozné do pracovného kanala bez odporu zasunut endoterapeutické
nastroje primeranej velkosti. Dodany zavadzac je mozné pouZzit na pripojenie striekaciek
typu Luer Lock alebo na ulahcenie zavéddzania velmi mékkych nastrojov ako su mékké
katétre a chranené kefky na vzorky. (5f

7.V pripade potreby pred zacatim zakroku overte, ¢i su prislusenstvo alebo endoterapeutické
nastroje kompatibilné s endoskopom.

8. Na ochranu pred potencialne infekénymi materidlmi pocas zakroku zvazte nosenie
osobnych ochrannych prostriedkov.

3.2. Prevadzka endoskopu aScope 5 Broncho HD

Drzanie endoskopu aScope 5 Broncho HD a manipulacia s koncom

Rukovét endoskopu mozno drzat v lavej aj v pravej ruke.

Palcom pohybujte ovlddacou packou nahor a nadol a ukazovdkom ovladajte tlacidlo na
odsavanie. Ovladacia packa sa pouziva na ohybanie a vyrovnavanie distalneho konca endoskopu
vo vertikdlnej rovine 5a. Posunutim ovladacej packy nadol ohnete koniec dopredu (ohnutie).
Posunutim ovladacej packy nahor ohnete distalny koniec smerom dozadu (vyrovnanie).
Zavadzaciu hadicku drzte vzdy v ¢o najrovnejsej polohe, aby bol zabezpeceny optimalny uhol
ohnutia na distalnom konci. Po ohnuti vratte ovladaciu packu spat do neutralnej polohy. Zvysi/
ulah¢i sa tym manévrovatelnost.

Otacanie zavadzacej hadicky 5b

Regulac¢ny kruzok otac¢ania umoznuje pouzivatelovi otacat zavadzaciu hadi¢ku vzhladom na
rukovét a naopak. Je to mozné vykonat podrzanim regula¢ného kruzka otéd¢ania na mieste

a naslednym otacanim rukovéte, alebo podrzanim rukovate na mieste a naslednym otac¢anim
regula¢ného krizka otacania. V oboch pripadoch skontrolujte indikatory otd¢ania na regulatnom
kruzku otécania a na cervenom krazku nad nim. Otacanie je v neutrélnej polohe (t. j. otocené
0 0°), ked'su indikatory zarovnané, umozni to maximalne otocenie o 120° na kazdu stranu.
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Citelné kliknutie signalizuje, Ze sa regula¢ny krizok otacania vratil do neutralnej polohy.
Pri obsluhe regula¢ného krizka otacania vzdy sledujte zivy endoskopicky obraz, aby ste
zabranili poraneniu pacienta.

Tlacidla endoskopu 5¢ 6a

Dve tlacidla endoskopu mozu aktivovat az Styri funkcie.

Tlacidla endoskopu mozno naprogramovat prostrednictvom zobrazovacej jednotky Ambu
(pozrite si navod na poufzitie zobrazovacej jednotky Ambu) a aktudlne nastavenia najdete
v pouzivatelskom rozhrani zobrazovacej jednotky.

Pocas pouzivania aktivnych endoterapeutickych nastrojov nie je mozné aktivovat tlacidla
na rukovati endoskopu, ale funkcie su stéle k dispozicii prostrednictvom zobrazovacej
jednotky Ambu.

Biopticky ventil 6b

Biopticky ventil je pripojeny k portu pracovného kanala a umoziuje zavedenie
endoterapeutickych nastrojov alebo pripojenie striekaciek.

Uzaver bioptického ventilu mozno odpokit, ¢im sa ulah¢i zavedenie endoterapeutického
nastroja alebo prislusenstva do portu kanéla néstroja.

Ak nepouzivate endoterapeuticky nastroj alebo prislusenstvo, vzdy pripojte uzaver k bioptickému
ventilu, aby nedoslo k tniku a striekaniu tekutin z otvoreného bioptického ventilu alebo znizeniu
kapacity odsavania.

Pripojka kanyly 6¢
Pripojku kanyly mozno pouzit na pripojenie ETK s konektorom I1SO pocas intubécie.

Zavedenie endoskopu 7a

Pri zavadzani endoskopu do tela pacienta namazte zavadzaciu hadi¢ku zdravotnickym
lubrikantom na vodnej baze. Ak sa endoskopicky obraz stane nejasnym, distalny koniec
mozno ocistit jemnym otieranim distalneho konca o stenu sliznice alebo vybratim endoskopu
a ocistenim konca. Pri ordlnom zavadzani endoskopu sa odportca pouzit ndustok na ochranu
pacienta a endoskopu pred poskodenim.

Instilacia tekutin 7b

Tekutiny mozno vstrekovat cez pracovny kanal pripojenim striekacky k bioptickému ventilu.
Ak pouzivate striekacku typu Luer Lock, pouzite dodavany zavadzac. Hrot striekacky alebo
zavadzac zasunite Uplne do bioptického ventilu (s pripojenym uzéverom ventilu alebo bez
neho) a stlacenim piesta vstreknite tekutinu. Zaistite, aby ste pocas tohto postupu nepouzivali
odsévanie, ktoré by vtiahlo vstrekovanu tekutinu do odséavacieho systému. Na zaistenie,

ze kanalom presla vsetka tekutina, ho prefuknite 2 ml vzduchu.

Aspiracia 7¢c

Po pripojeni odsavacieho systému ku konektoru na odsavanie mozno pouzit odsavanie stla¢enim
tlacidla na odsévanie ukazovédkom. Ak je zavéddzac a/alebo endoskopické prislusenstvo umiestnené
v pracovnom kanéli, dochéddza k znizeniu kapacity odsavania. Na dosiahnutie optimalnej
kapacity odsavania sa odporuca pocas odsavania Uplne vytiahnut zavadzac alebo striekacku.

Zavadzanie endoterapeutickych nastrojov alebo prislusenstva 7d

Vzdy skontrolujte, ¢i ste pre endoskop vybrali spravnu velkost endoterapeutického néstroja
(pozrite si ¢ast 2.2). Maximalna velkost kompatibilného nastroja je uvedena na porte pracovného
kanéla. Endoterapeuticky nastroj pred pouzitim skontrolujte. Ak existuju akékolvek nezrovnalosti
v jeho fungovani alebo vonkajsom vzhlade, vymeiite ho. Zavedte nastroj do bioptického ventilu
a opatrne ho posuvajte cez pracovny kanal, kym ho neuvidite na endoskopickom monitore.

Pri zavadzani drzte endoterapeuticky nastroj v blizkosti otvoru bioptického ventilu

a zavadzajte ho priamo do otvoru jemnymi malymi narazmi, aby sa zabranilo ohnutiu alebo
zlomeniu endoterapeutického nastroja. V pripade potreby je mozné pouzit dodany zavadzac
na ulah¢enie zavadzania velmi makkych nastrojov ako st mékké katétre a chranené kefky na
vzorky. Pouzitie nadmernej sily pocas zavddzania méze poskodit endoterapeuticky nastroj.
Ked'sa ohybova ¢ast endoskopu vyrazne ohne a zavadzanie endoterapeutického nastroja sa
stava naro¢nym, ohybovu cast ¢o najviac vyrovnajte.
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Neotvérajte ani nevysuvajte hrot endoterapeutického néstroja z jeho puzdra, kym sa nastroj
nachadza v pracovnom kanali, pretoze moze dojst k poskodeniu endoterapeutického nastroja
aj endoskopu.

Zavadzanie aktivnych endoterapeutickych nastrojov 7d

Aktivne endoterapeutické nastroje sa vzdy musia pouzivat v sulade s navodom na poutzitie od
prislusného vyrobcu. Pouzivatelia musia byt vzdy oboznameni s bezpe¢nostnymi opatreniami
a pokynmi na spravne poutzitie aktivnych endoterapeutickych nastrojov vratane pouZzitia
vhodnych osobnych ochrannych prostriedkov.

Neaktivujte aktivny endoterapeuticky néstroj (napr. laserové pristroje, elektrochirurgické
pristroje) v pracovnom kandli, kym distalny koniec néstroja nie je vidiet na obraze.

Je potrebné si uvedomit, Zze pouZitie aktivnych endoterapeutickych nastrojov moze
spdsobovat rusenie normalneho endoskopického obrazu, ale toto rusenie nepredstavuje
poruchu funkcie endoskopického systému. Na kvalitu endoskopického obrazu pocas
pouzivania aktivnych endoterapeutickych nastrojov moézu vplyvat rézne faktory. Kvalitu
obrazu mo6zu nepriaznivo ovplyvnit faktory ako je intenzita, vysoké nastavenie vykonu,
kratka vzdialenost sondy néstroja ku koncu endoskopu a nadmerné pélenie tkaniva.

Vytiahnutie endoskopu (8
Pri vytahovani endoskopu skontrolujte, ¢i je ovladacia packa v neutralnej polohe. Pomaly
vytiahnite endoskop, pricom sledujte Zivy endoskopicky obraz.

3.3. Po pouziti

Vizuélna kontrola (9

1. Chybaju na ohybovej asti, objektive alebo zavadzacej hadicke nejaké ¢asti? Ak ano,
podniknite ndpravné kroky na najdenie chybajucej(-ich) casti(-i).

2. Suohybova cast, objektiv alebo zavadzacia hadicka poskodené? Ak ano, skontrolujte
integritu vyrobku a stanovte, ¢i nechybaju nejaké casti.

3. Su naohybovej ¢asti, objektive alebo zavadzacej hadicke nejaké zérezy, otvory, vypukliny,
priehlbiny alebo iné nepravidelnosti? Ak éno, vyrobok skontrolujte, ¢i nechybaju nejaké casti.

Ak su potrebné napravné opatrenia (krok 1 az 3), postupujte podla miestnych nemocni¢nych

postupov.

Odpojenie

Odpojte endoskop od zobrazovacej jednotky 10. Endoskop aScope 5 Broncho HD je pomdcka
uréend na jedno pouzitie. TUto pomdcku nepondrajte, neoplachujte ani nesterilizujte, pretoze
pri tychto postupoch mo6zu na nej zostat skodlivé zvysky alebo méze to médze viest k poruche
funkcie. Pouzité konstruk¢né riesenia a materialy nie si kompatibilné s beznymi postupmi pri
Cisteni a sterilizacii.

Likvidacia 11

Endoskop aScope 5 Broncho HD sa po pouZiti povazuje za kontaminovany a musi sa

zlikvidovat v sulade s miestnymi predpismi o zbere infikovanych zdravotnickych pomécok

obsahujucich elektronické komponenty.

4. Technické Specifikacie vyrobku

4.1. Pouzité normy

Endoskop je v stlade s nasledujucimi normami:

- EN 60601-1 Zdravotnicke elektrické pristroje — Cast 1: Veobecné poziadavky na zékladnu
bezpecnost a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti.

- EN 60601-2-18 Zdravotnicke elektrické pristroje — Cast 2-18: Osobitné poziadavky na zakladnu
bezpecnost a nevyhnutné prevadzkové viastnosti endoskopickych pristrojov.

- STN EN 60601-1-2 Zdravotnicke elektrické pristroje — Cast 1-2: Vieobecné poziadavky
na zékladnu bezpecnost a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti - Pridruzena norma:
Elektromagnetické rusenia - poziadavky a skusky.

- 150 10993-1 Biologické hodnotenie zdravotnickych pomécok - Cast 1: Hodnotenie a skusanie.

- 150 8600-1 Endoskopy - Zdravotnicke endoskopy a endoterapeutické pomécky - Cast 1:
Vieobecné poziadavky.

214



4.2, Technické udaje endoskopu aScope 5 Broncho HD

Zavadzacia hadicka

Ohybova cast'[°]

Priemer zavadzacej
hadicky [mm, (")]

Maximalny priemer
zavadzacej ¢asti [mm, (")]

Priemer distalneho
konca [mm, (")]

Minimalna velkost
endotrachealnej kanyly
(vnat. priem.) [mm]

Pracovna dizka [mm, ()]
Funkcia otac¢ania [°]
Znacky hibky [cm]
Pracovny kanal

Sirka kanala nastroja?
[mm, ("]

Minimalna sirka kanala
nastroja2 [mm, (")]
Skladovanie

Odporucana skladovacia
teplota [°C, (°F)]

Relativna vihkost [%]
Atmosféricky tlak [kPa]
Opticky systém

Zorné pole []

Smer zobrazenia [°]
Hibka pola [mm]

Sposob osvetlenia
Konektor na odsavanie

Vnutorny priemer spojovacej
hadi¢ky ID [mm]

Sterilizacia

Metdda sterilizacie

aScope 5 Broncho HD
5.0/2.2

195 4\,195 ‘l’

5,0 (0,20) @ 5,0 £ 0,2
(0,008)

max. @ 5,7 (0,22)
5,4(0,21) @ 5,4 + 0,08 (0,003)

6,0

600 (23,6) + 10 (0,39)
120
5

aScope 5 Broncho HD
5.0/2.2

2,2(0,09)

min. @ 2,05 (0,08)

aScope 5 Broncho HD
5.6/2.8

195 ¢,195 \l’

56(0,22)@356+0,2
(0,008)

max. @ 6,3 (0,25)
6,0 (0,24) @ 6,0 £ 0,08 (0,003)

7,0

600 (23,6) = 10 (0,39)
120
5

aScope 5 Broncho HD
5.6/2.8

2,8(0,11)

min. @ 2,65 (0,10)

aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 aHD 5.6/2.8

10 - 25 (50 - 77)

10-85

50-106

aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 aHD 5.6/2.8

120 (%15 %)

0 (zobrazenie smerom dopredu)

3-100

LED diéda

?55-90

aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 aHD 5.6/2.8

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

Teplota [°C, (°F)] 10 - 40 (50 - 104)

Relativna vlhkost [%] 30-85
Atmosféricky tlak [kPa] 80 - 106
Nadmorska vyska [m] <2000

Biokompatibilita

Endoskop aScope 5 Broncho HD je biologicky

kompatibilny
1. Nezabudnite, Ze uhol ohybu sa moze zmenit, ak zavadzacia sa hadicka nedrzi rovno.
2. Nie je zarucené, Ze endoterapeutické néstroje vybraté iba na zéklade minimalnej Sirky kanala nastroja
budu v kombinécii s nim kompatibilné.
3. Skladovanie pri vyssich teplotdch méze mat vplyv na ¢as pouzitelnosti.

5. RieSenie problémov
Ak sa v systéme vyskytnu problémy, pouzite tento navod na riesenie problémov, aby ste
identifikovali pri¢inu a odstranili poruchu.

Problém

Na displeji sa
nezobrazuje
Ziadny Zivy obraz,
iba pouzivatelské
rozhranie, alebo je
zobrazeny obraz
zamrznuty.

Nizka kvalita obrazu.
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Mozna pricina
Endoskop nie je pripojeny
k zobrazovacej jednotke.

Vyskytli sa problémy

s komunikaciou medzi
zobrazovacou jednotkou
a endoskopom.

Endoskop je poskodeny.

Zaznamenany obraz sa
zobrazuje na Zltej karte
spravy suborov.

Krv, sliny atd. na objektive
(distdlnom konci).

Odporucané riesenie
Pripojte endoskop k sivému portu
na zobrazovacej jednotke.

1. Odpojte a znova pripojte endoskop
aScope 5 Broncho HD.

2. Vypnite a znova zapnite
zobrazovaciu jednotku
(vypnutie/zapnutie napajania).

Stale ziadny obraz;

3. Podrobny navod na riesenie
problémov néjdete v navode na
pouzitie zobrazovacej jednotky,
pripadne pouzite novy endoskop.

Vymefite ho za novy endoskop.

Do zivého obrazu sa vratte stlacenim
modrej karty zivého obrazu alebo
restartuje zobrazovaciu jednotku
stlac¢enim tlac¢idla napéjania najmenej
na 2 sekundy. Ked'je zobrazovacia
jednotka vypnutd, restartujte ju
opatovnym stlacenim tlacidla napajania.

Jemne otrite distalny koniec o sliznicu.
Ak nie je mozné ocistit objektiv tymto
sposobom, vytiahnite endoskop
a utrite objektiv sterilnou gazou.



Problém

Upln4 strata alebo
znizenie kapacity
odsavania alebo
problémy pri
zasuvani
endoterapeutického
nastroja cez
pracovny kandl.

Biopticky ventil.

Tlacidla endoskopu.

Tlacidlo na
odsavanie.

Mozna pricina

Pracovny kanal je upchaty.

Odsavanie nie je aktivne.

Endoterapeuticky nastroj/
zavadzac/striekacka
zavedené do portu
pracovného kanala/
bioptického ventilu

(plati, ak dojde k

strate alebo zniZeniu
kapacity odsavania).

Uzaver odpojeny
od bioptického ventilu.

Problémy pri zastvani
endoterapeutického

néstroja cez pracovny kandl.

Nastavenie tlacidiel
endoskopu sa lisi od
preferovaného
nastavenia.

Tlacidlo na odsavanie
odpojené od endoskopu.

6. Vysvetlenie pouzitych symbolov

Symboly pre
pomacky aScope 5
Broncho HD

Opis

Pracovna dizka
zavadzacej hadicky.

Maximalna Sirka
zavadzacej Casti
(maximalny vonkajsi
priemer).

Minimélna Sirka
pracovného kandla
(minimalny vnutorny
priemer).

Odporucané riesenie

Pracovny kanal vycistite pomocou
cistiacej kefky alebo ho pomocou
striekacky preplachnite sterilnym
fyziologickym roztokom. Pri instilacii
tekutin nestlacajte tlacidlo na odsavanie.

Uistite sa, ¢i je odsdvacia hadicka
spravne pripojena k endoskopu

a odsédvaciemu systému. Uistite sa,
¢i je odsavaci systém zapnuty.

Vytiahnite endoterapeuticky nastroj
alebo zavadzac/striekacku z portu
pracovného kandéla/bioptického
ventilu. Skontrolujte, ¢i je pouzity
nastroj kompatibilny s vnatornym
priemerom pracovného kanéla.

Uistite sa, i je uzaver pripevneny
k bioptickému ventilu, aby nedoslo
k znizeniu kapacity odséavania.

Zaistite kompatibilitu
endoterapeutického nastroja

s velkostou pracovného kanala.
Odpojenie uzaveru bioptického
ventilu méze ulah¢it zavadzanie
endoterapeutického nastroja do
portu kanala néstroja.

Preferované nastavenie funkcie
tlacidla endoskopu vykonajte podla
navodu na pouzitie zobrazovacej
jednotky Ambu.

Tlacidlo na odsavanie znova pripojte
a funkciu odsavania otestujte podla
kroku pripravy 5e. Ak to nepoméze,
pouzite novy endoskop.

Symboly pre Opis

pomacky aScope 5

Broncho HD

Jﬂ( Teplotny limit.
& Vystraha.
Symbol
= menovitého

vystupného
vykonu.
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Symboly pre
pomaocky aScope 5
Broncho HD

A
0120°
X

®
cA
®

Uplny zoznam vysvetliviek k symbolom najdete aj na webovej stanke

Opis

Zorné pole.

Obmedzenie vlhkosti.

Obmedzenie
atmosférického tlaku.

Aplikovana ¢ast
elektrickej bezpec¢nosti
typu BF.

Vyrobok nepouzivajte,
ak je poskodena
steriliza¢nd bariéra
alebo obal vyrobku.
Hodnotenie zhody

s predpismi Velkej

Britanie.

Dovozca

(Len pre vyrobky dovazané do Velkej Britanie).

ambu.com/symbol-explanation.
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Symboly pre

pomocky aScope 5

Broncho HD

2 BEEE

Opis

Symbol ndvodu
na pouzitie.

Globalne
obchodné
identifikacné cislo.

Krajina vyrobcu.

Zdravotnicka
pomocka.

UL uznavana
znacka dielu
pre Kanadu

a Spojené Staty.

Zodpovedna
osoba pre Velku
Britaniu.



1. Viktig information - Lds fére anvdndning

Las denna bruksanvisning noggrant innan du anvénder aScope 5 Broncho HD. Bruksanvisningen
kan komma att uppdateras utan féregdende meddelande. Exemplar av den aktuella versionen
kan erhallas pa begéaran. Observera att denna bruksanvisning inte férklarar eller beskriver
kliniska férfaranden. Beskrivningen avser endast den grundlaggande funktionen och de
forsiktighetsatgarder som galler vid anvéandning av endoskopet. Innan endoskopet anvénds
for forsta gangen ar det viktigt att anvandarna har erhallit tillréacklig utbildning, saval teoretisk
som praktisk, i kliniska endoskopiférfaranden och att de har last igenom informationen om
avsedd anvandning, indikationer, varningar, uppmaningar om forsiktighet och
kontraindikationer i denna bruksanvisning.

Endoskopet omfattas inte av nagon garanti.

| detta dokument avses endast sjdlva endoskopet nar endoskop omnamns. Nér systemet ndmns
avser informationen aScope 5 Broncho HD samt kompatibla Ambu-skdarmenheter och tillbehor.
Om inget annat anges anvands termen endoskop for alla varianter av aScope 5 Broncho HD.

Termen aScope 5 Broncho HD i detta dokument avser Ambu® aScope™ 5 Broncho HD.

1.1. Avsedd anvdndning

aScope 5 Broncho HD é&r avsett for endoskopiska procedurer och undersékning av luftvdgarna
och den trakeobronkeala regionen.

aScope 5 Broncho HD é&r avsett for att aterge en bild pa en kompatibel Ambu-skdarmenhet och
for inforande av endoterapiinstrument via dess arbetskanal.

Avsedd patientpopulation
Vuxna.

Avsedd milj6 for anvandning
For sjukhusanvandning.

1.2. Indikationer for anvdndning

aScope 5 Broncho HD &r avsedd for oral, nasal och perkutan intubation samt procedurer for
flexibel bronkoskopi under kliniska situationer dar intubation kravs eller da en ldkare forvantar
att bronkoskopi har en signifikant betydelse for diagnostik eller behandling.

1.3. Kontraindikationer
Inga kénda.

1.4. Kliniska fordelar
Utrustning fér engangsbruk minimerar smittorisken for patienten.

1.5. Varningar och forsiktighetsatgarder A
VARNINGAR

1. Férendast anvandas av vardpersonal med utbildning i kliniska tekniker och forfaranden i
endoskopi. Om detta inte efterlevs kan det leda till skada pa patienten.

2. Endoskopet ar en enhet for engdngsbruk och maste hanteras i enlighet med vedertagen
medicinsk praxis for att undvika kontamination av endoskopet fére anvéandning.

3. For att undvika smittspridning, anvand inte endoskopet om sterilbarridren eller
forpackningen ar skadad.

4. FOrsok inte att rengora och dteranvanda endoskopet. Det &r avsett for engangsbruk. Om
produkten ateranvands kan det orsaka kontamination vilket kan leda till infektioner.

5. Anvdnd inte endoskopet eller ett endoterapiinstrument om det ar skadat eller om
det inte kan godkannas pa en eller flera punkter i funktionskontrollen (se avsnitt 4.1
eftersom underldtenhet att folja dessa instruktioner kan leda till patientskada).

6. Patienter ska 6vervakas konstant under anvandning for att desaturation snabbt ska
kunna upptéckas.

7. Om ett funktionsfel skulle intréffa under den endoskopiska proceduren, avbryt da
proceduren omedelbart och dra langsamt ut endoskopet for att undvika patientskada.
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Enheten ska inte anvéndas om tillrdcklig kompletterande syresattning inte kan erbjudas
patienten under proceduren. Underlatenhet att f6lja instruktionerna kan medféra
desaturation hos patienten.

Om en slang har kopplats till suganslutningen pa endoskopet ska du alltid kontrollera
att den ocksa ar ansluten till en sugenhet. Fést slangen ordentligt vid suganslutningen
innan sugen anvands. Om detta forsummas kan foljden bli patient- eller anvandarskada.

. Anvand ett maximalt vakuum pa 85 kPa (638 mmHg) vid sugning. Om alltfor kraftigt

vakuum anvands kan det bli svart att avbryta sugningen vilket kan medféra patientskada.

. Kontrollera alltid att endoskopet &r kompatibelt med bade tillbehor for luftvagshantering

och endoterapiinstrument. Om detta férsummas kan féljden bli patientskada.

. Ett munstycke ska anvandas for ej intuberade patienter nér endoskopet fors in via munnen

for att forhindra att patienten biter i inféringsdelen, vilket kan leda till tandskador.

. Néashalans form och storlek och férutsattningarna for transnasal inféring varierar

beroende pa patient. Variationen i form och storlek hos olika patienters nasborrar
samt lampligheten for transnasalt inforande maste bedémas infér proceduren. Anvand
aldrig 6verdriven kraft for att fora in eller dra ut endoskopet transnasalt eftersom detta
kan leda till patientskada.

. Kontrollera att bilden &r rattvand och var noga med att halla ordning pa om den bild

som visas pa skarmen &r direktsand eller inspelad. Om du inte gor detta forsvaras
navigeringen vilket kan leda till slemhinne- eller vavnadsskador.

. Studera alltid den direktsénda endoskopivideobilden pa Ambu-skarmenheten eller en

extern skarm da endoskopet fors framét eller bakat eller nér bojningssektionen eller
sugen anvands. Om du inte gor detta kan det leda till slemhinne- eller vdvnadsskador.

. Kontrollera att biopsiventilen och dess lock &r korrekt monterade fére sugning.

Vid manuell sugning, se till att sprutspetsen ar helt inford i arbetskanalens port/
biopsiventilen innan sugning utférs. Om detta forsummas kan det utsétta oskyddade
anvéndare for smittorisk.

. Endoskopbilderna far inte anvandas som enda underlag vid diagnos av kliniska fynd.

Sjukvardspersonal maste tolka och styrka eventuella upptéackter genom tillimpning av
andra metoder och dven ta hénsyn till patientens kliniska profil. Om detta férsummas
kan foljden bli en forsenad, ofullstandig eller bristfallig diagnos.

. Kontrollera alltid att bojningssektionen ar i utratat lage innan ett endoterapiinstrument

fors ini eller tas ut ur arbetskanalen. Anvand inte styrspaken och anvand aldrig 6verdriven
kraft eftersom detta kan skada patienten och/eller endoskopet.

. Skada inte inféringsdelen under anvandning. Detta kan leda till att delar [amnas kvar

inne i patienten eller att vassa ytor uppstar som kan skada slemhinnorna. Var i synnerhet
forsiktig nar endoskopet anvands tillsammans med endoterapiinstrument sa att
inféringsdelen inte skadas.

Bronkoskopister och assistenter ska kdnna till vilken personlig skyddsutrustning som
ska anvandas vid bronkoskopiprocedurer for att undvika att personalen kontamineras.

. Aktivera inte endoterapiinstrument (i synnerhet laserutrustning och diatermiutrustning)

i endoskopet forran instrumentets distala @nde syns pa skarmenheten eftersom detta
kan leda till skador pa bade patient och endoskopet.

Endoskopet och aktiva endoterapiinstrument, t.ex. hdgfrekvens- och laserinstrument,
far inte anvéndas nar mycket brandfarliga gaser frdn exempelvis narkos forekommer i
patientens luftvagar. Det skulle eventuellt kunna skada patienten.

Endoskopets distala @ande kan bli varm pa grund av varmen fran belysningsdelen. Lat
inte den distala spetsen ha kontakt med slemhinnan under en léngre period eftersom
detta kan orsaka skador pa slemhinnan.

Nar endoskopet fors in eller dras ut far den distala spetsen inte vara bojd. Anvand inte
styrspaken eftersom detta kan skada patienten och/eller endoskopet.

Genomfor alltid en visuell inspektion i enlighet med anvisningarna i denna bruksanvisning
innan du placerar endoskopet i en avfallsbehallare, detta for att minimera risken for
komplikationer efter proceduren.



26. Anvandaren maste gora en professionell beddmning av huruvida ett bronkoskopi-
forfarande ar lampligt for patienter med foljande allvarlig hjartsjukdom (t.ex. livshotande
arytmi eller nyligen genomgangen myokardisk infarkt) eller akut andningssvikt med
hyperkapni. Obehandlad koagulopati ar relevant om man har for avsikt att genomféra
en transbronkiell biopsi. Ndmnda patientkategorier har en hégre frekvens av allvarliga
komplikationer.

27. Anvéndning av endoterapiinstrument som APC-sonder och nd-YAG-laser kan i séllsynta
fall orsaka gasemboli. Overvaka patienten pa lampligt satt under och efter behandlingen.

28. Patientlackstrom kan vara additiv vid anvédndning av aktiva endoskopiinstrument.
Aktiva endoterapiinstrument maste vara klassificerade "typ CF” eller "typ BF” enligt
IEC 60601. Om anvisningarna inte efterf6ljs kan det medféra en alltfér hog patientlackstrom
och darmed innebara risk for patientskada.

29. Endoterapiinstrument ska alltid anvandas i enlighet med respektive tillverkares
bruksanvisning. Anvandarna maste kanna till de sakerhetsforeskrifter och riktlinjer
som galler for korrekt anvandning av endoterapiinstrument, inklusive anvandning av
lamplig personlig skyddsutrustning. Ett exempel &r bruk av filtrerande skyddsglaségon
nar laserutrustning anvands tillsammans med endoskopet. Om detta forsummas kan
foljden bli patient- eller anvandarskada.

30. Anvénd alltid endoskopet och skarmenheten i enlighet med bruksanvisningen for
respektive produkt. Om detta forsummas kan féljden bli patient- eller anvandarskada.

FORSIKTIGHET

1. Ha alltid ett reservsystem tillgangligt och klart for omedelbar anviandning sa att
proceduren kan fortga dven om ett fel skulle intraffa.

2. Var forsiktig sa att endoskopet inte skadas da det kombineras med vassa endoterapi-
instrument som exempelvis nélar.

3. Var forsiktig nar du hanterar den distala spetsen och lat den inte stéta emot ndgonting
eftersom detta kan skada endoskopet. Ytan pa den distala spetsens lins &r 6mtélig och
bilden kan férvanskas om linsen skadas.

4. Tainteifor hart ndr du hanterar bojningssektionen eftersom detta kan skada endoskopet.
Felaktig hantering av bojningssektionen ar exempelvis:

- Manuell vridning.

- Anvédndning inuti en endotrakealtub eller i annan plats som bjuder motstand.

- Inférande i en forhandsformad slang eller trakeostomislang nér bajningsriktningen
inte stammer 6verens med slangens.

5. Handtaget pa endoskopet maste héllas torrt under forberedning, anvandning och férvaring.

6. Anvand inte kniv eller annat vasst foremal for att 6ppna pasen eller kartongen.

7. Anvéandning av diatermiutrustning med aScope 5 Broncho HD kan st6ra bilden pa
skarmenheten och/eller den externa monitorn.

8. Avlagsna aldrig sugknappen eftersom detta kan leda till skador pa endoskopet och
forlust av sugeffekt.

9. Enligt federal lagstiftning i USA far denna utrustning endast séljas av ldkare eller pa
lakares ordination.

10. Anvand endast endoskopet tillsammans med elektrisk utrustning for medicinskt bruk
som uppfyller kraven i IEC 60601-1 och andra relevanta standarder eller motsvarande
sakerhetsstandarder. Om detta forsummas kan det leda till skada pé utrustningen.

1.6. Potentiellt negativa hdandelser

Méjliga negativa handelser i samband med flexibel bronkoskopi (ingen fullstéandig lista):
Takykardi, bradykardi, hypotension, blédning, bronkospasm/laryngospasm, hosta, dyspné,
Om strupe, apné, kramp, desaturation/syrebrist, epistaxis, blodupphostning, pneumotorax,
aspirationspneumoni, lungédem, luftvégshinder, feber/infektion och andningsstopp/hjartstopp.
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1.7. Allméanna observanda
Om allvarliga negativa hdndelser eller tilloud har intréffat vid anvéandning av denna enhet eller
pa grund av att den har anvants ska detta rapporteras till tillverkaren och till Lakemedelsverket.

2. Systembeskrivning
aScope 5 Broncho HD maste anslutas till en Ambu-skdarmenhet. Mer information om
Ambu-skdarmenheterna finns i tillhérande bruksanvisning.

2.1. Systemets delar
Ambu® aScope™ 5 Broncho HD - | Artikelnummer:

Enhet for engangsbruk:

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

Produktnamn Ytterdiameter [mm] " Innerdiameter [mm] "
aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 5,0 mm/0,20" 2,2 mm/0,09"

max 5,7 mm/0,22" min. 2,05 mm/0,08"
aScope 5 Broncho HD 5.6/2.8 5,6 mm/0,22" 2,8 mm/0.11"

max 6,3 mm/0,25" min. 2,65 mm/0,10"

2.2. Produktkompatibilitet

aScope 5 Broncho HD ér avsett fér anvandning tillsammans med:

Skdarmenheter
- Ambu® aBox™ 2
- Ambu® aView™ 2 Advance

Observera: Anslutningsporten pa skarmenheten maste ha samma farg och form som kontakten
pa videoupptagningsenheten.

Endoskopiinstrument
- Endoterapiinstrument som passar arbetskanalens innerdiameter
(t.ex. biopsitédnger, cytologiborstar, endoskopinalar, diatermisonder).
- Tillbehér med LuerSlip och/eller LuerLock av standardtyp
(med medféljande introducerenhet).
- Kirurgiska diatermiapparater och tillbehdr som uppfyller kraven i SS-EN 60601-2-2.

Smorjmedel och I6sningar

- Sterilt vatten

- Isoton koksaltlésning

- Gel och l6sningar for lokalbeddvning, t.ex.:
. 1 % lidokainldsning

+ 2% lidokaingel

«  Lidokain 10 %, aerosolspray

. Noradrenalin 0,5 mg

- Vattenbaserade smorjmedel

Tillbehor for luftvagsbehandling i enlighet med SS-EN 1SO 5361
- Endotrakealtuber

- Larynxmasker

- Trakeostomituber

- Laryngektomituber

- Kateterfasten med dubbel svivel

aScope 5 Broncho HD har utvérderats och bedémts vara kompatibel med endotrakealtuber
och endoterapiinstrument av féljande storlekar:
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Minsta inner- Endoinstrument kompatibla
diameter ETT med en arbetskanal pa
aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 6,0 mm 2,2 mm
aScope 5 Broncho HD 5.6/2.8 70 mm 2,8 mm

Det finns inga garantier for att instrument som valjs enbart med utgangspunkt fran denna
arbetskanalstorlek kommer att kunna anvéndas tillsammans. Lampligheten for valda
instrument bor testas fore proceduren.

Sugutrustning
- Sugslangar med 5,5 - 9,0 mm

innerdiameter.

2.3. aScope 5 Broncho HD:s delar

— 15
14 —
|
|
13 —
- i 10
— 16
o
f
n
— 12
Nr Del Funktion
1 Handtag Passar bade vénster- och hogerhénta.
2 Styrspak Flyttar den distala spetsen upp eller ned i ett plan.
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13

14
15

16

17

Del

Arbetskanalport

Arbetskanal

Biopsiventil

Suganslutning
Sugknapp

Endoskopknapp
1och 2

Rotationsring

Slangkoppling

Inféringsdel
Inféringsdel
Bojningssektion
Distal spets
Kontakt for
skarmenhet
Kabel
Handtagsskydd

Skyddsror

Introducerenhet

3. Anvdnda aScope
Siffrorna i de grd ringarna nedan héanvisar till bilderna pa sidan 2.

Funktion

Medager instillering av vétska och inférande av
endoterapiinstrument.

Kan anvéndas for instillering/aspirering av vétska
och inférande av endoterapiinstrument.

Ansluts till arbetskanalporten. Anvands for att fora in
endoterapiinstrument eller ansluta en spruta.

Gor det majligt att ansluta en sugslang.
Aktiverar sugning vid nedtryckning.

Baserat pa installningarna i skarmenheten kan de tva
fjarromkopplarna anvandas for att direkt fran handtaget
aktivera fyra olika funktioner som exempel bildtagning,
videoinspelning, ARC, zoom.

GOr det majligt att rotera inféringsdelen under ingreppet.

For anslutning av tuber med standardkoppling
under pagaende procedur.

Bojlig luftvagsinforingsdel.
Samma som inféringsdel.
Mandvrerbar del.

Har finns kameran, ljuskallan (tva lysdioder)
samt utloppet fran arbetskanalen.

Ansluts till anslutningsporten pa Ambu-skarmenheten.

Overfér bildsignalen till Ambu-skidrmenheten.

Skyddar mandverspaken under transport
och foérvaring. Tas bort fére anvandning.

Skyddar inféringsdelen under transport
och forvaring. Tas bort fore anvandning.

Underlattar inférandet av LuerLock-sprutor.

5 Broncho HD

3.1. Forbereda och inspektera aScope 5 Broncho HD
Smérj inféringsdelen med ett vattenbaserat smorjmedel for medicinskt bruk for att minimera
friktionen da endoskopet fors in i patienten.

Visuell inspektion av endoskopet (1

Kontrollera att pasens forsegling ar hel. 1a

Kom ihdg att ta bort skydden fran handtaget och inféringsdelen. (1b

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¢
Sla pa Ambu-skdrmenheten. 2a 2b

1.
2.
3.

4.

Information om hur du férbereder och inspekterar Ambu-skdrmenheten finns i tillhérande
bruksanvisning. 2a 2b
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Inspektera bilden

1. Anslut videoupptagningsenhetens kontakt till motsvarande uttag pa den kompatibla
skarmenheten. Fargerna ska vara desamma, och var noga med att rikta in pilarna mot
varandra. 3a 3b

2. Kontrollera att en direktsénd videobild visas pa skarmen genom att rikta den distala
spetsen pa endoskopet mot ett féremal, t.ex. din handflata. (4

3. Justera vid behov bildinstéliningarna pa skarmenheten (information om detta finns i
tillhérande bruksanvisning).

4. Omduinte kan se foremalet klart och tydligt, torka av linsen i den distala spetsen med
en steril torkduk.

aScope 5 Broncho HD-systemet bestdr av aScope 5 Broncho HD och Ambus skdrmenhet med
full HD. Jdmf6rt med dldre versioner erbjuder det hégupplésta aScope 5 Broncho HD-systemet
en tydligare och baittre bild.

Forbereda aScope 5 Broncho HD

1. Skjut varsamt styrspaken uppat och nedat for att boja bojningssektionen maximalt. For
sedan langsamt tillbaka styrspaken till neutralldget. Kontrollera att bojningssektionen
fungerar jamnt och korrekt. 5a

2. Vrid varsamt rotationsringen &t vanster och hoger for att rotera inféringsdelen maximalt.
Vrid sedan tillbaka rotationsringen till sitt neutrallage. Kontrollera att rotationsringen
fungerar jamnt och korrekt. 5b

3. Tryck pa en endoskopknapp i taget. Kort tryckning mindre an en sekund, lang tryckning
over en sekund. Information om standardinstéllningar finns i skarmenhetens
bruksanvisning. 5¢

4, Instillera 2 ml sterilt vatten och 2 ml luft i arbetskanalen med en spruta (om du anvander
en LuerLock-spruta, anvand medféljande introducerenhet). Tryck pa kolven och kontrollera
attinga lackor forekommer och att vatten kommer ut fran den distala spetsen. 5d

5. Forbered vid behov sugutrustningen i enlighet med tillverkarens bruksanvisning.
Anslut sugslangen till sugkopplingen och tryck pa sugknappen for att kontrollera att
sugning sker. 5e

6. Om endoterapiinstrument ska anvandas, kontrollera att tillbehoret ar av [amplig storlek
och gar att féra genom arbetskanalen utan motstdnd. Medféljande introducerenhet kan
anvandas for att ansluta LuerLock-sprutor eller underlatta inférandet av mycket mjuka
instrument, till exempel mjuka katetrar eller skyddade provtagningsborstar. (5f

7. Verifiera om tillampligt att tillbehoren eller endoterapiinstrumenten dr kompatibla med
endoskopet innan du pabdrjar proceduren.

8. Overvig att anvinda personlig skyddsutrustning under proceduren som skydd mot
potentiellt smittsamt material.

3.2. Anvdnda aScope 5 Broncho HD

Halla aScope 5 Broncho HD och styra dess spets

Endoskopet kan hanteras med bade vénster och héger hand.

Anvand tummen for att skota styrspaken och pekfingret for att hantera sugknappen. Styrspaken
anvands for att boja och stracka endoskopets distala spets i vertikalplan 5a. Ror styrspaken
nedat for att boja spetsen framat (flexion). Ror spaken uppat for att boja den distala spetsen
bakat (extension). Inféringsdelen ska hela tiden hallas s& rak som maojligt for att det ska ga att
sakerstalla en optimal bojningsvinkel vid den distala spetsen. For tillbaka styrspaken till
neutralldge efter utford bojning. Detta 6kar/underldttar manévrerbarheten.

Rotera inféringsdelen 5b

Rotationsringen gor det majligt for anvdndaren att rotera inféringsdelens position i forhéllande
till handtaget (och omvént). Detta gors genom att halla rotationsringen pa plats och sedan vrida
pa handtaget, alternativt genom att halla handtaget pé plats och sedan vrida pa rotationsringen.
Oavsett hur du véljer att gora, kontrollera markeringarna pa rotationsringen och pa den réda
ringen ovanfér. Rotationsringen star i neutralldge (dvs. vriden 0°) nar markeringarna ar i linje
med varandra. Detta medger en maximal rotation pa 120° at bada hallen. Ett kannbart klick
bekréftar nér rotationsringen stélls i neutralldge. Studera alltid den direktsanda endoskopibilden
vid anvéndning av rotationsringen for att forhindra patientskada.
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Endoskopknappar (5¢ 6a

De tva endoskopknapparna kan anvéandas for att aktivera upp till fyra funktioner.
Endoskopknapparna kan programmeras via Ambu-skdrmenheten (se bruksanvisningen till
Ambu-skdarmenheten). Aktuella installningar kan visas pa skarmenhetens anvandargranssnitt.

Vid anvdndning av aktiva endoterapiinstrument gar det inte att aktivera endoskopknapparna
frdn handtaget, men funktionerna kan fortfarande anvandas via Ambu-skdrmenheten.

Biopsiventil 6b

Biopsiventilen &r ansluten till arbetskanalens port sa att endoterapiinstrument kan inforas eller
sprutor anslutas.

Det gar att ta bort locket till biopsiventilen for att géra det enklare att féra in ett endoterapi-
instrument eller tillbehor i instrumentkanalens port.

Locket ska alltid placeras pa biopsiventilen nar endoterapiinstrument eller tilloehor inte
anvands for att forhindra lackage och att vétskor sprutar ut fran den 6ppna biopsiventilen
eller att sugférmagan férsamras.

Slangkoppling 6¢c
Slangkopplingen kan anvandas for att ansluta ETT med ISO-koppling under intubation.

Fora in endoskopet 7a

Smorj inforingsstrangen med ett vattenbaserat smorjmedel for medicinskt bruk innan
endoskopet fors in i patienten. Om endoskopibilden blir otydlig kan spetsen rengéras genom
att du forsiktigt gnuggar den mot slemhinnevéaggen, eller genom att du tar ut endoskopet
och rengér spetsen. Om endoskopet ska féras in genom munnen rekommenderar vi att ett
munstycke anvands for att undvika att patienten och endoskopet skadas.

Instillera vatskor 7b

Vétskor kan instilleras via arbetskanalen genom att man ansluter en spruta till biopsiventilen.
Vid anvandning av LuerLock-spruta ska medfoljande introducerenhet anvéndas. For in sprutspetsen
eller introducerenheten helt i biopsiventilen (med eller utan ventillocket pasatt) och tryck pa
kolven for att instillera vatska. Tank pa att inte anvanda sugen under instillationsférfarandet
eftersom vétskan da i stallet hamnar i sugflaskan. Se till att kanalen &r 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 ténka pa att sugkapaciteten blir begransad. For optimal sugkapacitet
rekommenderar vi att man tar bort introducerenheten eller sprutan helt under sugningen.

Fora in endoterapiinstrument eller tillbeh6r 7d

Vilj alltid ratt storlek for de endoterapiinstrument som ska anvandas med endoskopet

(se avsnitt 2.2). Maximal kompatibel instrumentstorlek finns angiven vid arbetskanalens port.
Inspektera endoterapiinstrumentet fore anvandning. Om minsta avvikelse i funktion eller
utseende upptécks ska det bytas ut. For in instrumentet i biopsiventilen och for det forsiktigt
framat i arbetskanalen @nda tills du kan se det i endoskopibilden.

Innan du for in endoterapiinstrumentet, hall det nédra biopsiventilens 6ppning och for instrumentet
rakt in i Gppningen med varsamma korta rorelser for att undvika att instrumentet bojs eller gar
sonder. Medféljande introducerenhet kan vid behov anvéndas for att underlétta inférandet

av mycket mjuka instrument, till exempel mjuka katetrar eller skyddade provtagningsborstar.
Om 6verdriven kraft anvands under inférandet kan det skada endoterapiinstrumentet. Om
endoskopets bojningssektion vinklas kraftigt och det blir svart att fora in
endoterapiinstrumentet ska béjningssektionen ratas ut sa mycket som mgjligt.

Oppna inte endoterapiinstrumentets spets och fér inte ut spetsen fran hylsan nir instrumentet

befinner sig i arbetskanalen eftersom detta kan skada bade endoterapiinstrumentet och
endoskopet.
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Fora in aktiva endoterapiinstrument 7d

Anvéndning av aktiva endoterapiinstrument ska alltid ske i enlighet med respektive tillverkares
bruksanvisning. Anvandarna maste kdnna till de sakerhetsforeskrifter och riktlinjer som galler
for korrekt anvandning av aktiva endoterapiinstrument, inklusive anvéandning av lamplig
personlig skyddsutrustning.

Starta inte ett aktivt endoterapiinstrument (t.ex. laserutrustning, diatermiutrustning)
i arbetskanalen forrdn instrumentets distala dande syns pé bilden.

Observera att anvdandning av aktiva endoterapiinstrument kan stéra endoskopibilden, och
storningar av detta slag innebar inte att det &r fel pa endoskopisystemet. Mdnga faktorer kan
paverka endoskopibildens kvalitet vid anvandning av aktiva endoterapiinstrument. Faktorer
som intensitet, hog effekt, kort avstand mellan instrumentprob och endoskopspets och
overdriven vavnadsbrénning kan samtliga paverka bildkvaliteten negativt.

Dra ut endoskopet (8
Nar du drar ut endoskopet ska du forst se till att styrspaken &r i neutralldge. Dra langsamt ut
endoskopet samtidigt som du tittar pa den direktsanda endoskopibilden.

3.3. Efter anvdndning

Visuell kontroll (9

1. Saknas ndgra delar pa bojningssektionen, linsen eller inféringsstrangen? Om négot saknas
vidtar du atgarder for att hitta den saknade delen.

2. Finns det nagra tecken pa skada pa bojningssektionen, linsen eller inféringsdelen? Om det finns
tecken pa skador undersoker du om produkten ar hel och faststéller om nagra delar saknas.

3. Finns det hack, hdl, intryckta eller utbuktande delar eller andra oregelbundenheter pa
bdjningssektionen, linsen eller inféringsdelen? Om du upptacker nagot av detta
undersdker du om produkten &r hel och faststaller om nagra delar saknas.

Om det behovs korrigerande atgarder (steg 1 till 3) utfor du dem i enlighet med sjukhusets

vedertagna rutiner.

Koppla fran

Koppla bort endoskopet frén skarmenheten 10. aScope 5 Broncho HD &r avsett fér engédngsbruk.
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 rengdrings- och steriliseringsprocesser.

Avfallshantering 11

Ett anvant aScope 5 Broncho HD anses kontaminerat efter anvandning och ska avfallshanteras
i enlighet med lokala riktlinjer for insamling av infekterade medicintekniska produkter med
elektroniska komponenter.

4. Tekniska produktspecifikationer

4.1. Tillaimpade standarder

Endoskopet dverensstammer med:

- SS-EN 60601-1 Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Del 1: Allménna fordringar
betraffande sakerhet och vésentliga prestanda.

- SS-EN 60601-2-18 Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 2-18: Sarskilda fordringar
pa sakerhet och vésentliga prestanda for utrustning fér endoskopi.

- IEC 60601-1-2 Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Del 1-2: Allméanna krav betraffande
sdkerhet och vdsentliga prestanda - tilldggsstandard: Elektromagnetiska stérningar —
krav och provning.

-1S0O 10993-1 Biologisk vardering av medicintekniska produkter — Del 1: Utvédrdering och provning.

-1S0 8600-1 Endoscopes — Medical endoscopes and endotherapy devices —
Part 1: General requirements.
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4.2, Specifikationer for aScope 5 Broncho HD

Inféringsdel

Bojningssektion’ [°]
Inféringsdel, diameter
[mm, (")]

Max. diameter for
inforingsdel [mm, (")]

Distal spets, diameter
[mm, (")]

Min. storlek for
endotrakealtub (ID) [mm]

Brukslangd [mm, (")]
Rotationsfunktion [°]
Djupmarkeringar [cm]

Arbetskanal

Instrumentkanalens bredd?
(mm, ()]

Minsta instrumentkanalbredd?
(mm, ()]

Forvaring

Rekommenderad
forvaringstemperatur® [°C, (°F)]

Relativ luftfuktighet [%]
Atmosfarstryck [kPa]
Optiskt system
Betraktningsfalt [°]
Betraktningsriktning [°]
Skérpedjup [mm]
Belysningsteknik
Suganslutning

Innerdiameter
anslutande slang [mm]

Sterilisering

Steriliseringsmetod
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aScope 5 Broncho HD
5.0/2.2

195 105V

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

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

600 (23,6) +10(0,39)
120
5

aScope 5 Broncho HD
5.0/2.2

2,2(0,09)

min. @ 2,05 (0,08)

aScope 5 Broncho HD
5.6/2.8

195 105V

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

6,0 (0,24) @ 6,0 £ 0,08 (0,003)
7,0

600 (23,6) + 10 (0,39)
120
5

aScope 5 Broncho HD
5.6/2.8

2,8(0,11)

min. @ 2,65 (0,10)

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

10-25(50-77)

10-85

50-106

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

120 (£15 %)
0 (vy framét)
3-100

LED

@55-90

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

ETO



Driftsmiljo

Temperatur [°C, (°F)]

Relativ luftfuktighet [%]

Atmosfarstryck [kPa]
Héjd [ml

Biokompatibilitet

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

10 - 40 (50 - 104)

30-85

80 - 106

<2000

aScope 5 Broncho HD ar biokompatibelt

1. Observera att bojningsvinkeln kan paverkas om inféringsdelen inte halls rak.

2. Det finns inga garantier for att endoterapiinstrument som viljs enbart med utgangspunkt fran denna
minimibredd pé instrumentkanalen kommer att kunna anvandas tillsammans.

3. Forvaring i hogre temperaturer kan paverka livslangden.

5. Felsokning

Om problem uppstar med systemet, anvand felsékningsguiden for att ta reda pa orsaken och

atgdrda problemet.
Problem

Inga rérliga bilder
visas pa skarmen
men anvandargrans-
snittet syns pa skar-
men, alternativt kan
den bild som visas
vara en stillbild.

Dalig bildkvalitet.

Mojlig orsak

Endoskopet ér inte

anslutet till skarmenheten.

Det ar problem med
kommunikationen mellan
skarmenheten och
endoskopet.

Endoskopet ar skadat.

En inspelad bild visas
pa den gula fliken for
filhantering - File
Management.

Blod, saliv etc. pa linsen
(distala spetsen).

Rekommenderad atgéard

Anslut ett endoskop till det gra
uttaget pa skarmenheten.

1. Ateranslut aScope 5 Broncho HD
genom att koppla ur och
ateransluta endoskopet.

2. Sténg av skdarmenheten och sétt pa
den igen (stédng av/sla pa strommen).

Fortfarande ingen bild;

3. Las den detaljerade
felsokningsguiden i skarmenhetens
bruksanvisning eller anvénd ett
nytt endoskop.

Byt ut endoskopet mot ett nytt.

Aterga till den rérliga bilden genom
att trycka pa den bla fliken Live Image
eller starta om skarmenheten genom
att halla in strombrytaren i minst

tvé sekunder. Nar skirmenheten har
stangts av, tryck pa strombrytaren igen.

Gnugga varsamt den distala spetsen
mot slemhinnan. Om det inte gar att
fa linsen ren pa detta satt, avlagsna
endoskopet och torka linsen med
steril gasvav.
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Problem

Ingen eller begrén-
sad sugkapacitet
eller svérigheter att
forain ett endotera-
piinstrument genom
arbetskanalen.

Biopsiventil.

Endoskopknappar.

Sugknapp.

230

Méjlig orsak

Arbetskanalen
ar blockerad.

Sugning dr inte aktiv.

Endoterapiinstrument/
introducerenhet/spruta
inford i arbetskanalport/
biopsiventil (tillampligt
om sugning inte fungerar
eller fungerar déligt).

Locket har lossnat
fran biopsiventilen.

Svérigheter att fora in
ett endoterapiinstrument
genom arbetskanalen.

Endoskopknapparnas
installningar ar inte de
onskvarda.

Sugknappen har tagits
bort fran endoskopet.

Rekommenderad atgéard

Rengor arbetskanalen med en
rensborste eller spola den med steril
koksaltlosning med hjélp av en spruta.
Aktivera aldrig sugknappen nar
vétska instilleras.

Kontrollera att sugslangen &r korrekt
ansluten till endoskopet och till
sugsystemet. Kontrollera att
sugsystemet ar pa.

Avldgsna endoterapiinstrumentet eller
introducerenheten/sprutan fran arbets-
kanalporten/biopsiventilen. Kontrollera
att instrumentet ar kompatibelt med
arbetskanalens innerdiameter.

Se till att locket sitter pa plats pa
biopsiventilen for att undvika att
sugkapaciteten forsamras.

Kontrollera att
endoterapiinstrumentet ar
kompatibelt med arbetskanalens
storlek.

Det kan vara enklare att fora in ett
endoterapiinstrument i
instrumentkanalens port om locket tas
bort fran biopsiventilen.

Stall in endoskopknapparnas
funktion enligt anvisningarna
i bruksanvisningen for
Ambu-skdarmenheten.

Satt tillbaka sugknappen och testa
sugfunktionen enligt steg '5€e i
avsnittet om forberedelser.

Om detta inte fungerar,

anvand ett nytt endoskop.



6. Forklaring av anvdanda symboler

Symboler for Beskrivning Symboler for Beskrivning
aScope 5 Broncho aScope 5 Broncho
HD-enheterna HD-enheterna
Arbetslangd pa N
inféringsdelen. JH( Temperaturgrans.
Maximal bredd for
inforingsdel A Varning.
(max. ytterdiameter).
Minimibredd for — Symbol for
arbetskanalen .
. . . markuteffekt.
(minsta innerdiameter).
Betraktningsfalt. IFU-symbol.

Artikelnummer -
Global Trade Item
Number.

@ Max OD
@ Min ID
0120°
Luftfuktighetsgrans.
@ Atmosfanﬁk . Tillverkningsland.
tryckbegransning.
0086

Medicinteknisk
produkt.

Elsakerhet: typ BF,
applicerad del.

Far inte anvandas om
produktens sterilbarriar
eller férpackning ar
skadad.

UL-godkénd ("UL
Recognized”) for
Kanada och USA.

EEEQR

(]
[—]
(7]

Brittisk Overens-
stdammelse beddmd.

Ansvarig person,
Storbritannien.

Importor
(Endast for produkter som importeras till Storbritannien).

En komplett lista med symbolférklaringar finns ocksé pa ambu.com/symbol-explanation.
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1. Onemli bilgiler - Kullanmadan 6nce okuyun

aScope 5 Broncho HD cihazini kullanmadan 6nce, bu Kullanim talimatlarini dikkatlice okuyun.
Kullanim talimatlar dnceden haber verilmeksizin gtincellenebilir. Glincel versiyonun kopyalari
talep Uzerine temin edilebilir. Bu talimatlarin klinik prosediirlere yonelik bir aciklama veya
degerlendirme olmadigini unutmayin. Burada sadece endoskopun ¢alismasina iliskin temel
islem ve 6nlemler agiklanmaktadir. Endoskopun ilk kullanimindan énce, operatorlerin klinik
endoskopi teknikleri konusunda yeterli egitim almis olmasi ve bu talimatlardaki kullanim
amacini, uyarilari, ikazlari ve kontrendikasyonlari bilmesi gerekmektedir.

Endoskop garanti kapsaminda degildir.

Bu belgede endoskop, yalnizca endoskop icin gegerli olan talimatlari ve sistem, aScope 5
Broncho HD ve uyumlu Ambu gériintiileme Unitesi ve aksesuarlariyla ilgili bilgileri ifade eder.
Aksi belirtilmedikce endoskop, tiim aScope 5 Broncho HD varyantlarini ifade eder.

Bu belgede, aScope 5 Broncho HD terimi, Ambu® aScope™ 5 Broncho HD'yi ifade etmektedir.

1.1. Kullanim amaa

aScope 5 Broncho HD'nin, solunum yollari ve trakeobronsiyal yapi icinde endoskopik
prosedirler ve muayenede kullanilmasi amaglanmistir.

aScope 5 Broncho HD, uyumlu bir Ambu gériintiileme Unitesi tizerinden gorsellestirme saglamak
ve calisma kanali iizerinden endoterapi aletlerinin gecisine izin vermek igin tasarlanmistir.

Hedeflenen hasta grubu
Yetiskinler.

Hedeflenen kullanim ortami
Hastane ortamlarinda kullanim icindir.

1.2. Kullanim endikasyonlari

aScope 5 Broncho HD, entiibasyonun uygulandigi veya bir klinisyenin bronkoskopinin dnemli
bir tanisal veya tedavi edici etkiye sahip olacagini bekledigi her turlt klinik durumda oral, nazal
ve perkiitan entlibasyon ve esnek bronkoskopi proseddirleri icin tasarlanmistir.

1.3. Kontrendikasyonlar
Bilinen yok.

1.4. Klinik faydalan

Tek kullanimlik uygulama hastada capraz kontaminasyon riskini en aza indirir.

1.5. Uyarilar ve ikazlar A
UYARILAR

1. Yalnizca klinik endoskopi teknikleri ve proseddrleri konusunda egitimli saglik uzmanlari
tarafindan kullaniimalidir. Bu kurala uyulmamasi hastanin yaralanmasiyla sonuglanabilir.

2. Endoskop tek kullanimlik bir aygittir ve yerlestirme dncesinde endoskopun kontamine
olmasini 6nlemek icin bu tip cihazlara uygun tibbi yéntemlere gére kullaniimalidir.

3. Kontaminasyonu 6nlemek icin, tirlin sterilizasyon bariyeri veya ambalaji hasarliysa
endoskopu kullanmayin.

4. Tek kullanimlik bir cihaz oldugundan endoskopu temizleyip yeniden kullanmaya calismayin.
Uriintin yeniden kullanimi enfeksiyonlara sebep olan kontaminasyona yol agabilir.

5. Herhangi bir sekilde hasar gérmusse veya fonksiyon kontrolinin bir bolimi basarisiz
olursa endoskopu veya endoterapi cihazini kullanmayin (bkz. 4.1. uyulmamasi hastanin
yaralanmasina neden olabilir).

6. Desatlrasyon olaylarini hizli bir sekilde tespit etmek icin hastalar, kullanim sirasinda
her zaman izlenmelidir.

7. Endoskopik prosediir sirasinda herhangi bir ariza meydana gelirse, hastanin
yaralanmasini 6nlemek igin prosediirii hemen durdurun ve endoskopu geri gekin.
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20.

2

22.

23.

24.

25.

islem sirasinda hastaya yeterli oksijen destegi saglanamiyorsa cihaz kullaniimamalidir.
Bunlara uyulmamasi hastada desatiirasyona neden olabilir.

Skop uizerindeki emme konnektoriine bagli herhangi bir tiiplin emme cihazina bagh
oldugundan daima emin olun. Emme uygulanmadan 6nce hortumu emme konnektérinin
Gizerine uygun sekilde sabitleyin. Aksi takdirde hasta veya kullanici yaralanabilir.

. Emme sirasinda maksimum 85 kPa (638 mmHg) vakum uygulayin. Cok yiiksek vakum

uygulanmasi, emmenin kesilmesini zorlastirabilir ve hastanin yaralanmasina neden olabilir.

. Endoskopun hem solunum yolu yonetim aksesuarlari hem de endoterapi aletleri ile

uyumlulugunu daima kontrol edin. Aksi takdirde hasta yaralanabilir.

. Entlibe edilmemis hastalar icin, hastanin insersiyon kordonunu isirmasini ve potansiyel

olarak dislerine zarar vermesini 6nlemek icin endoskop agizdan yerlestirilirken bir
agizhk kullaniimalidir.

. Nazal kavitenin sekli, boyutu ve transnazal yerlestirmeye uygunlugu hastadan hastaya

degisebilir. Hastalarin nazal limenlerinin sekil ve boyutlarindaki bireysel farkliliklar ve
ayrica transnazal yerlestirmeye karsi duyarliliklari islemden 6nce dikkate alinmalidir.
Hastada yaralanma meydana gelebileceginden, endoskopun transnazal olarak
yerlestirilmesi veya geri ¢ekilmesi sirasinda asla gti¢ kullanmayin.

. GOrtintiiniin yénilinin beklendigi gibi oldugunu dogrulayin ve ekrandaki gériinttiniin

canl mi yoksa kayit mi oldugunu kontrol etmeye dikkat edin. Bunun yapilmamasi, yon
bulma zorlugunu artirir ve mukoza veya dokuya zarar verebilir.

. Endoskopu ilerletirken veya geri cekerken, blkilme boliminu calistirirken veya aspirasyon

sirasinda her zaman Ambu goriintiileme linitesinde veya harici monitérde canl endoskopik
goruntlyu izleyin. Aksi takdirde mukoza veya dokuda hasara neden olabilir.

. Aspirasyon isleminden 6nce biyopsi valfi ve kapaginin dogru sekilde takildigindan

emin olun. Manuel aspirasyon sirasinda, aspirasyondan once siringa ucunun ¢alisma
kanali portuna/biyopsi valfine tam olarak yerlestirildiginden emin olun. Bunu
yapmamak, korumasiz kullanicilari enfeksiyon riskine maruz birakabilir.

. Endoskop gériintiileri herhangi bir klinik bulgu icin bagimsiz bir tani araci olarak

kullanilmamalidir. Saglik uzmanlari, herhangi bir bulguyu baska yollarla ve hastanin
klinik 6zellikleri 1siginda yorumlamali ve dogrulamalidir. Bunu yapmamak, gecikmis,
eksik veya yetersiz teshisle sonuglanabilir.

. Bir endoterapi aletini calisma kanalina yerlestirirken veya cikarirken, bukilen bolimun

daima diiz konumda oldugundan emin olun. Hastanin yaralanmasina ve/veya
endoskopun hasar gérmesine neden olabileceginden, kontrol kolunu ¢alistirmayin
ve asla asin gti¢ kullanmayin.

. Kullanim sirasinda insersiyon bolimiine zarar vermeyin. Bu, mukozaya zarar

verebilecek keskin ylzeyleri aciga ¢ikarabilir veya tirlintin pargalarinin hastanin
viicudunda kalmasina neden olabilir. Endoskopu endoterapi aletleriyle kullanirken
yerlestirme kismina zarar vermemek icin 6zel dikkat gosterilmelidir.

Bronkoskopi uzmanlari ve asistanlar, personelin kontaminasyonunu 6nlemek amaciyla
bronkoskopi prosediirleri icin yeterli kisisel koruyucu donanima asina olmalidir.

. Cihazin distal ucu goriintileme Unitesindeki goriintiide gérinmeden endoskopta bir

endoterapi aletini (6zellikle lazer veya elektrocerrahi ekipmanini) etkinlestirmeyin; bu,
hastanin yaralanmasina veya endoskopun hasar gérmesine neden olabilir.

HF ve lazer ekipmanlari gibi endoskop ve aktif endoterapi aletleri, anestetik aerosoller
gibi yliksek oranda yanici gazlar hastalarin hava yollarinda

bulunurken kullaniimamalidir. Bu islem potansiyel hasta yaralanmalarina neden olabilir.
Endoskopun distal ucu, 1stk emisyon kismindan gelen isi nedeniyle isinabilir.
Mukozaya zarar verebileceginden, distal ug ile mukoza membrani arasinda uzun

sureli temastan kaginin.

Endoskopu yerlestirirken veya ¢ikarirken, distal ug bukilmemis bir konumda olmalidir.
Kontrol kolunu kullanmayin ¢iinki bu hastanin yaralanmasina ve/veya endoskopun
zarar gérmesine neden olabilir.

Endoskopu bir atik kutusuna atmadan 6nce, prosediir sonrasi komplikasyon riskini en
aza indirmek icin mutlaka bu Kullanim talimatlarina gére bir gorsel kontrol yapin.
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26.

27.

28.

29.

30.

Kullanici, ciddi kalp hastaligi (6r. yasami tehdit eden aritmi ve yakin zamanda gegirilmis
miyokard enfarkttist) veya hiperkapnili akut solunum yetmezligi olan hastalar icin bir
bronkoskopi prosediriiniin uygun olup olmayacagina karar verirken mesleki muhakeme
yapmalidir. Transbronsiyal biyopsi planlaniyorsa duzeltiimemis koagtilopati s6z konusudur.
Ciddi komplikasyonlar, belirtilen hasta kategorilerinde daha ytiksek bir orandadir.
Argon Plazma Koagulasyon (APC) probu ve nd-YAG lazeri dahil olmak tizere endotermik
aletlerin kullanimi nadir vakalarda gaz embolisine neden olabilir. Tedavi sirasi ve
sonrasinda hastayi uygun sekilde izleyin.

Aktif endoterapi aletleri kullanilirken hasta kacak akimlari birikimsel olabilir. Aktif
endoterapi aletleri, IEC 60601 uyarinca "CF tipi" veya "BF tipi" olarak siniflandiriimalidir.
Aksi takdirde, cok yiiksek hasta kagak akimina ve hastanin yaralanmasina neden olabilir.
Aktif endoterapi aletlerinin kullanimi daima treticinin ilgili kullanim talimatlarina gére
gergeklestirilmelidir. Kullanicilar, endoskopla birlikte lazer ekipmani kullanirken uygun
koruyucu filtreli gézlikler takmak gibi yeterli kisisel koruyucu ekipman kullanimi da
dahil olmak tizere aktif endoterapi aletlerinin dogru kullanimiyla ilgili gtivenlik 6nlem
ve yonergelerine daima asina olmalidir. Aksi takdirde hasta veya kullanici yaralanabilir.
Endoskop ve goriintileme Unitesini her zaman her bir Griintn kullanim talimatlarina
gore calistirin. Aksi takdirde hasta veya kullanici yaralanabilir.

iKAZLAR

1.

1.6.

Bir ariza meydana gelmesi durumunda prosedure devam edilebilmesi icin hemen

kullanim icin uygun bir yedek sistemi hazir bulundurun.

igne gibi keskin endoterapi aletleri ile birlikte kullanirken, endoskopa hasar vermemeye

dikkat edin.

Distal ucu tutarken dikkatli olun ve endoskopa zarar verebileceginden diger

nesnelere carpmasina izin vermeyin. Distal ucun lens yiizeyi kirllgandir ve gérsel

bozulma meydana gelebilir.

Endoskopta hasara yol agabileceginden, biikiilen kisma asiri kuvvet uygulamayin.

Bukme boltimiinin uygunsuz kullanimina 6rnek olarak asagidakiler verilebilir:

- Elle biikme.

- Bir ET tipunin icinde veya direncin hissedildigi herhangi bir durumda calistiriimasi.

- Biiklilme yonii tiiptin edimi ile ayni hizada olmayacak sekilde dnceden sekillendirilmis
bir tiipe veya trakeostomi tiipline yerlestirilmesi.

Hazirlik, kullanim ve saklama sirasinda endoskop kolunu kuru tutun.

Torbayi ya da karton kutuyu agmak icin bigak veya benzeri keskin bir cisim kullanmayin.

aScope 5 Broncho HD ile birlikte elektrocerrahi ekipmaninin kullanilmasi gérintiileme

initesindeki ve/veya harici monitérdeki goriintiiyl bozabilir.

Endoskopun hasar gérmesine ve emis kaybina neden olabileceginden, herhangi bir

nedenle aspirasyon diigmesini ¢cikarmayin.

ABD Federal Yasalari uyarinca bu cihaz, sadece lisansh bir hekim tarafindan ya da onun

talimati izerine satilabilir.

. Endoskopu yalnizca IEC 60601-1, ilgili tim tamamlayici ve 6zel standartlar veya es

deger guvenlik standartlari ile uyumlu tibbi elektrikli ekipmanla birlikte kullanin.
Aksi takdirde ekipmanda hasar olusabilir.

Potansiyel olumsuz etkiler

Fleksibl bronkoskopiye bagli potansiyel advers etkiler (hepsini kapsamaz): Tasikardi, bradikardi,
hipotansiyon, kanama, bronkospazm/laringospazm, 6ksiirme, nefes darligi, bogaz agrisi, apne,
ndbet, desatlirasyon/hipoksemi, epistaksi, hemoptiz, pnédmotoraks, aspirasyon pnémonisi,
pulmoner 6dem, hava yolu tikanikligi, ates/enfeksiyon ve solunum/kalp durmasi.

1.7. Genel notlar
Bu cihaz kullanilirken veya cihazin kullanimi sonrasi herhangi bir ciddi hasar meydana gelirse,
lutfen durumu ureticiye ve yetkili ulusal makaminiza bildirin.
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2, Sistem aciklamasi
aScope 5 Broncho HD, bir Ambu goriintlileme Unitesine baglanmalidir. Ambu goriintlileme
Uniteleri hakkinda bilgi igin lttfen ilgili goriintiileme Unitelerinin Kullanim talimatlarina bakin.

2.1. Sistem parcalari
Ambu® aScope™ 5 Broncho HD Parca numaralari:

- Tek kullanimlik cihaz:

621001000 aScope 5 Broncho HD 5,0/2,2
622001000 aScope 5 Broncho HD 5,6/2,8

Uriin adi Dis ¢api [mm] " i cap1 [mm] "
aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 5,0 mm/0,20 ing 2,2 mm/0,09 ing
maks. 5,7 mm/0,22 ing min 2,05 mm/0,08 in¢
aScope 5 Broncho HD 5.6/2.8 5,6 mm/0.22 in¢ 2,8 mm/0,11 ing
maks 6,3 mm/0,25 in¢ min 2,65 mm/0,10 ing

2.2. Uriin uyumlulugu
aScope 5 Broncho HD, asagidakilerle birlikte kullaniimak Gzere tasarlanmistir:

Gorintiileme iiniteleri
- Ambu® aBox™ 2
Ambu® aView™ 2 Advance

Not: Goriintiileme tnitesindeki konnektor baglanti noktasi rengi ve geometrisi, gorsellestirme cihazindaki
konnektor rengi ve geometrisiyle eslesmelidir.

Endoskopik aksesuarlar

- GCalisma kanal kimligiyle uyumlu endoterapi aletleri (biyopsi forsepsleri, sitoloji fircalari,
endoskopik igneler, elektrocerrahi problari gibi).

- Standart Luer slip ve/veya Luer Kilitli aksesuarlar (birlikte verilen introduser kullanilarak).

- EN 60601-2-2'ye uygun yliksek frekansli elektrocerrahi ekipmani.

Yaglayicilar ve soliisyonlar

- Steril su

- Izotonik salin soliisyonu

- Lokal anestezik jel ve sollisyonlar, 6rnegin:
« %1 lidokain sollisyonu

+ % 2lidokain jel

«  Lidokain % 10 aerosol spreyi

+  Noradrenalin 0,5 mg

- Su bazli yaglayicilar

EN ISO 5361 ile uyumlu solunum yolu yonetim aksesuarlari
- Endotrakeal tupler

- Laringeal maskeler

- Trakeostomi tlipleri

- Larinjektomi tupleri

- Cift doner kateter montajlari

aScope 5 Broncho HD'nin asagidaki endotrakeal tiipler (ETT) ve endoterapi aletlerinin (El)
boyutlariyla uyumlu oldugu degerlendirilmistir:

Minimum ETT i¢ capi Asagidakilerin calisma
kanaliyla uyumlu El
aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 6,0 mm 2,2mm
aScope 5 Broncho HD 5.6/2.8 70 mm 2,8 mm
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Yalnizca bu calisan kanal boyutu kullanilarak secilen enstriimanlarin kombinasyon halinde
uyumlu olacaginin garantisi yoktur. Segilen aletlerin uyumlulugu prosediirden dnce test
edilmelidir.

Emme islemi ekipmani
-5,5mmi ila 9,0 mm arasi i¢ capa sahip emme tipa.

2.3 aScope 5 Broncho HD parcalari

No. | Parca Fonksiyon
1 Kol Sol ve sag el i¢in tasarlanmistir.
2 Kontrol kolu Distal ucu tek bir diizlemde yukari veya asagi
hareket ettirir.
3 Calisma kanal Sivilarin instilasyonuna ve endoterapi aletlerinin
baglanti ¢ikis noktasi yerlestiriimesine izin verir.
Calisma kanal Sivilarin instilasyonu/aspirasyonu ve endoterapi
aletlerinin yerlestirilmesi icin kullanilabilir.
4 Biyopsi Valfi Calisma kanali baglanti ¢ikis noktasina takilir. Endoterapi
aletleri yerlestirilebilir veya bir siringa takilabilir.
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No.

17

Parca
Emme konnektori
Emme digmesi

Endoskop digmeleri
Tve2

Rotasyon kontrol
halkasi

Tlp baglantisi

Yerlestirme kordonu
Yerlestirme kismi
Biikme bolimi
Distal ug

Goruntuleme Unitesi
konnektori

Kablo

Koruyucu kol kapagi

Koruyucu boru

introduser

Fonksiyon
Emme hortumunun baglantisini saglar.
Basildiginda vakumu etkinlestirir.

Goriuntileme Gnitesindeki ayarlara bagh olarak, iki
uzaktan kumanda diigmesi goriintii ve video yakalama,
ARG, yakinlastirma gibi dort farkli islevin kullaniimasiyla
dogrudan etkinlestirmeyi saglar.

Proseddr sirasinda yerlestirme kordonunun
rotasyonunu saglar.

Prosedir sirasinda standart konnektorlu tiplerin
sabitlenmesini saglar.

Esnek solunum yolu yerlestirme kordonu.

Yerlestirme kordonu ile ayni.

Hareketli parca.

Kamera, 151k kaynad (iki LED) ile calisma kanali ¢ikisini igerir.

Ambu gorintileme unitesindeki konnektor baglanti
noktasina baglanir.

Gorlntd sinyalini Ambu goérintileme Unitesine iletir.

Tasima ve saklama sirasinda kumanda kolunu korur.
Kullanimdan énce ¢ikarin.

Tasima ve saklama sirasinda yerlestirme kordonunu
korur. Kullanimdan &nce cikarin.

Luer Kilitli sirngalarin uygulanmasini kolaylastirir.

3. aScope 5 Broncho HD’nin Kullanimi
Asagidaki gri daireler icindeki sayilar, sayfa 2'deki cizimlere atifta bulunmaktadir.

3.1. aScope 5 Broncho HD'nin hazirlanmasi ve incelenmesi
Endoskop hastaya yerlestirildiginde olasi en diisiik strtinmeyi saglamak igin yerlestirme
kablosunu su bazli tibbi sinif bir yaglayici ile yaglaymn.

Endoskopun gorsel kontrolii (1
1.
2.
3.

4,

Torba muhriiniin zarar gérmedigini kontrol edin. 1a

Kol ve yerlestirme kordonundaki koruyucu elemanlari ¢ikardiginizdan emin olun. ‘1b

Hastaya zarar verebilecek puruzli ylzeyler, keskin kenarlar veya cikintilar gibi tirtin
tizerinde herhangi bir kirlilik veya hasar olup olmadigini kontrol edin. (1¢

Ambu goriintiileme Unitesini agin. 2a 2b

Ambu goériintiileme Unitesinin hazirlanmasi ve incelenmesi icin Ambu goriintileme Unitesi
Kullanim talimatlarina bakin. 2a 2b

Goriintii inceleme

1.

Goruntlleme Unitesi konnektoriint uyumlu gortintileme Unitesindeki ilgili konnektore
takin. Renklerin ayni oldugundan liitfen emin olun ve oklarin ayni hizada olmasina
dikkat edin. 3a 3b

Endoskopun distal ucunu bir nesneye (6rnegin avucunuza) dogrulttugunuzda canl bir
video goériintisiniin ekranda gériintiilendigini dogrulayin. (4

Gerekirse goriintuleme Unitesindeki gérunti tercihlerini ayarlayin (lGtfen gérintiileme
Unitesi Kullanim talimatlarina gz atin).

Nesne net goriilemiyorsa steril bir bez kullanarak distal uctaki lensi silin.
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aScope 5 Broncho HD Sistemi, aScope 5 Broncho HD ile Ambu’nun Full-HD gériintiileme initesinden
olusur. aScope 5 Broncho HD Sistemi, 6nceki nesillerle karsilastinldiginda kullaniciya daha net ve
gelismis bir gériintii sunan daha ytiksek bir ¢éziiniirliik saglar.

aScope 5 Broncho HD’nin hazirlanmasi

1. Kontrol kolunu yukari ve asagiya dogru dikkatlice kaydirarak biikiilme bolimiini
olabildigince biikiin. Daha sonra kontrol kolunu yavasca nétr konumuna kaydirin. Bikme
boélimiiniin diizgiin ve dogru galistigini teyit edin. 5a

2. Insersiyon kordonunu miimkiin oldugunca déndiirmek icin déniis kontrol halkasini
dikkatlice sola ve saga cevirin. Ardindan rotasyon kontrol halkasini nétr konuma geri
getirin. Rotasyon kontrol halkasinin sorunsuz ve dogru ¢alistigini teyit edin. 5b

3. Endoskop diigmelerine arka arkaya basin. 1 saniyeden kisa ve 1 saniyeden uzun siire basin.
Varsayilan ayar icin lutfen gortintlleme Gnitesinin Kullanim talimatlarina g6z atin. (5¢

4, Bir siringa kullanarak ¢alisma kanalina 2 ml steril su ve 2 ml hava damlatin (bir Luer Kilitli
siringa kullaniyorsaniz, verilen introduseri kullanin). Sizinti olmadigindan ve distal ugtan
su figkirdigindan emin olmak igin pistona basin. 5d

5. Varsa, aspirasyon ekipmanini tireticinin kullanim talimatlarina gére hazirlayin. Emme islem
tlpuini emme konnektériine baglayin ve emmenin uygulandigini kontrol etmek icin
emme diigmesine basin. 5e

6. llgiliyse, uygun boyuttaki endoterapi aletlerinin calisma kanalindan direng géstermeden
gegirilebildigini dogrulayin. Verilen introduser, Luer Kilitli siringalarin baglantisi icin veya
gerekirse yumusak kateterler ve korumali numune fircalar gibi cok yumusak aletlerin
yerlestirilmesini kolaylastirmak icin kullanilabilir. (5f

7. llgiliyse, isleme baslamadan dnce aksesuarlarin veya endoterapi aletlerinin endoskopla
uyumlu oldugunu dogrulayin.

8. Prosedir sirasinda potansiyel bulasici materyallere karsi korunmak igin kisisel koruyucu
ekipman giymeyi unutmayin.

3.2. aScope 5 Broncho HD'nin caligstiriimasi

aScope 5 Broncho HD'yi tutma ve ucunu hareket ettirme

Endoskop kolu, her iki elle tutulabilecek sekilde tasarlanmistir.

Kontrol kolunu yukari ve asagi hareket ettirmek icin bagparmaginizi, emme diigmesini
calistirmak igin ise isaret parmaginizi kullanin. Kontrol kolu endoskopun distal ucunu dikey
dizlemde esnetmek ve uzatmak icin kullanilir 5a. Kontrol kolunun asagi dogru hareket
ettirilmesi, ucun 6ne dogru bukilmesini (fleksiyon) saglayacaktir. Yukari dogru hareket
ettirmek, distal ucun arkaya dogru biikiilmesini saglar (uzatma). Distal ucta en uygun bikme
acisini saglamak igin yerlestirme kordonu her zaman mimkiin oldugunca diiz tutulmalidir.
Bukme isleminden sonra, kontrol kolu nétr konuma geri getirilmelidir. Bu, manevra kabiliyetini
artirir/kolaylastirir.

Yerlestirme kordonunun rotasyonu 5b

Rotasyon kontrol halkasi, kullanicinin yerlestirme kablosunu kola gore veya tam tersi sekilde
dondirmesini saglar. Bu islem, rotasyon kontrol halkasi yerinde tutulup kolun dondiirtilmesi
ya da kol yerinde tutulup rotasyon kontrol halkasinin déndirulmesi yoluyla yapilabilir. Her iki
durumda da, rotasyon kontrol halkasindaki ve yukaridaki kirmizi halkadaki rotasyon géstergelerini
kontrol ettiginizden emin olun. Gostergeler hizalandiginda rotasyon noétr konumdadir (6r. 0°
dondurilmustdr), bu her iki tarafa maksimum 120° rotasyona izin verecektir. Rotasyon kontrol
halkasinin notr konuma ne zaman geri donduglinii gosteren ve elle hissedilebilen bir tiklama
olur. Hastanin yaralanmasini dnlemek igin rotasyon kontrol halkasini calistirirken her zaman
canl endoskopik gérunttiyd izleyin.

Endoskop diigmeleri 5¢ 6a

iki endoskop diigmesi dért adede kadar fonksiyonu etkinlestirebilir.

Endoskop diigmeleri Ambu gériintileme Unitesi araciligiyla programlanabilir (Ambu Goériintiileme
Unitesinin Kullanim talimatlarina géz atin) ve mevcut ayarlar gdriintiileme Gnitesinin kullanici
arabiriminde bulunabilir.
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Aktif endoterapi aletlerinin kullanimi sirasinda, tutamak tizerindeki endoskop diigmeleri
etkinlestirilemez, ancak islevler Ambu gériintiileme tnitesi kullanilarak hala kullanilabilir
durumdadir.

Biyopsi valfi 6b

Biyopsi valfi calisma kanali baglanti ¢ikis noktasina takilarak endoterapi aletlerinin
yerlestiriimesine veya siringalarin takilmasina olanak tanir.

Biyopsi valfinin kapagi, bir endoterapi aletinin veya aksesuarinin alet kanalinin baglanti ¢ikis
noktasina yerlestirilmesini kolaylastirmak icin ¢ikarilabilir.

Bir endoterapi aleti veya aksesuari kullanmiyorsaniz acik biyopsi valfinden sivi sizmasini veya
puskirtiilmesini ya da emme kapasitesinin azalmasini 6nlemek igin kapagi biyopsi valfine
mutlaka takin.

Tiip baglantisi 6¢
Tup baglantisi, entlibasyon sirasinda bir ISO konnektéri ile ETT'yi monte etmek icin kullanilabilir.

Endoskopun yerlestirilmesi 7a

Endoskop hastaya yerlestirildiginde yerlestirme kablosunu su bazl tibbi sinif bir yaglayici ile
yaglayin. Endoskopik gortintu belirsiz hale gelirse, distal ucu mukozal duvara hafifce strterek
veya endoskopu cikarip ucu temizleyerek distal ug temizlenebilir. Endoskopu oral yolla
yerlestirirken, hastayi ve endoskopu hasardan korumak icin agizlik kullaniimasi tavsiye edilir.

Sivilarin instilasyonu 7b

Biyopsi valfine bir siringa takilarak ¢alisma kanali icinden sivilar damlatilabilir. Luer Kilitli siringa
kullanilirken, verilen introduser kullanilmalidir. Siringa ucunu veya introduseri biyopsi valfine
tamamen yerlestirin (valf kapagi takili veya agikken) ve siviyi damlatmak icin pistona bastirin.
Bu islem sirasinda emme uygulamadiginizdan emin olun ¢tinki bu islem damlatilan sivilar
emme toplama sisteminin igine yonlendirir. Tim sivilarin kanaldan ayrildigindan emin olmak
icin kanali 2 ml hava ile temizleyin.

Aspirasyon 7c

Emme konnektdriine bir emme sistemi baglandiginda, isaret parmagiyla emme diigmesine
basilarak emme uygulanabilir. Calisma kanalinin icine yerlestirici ve/veya bir endoskopik
aksesuar yerlestirilirse vakumlama kabiliyetinin dlisecegini g6z éniinde bulundurun. En iyi
emme kabiliyeti icin introduseri veya siringayl emme sirasinda tamamen ¢ikarmaniz onerilir.

Endoterapi aletlerinin veya aksesuarlarinin yerlestirilmesi 7d

Endoskop i¢in daima dogru boyutta endoterapi aletini segtiginizden emin olun (bkz. b&lim
2.2). Maksimum uyumlu alet boyutu, calisma kanali baglanti ¢ikis noktasinda belirtilmistir.
Endoterapi ekipmanini kullanmadan &nce inceleyin. Calismasinda veya dig gériinimiinde bir
anormallik varsa yenisiyle degistirin. Aleti biyopsi valfine takin ve endoskopik goriintiide
goriintinceye kadar calisma kanalinda dikkatlice ilerletin.

Yerlestirme icin, endoterapi aletini biyopsi valfinin agikhigina yakin tutun ve endoterapi
ekipmaninin bikilme veya kirilmasini 6nlemek icin yumusak kisa darbelerle dogrudan agikliga
sokun. Verilen introduser, gerekirse yumusak kateterler ve korumali numune firgalari gibi ok
yumusak aletlerin yerlestirilmesini kolaylastirmak icin kullanilabilir. Yerlestirme sirasinda asir glic
kullanilmasi endoterapi aletine zarar verebilir. Endoskopun biikiilme kismi ¢cok a¢i yaptiginda ve
endoterapi aletinin yerlestirilmesi zorlastiginda, biikme bolimuni miimkiin oldugunca dizlestirin.

Alet calisma kanalindayken endoterapi aletinin ucunu agmayin veya endoterapi aletinin ucunu
kilifindan c¢ikarmayin, ¢linkii bu hem endoterapi aletine hem de endoskopa zarar verebilir.

Aktif endoterapi aletlerinin yerlestirilmesi 7d

Aktif endoterapi aletlerinin kullanimi her zaman ilgili Greticinin kullanim talimatlarina gore
yapilmalidir. Kullanicilar, yeterli kisisel koruyucu ekipmanin kullanimi da dahil olmak tizere
aktif endoterapi aletlerinin dogru kullanimina iliskin guivenlik 6nlemleri ve yonergelerine
daima asina olmalidir.
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Resimde aletin distal ucu gérinmeden 6nce ¢alisma kanalinda aktif bir endoterapi aletini
(6r. lazer ekipmani, elektrocerrahi ekipmani) etkinlestirmeyin.

Aktif endoterapi aletlerinin kullaniminin normal endoskopik gortintiiye miidahale edebilecegi
ve bu mudahalenin endoskopik sistemdeki bir arizanin gostergesi olmadigi kabul edilmelidir.
Aktif endoterapi aletlerinin kullanimi sirasinda cesitli faktorler endoskopik goriintiintin kalitesini
etkileyebilir. Yogunluk, yiksek gtic ayari, alet probunun endoskop ucuna yakinhgi ve asiri doku
yanmasi gibi faktorler goriinti kalitesini olumsuz etkileyebilir.

Endoskopun ¢ikariimasi (8
Endoskopu geri ¢ekerken kontrol kolunun nétr konumda oldugundan emin olun.
Canli endoskopi goriintlstini izleyerek endoskopu yavasca geri gekin.

3.3. Kullanim sonrasi

Gorsel kontrol (9

1. Bukilen kisim, lens veya insersiyon kordonunda eksik herhangi bir parca var mi? Cevabiniz
evet ise eksik parcayi/parcalar bulmak icin gereken diizeltici islemleri gergeklestirin.

2. Bikilen kisim, lens veya insersiyon kordonunda herhangi bir hasar izi var mi? Cevabiniz
evet ise Urlintin batinlaguni inceleyin ve eksik herhangi bir parcanin olup olmadigina
karar verin.

3. Bikdlebilir kisim, lens veya insersiyon kordonunda kesikler, delikler, keskin kenarlar, sarkma,
sisme, vb. bozukluklar var mi? Cevabiniz evet ise herhangi bir parcanin eksik olup olmadigini
anlamak icin Grtind inceleyin.

Duzeltici faaliyetlerin yapilmasi gerekiyorsa (adim 1 ve 3 arasi) yerel hastane prosedrlerine

uygun olarak hareket edin.

Baglantiyi Kesme

Endoskopun goriinti tnitesi ile olan baglantisini kesin 10. aScope 5 Broncho HD tek
kullanimlik bir cihazdir. Bu prosediirler zararli kalintilar birakabileceginden veya cihazin
arizalanmasina neden olabilecedinden, bu cihazi durulamayin veya sterilize etmeyin. Tasarim
ve kullanilan malzeme geleneksel temizlik ve sterilizasyon prosedurlerine uygun degildir.

Bertaraf (11
Kullanilmis aScope 5 Broncho HD'nin kontamine oldugu kabul edilir ve elektronik parcalar
olan enfekte olmus tibbi cihazlarin yerel toplama talimatlarina gére bertaraf edilmesi gerekir.

4. Uriiniin teknik 6zellikleri

4.1. Uygulanan standartlar

Endoskop sunlarla uyumludur:

- EN 60601-1 Medikal elektrikli ekipman - Bélim 1: Temel glvenlik ve ana performans icin
genel gereklilikler.

- EN 60601-2-18 Medikal elektrikli ekipman - Boliim 2-18: Endoskopik ekipmanin temel
glivenligi ve ana performansina iliskin 6zel gereklilikler.

- IEC 60601-1-2 Medikal elektrikli ekipman - Bolim 1-2: Temel giivenlik ve ana performans igin
genel gereklilikler - Tamamlayici standart: Elektromanyetik bozulmalar - gereklilikler ve testler.

-1S0 10993-1 Tibbi cihazlarin biyolojik degerlendirmesi - Kisim 1: Degerlendirme ve test.

- 1SO 8600-1 Endoskoplar - Medikal endoskoplar ve endoterapi cihazlar -
Kisim 1: Genel gereklilikler.
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4.2, aScope 5 Broncho HD teknik 6zellikleri

Yerlestirme kordonu

Biikiilebilir kisim' [°]

insersiyon kordonu
capt [mm, ()]

Maksimum yerlestirme
kismi ¢api [mm, (")]

Distal ug capi [mm, ()]

Minimum endotrakeal
tiip boyutu (i¢ Cap) [mm]

Calisma uzunlugu [mm, (")]
Donme fonksiyonu [°]
Derinlik isaretleri [cm]

Calisma kanali

Alet kanal genisligiz [mm, (")]
Minimum alet kanali genisligi
(mm, ("]

Saklama

Onerilen saklama sicakhig’®
[°C, (°F)]

Bagil nem [%]
Atmosferik basing [kPa]
Optik sistem

Goris alani [°]

Gériis yoni [°]

Alan derinligi [mm]
Aydinlatma yontemi
Emme konnektdrii
Baglanti hortumu i¢ GCapi [mm]
Sterilizasyon
Sterilizasyon yontemi
Calisma ortami
Sicaklik [°C, (°F)]

Bagil nem [%]
Atmosferik basing [kPa]
Rakim [m]

Biyo-uyumluluk

aScope 5 Broncho HD
5.0/2.2

195 105V

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

5,4 (0,21) @ 5,4 £ 0,08 (0,003)

6,0

600 (23,6) = 10 (0,39)
120
5

aScope 5 Broncho HD
5.0/2.2

2,2 mm (0,09)

min. @ 2,05 (0,08)

aScope 5 Broncho HD
5.6/2.8

195 105V

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

6,0 (0,24) @ 6,0 + 0,08 (0.003)

7,0

600 (23,6) + 10 (0,39)
120
5

aScope 5 Broncho HD
5.6/2.8

2,8(0,11)

min. @ 2,65 (0,10)

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

10-25(50-77)

10-85

50-106

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

120 (+ % 15)
0 (ileri goris)
3-100

LED

@55-90

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

ETO

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

10 - 40 (50 - 104)
30-85
80 - 106

<2000

aScope 5 Broncho HD biyouyumludur
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1. Yerlestirme kordonu diiz tutulmadiginda biikme agisinin etkilenebilecegini ltitfen dikkate alin.
2. Yalnizca bu minimum cihaz kanal genisligi kullanilarak segilen endoterapi cihazlarinin kombinasyon
halinde uyumlu olacaginin garantisi yoktur.

3. Yuksek sicakliklarda saklama, raf dmriini etkileyebilir.

5. Sorun giderme

Sistemde sorunlar ortaya cikarsa sebebini belirlemek ve hatayi diizeltmek i¢in bu sorun
giderme kilavuzunu kullanin.

Sorun

Ekranda canli
gorunti yok ancak
ekranda Kullanici
Araylizii var veya
gosterilen gorinti
donmus.

Disuk gorintu
kalitesi.

Vakum kabiliyeti yok
veya azya da
endoterapi aletini
calisma kanalina
yerlestirmek zor.
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Olasi neden

Endoskop gériintiileme
Uinitesine bagh degil.

Goriintileme Gnitesi
ve endoskopta iletisim
sorunlari mevcut.

Endoskop zarar gormuis.

Sari dosya yonetimi
sekmesinde kaydedilmis
bir goriintu gosteriliyor.

Lens lizerinde (distal ug)
kan, salya vb.

Cahisma
kanal tikali.

Emme etkin degil.

Calisma kanali baglanti cikig
noktasina/biyopsi valfine
yerlestirilmis endoterapi
aleti/introduser/siringa
(emme yoksa veya
azalmigsa gegerlidir).

Biyopsi valfinden
cikariimis kapak.

Onerilen eylem

Goruntileme tnitesindeki gri
yuvaya bir endoskop baglayin.

1. Endoskopu ¢ikarip yeniden
baglayarak aScope 5 Broncho HD'yi
yeniden baglayin.

2. Goruntuleme Unitesini kapatin ve
yeniden agin (Gli¢ kapali/Giig agik).

Hala goriinti yok;

3. Ayrintili sorun giderme kilavuzu igin
goruntileme tnitesinin kullanim
talimatlarina bakin veya alternatif
olarak yeni bir endoskop alin.

Endoskopu yenisiyle degistirin.

Mavi canli goriintii sekmesine basarak
canli goriintliye déniin veya agma/
kapama diigmesine en az 2 saniye
basarak gortintileme Unitesini
yeniden baslatin. Goriintiileme Unitesi
kapaliyken, agma/kapama diigmesine
bir kez daha basarak yeniden baslatin.

Distal ucu mukozaya hafifce surtiin.
Lens bu sekilde temizlenemiyorsa
endoskopu ¢ikarin ve lensi steril
gazlh bezle silin.

Bir temizlik firgasi kullanarak galisma
kanalini temizleyin veya bir siringa
kullanarak ¢alisma kanalini steril
salinle yikayin. Sivi damlatilirken
emme diigmesine basmayin.

Emme hortumunun endoskopa ve
emme sistemine diizglin sekilde
baglandigindan emin olun. Emme
sisteminin acik oldugundan emin olun.

Endoterapi aletini veya introduser/
siringayi ¢alisma kanali baglanti ¢ikis
noktasindan/biyopsi valfinden gikarin.
Kullanilan aletin ¢alisma kanalinin

i Gapr ile uyumlu olup olmadigini
kontrol edin.

Emme kapasitesinin azalmasini
onlemek icin kapagin biyopsi valfine
takili oldugundan emin olun.



Sorun Olasi neden Onerilen eylem

Biyopsi valfi. Bir endoterapi ekipmani- Endoterapi aletinin calisma kanah
nin ¢alisma kanalina yer- boyutu ile uyumlu oldugundan
lestirilmesinde zorluk. emin olun.

Biyopsi valfinin kapagi ¢ikarildiginda,
bir endoterapi aletini, alet kanalinin
baglanti ¢ikis noktasina yerlestirmek
daha kolay olabilir.

Endoskop Endoskop diigmelerinin Ambu goriintiileme Unitesi icin
diigmeleri. ayari tercih edilen Kullanim talimatlarini kullanarak
ayardan farkli. endoskop diigmesi islevini tercih

edilen sekilde ayarlayin.

Vakum diigmesi. Endoskoptan ¢ikariimis Vakum diigmesini yeniden monte edin
vakum diigmesi. ve vakum islevini hazirhk adimi '5e'ye
gore test edin. Bu ise yaramazsa yeni
bir endoskop kullanin.

6. Kullanilan sembollerin aciklamasi

aScope 5 Broncho Aciklama aScope 5 Broncho Aciklama
HD cihazlarina ait HD cihazlarina ait
semboller semboller

insersiyon kordonunun

N Sicaklik limiti.
calisma uzunlugu.
Maksimum yerlestirme
kismi genisligi Uyari.

(Maksimum dis cap).

Minimum calisma
kanal genisligi
(Minimum i¢ cap).

Nominal gui¢
cikisi semboli.

IFU semboli.

=

0120° Gorus alani.

Kuresel Ticaret
Nem siniri. -
- Urtin Numarasi.

)
d
2

Atmosferik basing siniri. &I Uretildigi ilke.
Elektrik Giivenlik Tipi .
BF Uygulanan Parca. Tibbi Cihaz.
Urtintin sterilizasyon Kanada ve
bariyeri ya da ambalaji “ Amerika igin UL
hasarliysa driind [H us Onayli Bilesen
kullanmayin. Isareti.

BK Sorumlusu.

85 BK Uygunlugu

Degerlendirilmistir.

0086

ithalatg
(Yalnizca Buytik Britanya'ya ithal edilen trtinler igin).

Sembol agiklamalarinin tam listesini ambu.com/symbol-explanation adresinde bulabilirsiniz.
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1. HE(EE - (BRI

TE{E FH aScope 5 Broncho HD Z i, 114l Bl 1A (5 FH 1 BH 45, AR /24 15 157 RE S B85,
RORATIER AT BB SRAR BERHT AR A P 1 B3 18 T, IR Lol 1 AR X Ife R 1
HATRRERE NS, E TR SERA BT SR AR TR0 DUR S5 S AE DG e R S I, R (e P N B
AT, BVE N RN S 3252 1 WG PRI B Be i R 77 1500 78 43 k1, HL SR L fufi FF LA FR IR 1Y 7
W&, JE R, B RS A RE,

ENBEBEER B,

TEARSCRE R, $2 K AT B I, AR 5 N BT BEAE S R 38 I R 45 B, 27”5 aScope 5
Broncho HD DAK 7 Ambu SE/R3E B R MRS B BRAES A U, B0, NEiseds
aScope 5 Broncho HD AUATE LAY,

XSGR 1Z aScope 5 Broncho HD #5Ambu® aScope™ 5 Broncho HD,

1.1. Ty &

aScope 5 Broncho HD HI F7E BRI E S ER TS R F AR,

aScope 5 Broncho HD J#Id AT Ambu S REEER BoR(E R, Jlid H T/RmEmEmA
BT A,

S PN
N

TIYIE IR
B

1.2, JE AT
aScope 5 Broncho HD J&H T4 [, &5 &Rl MR EBRKA, 1EE DA R ImRIE M :
TEAE, SURIRREE NN L E BRI Wiskias T 7= 4 BRI,

1.3. 23
HH

1.4. IREIL

— R VA Y B8 £ R R P AT 2 22 ST PR R

15w /N

B
1. AXBEFBEZIT IR R 8T B 5 FARESI T L B3 S P AN — [ ],

1A T RE S BURE Z 0,

2. WNETBEN— RIS, MARE S T IS B A A IR A T 0B, Bk S e 4 AT
15 Y P E B

3. QISR NBTEEATE R R SRR, S TR IT S, RS,

4. HTPRIBHRE — RIS, PRI AR R LA T 175 1 DA R 26 A (e o B A2 (5 P 7=
RESHERTS e, SRS,

5. WRAE BT RIIR, sERERERT T AR &4 (E S 41 75,
REATRES: SBURE Z00) , 1l R NS BN B2 T S ho

6. N T R B E A EE AR A, B AE (e S R i 2ot BB HEA T

7. WRLENSIEE T A AR T BT, Bz Bk TR, G iR 52 (5 HR P ST s,

8. WIRIER(ETR AP TEH N BB TR AE Y A T (L4, TS F s o AN R —
JE, ¥ T RE S BURE EIMME NI,

9. S5 AR S PIBTEE LI e B ) T T B 5 5 bR B R, A T 060
VT IR SRR b W RANEAT B3ARAE, AT RE SECRH s #3200,

10. FHILEHEANNEE T 85 kPa (638 mmHg) A7, fiifinist 25 5746 R REXE AHR Wik,
JFRTRES BB E 2,

11. BRLKEE PN BT B 5 A B BRI R B IS T A WSS A AN ST IR R 1,
AT RE S B BE 21,

12, WTFARE B, 2 03 A PIBTEE I B 1, (75 11 FB o I (4 RS 3 T EHR o o
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13. BBHIFZARAN RS R Ex T2 B A RC3&E P PE AT BE IR B T S (E TR Z BT, ;5 &
B BIRATEIRAURST, DU BB W 22 Bl NAURSZ FE I A ZE o VI ZIME L B\ BR
B BTSRRI, RO AT RE G SR IS A

14, /IVD A R I EEOY SKIN EGIE R R AR, FHER EBIITT ARG & B,
I, P2 GANFIELE, FATREMIAFIRERAL,

15. TEAERESCHRH BTN, DA ARAE 2 MR slE mlk i, 55 000F Ambu 7R3 B BRIMR
HEAES RS PIRT BRI 15, W RE S BB IR S UR .

16. TERN 2 AT, B RIS R 52 L R L) E IERRIERE . (£ Al IR, B ORIE S 8O0 E
i 2 T L 58 A\ T EEIE S /1S A R, T, R RE S RS2 CRAP I FH P i A
FRI XUz

17. AR BT BEE G PRI R A BRI W T B LML BR3P\ U B B LAt 77
15, FHER X R I PRAS OGS IS SR A T AR S5 IE S, T, AT RE S EOSWHEIR,
RIERERAFETT o

18. TEFABURH TAEIBIE RN BISTT 8 i, S50 RS it TR ERAS, B 5 (E
PEHIFTAIILEEF 73, BROAIX AT BE 45 FEAE G A0 5 1 /BRASUR N BT B

19. FEFSFEH R BLRIAE AT, JX F] RES B BE R BRI S BOR B 03, 2R mI RE S0 b
FRIBELE R 7y BETE RBE R A R BT BE 5 N BRISY T SR RIEE & CEFIN, JUHZVD, DU
BUR AR,

20. VB SRERAE R B N PAKIE ] TS UE B A AR AR, B B N 5152
FRREL,

21, FEN TR B I E B AP B RIS IRIIZS < 7, 182788 ARLBE R I BO2)T 43R
OUHIZBOE s FAM R ) , ROVIX AT RE S B8 Z BRI R BE.

22. NELERIATRABO2TT a3, BN FAIEOE AR, NRETE 2R AP (&<
TEFEAE R TA D) o T AT BE SN B E TG A5

23. REHR 7y BT RE T B BT B Sk v BT B T oo B SR She 5 A ML R I [P 1,
R BE S BB o

24, TERR AFIER R RTSRIN, SKomaB b2t T A5 i B 78R (R IRT, BOMX ATRES
135 FEE B RIHRA N R B

25. FERF MR E 772 RYIAE < i, BIAGLZIRAS (/1 1R 5 R R T B G &,
FRORPREE b/ EUA A XU o

26. TERTE SCUE AR R TIE A T AT B LIERSR (a0 e KL ar i O R HER
FRURESE) , B IR i AR e BRR IME ) R T, (8 PR 6 0 P e M, 4
R RIBATER SCVETERS, WAL IE R B IR R T PAORTE, ™ B AOETE LR B2
Bl BRI R LR,

27. TEARDBAE LT, B 00 85 S5 B BRI (APC) TREHAN nd-YAG BEHINBEIST BRia]
RER SBUIMRZE, 10T MRS T R IE 2 I e i

28. (A IRABIZTT BN, BB R B Rl RE S AR B, A IR BEI2TT B b AR
IEC 60601 4320 “SM CF = “JM BF” . 75 I ] HE- S BUBH MR i wi Al 2B 32405,

29. [N ARZE A% RO L3 R A P Wi BB AR EN BRI2Y T 8o FL P 55 M0 2B R IE A (1
PIBEISTT B RIN 22 TR RS AR, GO (3 G 4 A9 A Rreie s, anfi ot
FOPETBEN, (M S IE ARG BEIREE. AR T LR (E, W A] A S BUBE B (E M
H3X Mo

30. S5 IR S P UL AR E N BT B AN T B QSR AT BRI AR, NIATRES:
BUBE B 20

1. SFUFE RIS B TR & TR GE, #OR T — R AEBCE RMAIIG UOL, 1 TR T 4L,
2. SEERBINEISTT A IEEC A N, VO SR NBL B,
3. TEACBESHHIIN R0y, B 1k e S H AR RRERE, 7504 W] RE SR BT B, Skl B
SKARTHA Z TR, F AT RES EEEIBAR A,
4. TEIAESHEERT 2 A, T AT S BN ET B, 25 AR AL BN S AR B 4 :
- FahiE,
- e E PRME, BRTERS BRI (AR SRR AR,
- FEBA TS E SR EVITFEN, Bith77 A5 SERIIZAR — 8,
5. TEMER. (S EHEN, REFNBTBE TN T4,
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6. REFF/N] s TR T RITHF BRI,

7. FEHAMEHE S aScope 5 Broncho HD BLE i Al fE ST B n s B R1/SMT L 2
LB,

8. ) TAEAAIRRR N, 7500 ATRE S BN B BRI 2K,

9. EEBPNAEIRE, A SR AE A PO ET ML TR 6, s i H R IR %,

10. HABKIZNBIBE 51T A IEC 60601-1 ARifl, ATAATAE S HIBR @ AR IR R bRtk sk R4
SRR BT AR AL & . 0, P RE S BOL &R,

1.6. {BEA R

SRS B A HTIETE R B S GRIE R 1 O, DN 28, (KR, i, /<
SIS R . T IR . TR T3 TR 2, 900, 25 /PG e e 48 1T T 0,
I N\ TR 8. B KB, XML, 208 R DI AR /o 2,

1.7. AL B
0 S 1 PSR 0 0 S, B A 0 P T S SR S, A B
Jeb e

2. RGNk
aScope 5 Broncho HD % HE S Ambu LR35 E A 2% Ambu B/RIEEME R, 1S WAHRN T
TREE B 15

2.1. RG:

Ambu® aScope™ 5 Broncho HD- | #{fF5::
— IR PR :

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

60 cm/236"

TGPk A% [mm] " P12 [mm] "
aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 5.0 mm/0.20” 2.2 mm/0.09”
A 5.7 mm/0.22" /N 2.05 mm/0.08”
aScope 5 Broncho HD 5.6/2.8 5.6 mm/0.22” 2.8 mm/0.11”
%K 6.3 mm/0.25” /N 2.65 mm/0.10”
2.2, 7 IR
aScope 5 Broncho HD R 5 DA RAAFRCE S :
LT

— Ambu® aBox™ 2
— Ambu® aView™ 2 Advance

TER: oR3EE LI DB ANBIR RS nT A LIk D AR — 5%

MEE RN

- 5 TAE@)E 1D ATER T 4R, NEBTBEE FAMHERSD AN NBHSIT 238K,
— WA R BRI/ B BRI O (AR S5 128 o

- FFA EN 60601-2-2 FRIER) ST L AMENS B8 o

T FAA

- JCHiK

- Bk

— JB BRI R AT YA, I -
1 % FIZRRER
2 % M2 HEER
10 % Fl| 2[RI 257l

- EHBERRE 05mg
— KM 7
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TF& ENI1SO 5361 ARk~ GEE BIRHT

- REEE

— e

- EVITSE

- MEUIRRA

- WhESFERER

aScope 5 Broncho HD &1, 5 NFIR TR ERE (ETT) MNBEISTT 80 (EI) 3/

REE BN I Bl TAEmE

aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 6.0 mm 2.2 mm
aScope 5 Broncho HD 5.6/2.8 7.0 mm 2.8 mm

TEIEPRIEERE A 0E F T I LARIEIE R iR & P A (i TR TR 2 0, B2 %
IERHIFEA N

T &
- AENTF 5.5 mm = 9.0 mm Z RIS &,

2.3. aScope 5 Broncho HD %A
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%E 053 g
=
1 TR ERTEFNET,
2 PR H KR AL B — P ) L BRI TS A,
3 BR(BhiE [N FVFTE IR AR N B2 T B3
TApidiE FIHTFTEN AR LU N BRISTT 2o
4 TR ] HERES TAR@IEN o mTH AN BT A REOE R TE 5T 87
5 TS FOVFIEHEIRE
6 iGN TR, WS RE 1,
7 PIET B4R 1 A 2 YR B R E PR E, BT W MR, T EEETR
EBEEPAS R FEISIRE, BIANARRAIR 4, ARC, HETIEF,
8 gtz TEF AR S VFHEfe A E o
9 Bk YT IR R E A AR SR E
0 e AR R E
LN SEMR,
1| i Ry,
12| ki S BG Sk, AT (P LED) DA TAEI@IEH 1,
13| EREERESL FATIEEE Ambu BoR3EE RS,
14| g FERESEIXE Ambu TR E,
15 | P FinsS LEIBFAIAT BB PRAP 2 hUAT o (8 P AT R
16 | BRIE LEIB 7 1B R o 68 P AT R B
17 | S51% S /R BT AR,

3. {fi/f| aScope 5 Broncho HD
TR IET, 525 05 2 TR REE,

3.1 .aScope 5 Broncho HD iy 557
{5 F AP B2 2 TN o A, DARA R AE A4 PR BT B N\ R B R AN = A /D BE 15

ARG AR (1
1. REEREHEGEE L. da

HwN

FINMNFRSHEE _EIRRB T 1b
KA = R A P RE S H BB 2R R EHRIR, 40 RS R . Bt /A oS, e
FTH Ambu 2735, 2a 2b

HZ ] Ambu SR B @/ 7 # 2a 2b, HEEFIRE Ambu EREEHE,

Kk

1. KRR ERHESLE A SR TR B A RAE b, IS IR AR, RSN

x5,

3a 3b

2. JEIERENBLE IR ERR A — R AN EL) RGK FR LR ISR E 5 (4
3. RENTERREE B EGEIEN (E 2 TR BRI .
4. ARV, 1A —RICE AR AT Skom a5k,

aScope 5 Broncho HD 45 t447% aScope 5 Broncho HD F1Ambu £ &5 BT &, 5.2 BIHIZ 541
L, aScope 5 Broncho HD R4t 57 B &, KTULRE /9 HH P8 LB TSI, B H il g%,
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#E#F aScope 5 Broncho HD

1. /D R IEBEEHIRT, KSR I AR TR 2 A AL, AIA S R
HIZ5) s B ER. 5a

2. NDHUE GRS AR HIER, DUR S HEEEARE AR S B 2 il oA (8] v R R B, B IA RS
PHIFPRRENS N BLIE Rt T7F, 5b

3. B NNET BRI, 4% < 1 BV, KA > 1 B, A R BRINIR B, TS 5 BoR s B R
BiEA, 5e

4. AT 2 ZTHTCEKA 2 272 RE AT OEmIEN 1 SR S /R BT 8S,
TH LR S5 188) . B AL ZE, B IRICHE, HAKM KT, 5d

5. WNSRIGE I, 4R R R A5 FH 0 A R &, RIS S5 I 42 B 12, RS HEe ik
AR A RE R THINR, Ge

6. QNIRIEH, KEAER R RN ERISYT Sl AR S JCPH IS 21 TARIE IS, BEM I S5 188 eT T
HEREE/RPTE SR, sUE TR BN AR AL A\ AR R E AR, Wik SERZ LRI, (5F

7. WRIEA, fFETHEF ARG, FAR a2 8 S N BRI

8. HITAEF AR FEA 5 AR R AT REIE RS, & AN AR res,

3.2. ¥¥{¥ aScope 5 Broncho HD

##1¥ aScope 5 Broncho HD F#4)\ Skiiih

A AE— R TR AN TFAN,

S FAEHE_E IR BIRHIAT, A BB R L, T 0 A AT S 5 2 B N B Sk
Vit Ba o ] N R AR KA R B TR P AT 4T (k) o 45 Hm_ BB a2 Skt i 5 24
CEEAR) o B 24 4528 RPTREZE ELRHR A, DARROR Ko #RA A i BT A B, TSl 5, R4l
FERE ] TR or B 33X KA i /BT A T R R

TE e 5b

FIFIBEREAR MR, (EFE R BEBARN T FARIEAE T, 2 IR R, PRES R (e IR AN
BN TN, SR (ETAN A ST G IR 77 e UL R O, FE R — RSO0 T, Mfa A e
BRI _E 7T EL IR L RIBEEE R R AR X PR R ARG, BEFAR PR AL T L (R %43 0%),
AT BEERAE—, B FTIR 120° S HECAS I ER& [ AL, 16 RERSAMEIHRRA R , R A E Rkl
I, 55 BB TN N EEG, R BE 0,

M BitH 5c 6a

PN PRSI B LI 22 TS DY N TH RE

A[IE Ambu R3S B PR BT LA TR B2 0 Ambu SBoRESE AR, I E R
REEE P SRS S A E,

A TRNBISTT S, TAN_L RIS BHEH TCRRES, @ Ambu TR B A%
FIRE

AR 6b

TS IR 2 TAEIEIEN [, DARER NN BEI2Y T S ek TE S as it o

FLREE AL IR AT 5 0 1, DU N RIS T BRI -4 A B 0@ & - .

WRAERI NS TT 8 kI, 55 DAETR IR L e RE IR, DAG AT AT AS IR ANt
WRAR BB IR 5 | RE T

Bk 6
TERGE IR, Bk v] T35 150 B3k ETT,

HARISEBE 7a

TERE IR B 1 N SEE R PRI, 5 KM IR PR R 3 A SR BT E NS 4, mliE g
W Sk R 5 R REURE B O LA T TS, Bl B BB T Sl 42 L A PRI,
EBTE IR O, DA 8 RS N AT BRI .

ENBIHE 7b
AT DO TR e e B0 AS IR, 380 TARIEIETE NS 8 T B /R BTE S a1 66 P BT A 95 |
Ao W TE ST ERINER 5 | 88 o8 R NSRRI CHFA SR IR , 4% AT 28 DATE NI TE I
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FEFI 55 e REGEATRIBARAE, RO AR A AR R R SR ORI R 2 BT
TBIE, W 2 A SPREE,

ik 7c

TENG IR R G S RS I, ] (B S R A A L HE A T Ao 40 SR T P 22
55|20 /SN BT B, MR, IR 2 R BRI R ), e A2
BIERS R S5 | SRk Gt 2%,

FAWBIS)T Srikekii T 7d

S5 A NEBDERHER RTINS T 80 (2 058 2.2 1) . A MAVBR A R E LIEE
JE 1 _EARE (EF RIS A PUBEIST T B3R AN SRR IEERE SN IR T 53, OREHC T8 H A
BRISYT BRIE AT R IR @ LAR@ER VDN, EERENFIEEIG LEFRE,

FAN, BENBISTT M SIS R R O, RS HRIM UG T 77 20K H B
TR, DOBSE N BEIL YT 3RS h BT T, 7 2, wl (P BEIT A9 55 [ 3R ARAA R AR R
FRIBR IR, AN LRAP I R, 76 378 AT AR P 00 BEPT RE S BUA BRI T AR 21 NST
GRS AR T BT HF B B2 T B SR AR, AT RE b B e,

LNBHSYT AL T TARBIE AN, 162047 N2 T 8 R R E P B it N RIS 7 3%
PRAG2R, PRNIX AT RE S AR A BE ST 28 AT IR B

HAFIRNBIZTT 2K 7d
JOL G P2 TR E P A PR B R TR R IR N BRI2Y T 2o B 55 L OB R IERR A
IRPISRISTT B R 2 TR HE AN FE re , BLAS GE G 2 B0 A B

TEMEIG B SIS RIS 2 7T, 15 270)5 3 LOEImIE A A IR BEIRY T Rl (Inisoe i f, BN
50

R INRE], 8 A IRABH2TT 8T RE S THUE R I NETBIER, H HXATHOF AR A
ARG TR, (EATRABISIT BRI, Vi 2 K 280 R 0 P 65 P (R P B A i
JE, mIIERIRE ., AR S BB AR I B B AR S G URGE F TR ZRE S0 E Rr
HAAFI R,

filthpysisi (8
BUH PBTBERN, AR HIAT LT A o7, R R H BT BE, (R R S BT BB

3.3. G

H¥k:#: (9

1. SR, Bk R A T AT 2 SR e T RO, TSR 1 R B 2

2. AR, Bk ET R R S R RAE R R, A BRI, JEE R S AR
(TR S B

3. AhER. kAT AT B, BUA. AR, KSR SR 2 A, TR AR DL
T R A A TE MR

BTSRRI RS (G508 1 % 3), I E e,

LI gus

WS ES 5 BoREEE 10 AYZEE, aScope 5 Broncho HD S — 11 884, V172 e xhizs
BTN, XPHHS B N E BWRRYEE S B E HBUSE, BT TR RIE R T&
SNSRI EET,

AE M

1S, aScope 5 Broncho HD YRR E ELT5 4, A JFURAE 24 L% T U Bl 1 eI B e
I7 ERRAHER T AL B
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4.7 BRI
4.1. iERIbRE
INBTBI & DU AR M

- EN 60601-1 BEI7T RS - 55 1 80 0 FEARZ M FZERE — AR ZER,
- EN 60601-2-18 BEJ7 /AT — 26 2-18 Hi7) : BT BRI S B AR 2 N E AR MERE IV RF IR ZE R,
- [EC 60601-1-2 BRI TSI AS - 56 1-2 o0 BEAR L RRFEAMEREM — R TR - FEFbRE: i

BETHE - SRR,

- 150 10993-1 EF7 SRR PIIEAG - 55 1 3653 PRAG 5L,
- 150 8600-1 NIFT B — B2 PNAT AN BT BEAR IR - 58 1 RO EAZK,

4.2. aScope 5 Broncho HD #iff

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

i EvA o

S [ 105N, 105 105, 195V

FEER Imm, ()]

5.0(0.20) @ 5.0 + 0.2 (0.008)

5.6(0.22) @ 5.6 + 0.2 (0.008)

AR AKER [mm, ()] | &K ©5.7(0.22) BK @63 (0.25)
SKIREREAR [mm, ()] 5.4(0.21) @ 5.4+ 0.08 (0.003) | 6.0(0.24) @ 6.0 + 0.08 (0.003)
REE RN (D) [mm] | 6.0 7.0

BAFKE Imm, ()]

600 (23.6) £ 10 (0.39)

600 (23.6) + 10 (0.39)

AXERIEIE £/ NFEE? [mim, ()]

/N @ 2.05 (0.08)

TEREIRE [ 120 120

IREARIE [cm] 5 5

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

AR IE B EE2 [mm, ()] 2.2(0.09) 2.8(0.11)

B/ @ 2.65 (0.10)

filfe

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

AEEIRES [°C, (°F)]

10 - 25 (50 - 77)

HERZEE (%) 10 -85

KRUESR [kPa] 50-106

KRG aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 fil HD 5.6/2.8
PREF 7] 120 (+15 %)

A 9] 0 (RITHL)

HREE [mm] 3-100

St LED

I

BEREIINZ Imm] ?55-9.0

R aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 fil HD 5.6/2.8
KETIE ETO
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BR(378:

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

IR [°C, (°F)] 10 - 40 (50 - 104)

FERTZEE %) 30-85

KA [kPa] 80-106

I m] < 2000

A aScope 5 Broncho HD E54: &1k

1. THER, MUREE AR E, WS A T RE S 2 BN,
2. TR fe/ INE I B FE (B RR A N BEISYT 300K, TET ORIE H — T REFA G

3. fERR N ET

RESRAMAE I A A

5. WOREHERR
WIS S e B, 1855 A BRI - DL,
e AR I
FEHE G, | AR T, | PR R R
LR AT WIS,
LR ERAN | g e m s | BT R R T
IR T \
A lnl#, J%E$% aScope 5 Broncho HD,
2 KRR B BT
(L PR HR AT HIRD)
RS
3 KPR A P ST AT
RO, 15 T B A R,
HRLHELHUF, e MHTIPIRLL,
WS R E | A O T, S
R MR EE, VA D 2 PSR TR, TR
IEI S 2, 4 B B IR, PR
S AT,
T B B IR AL | TR OB SRR, QTR
WS, HT TR Sk, MBS B
AT i BBk,
BT, SE | T AmENE, PRI s TP, o5
TR RAE, st 45 T KT S T,
AL LU T YE PRI, W7 425
IAPIBETTEM: | o e, R E 4 5 P SR

ARGt IR RS ESTIT,

WBILTT a8/ 55188/ 1F

SHER OB LA EIEIE 1/
TEA IR (A0 SR TR Ve
BRI EHREAE, MIEMD.

PN (5 b= PR o N A N A
T EEST 88 ST a8 A B AT 8%
WORTE5 TAFEEIER 1D AHHA,

=S IE R B

TR T 5 TE AR IR, DAGIER
THIRRETT,
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CIUPRE R 7 ) o

il ATREIEA H
R, WELSE TIREEIEA | FRPIEISIT BN TREER R~
R TT 2, M,
TR T S BN, ] DU A5 0%
PYBEISTT SE A S R B 1,
BT L NS B S EE | 4508 Ambu R3S B A6 B, 45
WHERR, BRI B B R TR,
AL TGS BB B | fiE g Be, TR
FEMAAITRTIAE , 40 TR,
FI# B
6. AT SIE X
aScope 5 Broncho Wig aScope 5 Broncho BiH
HD HEPREEITF 2 HD BEhREE TS
BRI, i’ 5L R,
RIS
(BRIME). A B
/NI fEmIE S = WER
RN, @" T E,
Wiz, I:Ii:l IFUL 175,
L BRAL GTIN AERELS T R,
. HIETTR
KR ERRRA, @ ity
ERRA LS \
S B HOREPE BT B
R I TE I R o .
; § hnEEK 5 EE uL
BRI EARIR, F15 IR
ﬁﬁ%ztif“.%o GN US ?ﬂﬁ:l)\lﬁﬁﬁfxo
UK
cA S A, S FA.
0086
O
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