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1. Important information - Read before use

Read these Instructions for Use carefully before using the aScope™ 5 Broncho Sampler Set.
These instructions contain part 2 of 2 of the instructions for the use of the aScope™ 5 Broncho
Sampler Set:

«  Part 1 of 2: Basic procedures using the aScope™ 5 Broncho.

. Part 2 of 2: Fluid sampling using the BronchoSampler 60 with the aScope™ 5 Broncho.
Before initial use, it is essential for operators to have received sufficient training in clinical
endoscopic techniques and to be familiar with the intended use, contraindications, warnings
and cautions mentioned in these Instructions for Use. 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.

There is no warranty on the aScope™ 5 Broncho Sampler Set.

In these Instructions for Use, the term BronchoSampler 60 refers to the closed loop fluid
sampling system to be used with the aScope™ 5 Broncho as part of the aScope™ 5 Broncho
Sampler Set. The term aScope BronchoSampler™ 60 SC refers to the sample container alone.
See section 2.1. for more information.

1.1. Intended use

aScope 5 Broncho Sampler Set enables aspiration and collection of fluid samples.

1.2. Indication for use

Bronchoscopic fluid sampling via techniques such as Broncho Alveolar Lavage (BAL) and
Bronchial Wash (BW). The collected specimens undergo microbiological and cytological
laboratory analyses for diagnosis and/or surveillance of suspected respiratory infections,
interstitial lung diseases or lung cancer.

1.3. Contraindications

None known.

1.4. Warnings and cautions A

For warnings and cautions related to the use of aScope™ 5 Broncho, please refer to the
Instructions for Use part 1 of 2.

WARNINGS

1. Forsingle-use only. The sample container is not intended to be reprocessed or reused,
even when used on the same patient or procedure. Failure to ensure this may cause
contamination of the sample and lead to misdiagnosis.

CAUTIONS

1. Do not use the aScope BronchoSampler 60 SC in a centrifuge, as this may cause
the container to break or leak.

2. Do not transport the aScope BronchoSampler 60 SC in a pneumatic tube system,
as this may cause the container to leak.



1.5. Potential adverse events

None known for fluid sampling using the BronchoSampler 60. For basic procedures using
the aScope™ 5 Broncho, please refer to the Instructions for Use part 1 of 2.

1.6. General notes

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

2, System description

The BronchoSampler 60 is designed for use in conjunction with the aScope™ 5 Broncho. For
information about the use of the aScope™ 5 Broncho, please refer to the Instructions for Use
part 1 of 2.

2.1. System parts

Item Part name Part number

aScope™ 5 Broncho HD 5.6/2.8 622002000

Sampler Set
aScope™ 5 Broncho HD 5.0/2.2 621002000
Sampler Set
aScope™ 5 Broncho 4.2/2.2 620002000
Sampler Set

Contains two single sample
containers, a suction adapter,
a sampler bridge and

an aScope™ 5 Broncho with
two Introducers.

aScope BronchoSampler™ 60 SC | 480500000

Contains a single sample
container for collecting
additional samples during
the same procedure.

NOTE: The BronchoSampler 60 is only available as part of a set packaged with a compatible aScope™ 5 Broncho.
The aScope™ 5 Broncho Sampler Set is not available in all countries. Please contact your local Ambu representative
for more information.

2.2, Product compatibility
Compatible Ambu Device for BronchoSampler 60

+ Ambu® aScope™ 5 Broncho HD 5.6/2.8

+ Ambu® aScope™ 5 Broncho HD 5.0/2.2

+  Ambu® aScope™ 5 Broncho 4.2/2.2

+ Ambu® aScope BronchoSampler™ 60 SC

Suctioning equipment
For suction tube compatibility, see section 4.2.



2.3. BronchoSampler 60 parts

No.

No.

No.

10

Sample container

Suction adapter

Sampler bridge

Item A

Flip top

Sample container lid

Connection interface

Sample container vial
Item B

Suction adapter

Item C

Suction connector
aScope™ 5 Broncho
connection interface
Attachment lock

Flow switch

Connection interface

Function

Connects to the sampler bridge and holds
the retrieved sample.

For connection between the suction connector and

a suction tube with male interface.

Connects to the aScope™ 5 Broncho and creates
a closed loop for sampling.

Functions

A click-on locking mechanism for the sample
container. Press down to disengage the locking
mechanism.

For closing and protecting the sample.

For connecting the sampler bridge and
sample container.

For storage of the sample.
Functions

For connection between the suction connector
and a suction tube with male interface.

Functions
For connection of suction tubing.

For introduction of the aScope™ 5 Broncho
suction connector to establish connection.

Locks the sampler bridge to
the aScope™ 5 Broncho.

Determines suction flow direction. Switch
between sampling and suction mode.

For connecting the sampler bridge and
sample container.

Material

PP

PP

Silicone
PP

SBC
Material

TPE

Material
PP

MABS
TPE

POM

POM

MABS
Silicone



3. Use of BronchoSampler 60

Before using the BronchoSampler 60 for the first time, follow the steps described below.
Characters in grey circles refer to the illustrations in the Quick Guide on page 2.

3.1. Preparation and inspection

Refer to the Instructions for Use part 1 of 2 for inspection, preparation and for the use of

the aScope™ 5 Broncho.

Preparation for use of the BronchoSampler 60 with aScope™ 5 Broncho.

1. Carefully connect the sampler bridge with the aScope™ 5 Broncho, by mounting the
sampler bridge on the aScope™ 5 Broncho suction connector (1 . Ensure a tight fit.

2. Pushin the attachment lock to secure connection (2 .

3. Carefully connect the vacuum suction tubing to the suction connector according to the
supplier’'s manual 3A. If the vacuum suction tubing has a male connector, use the suction
adapter to ensure fit 3B.

4.  Attach the sample container to the sampler bridge by joining the connection interfaces
and pressing the sample container towards the sampler bridge. Ensure the sample
container is clicked on (4 . Do not use preservatives in the sample container.

5. Toguard against potentially infectious materials during the procedure, wear personal
protective equipment.

3.2. Operating the BronchoSampler 60

1. If suction is deemed relevant before sampling, ensure that the flow switch is aligned
vertically and pointing upwards (5 . Perform suction by pressing the suction button on
the aScope™ 5 Broncho in accordance with Instructions for Use part 1 of 2.

2. To prepare for sampling of specimen, turn the flow switch counterclockwise towards the
sample container, and align it horizontally (6 .

3. Instillation of fluids should be performed in accordance with Instructions for Use part 1 of 2
for aScope™ 5 Broncho.

4. Perform sampling by pressing the suction button on the aScope™ 5 Broncho. Ensure that
the endoscope is held upright and level while sampling. Do not fill the sample container
above the maximum of the volume indicator scale.

5. If suction is deemed relevant, turn the flow switch clockwise to align it vertically and
pointing upwards, and press the suction button on the aScope™ 5 Broncho. When suction
is complete, turn the flow switch counterclockwise towards the sample container, and
align it horizontally.

6. Remove the sample container by pressing the flip top and pulling the sample container
from the sampler bridge (7 . Ensure that the endoscope is held level and that the flip top
is depressed during the removal of a sample container which holds fluid.

7. Close the sample container by pressing the sample container lid towards the sample
container interface and engage the lid until it closes. Once the click-lock is engaged,
do not re-open the lid (8 .

3.3. After use

1. If deemed relevant, detach the sampler bridge from the aScope™ 5 Broncho by disengaging
the attachment lock and pulling the sampler bridge off the aScope™ 5 Broncho.
Disengage suction by pulling the suction tube off the sampler bridge.

2. If deemed relevant, access the sample container by turning the sample container vial
clockwise (9 . It is recommended to handle contaminated substances in accordance with
local guidelines.

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



Duration of use
+  The BronchoSampler 60 is suitable for up to 60 minutes of use during a procedure.

NOTE: Always follow local guidelines for transportation/storage conditions of a filled sample container.

Disposal

The BronchoSampler 60 is a single-use device. BronchoSampler 60 is considered infected after
use and must be disposed of in accordance with local guidelines for the collection of infected
medical devices.

4. Technical product specifications
4.1. Standards applied

The BronchoSampler 60 function conforms with:
-1S0O 8600-1: Endoscopes — Medical endoscopes and endotherapy devices - Part 1: General
requirements.

4.2. Specifications for BronchoSampler 60
Suction connector’
Suction tube with female interface @5.5-9.0mm

Suction tube with male interface

Applicable when suction adapter is used 96.0-80mm
Sample container

Sample container volume 60 ml

Storage

Recommended storage temperature? 10-25°C (50 - 77 °F)
Relative humidity 10-85%
Atmospheric pressure 50 - 106 kPa
Operating environment

Temperature 10 -40°C (50 - 104 °F)
Relative humidity 30-85%
Atmospheric pressure 80 - 106 kPa

Altitude <2000 m
Sterilisation

Method of sterilisation ETO

1. Please check for compatibility with suction tubing before use.
2. Storage under higher temperatures may impact shelf life.



5. Troubleshooting

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

and correct the error.

Problem

Absent or reduced
suction or sampling
capability.

Unable to connect
sample container,
sampler bridge,
and/or endoscope.

Tubing cannot
be attached to
Sampler bridge.

Possible cause

The sample container is not
attached, or poor connection of
the sample container.

Sampler bridge may not
be connected properly to
the aScope™ 5 Broncho.

The suction pump is not turned
on or not connected.

Vacuum suction tubing

is not connected properly to
the suction connector or
the suction adapter.

The rubber seal may have come
off the connection interface.

The attachment lock may be
closed before attaching the

sampler bridge to an endoscope.

The sample container lid may be
closed before insertion.

Incorrect configuration
of tubing (male to the male
suction connector).

6. Explanation of symbols used

Please refer to the Instructions for Use part 1 of 2 for an explanation of the symbols used for the
aScope™ 5 Broncho Sampler Sets.

Recommended action

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

Re-connect the sampler bridge
to aScope™ 5 Broncho and push
in the attachment lock to secure
the connection.

Turn the pump on and check
the suction line connection.

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

Re-insert the rubber seal
manually. However, if it is
believed that the rubber seal
may be in contact with an
unclean surface, it may be
necessary to replace the
sampler bridge.

Pull out the attachment lock
before attaching sampler
bridge to endoscope.

Replace the sample container
with the spare provided.

Do not attempt to open the
sample container lid once closed.

The suction adapter can be
used to allow male-to-male
connections.



1. Diilezité informace - Pied pouzitim ctéte

Pted pouzitim setu pro odbér vzorkl aScope™ 5 Broncho Sampler Set si pozorné piectete

tento ndvod k pouziti. Tento dokument obsahuje druhou ze dvou ¢asti navodu k pouziti setu

pro odbér vzorkd aScope™ 5 Broncho Sampler Set:

. Cast 1 ze 2: Zakladni postupy pouziti aScope™ 5 Broncho.

. Cast 2 ze 2: Odbér kapalnych vzork( za pouziti systému BronchoSampler 60 s
endoskopem aScope™ 5 Broncho.

Pred prvnim pouzitim prostiedku je dllezité, aby byla obsluha nalezité proskolena v klinickych

endoskopickych technikach a obezndmena s uréenym pouzitim, kontraindikacemi, varovanimi

a upozornénimi uvedenymi v tomto ndvodu k pouZiti. Tento ndvod k pouZziti muze byt

aktualizovan bez ptedchoziho oznameni. Kopie aktualni verze je k dispozici na vyzadani.

Upozorniujeme, Ze tento navod nevysvétluje klinické postupy a ani se jimi nezabyva.

Na set pro odbér vzorkd aScope™ 5 Broncho Sampler Set se nevztahuje zadné zaruka.

V tomto ndvodu k pouZiti pojem BronchoSampler 60 oznacuje systém s uzavienou smyckou,
ktery je uréen k odbéru kapalnych vzorkl a pouZiva se v kombinaci s endoskopem aScope™ 5
Broncho jako soucést setu pro odbér vzorkd aScope™ 5 Broncho Sampler Set. Pojem aScope
BronchoSampler™ 60 SC oznacuje samotnou nadobu na vzorky.

Dalsi informace naleznete v ¢asti 2.1.

1.1. Uréené pouziti

Endoskop aScope 5 Broncho Sampler Set umoziuje aspiraci a odbér kapalnych vzorka.

1.2. Indikace pro pouziti

Bronchoskopicky odbér kapalnych vzorkli za pouZziti technik, jako je bronchoalveolarni lavaz
(BAL) nebo bronchiélni vyplach (BV). Odebrané vzorky jsou podrobeny mikrobiologickym a
cytologickym laboratornim rozbordim za u¢elem diagnostiky anebo sledovéni suspektnich
respiracnich infekci, intersticialnich plicnich procest nebo rakoviny plic.

1.3. Kontraindikace

Z&dné nejsou znamé.

1.4.Varovani a upozornéni &

Varovani a upozornéni tykajici se pouziti endoskopu aScope™ 5 Broncho naleznete v prvni ze
dvou ¢asti ndvodu k pouZiti.

VAROVANI

1. Pouze pro jednorazové pouziti. Nadoba na vzorky nenfi ur¢ena k obnové ¢i opakovanému
pouziti, a to ani v pfipadé pouziti u stejného pacienta nebo vykonu. V opa¢ném
piipadé maze dojit ke kontaminaci vzorku a nasledné nespravné diagnéze.

UPOZORNENI

1. Systém aScope BronchoSampler 60 SC nepouzivejte v centrifuze, nebot by mohlo
dojit k prasknuti nddoby ¢i unikam.

2. Systém aScope BronchoSampler 60 SC nepfepravujte pneumatickym potrubnim
systémem, nebot by tim mohlo dojit k iniku z nadoby.



1.5. Potencialni nepfiznivé udalosti

Pro odbér kapalnych vzorkd pomoci systému BronchoSampler 60 nejsou Zadné znamy.
Zékladni postupy pouziti endoskopu aScope™ 5 Broncho naleznete v prvni ze dvou ¢asti
ndvodu k pouZiti.

1.6. Obecné poznamky

Jestlize v pribéhu anebo v dlsledku pouZziti tohoto zdravotnického prostifedku dojde k
zavazné nezadouci pithodé, oznamte ji vyrobci a pfislusSnému ndrodnimu dfadu.

2. Popis systému
Systém BronchoSampler 60 je urcen k pouziti s endoskopem aScope™ 5 Broncho. Informace o
pouziti endoskopu aScope™ 5 Broncho naleznete v prvni ze dvou ¢asti ndvodu k pouZiti.

2.1. Soucasti systému

Polozka Nazev dilu Cislo dilu

aScope™ 5 Broncho HD 5.6/2.8 622002000

Sampler Set
aScope™ 5 Broncho HD 5.0/2.2 621002000
Sampler Set
aScope™ 5 Broncho 4.2/2.2 620002000
Sampler Set

Obsahuje dvé nddoby na
vzorky, odsavaci adaptér,
vzorkovaci muUstek a endoskop
aScope™ 5 Broncho se dvéma
zavadéci.

aScope BronchoSampler™ 60 SC | 480500000

Obsahuje jednu nddobu na
vzorky pro sbér dodate¢nych
vzorki béhem téhoz vykonu.

POZNAMKA: Systém BronchoSampler 60 je dodavéan pouze v setu s kompatibilnim endoskopem
aScope™ 5Broncho. Set pro odbér vzorkd aScope™ 5 Broncho Sampler Set neni k dispozici ve viech zemich.
Dal3i informace ziskate od mistniho zastupce spole¢nosti Ambu.

2.2. Kompatibilita prostiedku

Zatizeni Ambu kompatibilni se systémem BronchoSampler 60

+ Ambu® aScope™ 5 Broncho HD 5.6/2.8

+ Ambu® aScope™ 5 Broncho HD 5.0/2.2

+ Ambu® aScope™ 5 Broncho 4.2/2.2

+ Ambu® aScope BronchoSampler™ 60 SC

Odsavaci zafizeni
Informace o kompatibilnich sacich trubicich naleznete v ¢asti 4.2.



2.3. Soucasti systému BronchoSampler 60

N O | M

Nadoba na vzorky

Odsavaci adaptér

Vzorkovaci mustek

Polozka A

Odklapéci horni ¢ast

Vicko nddoby na
vzorky

Pfipojovaci rozhrani

Nédoba na vzorky
Polozka B

Odsévaci adaptér

Polozka C

Odsavaci konektor
Pfipojovaci rozhrani
aScope™ 5 Broncho
Zamek mustku

Pratokovy spina¢

Pfipojovaci rozhrani

Funkce

Pripojuje se ke vzorkovacimu mastku a slouzi k ulozeni

odebranych vzorku.

Pfipojuje se mezi odsévaci konektor a saci trubici se

spojkou typu samec.

Pfipojuje se k endoskopu aScope™ 5 Broncho a vytvari

uzavienou smycku pro odbér vzorkd.
Funkce

Slouzi jako zaklapavaci uzamykaci

mechanizmus nadoby na vzorky. Stisknutim se

uzamykaci mechanizmus uvolni.

Slouzi k uzavieni nddoby a chrani
odebrané vzorky.

Slouzi k pfipojeni vzorkovaciho mustku
a nadoby na vzorky.

Slouzi k ulozeni vzorku.
Funkce

Pfipojuje se mezi odséavaci konektor a saci
trubici se spojkou typu samec.

Funkce
Umoziiuje pfipojeni saci trubice.

Slouzi k pfipojeni odsavaciho konektoru
endoskopu aScope™ 5 Broncho.

Slouzi k uzam¢eni pfipojeni vzorkovaciho
mustku k endoskopu aScope™ 5 Broncho.

SlouZi k nastaveni sméru sani. Pfepina mezi
rezimem sani a odbéru vzork(.

Slouzi k pfipojeni vzorkovaciho mustku a
nadoby na vzorky.

Material

PP

PP

Silikon
PP

SBC
Material

TPE

Material
PP

MABS
TPE

POM

POM

MABS
Silikon



3. Pouziti BronchoSampler 60

Pied prvnim pouzitim systému BronchoSampler 60 postupujte dle nize popsanych kroku.
Pismena a ¢islice v Sedych krouzcich odkazuji na obrazky ve stru¢ném navodu na strané 2.

3.1. Priprava a kontrola

Informace o kontrole, pfipravé a pouziti endoskopu aScope™ 5 Broncho naleznete v

prvni ze dvou ¢asti ndvodu k pouziti.

Priprava pouziti systému BronchoSampler 60 s endoskopem aScope™ 5 Broncho.

1. Opatrné ptipojte vzorkovaci muistek k endoskopu aScope™ 5 Broncho tak, ze mustek
nasadite na odsavaci konektor endoskopu (1 . Ujistéte se, Ze je pevné nasazen.

2. Pfipojeni zajistéte stisknutim zamku mustku (2 .

3. Kodsavacimu konektoru nyni pfipojte vakuovou saci trubici podle navodu vyrobce 3A.
Je-li vakuova saci trubice opatfena konektorem typu samec, pouzijte k pfipojeni
odsavaci adaptér 3B.

4. Nadobu na vzorky pfipojte ke vzorkovacimu mustku tak, Ze spojite pfipojovaci rozhrani a
nadobu pfitlacite na mustek. Ujistéte se, Ze nddoba zaklapla na své misto (4 .V nadobé
na vzorky nepouzivejte Zzadné konzervacni prostiedky.

5. Vzajmu zajisténi ochrany pfed potencialné infekénim materialem v pribéhu vykonu
pouzijte osobni ochranné prostiedky.

3.2. Ovladani BronchoSampler 60

1. Je-li pfed odbérem vzorku zadouci provést odsavani, ujistéte se, Ze je prutokovy spinac ve
svislé poloze a sméfuje vzhru (5 . Odsavani provedte stisknutim tlacitka sani na endoskopu
aScope™ 5 Broncho podle pokyn(i obsazenych v prvni ze dvou ¢asti ndvodu k pouziti.

2. Pred odbérem vzorku otocte pritokovy spinac proti sméru chodu hodinovych rucic¢ek k
nadobé na vzorky tak, aby byl ve vodorovné poloze (6 .

3. Pfizavadéni tekutin postupujte v souladu s prvni ze dvou ¢asti ndvodu k pouZiti
endoskopu aScope™ 5 Broncho.

4. Odeberte vzorek stisknutim tlac¢itka sani na endoskopu aScope™ 5 Broncho. Béhem
odbéru vzorkl dbejte, aby byl endoskop ve svislé a vyrovnané poloze. Nadobu na vzorky
nenapliujte nad vyznaceny maximalni objem.

5. Je-li Zddouci provést odsavani, pritokovy spina¢ oto¢te ve sméru chodu hodinovych
rucicek tak, aby byl ve svislé poloze a smétoval vzh(ru. Poté stisknéte tlacitko sani na
endoskopu aScope™ 5 Broncho. Po dokon¢eni odsavani otocte pritokovy spinac proti
sméru chodu hodinovych ruci¢ek k nadobé na vzorky tak, aby byl ve vodorovné poloze.

6. Nadobu na vzorky odpojte stisknutim odklapéci horni ¢asti a vytahnéte ji ze vzorkovaciho
mustku (7 . Ujistéte se, zda je endoskop ve vyrovnané poloze a odklapéci horni ¢ast je
béhem vyjimani nadoby obsahujici kapalné vzorky zatlacena dol.

7. Nadobu na vzorky uzaviete stlacenim vicka smérem k pfipojovacimu rozhrani tak,
aby vicko zaklaplo na misto. Jakmile je uzamykaci mechanizmus aktivovan, vicko jiz
neodklopujte (8 .

3.3. Po pouziti

1.V pfipadé potieby odpojte vzorkovaci mlstek od systému aScope™ 5 Broncho uvolnénim
zamku a odpojenim mustku od endoskopu aScope™ 5 Broncho. Tazenim odpojte od
vzorkovaciho mustku saci trubici.

2. V pfipadé potieby otoc¢te nddobu na vzorky ve sméru chodu hodinovych rucicek, aby byla
lépe pfistupnd (9 . S kontaminovanymi latkami je doporuceno zachazet v souladu s
mistnimi predpisy.

3. Preprava pouzité nadoby na vzorky a manipulace s ni musi byt provadény v souladu s
mistnimi predpisy pro pfepravu nebezpe¢ného materialu a manipulaci s nim.



Doba pouziti
«  Systém BronchoSampler 60 je vhodny k pouZziti po dobu az 60 minut béhem vykonu.

POZNAMKA: Vzdy dodrzujte mistni piedpisy upravujici podminky pro ptepravu/skladovani plnych nadob
na vzorky.

Likvidace

Systém BronchoSampler 60 je prostfedek pro jedno pouziti. Systém BronchoSampler 60 je po
pouziti povazovan za infek¢ni a musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi predpisy pro sbér
infikovanych zdravotnickych prostiedkd.

4. Technické specifikace prostiedku
4.1. Pouzité normy

Funkce systému BronchoSampler 60 je v souladu s nasledujicimi normami:
-1S0 8600-1: Endoscopes — Medical endoscopes and endotherapy devices - Part 1: General
requirements.

4.2, Specifikace Broncho Sampler 60
Odsavaci konektor’

Saci trubice se spojkou typu samice @55-90mm

Saci trubice se spojkou typu samec

Plati pfi pouziti odsavaciho adaptéru 26,0-80mm
Nadoba na vzorky

Objem nadoby na vzorky 60 ml

Skladovani

Doporucend teplota skladovani? 10-25°C (50 - 77 °F)
Relativni vihkost 10-85%
Atmosféricky tlak 50 - 106 kPa
Provozni prostiedi

Teplota 10 -40°C (50 - 104 °F)
Relativni vlhkost 30-85%
Atmosféricky tlak 80 - 106 kPa
Nadmotska vyska <2000m
Sterilizace

Metoda sterilizace ETO

1. Pred pouzitim zkontrolujte, zda jsou saci trubice kompatibilni.
2. Skladovani za vyssich teplot mlze ovlivnit Zivotnost.



5. Odstranovani problému

Objevi-li se problémy se systémem, pouZijte pravodce odstrafiovanim problém, abyste
identifikovali pfic¢inu a problém napravili.

Problém

Saci ¢i vzorkovaci
vykon jsou snizené
nebo zcela chybi.

Nelze pfipojit
nadobu na vzorky,
vzorkovaci mUstek
anebo endoskop.

Trubici nelze
piipojit ke
vzorkovacimu
mustku.

Mozna pfic¢ina
Neni pfipojena nadoba na vzorky,
piipadné je pfipojena nespravné.

Vzorkovaci mUstek nemusi byt
spravné pripojen k endoskopu
aScope™ 5 Broncho.

Saci pumpa neni zapnuta nebo
neni pfipojena.
Vakuovia saci trubice neni spravné

pfipojena k odsavacimu konektoru
nebo k odsavacimu adaptéru.

Gumové tésnéni se mohlo
uvolnit z pfipojovaciho rozhrani.

Zamek mlstku mohl byt uzaméen
pred piipojenim vzorkovaciho
mUstku k endoskopu.

Vi¢ko nadoby na vzorky se mohlo
pfed jejim vloZenim zavfit.

Konfigurace trubic neni spravna
(spojka typu samec je pfipojena
k odsavacimu konektoru

typu samec).

6. Vysvétleni pouzitych symboli

Doporucené opatieni

Pfipojte nebo znovu pfipojte
nadobu ke vzorkovacimu mustku.

Znovu pfipojte vzorkovaci mustek
k endoskopu aScope™ 5 Broncho
a zajistéte pfipojeni stisknutim
tlacitka zamku mustku.

Zapnéte pumpu a zkontrolujte
pfipojeni saciho vedeni.

Zkontrolujte, zda je pfipojena
spravné. Je-li saci vykon stéle
snizeny anebo zcela chybi,
vyméiite vakuovou saci trubici.

Znovu ru¢né nasadte gumové
tésnéni. Pokud se domnivate, ze
gumové tésnéni mohlo pfijit do
styku se znecisténym povrchem,
muze byt nutné vyménit
vzorkovaci mistek.

Vytdhnéte zamek muistku pred
pfipojenim vzorkovaciho muastku
k endoskopu.

Vyménte nadobu na vzorky

za nahradni.

Po uzavieni se nepokousejte
vicko nadoby na vzorky otevirat.

K pfipojeni samec-samec Ize
pouzit odsavaci adaptér.

Vysvétlivky k symbolim pouzitym u setu pro odbér vzorki aScope™ 5 Broncho Sampler Set
naleznete v prvni ze dvou ¢asti ndvodu k pouZziti.



1. Vigtig information - Laes inden brug

Laes denne brugsanvisning omhyggeligt, for aScope™ 5 Broncho Sampler Set tages i brug.
Denne vejledning omfatter del 2 af 2 af brugsanvisningen til aScope™ 5 Broncho Sampler Set:

«  Del 1 af 2: Grundlaeggende procedurer ved brug af aScope™ 5 Broncho.

«  Del 2 af 2: Vaeskeprovetagning ved brug af BronchoSampler 60 med aScope™ 5 Broncho.
Inden forste ibrugtagning er det vigtigt, at operateren er blevet behgrigt instrueret i de kliniske
endoskopiske teknikker og er fortrolig med den tilsigtede anvendelse, kontraindikationer samt
de advarsler og forsigtighedsregler, der er anfert i denne brugsanvisning. Denne brugsanvisning
kan blive opdateret uden varsel. Eksemplarer af den aktuelle version fas ved henvendelse. Veer
opmaerksom pa, at denne brugsanvisning ikke forklarer eller forholder sig til kliniske procedurer.

Der er ingen garanti pa aScope™ 5 Broncho Sampler Set.

I denne brugsanvisning henviser udtrykket BronchoSampler 60 til vaeskeprevetagningssystemet
med lukket kredslab, der skal anvendes sammen med aScope™ 5 Broncho som en del af
aScope™ 5 Broncho Sampler Set. Udtrykket aScope BronchoSampler™ 60 SC henviser
udelukkende til provebeholderen.

Se afsnit 2.1 for yderligere information.

1.1. Tilsigtet anvendelse

aScope 5 Broncho Sampler Set muligger aspiration og indsamling af vaeskepraver.

1.2. Indikationer for anvendelse

Bronkoskopisk vaeskeprevetagning ved hjeelp af teknikker som bronkoalveolzr lavage (BAL)
og bronkialvask (BW). De indsamlede prever underkastes mikrobiologiske og cytologiske
laboratorieanalyser med henblik pa diagnosticering og/eller overvigning af formodede
luftvejsinfektioner, interstitiel lungesygdom eller lungecancer.

1.3. Kontraindikationer

Ingen kendte.

1.4. Advarsler og forsigtighedsregler A

Advarsler og forsigtighedsregler i forbindelse med anvendelse af aScope™ 5 Broncho kan
findes i brugsanvisningen, del 1 af 2.

ADVARSLER

1. Kuntil engangsbrug. Prgvebeholderen er ikke beregnet til genbehandling eller
genanvendelse, heller ikke nar den anvendes pa samme patient eller til samme
procedure. Hvis dette ikke sikres, kan det medfgre kontaminering af preven og
fore til fejldiagnosticering.

FORSIGTIGHEDSREGLER

1. aScope BronchoSampler 60 SC ma ikke anvendes i en centrifuge, da det kan fa
beholderen til at ga i stykker eller laekke.

2. aScope BronchoSampler 60 SC mé ikke transporteres i et rerpostsystem, da dette kan
fa beholderen til at laekke.



1.5. Potentielle bivirkninger

Ingen kendte for vaeskeprevetagning med BronchoSampler 60. Der henvises til brugsanvisningen,

del 1 af 2, vedrgrende grundleeggende procedurer ved brug af aScope™ 5 Broncho.

1.6. Generelle bemaerkninger

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

2, Systembeskrivelse

BronchoSampler 60 er beregnet til brug sammen med aScope™ 5 Broncho. Yderligere
oplysninger om brugen af aScope™ 5 Broncho findes i brugsanvisningen, del 1 af 2.

2.1. Systemets dele
Element Artiklens navn Varenummer

aScope™ 5 Broncho HD 5.6/2.8 622002000

Sampler Set
aScope™ 5 Broncho HD 5.0/2.2 621002000
Sampler Set
aScope™ 5 Broncho 4.2/2.2 620002000
Sampler Set

Indeholder to prevebeholdere,
en sugeadapter, en
prevetagerbro og et

aScope™ 5Broncho med to
introducere.

aScope BronchoSampler™ 60 SC | 480500000

Indeholder en enkelt
prevebeholder til indsamling af
yderligere prgver under samme
procedure.

BEMARK: BronchoSampler 60 er kun tilgeengelig som en del af et sat, der er pakket med et kompatibelt
aScope™ 5 Broncho. aScope™ 5 Broncho Sampler Set er ikke tilgeengeligt i alle lande. Kontakt din lokale
Ambu-repraesentant for yderligere oplysninger.

2.2. Produktkompatibilitet
Kompatibelt Ambu-produkt til BronchoSampler 60

+ Ambu® aScope™ 5 Broncho HD 5.6/2.8

+ Ambu®aScope™ 5 Broncho HD 5.0/2.2

+ Ambu® aScope™ 5 Broncho 4.2/2.2

+ Ambu® aScope BronchoSampler™ 60 SC

Sugeudstyr
Se afsnit 4.2 for at fa oplysninger om sugeslangens kompatibilitet.



2.3. BronchoSampler 60 - dele

Prevebeholder

Sugeadapter

Provetagerbro

Artikel A

Vippetop

Lag til prevebeholder

Tilslutningsinterface

Haetteglas til
prevebeholder

Artikel B

Sugeadapter

Artikel C
Sugekonnektor
aScope™ 5 Broncho,
forbindelsesinterface
Fastgerelseslas

Flowkontakt

Tilslutningsinterface

Funktion

Tilsluttes provetagerbroen og bruges til opbevaring af den

udtagne prove.

Til forbindelse mellem sugekonnektoren og en sugeslange

med haninterface.

Tilsluttes pa aScope™ 5 Broncho og skaber et lukket system

til prevetagning.
Funktioner

En péklikningslasemekanisme til
provebeholderen. Tryk ned for at frigere
lasemekanismen.

Til at lukke beholderen og beskytte proven.
Til tilslutning af prevetagerbroen og
prevebeholderen.

Til opbevaring af preven.

Funktioner

Til forbindelse mellem sugekonnektoren
og en sugeslange med haninterface.

Funktioner
Til tilslutning af sugeslange.

Til indfering af aScope™ 5 Broncho-

sugekonnektoren for at etablere forbindelse.

Laser provetagerbroen fast pa
aScope™ 5 Broncho.

Bestemmer sugeflowets retning.

Skift mellem pregvetagnings- og sugetilstand.

Til tilslutning af prevetagerbroen og
prevebeholderen.

Materiale

PP

PP

Silikone
PP

SBC

Materiale

TPE

Materiale
PP

MABS
TPE

POM

POM

MABS
Silikone



3. Brug af BronchoSampler 60

For BronchoSampler 60 tages i brug ferste gang, skal nedenstaende trin fglges. Tallene i de
gra cirkler henviser til illustrationerne i lynvejledningen pa side 2.

3.1. Klarggring og inspektion

Se brugsanvisningen, del 1 af 2, vedrerende inspektion, klargering og anvendelse af
aScope™ 5 Broncho.
Klargering til brug af BronchoSampler 60 med aScope™ 5 Broncho.

1.

Tilslut omhyggeligt prevetagerbroen pa aScope™ 5 Broncho ved at montere prgvetagerbroen
pé sugekonnektoren til aScope™ 5 Broncho (1 . Serg for, at ssmmenkoblingen er
strammet godt til.

Tryk pa fastgerelseslasen for at sikre tilslutningen (2 .

Tilslut omhyggeligt vakuumsugeslangen til sugekonnektoren i henhold til vejledningen
fra leveranderen 3A. Hvis vakuumsugeslangen har en hankonnektor, bruges sugeadapteren
til at sikre sammenkoblingen 3B.

Fastger prevebeholderen til prevetagerbroen ved at samle tilslutningsinterfaces og
presse provebeholderen ind mod prevetagerbroen. Serg for, at prevebeholderen er
klikket pa (4 . Anvend ikke konserveringsmidler i prgvebeholderen.

Baer personlige veernemidler for at beskytte mod potentielt infektigst materiale

under proceduren.

3.2. Betjening af BronchoSampler 60

1.

Hvis sugning vurderes som relevant fer prevetagning, skal det sikres, at flowkontakten er
sat lodret og peger opad (5 . Udfer sugning ved at trykke pa sugeknappen pa aScope™ 5
Broncho i henhold til brugsanvisningen, del 1 af 2.

Klarger til prevetagning ved at dreje flowkontakten mod uret hen mod prevebeholderen,
og st den vandret (6 .

Indfering af veesker skal udferes i henhold til brugsanvisningen, del 1 af 2, til aScope™ 5
Broncho.

Udfer prevetagning ved at trykke pa sugeknappen pa aScope™ 5 Broncho. Serg for, at
endoskopet holdes opret og er i vater under prgvetagningen. Fyld ikke prevebeholderen
over det angivne maksimumvolumen.

Hvis sugning vurderes som relevant, drejes flowkontakten med uret, sa kontakten star
lodret og peger opad. Tryk derefter pa sugeknappen péa aScope™ 5 Broncho. Nar sugningen
er udfert, drejes flowkontakten mod uret hen mod prevebeholderen og saettes vandret.
Fjern provebeholderen ved at trykke pd vippetoppen og traekke prevebeholderen ud af
provetagerbroen (7 . Serg for, at endoskopet holdes vandret, og at vippetoppen trykkes
ned under fjernelsen af en prgvebeholder, der indeholder vaeske.

Luk prevebeholderen ved at presse prgvebeholderens lag mod prevebeholderinterfacet
og lade laget gé i indgreb, indtil det lukker. Undlad at abne laget igen, nar kliklasen er
aktiveret (8 .

3.3. Efter brug

1.

Hvis det vurderes som relevant, frakobles prevetagerbroen fra aScope™ 5 Broncho ved at
deaktivere fastgerelseslasen og traekke provetagerbroen af aScope™ 5 Broncho. Deaktiver
sugning ved at traekke sugeslangen af prgvetagerbroen.

Hvis det vurderes som relevant, kan der opnas adgang til prevebeholderen ved at dreje
prevebeholderens heetteglas med uret (9 . Det anbefales at handtere kontaminerede
stoffer i overensstemmelse med de lokale retningslinjer.

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



Anvendelsesvarighed
. BronchoSampler 60 er egnet til brug i op til 60 minutter under en procedure.

BEMZARK: Folg altid de lokale retningslinjer for transport-/opbevaringsforhold for en fyldt prevebeholder.

Bortskaffelse

BronchoSampler 60 er beregnet til engangsbrug. BronchoSampler 60 betragtes som inficeret
efter brug og skal bortskaffes i overensstemmelse med de lokale retningslinjer for indsamling
af inficeret medicinsk udstyr.

4. Tekniske produktspecifikationer
4.1. Anvendte standarder

BronchoSampler 60-funktionen overholder:
- 1SO 8600-1: Endoskoper — Medicinske endoskoper og endoskopitilbehar — Del 1: Generelle krav.

4.2, Specifikationer for BronchoSampler 60

Sugekonnektor’

Sugeslange med huninterface @55-90mm
Sugeslange med haninterface

Geldende, nar sugeadapter benyttes 96,0-80mm
Prevebeholder

Prevebeholdervolumen 60 ml

Opbevaring

Anbefalet opbevaringstemperatur?

10-25°C(50-77 °F)

Relativ luftfugtighed 10-85%
Atmosfeerisk tryk 50 - 106 kPa
Driftsmiljo

Temperatur 10 - 40°C (50 — 104 °F)
Relativ luftfugtighed 30-85%
Atmosfaerisk tryk 80 - 106 kPa

Hojde <2000 m
Sterilisering

Steriliseringsmetode ETO

1. Kontrollér kompatibilitet med sugeslange for brug

2. Opbevaring under hgjere temperaturer kan pévirke holdbarheden.
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5. Fejifinding

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

arsagen og afhjaelpe fejlen.

Problem Mulig arsag

Manglende eller

Provetagerbroen er maske
ikke korrekt tilsluttet pa
aScope™ 5 Broncho.

Sugepumpen er ikke aktiveret
eller ikke tilsluttet.

Vakuumsugeslangen er
ikke korrekt tilsluttet pa
sugekonnektoren eller
pa sugeadapteren

Gummipakningen kan veere
faldet af tilslutningsinterfacet.

Kan ikke tilslutte
prevebeholder,

eller endoskop.

Slangen kan ikke

provetagerbroen.

6. Symbolforklaring

Prgvebeholderen er ikke
reduceret suge- eller | tilsluttet, eller tilslutningen
prevetagningsevne. til prevebeholderen er
utilstraekkelig.

Fastgerelseslasen kan veere
lukket, for provetagerbroen
prevetagerbro og/ fastgeres til et endoskop.

Prgvebeholderens lag kan
veere lukket for indfering.

Forkert slangekonfiguration
fastgeres til (han til han-sugekonnektor).

Anbefalet handling

Tilslut eller gentilslut
prevebeholderen til
prevetagerbroen.

Tilslut prevetagerbroen pa
aScope™ 5 Broncho igen, og
tryk pa fastgerelseslasen for at
sikre tilslutningen.

Aktiver pumpen, og kontroller
tilslutningen af sugeslangen.

Serg for, at delene er korrekt
tilsluttet. Hvis der stadig ikke kan
suges, eller hvis sugningen er
reduceret, skiftes til en anden
vakuumsugeslange.

Seet gummipakningen pa igen
manuelt. Hvis det vurderes, at
gummipakningen kan veere i
kontakt med en uren overflade,
kan det dog veere ngdvendigt at
udskifte provetagerbroen.

Treek fastgerelseslasen ud,
for provetagerbroen fastgeres
til endoskopet.

Udskift provebeholderen

med den medfelgende
reservedel. Prov ikke pa at

abne laget pa prevebeholderen,
nar det er lukket.

Sugeadapteren kan bruges til
han-til-han-tilslutninger.

Se brugsanvisningen, del 1 af 2, for at fa en forklaring pa de symboler, der anvendes til

aScope™ 5 Broncho Sampler Set.
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1. Wichtige Informationen - Vor Verwendung lesen

Lesen Sie diese Bedienungsanleitung sorgféltig durch, bevor Sie das aScope™ 5 Broncho

Sampler Set verwenden. Diese Bedienungsanleitung enthalt Teil 2 von 2 der

Bedienungsanleitung fiir die Verwendung des aScope™ 5 Broncho Sampler Sets:

«  Teil 1 von 2: Grundprinzipien zur Anwendung des aScope™ 5 Broncho.

. Teil 2 von 2: Entnahme von Fliissigkeitsproben mit dem BronchoSampler 60 in Kombination
mit dem aScope™ 5 Broncho.

Vor dem ersten Einsatz ist es unerldsslich, dass der Bediener des Geréts tiber ausreichend Erfahrung

mit endoskopischen Untersuchungsverfahren verfiigt und mit dem Verwendungszweck, den

Kontraindikationen sowie den Warnhinweisen und VorsichtsmaBnahmen in der vorliegenden

Bedienungsanleitung vertraut ist. Die Bedienungsanleitung kann ohne besondere Benachrichtigung

aktualisiert und ergénzt werden. Die aktuelle Version ist auf Anfrage erhéltlich. Bitte beachten

Sie, dass in der hier vorliegenden Anleitung keine klinischen Verfahren erlautert oder

diskutiert werden.

Es gibt auf das Ambu aScope™ 5 Broncho Sampler Set keine Garantie.

In dieser Bedienungsanleitung bezieht sich der Begriff BronchoSampler 60 auf das geschlossene
System fiir die Entnahme von Flissigkeitsproben, das mit dem aScope™ 5 Broncho als Teil des
aScope™ 5 Broncho Sampler Sets verwendet wird. Der Begriff aScope BronchoSampler™ 60 SC
bezieht sich nur auf den Probenbehilter.

Weitere Informationen finden Sie in Abschnitt 2.1.

1.1. Zweckbestimmung

Das aScope 5 Broncho Sampler Set ermdoglicht die Aspiration und Entnahme flissiger Proben.

1.2. Indikationen

Bronchoskopische Flussigkeitsprobenentnahme mithilfe von Techniken wie bronchoalveolarer
Lavage (BAL) und Bronchialwaschung (BW). Die entnommenen Proben werden mikrobiologi-
schen und zytologischen Laboranalysen zur Diagnose und/oder Uberwachung bei Verdacht
auf Atemwegsinfektionen, interstitiellen Lungenerkrankungen oder Lungenkrebs unterzogen.

1.3. Kontraindikationen

Keine bekannt.

1.4. Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen &

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen zu dem aScope™ 5 Broncho entnehmen Sie bitte der
Bedienungsanleitung, Teil 1 von 2.

WARNHINWEISE

1. Nur zur einmaligen Verwendung. Der Probenbehilter sollte nicht wiederaufbereitet
oder wiederverwendet werden, auch dann nicht, wenn er fiir denselben Patienten
oder Eingriff gebraucht wird. Wird dies nicht sichergestellt, kann es zu einer
Verunreinigung der Probe und einer Fehldiagnose kommen.

SICHERHEITSHINWEISE

1. Verwenden Sie den aScope BronchoSampler 60 SC nicht in einer Zentrifuge, da dies
zur Beschddigung oder Undichtigkeit des Behdlters fiihren kdnnte.

2. Transportieren Sie den aScope BronchoSampler 60 SC nicht in einem
Pneumatikschlauchsystem, da dies zur Undichtigkeit des Behalters fihren konnte.
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1.5. Potenzielle unerwiinschte Ereignisse

Fir die Entnahme von Flussigkeitsproben mit dem BronchoSampler 60 sind keine bekannt.
Grundprinzipien zur Anwendung des aScope™ 5 Broncho entnehmen Sie bitte der
Bedienungsanleitung, Teil 1 von 2.

1.6. Alilgemeine 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

Der BronchoSampler 60 wurde fir die Anwendung in Kombination mit dem aScope™ 5
Broncho entwickelt. Informationen zur Anwendung des aScope™ 5 Broncho entnehmen
Sie bitte der Bedienungsanleitung, Teil 1 von 2.

2.1. Systemkomponenten

Element Artikelbezeichnung Artikelnummer

aScope™ 5 Broncho HD 5.6/2.8 622002000

Sampler Set
aScope™ 5 Broncho HD 5.0/2.2 621002000
Sampler Set
aScope™ 5 Broncho 4.2/2.2 620002000
Sampler Set

Enthalt zwei einzelne
Probenbehdlter, einen
Absaugadapter, eine
Probennehmerbriicke und ein
aScope™ 5 Broncho mit zwei
Einfuhrhilfen.

aScope BronchoSampler™ 60 SC | 480500000

Enthélt einen einzelnen
Probenbehalter zur Sammlung
zusatzlicher Proben wéahrend
desselben Eingriffs.

HINWEIS: Der BronchoSampler 60 ist nur als Teil eines Sets zusammen mit einem kompatiblen aScope™ 5
Broncho erhéltlich. Das aScope™ 5 Broncho Sampler Set ist nicht in allen Landern erhéltlich. Bitte wenden
Sie sich fur weitere Informationen an Ihren Ambu-Vertreter vor Ort.

2.2. Produktkompatibilitat

Kompatible Ambu Gerite fiir den BronchoSampler 60

+ Ambu® aScope™ 5 Broncho HD 5.6/2.8

+ Ambu® aScope™ 5 Broncho HD 5.0/2.2

+ Ambu® aScope™ 5 Broncho 4.2/2.2

+ Ambu® aScope BronchoSampler™ 60 SC

Absaugvorrichtungen
Einzelheiten zur Kompatibilitédt des Absaugschlauchs finden Sie in Abschnitt 4.2.
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2.3. BronchoSampler 60 - Komponenten

24

Probenbehélter

Absaugadapter

Probennehmerbriicke

Element A

Klappverschluss

Probenbehélterdeckel

Verbindungsschnittstelle

Behalter
Element B

Absaugadapter

Element C
Absauganschluss
aScope™ 5 Broncho
Verbindungsschnittstelle

Zubehorarretierung

Strémungsschalter

Verbindungsschnittstelle

Funktion

Lasst sich an der Probennehmerbriicke anschlieen

und fangt die entnommene Probe auf.

Zur Verbindung zwischen Absauganschluss und einem

Absaugschlauch mit Stecker.

Lasst sich an das aScope™ 5 Broncho anschlieen
und bildet einen geschlossenen Kreislauf fur die

Probenentnahme.
Funktionen

Ein Klick-Sperrmechanismus fiir den
Probenbehilter. Zum Lésen des
Sperrmechanismus herunterdriicken.

Zum VerschlieBen und zum Schutz
der Probe.

Zum Anschluss der Probennehmerbriicke
an den Probenbehélter.

Zur Aufbewahrung der Probe.
Funktionen

Zur Verbindung zwischen
Absauganschluss und einem
Absaugschlauch mit Stecker.

Funktionen
Zum Anschluss eines Absaugschlauchs.

Zur Einfiihrung des aScope™ 5 Broncho
Absauganschlusses zum Herstellen
einer Verbindung.

Arretiert die Probennehmerbriicke am
aScope™ 5 Broncho.

Bestimmt die Richtung der
Absaugstromung. Schaltet zwischen
Probenentnahme und Absaugmodus um.

Zum Anschluss der Probennehmerbriicke
an den Probenbehilter.

Material

Polypropylen

Polypropylen

Silikon
Polypropylen

SBC
Material

TPE

Material
Polypropylen
MABS

TPE

POM

POM

MABS
Silikon



3. Verwendung des BronchoSampler 60

Befolgen Sie die unten beschriebenen Schritte, bevor Sie den BronchoSampler 60 zum ersten
Mal verwenden. Die grau eingekreisten Zeichen beziehen sich auf die Abbildungen in der
Kurzanleitung auf Seite 2.

3.1. Vorbereitung und Priifung

Hinweise zur Uberpriifung, Vorbereitung und Verwendung des aScope™ 5 Broncho

entnehmen Sie der Bedienungsanleitung, Teil 1 von 2.

Vorbereitung zur Verwendung eines BronchoSampler 60 mit dem aScope™ 5 Broncho.

1. SchlieBen Sie die Probennehmerbriicke vorsichtig am aScope™ 5 Broncho an, indem Sie
die Probennehmerbriicke auf den Absauganschluss des aScope 5 Broncho stecken (1 .
Sorgen Sie fur einen festen Sitz.

2. Dricken Sie die Arretierung, um die Verbindung zu sichern (2.

3. SchlieBen Sie die Vakuumabsaugschlauche vorsichtig, entsprechend den Anleitungen
des Herstellers, am Absauganschluss an 3A. Falls der Vakuum-Absaugschlauch lber einen
Stecker verfiigt, verwenden Sie den Absaugadapter, um die Verbindung zu ermdglichen 3B.

4, SchlieBen Sie den Probenbehélter an der Probenehmerbriicke an, indem Sie die
Verbindungsschnittstellen verbinden und den Probenbehélter in Richtung
Probenehmerbriicke schieben. Vergewissern Sie sich, dass der Probenbehdlter eingerastet
ist (4 . Verwenden Sie im Probenbehdlter keine Konservierungsstoffe.

5. Zum Schutz vor potenziell infektiosen Materialien wéhrend des Vorgangs tragen Sie
personliche Schutzausriistung.

3.2. Bedienung des BronchoSampler 60

1. Falls eine Absaugung vor der Probenentnahme erfolgen soll, stellen Sie sicher, dass der
Stromungsschalter senkrecht ausgerichtet ist und nach oben zeigt (5 . Fihren Sie den
Absaugvorgang durch, indem Sie die Absaugtaste am aScope™ 5 Broncho gemal der
Bedienungsanleitung, Teil 1 von 2, driicken.

2. ZurVorbereitung der Probenentnahme drehen Sie den Stromungsschalter gegen den
Uhrzeigersinn in Richtung Probenbehélter und richten Sie ihn waagerecht aus (6 .

3. Flussigkeiten sollten gemaR der Bedienungsanleitung, Teil 1 von 2, fiir das aScope™ 5
Broncho instilliert werden.

4. Fuhren Sie die Probenentnahme durch, indem Sie die Absaugtaste am aScope™ 5 Broncho
driicken. Achten Sie darauf, dass das Endoskop bei der Probenentnahme aufrecht und
gerade gehalten wird. Fullen Sie den Probenbehalter nur bis zur oberen Grenze der
Volumenanzeigeskala.

5. Falls eine Absaugung erfolgen soll, drehen Sie den Strémungsschalter im Uhrzeigersinn,
um ihn senkrecht und nach oben zeigend auszurichten, und driicken Sie die Absaugtaste am
aScope™ 5 Broncho. Drehen Sie den Stromungsschalter nach Abschluss der Absaugung
gegen den Uhrzeigersinn in Richtung Probenbehélter und richten Sie ihn waagerecht aus.

6. Entfernen Sie den Probenbehdlter, indem Sie auf den Klick-Sperrmechanismus driicken
und den Probenbehdlter von der Probennehmerbriicke wegziehen (7 . Achten Sie darauf,
dass das Endoskop gerade gehalten und der Klappverschluss nach unten gedriickt wird,
wahrend der Probenbehalter mit der Flissigkeit entfernt wird.

7. SchlieBBen Sie den Probenbehélter, indem Sie den Probenbehilterdeckel in Richtung
Probenbehilterschnittstelle schieben und den Deckel schlieBen, bis er einrastet. Sobald der
Klick-Sperrmechanismus eingerastet ist, darf der Deckel nicht mehr geéffnet werden (8 .

3.3. Nach der Anwendung

1. Falls erforderlich, |6sen Sie die Probennehmerbriicke vom aScope™ 5 Broncho, indem Sie
die Arretierung 16sen und die Probennehmerbriicke vom aScope™ 5 Broncho wegziehen.
Deaktivieren Sie die Absaugung, indem Sie den Absaugschlauch von der
Probennehmerbriicke abziehen.

2. Falls erforderlich, kann auf den Probenbehdlter durch Drehen des Behélters im Uhrzeigersinn
zugegriffen werden (9 . Es wird empfohlen, kontaminierte Stoffe gemaR den vor Ort gel-
tenden Vorschriften zu handhaben.

3. Transport und Handhabung von gebrauchten Probenbehéltern miissen gemaR den vor Ort
geltenden Vorschriften zum Transport und zur Handhabung geféahrlicher Stoffe erfolgen.
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Anwendungsdauer
«  DerBronchoSampler 60 ist fir eine Anwendung von bis zu 60 Minuten wéhrend eines
Eingriff geeignet.

HINWEIS: Befolgen Sie stets die vor Ort geltenden Vorschriften fiir die Transport-/Aufbewahrungsbedingungen
eines befillten Probenbehilters.

Entsorgung

Der BronchoSampler 60 ist ein Einwegprodukt. Der BronchoSampler 60 muss nach der
Verwendung gemaf den vor Ort geltenden Bestimmungen fiir kontaminierte medizinische
Gerate entsorgt werden.

4, Technische Daten

4.1. Angewandte Normen

Die Funktionsweise des BronchoSampler 60 entspricht folgenden Normen und Richtlinien:
-1S0 8600-1: Endoskope — Medizinische Endoskope und endotherapeutische Gerate —
Teil 1: Allgemeine Anforderungen.

4.2. BronchoSampler 60 - Technische Daten

Absauganschluss’
Absaugschlauch mit Buchse @5,5-9,0mm

Absaugschlauch mit Stecker

Relevant, wenn Absaugadapter verwendet @6,0-8,0mm

wird

Probenbehilter

Probenbehéltervolumen 60 ml

Lagerung

Empfohlene Lagertemperatur? 10-25°C (50 - 77 °F)
Relative Luftfeuchtigkeit 10-85%
Atmospharischer Druck 50 - 106 kPa
Betriebsumgebung

Temperatur 10 -40°C (50 - 104 °F)
Relative Luftfeuchtigkeit 30-85%
Atmospharischer Druck 80 - 106 kPa

Hohe <2000 m

Sterilisation

Sterilisationsverfahren ETO

1. Bitte Uberpriifen Sie vor Gebrauch die Kompatibilitat mit dem Absaugschlauch.
2. Durch die Lagerung bei hoheren Temperaturen kann die Lebensdauer beeintrachtigt werden.
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5. Fehlerbehebung

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

festzustellen und den Fehler zu beheben.

Problem Mégliche Ursache
Absaug- oder Es ist kein Probenbehdlter
Probenentnahme- angeschlossen oder der
maoglichkeit ist nicht Probenbehalter wurde
vorhanden oder nicht ordnungsgemaf
eingeschrénkt. angeschlossen.

Die Probennehmerbriicke
ist moglicherweise nicht
ordnungsgemaf am
aScope™ 5 Broncho
angeschlossen.

Die Absaugpumpe ist
ausgeschaltet oder nicht
angeschlossen.

Der Vakuumabsaugschlauch
ist nicht ordnungsgemaf am
Absauganschluss oder
Absaugadapter
angeschlossen.

Die Gummidichtung hat sich
maoglicherweise von der
Verbindungsschnittstelle

gelost.
Probenbehilter, Die Arretierung wurde mogli-
Probennehmerbriicke cherweise geschlossen, bevor
und/oder Endoskop die Probennehmerbriicke an
kénnen nicht das Endoskop angeschlossen

angeschlossen werden. | wurde.

Der Probenbehélterdeckel
wurde moglicherweise vor
dem Einsetzen geschlossen.

Der Schlauch kann Falsche Konfiguration des
nicht an die Schlauchs (Stecker an
Probennehmerbriicke Absauganschlussstecker).
angeschlossen werden.

6. Erklarung der verwendeten Symbole

Empfohlene MaBnahme

SchlieBen Sie den Probenbehdlter
an der Probennehmerbriicke an
bzw. wieder an.

SchlieBen Sie die
Probennehmerbriicke wieder
am aScope™ 5 Broncho an und
driicken Sie die Arretierung,
um die Verbindung zu sichern.

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

Stellen Sie sicher, dass die Teile
ordnungsgemal verbunden
sind. Falls die Absaugung immer
noch nicht funktioniert oder
beschrankt ist, wechseln Sie den
Absaugschlauch.

Setzen Sie die Gummidichtung
manuell wieder ein. Sieht es
jedoch so aus, als ob die
Gummidichtung auf einer
ungereinigten Oberflache
aufliegt, konnte es erforderlich
sein, die Probennehmerbriicke
auszutauschen.

Ziehen Sie die Arretierung
heraus, bevor Sie die
Probennehmerbriicke an
das Endoskop anschliefen.

Tauschen Sie den
Probenbehélter durch das
mitgelieferte Ersatzteil aus.
Versuchen Sie nicht, den
Probenbehélterdeckel zu 6ffnen,
wenn dieser geschlossen ist.

Der Absaugadapter kann fiir
Verbindungen zwischen zwei
Steckern verwendet werden.

Eine Erklarung der verwendeten Symbole fiir das aScope™ 5 Broncho Sampler Set entnehmen

Sie bitte der Bedienungsanleitung, Teil 1 von 2.
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1. InpavTikég mMAnpo@opieg - AlaBacte mpv amo tn Xpon
AlaBACTE TPOOEKTIKA AUTEG TIG O8NYiES xpriong TPV Ao TN XPrion TOU ST SEYMATONATITN
aScope™ 5 Broncho. O1 mapoUoeg 08nyieg mepiéxouv To uéPog 2 amd 2 Twv odnylwv Xpriong Tou
Set SetypatoAnmtn aScope™ 5 Broncho:
+  Mépog 1 amo 2: Baoikég Siadikaoieg pe xprion tou aScope™ 5 Broncho.
. Mépog 2 ané 2: Asiypatohnyia vypoU pe xprion Touv BronchoSampler 60 pe 1o

aScope™ 5 Broncho.
Mpwv amd tnv apxIki XPrion, gival onUavTiko ol XEIPIOTEG va €xouv AdBel KATAANNAN ekmaideuon
OXETIKA UE TIG KAIVIKEG EVEOOKOTIKES TEXVIKEG, KABWE Kal va €X0uV OIKEIWOEL e TNV evOedetypévn
XPron, Ti¢ avtevSei€eLg, TIC TPOEISOTTOINGCELS KAl TIG TPOPUAAEELG TTOU avaPEPOVTAL OTIG TAPOVOES
Obnyiec xpriong. OL Odnyieg xpriong evééxetal va evnuepwBolV Xwpig mponyouuevn eidomoinon.
Avtiypaga tng Tpéxoucag ékdoong SiatiBevtal KaTtomy alTpato . Emonuaivetat 6Tt autég ot
odnyieg Sev eme€nyolv oUTe avaliouv TIG KAVIKEG S1aSIKATIEG.

Aev undpyel eyyunon yia 1o et Setypatohimtn aScope™ 5 Broncho.

XTig mapovoeg O8nyies xpriong, o 6pog BronchoSampler 60 avagépetal 6To cUoTNUA SetypatoAnyiag
UYPOU KAEIGTOU KUKAWHATOG TTou TipoopileTal yia Xprion He to aScope™ 5 Broncho wg pépog
Tou XeT SetypatoAimtn aScope™ 5 Broncho. O 6pog aScope BronchoSampler™ 60 SC
AVAQEPETAL ATTOKAEIOTIKA 0TO Soxeio Seiypatog.

Avatpéfte 0TnV vOTNTA 2.1. Yla TIEPIOCOTEPEG TTANPOPOPIES.

1.1. Evé€8etypévn xprion

To oet SelypatoAmtn aScope 5 Broncho emtpémel Tnv avappd@naon Kat GUANoyH Setypdtwy uypou.

1.2. Evéeieig xpriong

Bpoyxookomikn SetypatoAnwia uypol péow TeXVIKWV BpoyxokuweNSIKNG ékmiuong (BAL)

N Bpoyxtkng mMAuong (BW). Ta culAexBévta Seiypata umoBaANovTal o€ pIKpoPloAoyIKES Kal
KUTTOPONOYIKEG EPYAcTNPIaKEC avalloelC yia Tn Siayvwon Kal/f Ty mapakoAouBnon méaviv
QAVATIVEUOTIKWV AOLUWEEWY, SIAUETNG TIVEUHOVOTIABELAG 1) KAPKIVOU TOU TIVEUHOVA.

1.3. Avtevdeilelg

Kapia yvwoTh.

1.4. NMpogldomooeIg Kat MPO@UAAEELg A

la mpoeISomolnoEIg Kat TPOPUAAEEIG OXETIKA HE TN Xpron Tou aScope™ 5 Broncho, avatpéfte
oTi¢ O8nyieg xpriong pépog 1 amd 2.

MPOEIAOMOIHZEIX

1. Tia pia pévo xpnon. To doxeio deiypatog Sev mpoopiletal yia emavene€epyaoia f
ETIAVAYPNOCIUOTTOINGN, AKOMN Kal 6TaV Xpnotpomoleital otov idto acBevi 1) Stadikacia.
H un Stao@aAlion auTrig TG cUOTAONG EVOEXETAL VO TIPOKAAEDEL EMUOAUVON TOU
Seiypatog kal va odnynoel oe espalpévn Sidyvwon.

EMIZHMANZEIXZ MPOXZOXHX

1. Mn xpnotpormoleite To aScope BronchoSampler 60 SC 0€ GUOKEU YUYOKEVTPIONG,
KaBW¢ auto pmopei va mpokaéoel Bpavion 1) Stappor Tou Soxeiou.

2. Mn petagépete 1o aScope BronchoSampler 60 SC o€ cUOTNUA TVEVUATIKOU OWARVA,
KaBW¢ auto pmopei va mpokaAéoel Stappor Tou Soxeiou.
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1.5. MBava avemBupnTa cupfavra

Kavéva yvwoTo yia tn Setypatohngia uypou pe xprion Tou BronchoSampler 60. la ti¢ Baoikég

S1adikaoieg pe xprion Tou aScope™ 5 Broncho, avatpé€te otic O8nyies xpriong pépog 1 amo 2.

1.6. levikég mapatnpnoelg

Edv katd tn S1dpKeLa TNG XPrioNG AuToU TOU TTPOIOVTOC I WG ATTOTEAECHA TNG XPHONG TPOKUYEL
oofapo MEPIOTATIKO, UNV TTAPAAEIPETE VA TO AVAPEPETE OTOV KATAOKEVAOTH KAl 0TNV appodia

apxr e Xwpag oag.

2. NMeprypagn cucTHHATOG

To BronchoSampler 60 €xel oxedlaoTei yia xprion o€ cuvduaopo pe To aScope™ 5 Broncho.

o MANPOPOPIEC OXETIKA HE TN XPrion Tou aScope™ 5 Broncho, avatpégte oTic O8nyies xprions

pépog 1 amd 2.
2.1. E§€apTrjpata Tou GUGTHHATOG

AvTiKEipevo ‘Ovopa e§apTipaTog Ap1Bpocg
eaptiparog

ZeT SetypatoAnmtn aScope™ 5 622002000
Broncho HD 5.6/2.8
et SetypatoAnmtn aScope™ 5 621002000
Broncho HD 5.0/2.2
aScope™ 5 Broncho 4.2/2.2 620002000
ST SElYHATONATITN

Mepiéxel SUO pepovwWpEva
Soyxeia Seiypatog, évav
TIPOCApHOYEd avappopnong,
Hia Yépupa SElyHaTONATITN Kal
éva aScope™ 5 Broncho pe 0o
EIOAYWYEIG.

aScope BronchoSampler™ 60 SC | 480500000

Mepiéxel éva pepovwpévo
Soxeio Seiypatog yia tn
ouloyn mpdobeTwv Setypdtwy
KOTA TN S1apKela TG idlag
Siadikaoiac.

ZHMEIQZH: To BronchoSampler 60 SiatiBetat povo we pépog oeT o€ cuokevacia padi pe cupPatod
aScope™ 5 Broncho. To Zet SetypatoAfmtn aScope™ 5 Broncho Sev gival 5100£0110 0g ONEG TIG XWPEC.
[0 EPIOCOTEPEG TANPOPOPIES, ETTIKOVWVAOTE UE TOV TOTIKO AVTITPOOWTIO TG Ambu.

2.2, TupparétnTta mpoiovtog
TupBatd npoiévra Ambu yia to BronchoSampler 60

+ Ambu® aScope™ 5 Broncho HD 5.6/2.8

+ Ambu® aScope™ 5 Broncho HD 5.0/2.2

+  Ambu® aScope™ 5 Broncho 4.2/2.2

+ Ambu® aScope BronchoSampler™ 60 SC

E§omAiondg avappdépnong
o MANPOPOPIEG OXETIKA PE TN CUMBATOTNTA TOU CWARVA AVOPPOPNONG, AVATPEETE OTNV
evoTtnta 4.2.
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2.3. E€aptrjpata tou BronchoSampler 60

Ap.

Ap.

Ap.

30

Aoyeio Seiypatog

MNpoocappoyéag
avappoenong

Mépupa
SetypatoAnmtn

Zroixeio A

Kamdaki flip top

Kamdki Soxeiou
Seiypatog

Alemagn ouvdeong

Diahidio doxeiou
Seiypatog

Ztoixeio B

MNpooappoyéag
avappoenang

Ztoixeiol

TUvdeopog
avappoenong

Aigmagpr ovvdeong Tou
aScope™ 5 Broncho

Acpalela
TIPOCAPTAHATOG

AakémTngG pong

Alemagn ovvdeong

Asrtoupyia

Juvdéetal otn Yépupa Tou SElYHATONATITN KAl CUYKPATEL
To avaktnpévo Seiypa.

la ovvdeon HeTA&L TOU CUVSEGHOU avapPOPNONG Kal
€VOG OwAiva avappdenong Ue apoevikni Siemagn.

Juvdéetal oto aScope ™ 5 Broncho kat dnuoupyei
€va KAEIOTO KUKAWA Yia SetypatoAnyia.

A&rToupyieg YAik6

‘Evag KOUUMWTOG MNXAVIOHOG ao@AAIONG Yia TO PP
Soyxeio Seiypatoc. Mi€ote mpog Ta KATW yla va
ATTOCUVOECETE TOV UNXAVIOHO ACPANIONG.

. . . PP
K\eivel yia mpootacia tou Seiypatoq.

la tn oUvSeon TG yépupag Tou SElyHatoAATTn | ZIAkOvN

Kalt Tou doxeiou Seiypatoc. PP

i . SBC
la v amoBrikeuon tou Seiypatoc.
Merroupyieg YAik6
la ovvdeon peta&L Touv cuvdéopou TPE

avappoPnong Kal evog cwAnRva avappoenong
ue apoevikn Slemagn.

A&rroupyieg YAik6

. , . PP
la TN oUVdEoN TWV CWANVWOEWY AvVapPOPNONG.

la v el0aywyn Tou cuvdéopou avappoenons | MABS
Tou aScope™ 5 Broncho pe okomd t dnuoupyia | TPE
ouvdeong.

Ac@alilel TN YéQupa Tou SELYHATOARTTN OTO POM
aScope™ 5 Broncho.

Mpoodiopilel Tnv katevBuvon NG porig avappd- | POM
@nong. EvaAhayn petagu tng Aettoupyiag Sety-
patoAnyiag kat Tng AelToupyiag avappo®nong.

la TN oUvdeon NG Yépupag Tou SetypatoAnmtn | MABS
Kal Tou doxeiou Seiypatoc. ZIAKOVN



3. Xprion tov BronchoSampler 60

Mpwv xpnotpomotrjoete To BronchoSampler 60 yia mpwtn gopd, akohoubrote Ta Bripata mou
TIEQLYPAPOVTAL TTAPAKATW. Ot XAPAKTAPEG EVTOG TWV YKPL KUKAWV avag@EéPovTal OTIG EIKOVEG
Tou lpriyopou 0dnyou otn cehida 2.

3.1. Mposetolpacia kat EAeyxog

Avatpé€te otig 08nyisc xpriong pépog 1 amo 2, yia Tov €AeyXo, TNV MPOETOIHAGia Kal Th

XPnon tov aScope™ 5 Broncho.

Mpostoipacia yia xprion tov BronchoSampler 60 pe to aScope™ 5 Broncho.

1. ZuvS£0TE MPOCEKTIKA TN YéQUPA TOU SELYMATONATTN We To aScope™ 5 Broncho cuvdéovtag
™ Yépupa Tou SelyHaTONATITN 0TOV OUVOECHO avappo®nong Tou aScope™ 5 Broncho (1 .
BeBaiwBeite 0TI £xel oUVOEDET KaNA.

2. MéoTe TNV a0PANELD TTPOCAPTHHATOG TIPOG TA LECA YIA VA A0PANICETE TN oUvdeon (2 .

3. JUVOEOTE IPOCEKTIKA TN CWARVWON avappd®nong KEVOU GTOV CUVOEGHO avappd®naong
oUPEWVA UE TO eYXELPiSio Tou mpopunBeuTh BA. EQv n cwAvwon avappo®nong Kevou
£XEL APOEVIKO OUVEEGHO, XPNOIUOTIOIOTE TOV TPOCAPHOYEX AVAPPOPNONG yia va
emtevxOei aopairic ouvdeon 3B.

4. Yuvbéote 10 Soxeio Selypatog oTn Yépupa Tou SEYHATOAATTN CUVSEEoVTAG TIG SIEMAPES
ouvdeong kal méfovtag To Soxeio Seiylatog mpog tn yépupa Tou SelyuatonmTn.
BeBaiwBeite 0TI To Soxeio Seiypatog éxel KOUUMWOEL (4 . MnV XpNOIUOTIOLEITE
ouvTnPENTIKA oto Soxeio Seiypatog.

5. TNatv npootacia amd SuvnTIKWG LOAUCUATIKA LAIKA KaTd Tn Siadikaacia, @opdTte atopko
TPOOTATEVTIKS E€OMAIOUO.

3.2. Aertoupyia Tou BronchoSampler 60

1. Edv mpénel va mpayuatomoinBei avappo@non mptv and tn SetypatoAnyia, Befaiwdeite 611
0 S1aKOTTNG POIG ival eEUBUYPAPUIOHEVOG KABETA Kal pe KaTewBuvon mpog Ta emavw (5 .
EkteNéoTe avappdenon mECovVTag To Koupmi avappdenong oto aScope™ 5 Broncho
oupewva pe Tig Odnyiec xprions Yépog 1 amos 2.

2. Namnpostolpacia tng SetypatoAnyiag tou Seiypatoc, yupiote Tov S1akOmTn porg
aploTEPOOTPOPA TMPOG To Soxeio Seiypatog kat evbuypappiote Tov opllovTiwg (6 .

3. Hevotdhaén twv uypwv Ba mpémel va mpaypaTomoleital cupewva e Tig Odnyies xpriong
uépog 1 amo 2 yia 1o aScope™ 5 Broncho.

4. MMpayuatomolioTe Tn SetypatoAnyia méELOVTAC TO KOUUT avappo@nong oTto aScope™ 5
Broncho. BeBaiwBeite 611 To evSookdmio Siatnpeital o 6pOia B¢on kat opi{6vTIa KATA TN
Stapketa tng SetypatoAnyiac. Mnv minpwvete To doxeio Seiypatog mavw amo To péyloto
NG KAijakag €vOeIEng oykou.

5. Edv mpémel va mpayuatomoinBei avappo®non, yupioTe Tov S1aKOTTn porig Se§100Tpoga yia va
£UBUYPAPMIOTEL KABETA KAl pE KATELBUVON TTPOG TA EMAVW KAl TMECTE TO KOUUTTi avappo@nong
oto aScope™ 5 Broncho. Otav oAokAnpwOei n avappo@non, yupioTe Tov S1akdTTN pong
aploTEPOOTPOPA TTPOG To Soxeio Seiypatog Kat eubuypaupiote Tov opt{ovTiwg.

6. AgaipéoTte To Soxeio deiypatog méfovtag To kamdkl flip top kat TpaBwvtag to Soxeio
Selypatog amé T yépupa tou SetypatoAintn (7 . BeBaiwbeite 6Tt To evS00KATIO
Bpioketal og optlovTia B€on kat 6T1 To Kamakl flip top mapauével matnuévo Katd Tnv
agaipeon Soxeiov Seiypatog mou cuykpaTei uypd.

7. Kheiote 1o Soxeio Seiypatog mélovtag To Kamdki Tou Soxeiou Seiypatog mpog tn Siemaen
Tou Soxeiou SelypaTog KAl KOUUTTWOTE TO WOTE va KAgioEL. MOAIG ouvdeBei n KoupnwTh
A0PANEL, UnV avoifete Eavd To kamdakt (8 .

3.3. Meta t xprion

1. EdQv kpivetal amapaitnTo, amoondoTe Tn yéQupa Tou SEYMAToARTTn amd To aScope™ 5
Broncho amocuvééovTag TNV ac@AEld TPOCAPTAHATOC KAl AQAIPWVTAS TN YEQuPA
SetypatoAnmtn amo 1o aScope™ 5 Broncho. AmoouvdéoTe Tnv avappdenon amooTwvtag
N CWARVWON avappo@noNG amo Tn YEQuPa Tou SElYMATOAATTN.

2. Edv kpivetal amapaitnto, amokTioTe mpdofacn oto doxeio Seiypatog oTpépovTag To
@LaAidlo Tou Soxeiou Seiypatog Se€160TPoPaA (9 . O XEIPIOHOG TWV HOAUCUEVWY OUCIWV
OULVIOTATAL VO TIPAYUATOTIOLEITAL CUHPWVA HE TIG TOTIIKEG KATELBUVTAPLEG 0SNYiEC.

31



3. Hpetagopd kat o XeIplopog evog xpnotpomoinuévou doxeiou Seiypatog mpémel va
TIPAYUOTOTIOLEITAL CUMPWVA HE TIG TOTIIKEG KATEVOUVTAPIEG 0ONYIEG HETAPOPAC Kal
XELPLOPOU EMIKivOUVOU UNIKOU.

Adpkela xpiong

«  To BronchoSampler 60 gival KATAAANAO yia éwg Kat 60 AeMTd xpriong Katd tn Stapkela
wag Sadikaoiag.

IHMEIQZH: AkohouBeiTe mAVTA TIG TOMIKEG KATELOUVTHPIEG O8NYIES VI TIG CUVONKEC pETAPOPAG/

anoBrikeuong evog mMinpwpévou Soxeiou Seiypatog.

Anéppipn

To BronchoSampler 60 gival mpoiov piag xpriong. To BronchoSampler 60 Bewpeital poAvouévo
UETA TN XPON Kal TTPETTEL VO ATTOPPIMTTETAL CUMPWVA UE TIG TOTTIKEG KATEUBUVTHPLEG 08NYiEg
TEPi GUANOYIG LOAUOUEVWV LOTPOTEXVONOYIKWV TIPOTOVTWV.

4, Texvikég mpodiaypagég mpoiovtog

4.1. loxvovta npotuna

H Aertoupyia tou BronchoSampler 60 cuppop@wvetal ue Ta €€A7G:
- 1S0 8600-1: EvSookdmia - latpika evSookomia Kal mpoiovta ev8ookomikng Bepamneiag —
Mépog 1: TevikéG amaITAoELG.

4.2. NMpodiaypa@éc ya to BronchoSampler 60
TUvdeopog avappopnong'
TwAvag avappoé@nong e BnAukn Siemagn @55-90mm
TwAARVag avappoenong Ue apoevikn Siemagn

Xpnopomoleitat padi pe Tov mpooappoyéa
avappoéenong

?6,0-8,0mm

DAoxeio deiyparog
Xwpntikotnta Soxeiou Seiypatog 60 ml
AmoOnkevon

JuvioTwpevn Bepuokpacia amobrikeuong? 10-25°C (50 - 77 °F)

1.

2.

ZXETIKA vypacia
AtHoO@alpIKA TiiEoN

NMepiBallov Aetrtouvpyiag

10-85%

50 - 106 kPa

Oeppokpacia 10 - 40°C (50 - 104 °F)
SXETIKN vypacia 30-85%
ATHOO@AIPIKA TTiEDN 80 - 106 kPa
Yyoduetpo <2000 m
Anooteipwon

MéBodog amoateipwong ETO

Oa mpémel va ENEYEETE TN CUMBATOTNTA HE TIC CWANVWOELG AVaPPOPNONG TTPLV amd TN XPron.
H amoBrikevon o€ uPnAdTEPEC BeppoKpaaieg evoéxetal va emnpedoel Tn Stapketa {wng.
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5. AvtipeTrwmon mpoBAnpatwv

Edv mapouciaoTtouv mpoBAARaTa 6To cUOTNHA, XPNOIUOTIOIROTE AUTOV Tov 08Nnyo
QAVTILETWIIONG TTPOBANUATWY yia va EVTOTTICETE TNV alTia Kat va 510pOWoeTe To 0QAAUa.

MpofAnpa

Amouoa 1 YElwHEVN
Kavotnta
avappoenong f
SetypatoAnviag.

Aev gival Suvath n
ouvdeon Tou
Soyxeiou Seiypatog,
NG Yépupag Tou
SelypatoAnmTn
r/Kkat Tou
evdookoriou.

H owhfjvwon Sev
umopei va
mpooapTnOei oTN
YéQupa Tou
SetypatoAnmn.

MOavn artia

To Soxeio Seiypatog Sev gival
mpooaptnpévo f To Soxeio

Seiypatog Sev £xel ouvdebei owoTa.

H yépupa tou SetypatoAqntn
gvdéxeTal va unv givat cwoTtd
ouvdedepévn oto aScope™ 5
Broncho.

H avtAia avappognong Sev givat
avolkTn f Sev givat ouvdedepévn.

H owArjvwon tng avappdenong
KevoL Sev gival owoTd ouvdeSe-
pévn UE Tov oUVEETHO avappo-
@NoNG i M€ TOV TPOCAPHOYEQ
avappoenang.

H eAaoTikn o@pdyion evdéxetal
va €xel Byet amd tn Siemagn
ouvdeong.

H aopdalela mpooapTriaTog
evéxeTal va gival KAeloTh pv
ané TNV MPocdapTnon TNG
YEQUPAG TOU SEIYUATONATITN OE
£va ev8ooKoTIO.

To kamdki Tou Soxeiov deiypatog
evdéxetal va gival KAELOTO Tpv
anod Tnv El0aywyn.

Eo@aluévn Stapdpewon
™G CWARVWONG (APOEVIKOG
OUVOEOHOC OTOV APOEVIKO
OUVEETHO avappPOPNoNg).

ZUVIGTWHEVN EVEPYELQ

SuvSéoTe 1) eMavacuve£oTe To
Soxeio deiypatog pe tn yépupa
TOU SElYHATONATITN.

EnavacuvdéoTe Tn yépupa Tou
SetypatoArmtn oto

aScope™ 5 Broncho kat méote
TIPOG Ta PECA TNV ACPANELD
TIPOCAPTAHATOG Yia Va
ao@alioete Tn oUVSeoN.

Avoi€te TNV avTtAia kat
emBewpnoTe TN oVVSEoN TNG
YPOHHNG avappoenong.

BeBaiwBeite 6t1 Ta e€aptrpaTa
gival owotd ouvdedepéva. Eav
ouveyi(el va unv UTTAPXEL avap-
poenoN N va gival Helwpévn,
XPNOIUOTOINOTE GAAN CWARVW-
on avappdéPnong Kevou.

EnavatomoBetrioTe Xelpokivnta
™V eEAaCTIKA o@pAylon. QoTO00,
€dv Bewpeital 0TI N ENAOTIKA
o@paylon evééxetal va épbel oe
EMAQN UE pia pn Kabapn emea-
VELQ, Ummopei va Kp1Bei anapaitn-
TN N avTIKatdotaon TG yépupag
TOU SElYMATONATITN.

TpaPri&te mpog ta é§w TNV
A0@ANELQ TIPOCAPTHHATOG TIPIV
TIPOCAPTACETE TN YEPUPA TOU
SELYMATOAATITN OTO EVEOCKOTIIO.

AVTIKOTOOTAOTE TO So)Eio
SElyHATOC PE TO TTAPEXOUEVO
AVTOANOKTIKO.

Mnv emxelprioeTe va avoiete
TO KAmAk Tou oxeiou
Selypatog HETA TO KAEioIHO.

O mpooapuoyéag avappoenong
umopei va xpnotpomnolnBei yia
va EMTPEPEL TIC CUVEETELG
QPOEVIKOU-APOEVIKOU.

6. Ene§iynon twv cupolwv mov Xpnaoiponolovvtal

Avatpé€te oTig Odnyiec xpriong pépog 1 and 2 yia Tnv ene€riynon Twv cupBoAwv mou
XpnotpomnolouvTal yla Ta Xt SetypatoAjmtn aScope™ 5 Broncho.
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1. Informacién importante (Leer antes de utilizar el dispositivo)

Lea atentamente estas instrucciones de uso antes de utilizar el aScope™ 5 Broncho Sampler Set.
Estas instrucciones contienen la parte 2 de 2 de las instrucciones de uso del aScope™ 5
Broncho Sampler Set:
«  Parte 1 de 2: Procedimientos basicos realizados con el aScope™ 5 Broncho.
. Parte 2 de 2: Obtencion de muestras de fluidos mediante el uso del BronchoSampler

60 con el aScope™ 5 Broncho.
Antes del primer uso, es esencial que los usuarios hayan recibido formacién acerca de las
técnicas endoscépicas y que estén familiarizados con el uso previsto, las contraindicaciones, las
advertencias y las precauciones que se presentan en estas instrucciones de uso. Estas instrucciones
de uso estan sujetas a actualizaciones sin previo aviso. Estan disponibles copias de la version
actual a peticion. Tenga en cuenta que estas instrucciones no explican ni analizan las
intervenciones clinicas.

El aScope™ 5 Broncho Sampler Set no tiene garantia.

En estas instrucciones de uso, el término BronchoSampler 60 hace referencia al sistema de
obtencion de muestras de fluidos en circuito cerrado que se utiliza con el aScope™ 5 Broncho
como parte del aScope™ 5 Broncho Sampler Set. El término aScope BronchoSampler™ 60 SC
hace referencia Unicamente al contenedor de la muestra.

Consulte el apartado 2.1 para obtener mas informacion.

1.1. Uso previsto

El aScope 5 Broncho Sampler Set permite aspirar y recoger muestras de fluidos.

1.2. Instrucciones de uso

Toma de muestras broncoscopicas de fluidos mediante técnicas como el lavado broncoalveolar
(LBA) y el lavado bronquial (LB). Las muestras obtenidas se someten a andlisis microbiolégicos y
citoldgicos de laboratorio para el diagndstico y/o la vigilancia de sospechas de infecciones
respiratorias, enfermedades pulmonares intersticiales o cancer de pulmon.

1.3. Contraindicaciones

Ninguna conocida.

1.4. Precauciones y advertencias A

Para conocer las advertencias y precauciones relacionadas con el uso del aScope™ 5 Broncho,
consulte las instrucciones de uso, parte 1 de 2.

ADVERTENCIAS

1. Producto desechable de un solo uso. El contenedor de la muestra no esté disefiado
para ser reprocesado o reutilizado, incluso cuando se utiliza en el mismo paciente o
procedimiento. De lo contrario, se podria contaminar la muestra y provocar un
diagnostico erréneo.

PRECAUCIONES

1. No utilice el aScope BronchoSampler 60 SC en una centrifugadora, ya que esto podria
provocar fugas en el recipiente o su rotura.

2. No transporte el aScope BronchoSampler 60 SC en un sistema de tubos neumaticos,
ya que esto podria provocar fugas en el recipiente.
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1.5. Posibles eventos adversos

No se conocen para la obtencion de muestras de fluidos con el BronchoSampler 60. Para conocer
los procedimientos bésicos con el aScope™ 5 Broncho, consulte las instrucciones de uso, parte 1 de 2.

1.6. Notas generales

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

2, Descripcion del sistema

El BronchoSampler 60 esté disefiado para su uso con el aScope™ 5 Broncho. Para obtener
informacion acerca del uso del aScope™ 5 Broncho, consulte las instrucciones de uso, parte 1 de 2.

2.1. Piezas del sistema

Articulo

Nombre de la pieza

aScope™ 5 Broncho HD 5.6/2.8
Sampler Set

aScope™ 5 Broncho HD 5.0/2.2
Sampler Set

aScope™ 5 Broncho 4.2/2.2
Sampler Set

Cuenta con dos contenedores
de una sola muestra, un
adaptador de aspiracion, un
puente de la muestray un
aScope™ 5 Broncho con dos
introductores.

aScope BronchoSampler™ 60 SC

Cuenta con un unico
contenedor de muestras para la
recogida de muestras
adicionales durante el mismo
procedimiento.

Numero de pieza
622002000
621002000

620002000

480500000

NOTA: El BronchoSampler 60 solo esta disponible como parte de un conjunto envasado con un
aScope™ 5 Broncho compatible. El aScope™ 5 Broncho Sampler Set no esta disponible en todos los paises.
Pdngase en contacto con su representante local de Ambu para obtener mas informacion.

2.2. Compatibilidad del producto

Dispositivo Ambu compatible con el BronchoSampler 60

+ Ambu® aScope™ 5 Broncho HD 5.6/2.8

+ Ambu®aScope™ 5 Broncho HD 5.0/2.2

+ Ambu® aScope™ 5 Broncho 4.2/2.2

+ Ambu® aScope BronchoSampler™ 60 SC

Sistema de aspiracion

Para conocer la compatibilidad del tubo de aspiracién, consulte el apartado 4.2.
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2.3. Partes del BronchoSampler 60

Ref.

Ref.

Ref.
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Contenedor de
la muestra

Adaptador de
aspiracion

Interfaz para el
contenedor de
la muestra

Elemento A

Tapa abatible

Tapa del contenedor
de la muestra

Interfaz de conexion

Contenedor de
la muestra

Elemento B

Adaptador de
aspiracion

Elemento C

Conector de
aspiracion

Interfaz de conexion
del aScope™ 5
Broncho

Cierre del accesorio

Interruptor de flujo

Interfaz de conexion

Funcion

Se conecta al puente de la muestra y retiene

la muestra tomada.

Permite realizar la conexién entre el conector de

aspiracion y un tubo de aspiracién con interfaz macho.

Se conecta al aScope™ 5 Broncho y crea
un circuito cerrado para la toma de muestras.

Funciones

Un mecanismo de cierre a presion para el
contenedor de la muestra. Presione hacia abajo
para soltar el mecanismo de cierre.

Cierra y protege la muestra.

Para conectar el puente de la muestray
el contenedor de la muestra.

Para almacenar la muestra.

Funciones

Permite realizar la conexion entre el conector
de aspiracion y un tubo de aspiracién con

interfaz macho.

Funciones

Para conectar tubos de aspiracion.

Permite introducir el conector de aspiracion
aScope™ 5 Broncho para establecer la conexion.

Cierra el puente de la muestra al

aScope™ 5 Broncho.

Determina la direccién del flujo de aspiracion.
Cambie entre el modo de muestreo y el modo

de aspiracion.

Para conectar el puente de la muestray
el contenedor de la muestra.

Material

PP

PP

Silicona

PP

SBC

Material

TPE

Material

PP

MABS
TPE

POM

POM

MABS
Silicona



3. Uso del BronchoSampler 60

Antes de utilizar el BronchoSampler 60 por primera vez, siga los pasos que se describen a
continuacion. Los caracteres en circulos grises hacen referencia a las ilustraciones de la
Guia rapida de la pagina 2.

3.1. Preparacion e inspeccion

Consulte las instrucciones de uso, parte 1 de 2, para la inspeccion, la preparacion y el uso

del aScope™ 5 Broncho.

Preparacion para el uso del BronchoSampler 60 con el aScope™ 5 Broncho.

1. Conecte con cuidado el puente de la muestra con el aScope™ 5 Broncho montando
el puente de la muestra en el conector de aspiracién del aScope™ 5 Broncho (1 .
Asegurese de que encajen bien.

2. Presione el mecanismo de cierre del accesorio para cerrar la conexién (2 .

3. Conecte con cuidado los tubos de aspiracion de vacio al conector de aspiracion de
acuerdo con el manual del proveedor 3A. Si los tubos de aspiracion de vacio tienen un
conector macho, utilice el adaptador de aspiracion para asegurarse de que encajen 3B.

4. Conecte el contenedor de la muestra al puente de la muestra uniendo las interfaces de
conexion y presionando el contenedor de la muestra hacia el puente de la muestra.
Asegurese de que el contenedor de la muestra esté presionado (4 . No emplee
conservantes en el contenedor de la muestra.

5. Para protegerse contra materiales potencialmente infecciosos durante el procedimiento,
utilice equipos de proteccién personal.

3.2. Funcionamiento del BronchoSampler 60

1. Sise considera que la aspiracion sera necesaria antes de la toma de muestras, asegurese
de que el interruptor de flujo esté alineado en vertical y apunte hacia arriba (5 . Realice la
aspiracion presionando el botén de aspiracion del aScope™ 5 Broncho de acuerdo con lo
indicado en las instrucciones de uso, parte 1 de 2.

2. Para prepararlo para la toma de muestras, gire el interruptor de flujo en sentido
antihorario hacia el contenedor de la muestra y alinéelo en horizontal (6 .

3. Lainstilacién de fluidos debe realizarse de acuerdo con lo indicado en las instrucciones de
uso, parte 1 de 2, del aScope™ 5 Broncho.

4. Tome las muestras presionando el boton de aspiracion del aScope™ 5 Broncho. Asegurese
de que el endoscopio se mantenga en posicion vertical y nivelado durante la toma de
muestras. No llene el contenedor de las muestras por encima del maximo indicado en la
escala de volumen.

5. Siconsidera que la aspiracion sera necesaria, gire el interruptor de flujo en el sentido de
las agujas del reloj para alinearlo en vertical y que apunte hacia arriba y presione el botén
de aspiracion del aScope™ 5 Broncho. Al terminar la aspiracion, gire el interruptor de flujo
en sentido antihorario hacia el contenedor de la muestra y alinéelo en horizontal.

6. Retire el contenedor de la muestra presionando la tapa abatible y tirando del contenedor
desde el puente de la muestra (7 . Asegurese de que el endoscopio se mantenga
nivelado y de que se presiona la tapa abatible durante la extraccién de un contenedor de
muestra que contiene liquido.

7. Cierre el contenedor de la muestra presionando la tapa del contenedor hacia la interfaz
del contenedor de la muestra y cierre la tapa. Una vez bloqueado el mecanismo de cierre
a presién, no vuelva a abrir la tapa (8 .

3.3. Tras la utilizacion

1. Silo considera necesario, desconecte el puente de la muestra del aScope™ 5 Broncho
desbloqueando el cierre del accesorio y tirando del puente de la muestra para retirarlo del
aScope™ 5 Broncho. Desacople el sistema de aspiracion tirando del tubo de succién para
quitarlo del puente de la muestra.

2. Silo considera oportuno, gire la rueda del contenedor de la muestra en el sentido de las
agujas del reloj para acceder al contenedor de la muestra (9 . Se recomienda tratar las
sustancias contaminadas de acuerdo con lo establecido en las directrices locales.

3. Un contenedor de la muestra utilizado debe transportarse y manejarse conforme a las
directrices locales para el trasporte y manejo de material peligroso.
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Duracion de uso

«  EIBronchoSampler 60 es adecuado durante un maximo de 60 minutos de uso a lo largo

de un procedimiento.

NOTA: Siga siempre las directrices locales sobre condiciones de transporte/almacenamiento de un contenedor

de muestra lleno.

Eliminacién

El BronchoSampler 60 es un dispositivo de un solo uso. El BronchoSampler 60 se considera
infectado tras su uso y debe desecharse conforme a las directrices locales para la recogida de

productos sanitarios infectados.

4, Especificaciones técnicas del producto

4.1. Estandares aplicados

El funcionamiento del BronchoSampler 60 cumple con:
-1S0 8600-1: Endoscopios: endoscopios médicos y dispositivos de endoterapia.

Parte 1: Requisitos generales.

4.2, Especificaciones del BronchoSampler 60

Conector de aspiracion’
Tubo de aspiracion con interfaz hembra

Tubo de aspiracién con interfaz macho
Adecuado cuando se utiliza el adaptador
de aspiraciéon

Contenedor de la muestra
Volumen del contenedor de la muestra
Almacenamiento

Temperatura de almacenamiento
recomendada?

Humedad relativa

Presién atmosférica

Entorno de funcionamiento
Temperatura

Humedad relativa

Presién atmosférica

Altitud

Esterilizacion

Método de esterilizaciéon

@5,5-90mm

?6,0-80mm

60 ml

10-25°C(50 - 77 °F)

10-85%

50-106 kPa

10 - 40°C (50 - 104 °F)
30-85%
80 - 106 kPa

<2000 m

EtO

1. Compruebe la compatibilidad con los tubos de aspiracién antes de su uso.
2. Unalmacenamiento a temperaturas superiores podria afectar a la vida util 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

La capacidad de
aspiraciony
muestreo es
reducida o
inexistente.

No se puede
conectar el
contenedor de
muestras, el puente
de la muestra

y/o el endoscopio.

El tubo no se puede
conectar al puente
de la muestra.

Posible causa

El contenedor de la muestra no
estd conectado o la conexion del
contenedor de la muestra es
deficiente.

Puede que el puente de la
muestra no esté bien conectado
al aScope™ 5 Broncho.

La bomba de aspiracion no esta
encendida o conectada.

Los tubos de aspiracién de vacio
no estan bien conectados al
conector de aspiracion o al
adaptador de aspiracion.

Es posible que el sello de goma
se haya salido de la interfaz
de conexion.

El cierre del accesorio puede
cerrarse antes de conectar el
puente de la muestra a un
endoscopio.

La tapa del contenedor de
la muestra se puede cerrar
antes de la insercion.

Configuracién incorrecta
del tubo (macho al conector de
aspiracion macho).

6. Explicacion de los simbolos utilizados

Consulte las instrucciones de uso, parte 1 de 2, para obtener una explicacion de los simbolos
utilizados para los aScope™ 5 Broncho Sampler Sets.

Accion recomendada

Conecte o vuelva a conectar el
contenedor de la muestra al
puente de la muestra.

Vuelva a conectar el puente de
la muestra al aScope™ 5
Broncho y presione el cierre
del accesorio para cerrar

la conexion.

Encienda la bombay
compruebe la conexién de
aspiracion en linea.

Asegurese de que las piezas
estan bien conectadas. Si aun
asi no hay aspiraciéon o es
reducida, cambie a otro tubo
de aspiracion de vacio.

Vuelva a insertar el sello

de goma manualmente. No
obstante, si se cree que el

sello de goma puede estar en
contacto con una superficie
sucia, puede que sea necesario

sustituir el puente de la muestra.

Extraiga el cierre del accesorio
antes de conectar el puente de
la muestra al endoscopio.

Sustituya el contenedor de la
muestra por el repuesto
suministrado.

No intente abrir la tapa del
contenedor de la muestra una
vez cerrada.

El adaptador de aspiraciéon
puede utilizarse para permitir
las conexiones macho-macho.
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1. Tarkeaa tietoa - Lue ennen kayttoa

Lue ndma kdyttéohjeet huolellisesti ennen aScope™ 5 Broncho Sampler -setin kayttoa.

Nama ohjeet sisaltavat aScope™ 5 Broncho Sampler -setin kdyttoohjeiden osan 2/2:

. Osa 1/2: Perustoimenpiteet aScope™ 5 Bronchoa kdyttamalla.

«  Osa 2/2: Nestendytteenotto BronchoSampler 60:11d aScope™ 5 Bronchoa kayttamalla.
Ennen kdyton aloittamista on térkeaa, ettd kayttdjille on opetettu riittavasti kliinisten
endoskooppisten menetelmien kayttod ja etta he ovat tutustuneet ndiden kdyttéohjeiden
sisaltamiin kayttotarkoituksiin, kontraindikaatioihin, varoituksiin ja huomautuksiin. N&ita
kdyttGohjeita voidaan paivittaa ilman erillista ilmoitusta. Lisdkopioita voimassa olevasta versiosta
saa pyydettdessd. Huomioi, ettd ndissa ohjeissa ei selitetd eika kasitella kliinisia toimenpiteita.

aScope™ 5 Broncho Sampler -setilld ei ole takuuta.

Naissd kdyttdohjeissa termilla BronchoSampler 60 tarkoitetaan suljettua nestendytteenottojar-
jestelmad, jota kdytetdan aScope™ 5 Bronchon kanssa osana aScope™ 5 Broncho Sampler -set-
tid. Termilla aScope BronchoSampler™ 60 SC tarkoitetaan pelkkaa ndytesailiota.

Katso lisatietoja kohdasta 2.1.

1.1. Kdyttotarkoitus

aScope 5 Broncho Sampler -setti mahdollistaa nestendytteiden aspiraation ja kerd@misen.

1.2. Kdyttoindikaatio

Bronkoskooppinen nestendytteen ottaminen esimerkiksi BAL- tai BW-tekniikoilla. Otetut ndytteet
tutkitaan mikrobiologisilla ja sytologisilla laboratorioanalyyseilla epaillyn hengitystieinfektion,
interstitiaalisen keuhkosairauden tai keuhkosy6van diagnosointia ja/tai seurantaa varten.

1.3. Vasta-aiheet

Ei tunnettuja.

1.4. Varoitukset ja huomautukset &

Katso aScope™ 5 Bronchoa koskevat varoitukset ja huomautukset kdyttéohjeesta 1/2.

VAROITUKSET

1. Kertakdyttéinen. Naytesailiota ei ole tarkoitettu uudelleenkasiteltavaksi tai
uudelleenkaytettavaksi, vaikka sita kdytettaisiin samalla potilaalla tai samassa
toimenpiteessa. Jos ndin ei toimita, ndyte saattaa kontaminoitua ja johtaa vaaraan
diagnoosiin.

VAROITUS

1. Ala kédytd aScope BronchoSampler 60 SC -ndytesiiliétd sentrifugissa, silld se voi rikkoa
sailion tai aiheuttaa siihen vuodon.

2. Ali kuljeta aScope BronchoSampler 60 SC -ndytesiilidtd paineilmakuljettimella, silld se
voi aiheuttaa s&ilioon vuodon.

40



1.5. Mahdolliset haittavaikutukset

Ei tiedossa liittyen nestendytteiden ottamiseen BronchoSampler 60:lla. Katso aScope™ 5
Broncholla tehtévat perustoimenpiteet kdyttdohjeesta 1/2.

1.6. Yleisia huomioita

Jos laitteen kdyton aikana tai sen seurauksena ilmenee vakava vaaratilanne, ilmoita siita
valmistajalle ja kansalliselle viranomaiselle.

2, Jarjestelman kuvaus

BronchoSampler 60 on suunniteltu kdytettavaksi aScope™ 5 Bronchon kanssa. Lisatietoa
aScope™ 5 Bronchon kaytosta 16ytyy kdyttéohjeiden osasta 1/2.

2.1. Jarjestelméan osat

Nimike

Osan nimi

aScope™ 5 Broncho HD 5.6/2.8
Sampler -setti

aScope™ 5 Broncho HD 5.0/2.2
Sampler -setti

aScope™ 5 Broncho 4.2/2.2
Sampler -setti

Sisaltaa kaksi naytesailiota,
imuadapterin, ndytteenottosillan
ja aScope™ 5 Bronchon, jossa on
kaksi asetinta.

aScope BronchoSampler™ 60 SC

Sisaltdd yhden ndytesailion
lisandytteiden ottamista varten
saman toimenpiteen aikana.

Osanumero

622002000

621002000

620002000

480500000

HUOMAUTUS: BronchoSampler 60 on saatavana vain osana settid, joka siséltda yhteensopivan
aScope™ 5Bronchon. aScope™ 5 Broncho Sampler -settié ei ole saatavilla maailmanlaajuisesti. Saat lisatietoja
ottamalla yhteytta paikalliseen Ambun edustajaan.

2.2. Tuotteen yhteensopivuus

BronchoSampler 60:n kanssa yhteensopivat Ambu-laitteet

+ Ambu® aScope™ 5 Broncho HD 5.6/2.8

+ Ambu® aScope™ 5 Broncho HD 5.0/2.2

+ Ambu® aScope™ 5 Broncho 4.2/2.2

+ Ambu® aScope BronchoSampler™ 60 SC

Imulaitteet

Katso imuletkun yhteensopivuus kohdasta 4.2.
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2.3. BronchoSampler 60:n osat

Nro

Nro

Nro
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Naytesailio

Imuadapteri

Néytteenottosilta

Kohde A

Kaantokansi

Naytesailion kansi

Liitanta

Naytesdilion pullo
Kohde B

Imuadapteri
Kohde C

Imuliitin

aScope™ 5 Broncho
-liitanta
Kiinnityslukko

Virtauskytkin

Liitanta

Toiminto

Kiinnitetddn ndytteenottosiltaan otetun naytteen
sailyttamista varten.

Liitdntaan imuliittimen ja urosliitannalld varustetun
imuletkun valilla.

Yhdistetdan aScope™ 5 Bronchoon, jotta saadaan
suljettu jarjestelma ndytteenottoa varten.

Toiminnot Materiaali

Naytesdilion lukitusmekanismi. Vapauta PP
lukitusmekanismi painamalla alas.

Néytteen sulkemista ja suojaamista varten. PP

. . N dt el Silikoni
Néytteenottosillan ja ndytesailion liittamiseen. PP
Naytteen sdilyttamiseen. SBC
Toiminnot Materiaali
Liitéantaan imuliittimen ja urosliitannalla TPE
varustetun imuletkun valilla.
Toiminnot Materiaali
Imuletkun liitin. PP
aScope™ 5 Bronchon imuliittimen MABS
yhdistamista varten. TPE
Lukitsee ndytteenottosillan POM
aScope™ 5 Bronchoon.
Maérittaa imuvirtauksen suunnan. POM
Vaihtaminen ndytteenotto- ja imutilan valilla.

N R il MABS
Naytteenottosillan ja ndytesailion liittdmiseen. Silikoni



3. BronchoSampler 60:n kaytto

Ennen BronchoSampler 60:n ensimmaistd kayttokertaa noudata alla kuvattuja ohjeita. Harmaissa
ympyroissa olevat numerot ja kirjaimet viittaavat sivulla 2 olevan pikaoppaan kuviin.

3.1. Valmistelu ja tarkastaminen

Katso kdyttoohjeiden osasta 1/2 tietoja aScope™ 5 Bronchon tarkastusta, valmistelua ja

kdyttoa koskevat ohjeet.

BronchoSampler 60:n kdyton valmistelu kdytettavaksi aScope™ 5 Bronchon kanssa.

1. Yhdista ndytteenottosilta aScope™ 5 Bronchoon asentamalla ndytteenottosilta aScope™ 5
Bronchon imuliittimeen (1 . Varmista tiukka istuvuus.

2. Varmista liitantd painamalla kiinnityslukko sisdan (2 .

3. Liitd imuletkusto imuliittimeen huolellisesti toimittajan ohjeiden mukaisesti 3A.

Jos imuletkustossa on urosliitin, kdytd imuadapteria istuvuuden varmistamiseksi 3B .

4.  Kiinnitd ndytesdilio ndytteenottosiltaan yhdistamalla liittimet ja painamalla ndytesailiota
kohti ndytteenottosiltaa. Varmista, ettd ndytesiilié napsahtaa paikalleen (4. Al3 kiyt3
ndytesdilidssa sailontdaineita.

5. Suojaudu mahdollisesti tartuntavaarallisilta materiaaleilta toimenpiteen aikana
kayttamalld henkildnsuojaimia.

3.2. BronchoSampler 60:n kaytto

1. Josimua pidetdan tarpeellisena ennen ndytteenottoa, varmista, etta virtauskytkin on
kohdistettu pystysuoraan ja ylospdin (5 . Suorita imu painamalla aScope™ 5 Bronchon
imupainiketta kdyttdohjeiden osan 1/2 mukaisesti.

2. Valmistele ndytteenotto ndytteestd kaantamalla virtauskytkinté vastapaivaan kohti
ndytesdiliota ja kohdista se vaakasuoraan (6 .

3. Nesteiden anto tulee tehdd aScope™ 5 Bronchon kdyttohjeiden osan 1/2 mukaisesti.
Suorita ndytteenotto painamalla aScope™ 5 Bronchon imupainiketta. Varmista, etta
endoskooppia pidetdidn pystyasennossa ja suorassa ndytteenoton aikana. Ala tayta
ndytesailiota tilavuusindikaattorin mitta-asteikon ylapuolelle.

5. Josimua pidetdan tarpeellisena, kddnna virtauskytkintad myotépdivaan kohdistaaksesi sen
pystysuoraan ja ylospain, ja suorita imu painamalla aScope™ 5 Bronchon imupainiketta.
Kun imu on valmis, kdanna virtauskytkintd vastapaivdan kohti ndytesailiota ja kohdista
se vaakasuoraan.

6. Irrota ndytesdilid painamalla kddntdkantta ja veda ndytesdilio ndytteenottosillasta (7 .
Varmista, ettd endoskooppi pysyy suorassa ja ettd kddntokantta painetaan, kun nestetta
sisaltavaa ndytesailiota poistetaan.

7. Sulje ndytesiilio painamalla ndytesailion kantta kohti ndytesailion liitantaa, kunnes kansi
sulkeutuu. Kun napsautussalpa on kiinni, &la avaa kantta uudelleen (8 .

3.3. Kdyton jalkeen

1. Irrota ndytteenottosilta tarvittaessa aScope™ 5 Bronchosta avaamalla kiinnityslukko ja
vetamalld ndytteenottosilta irti aScope™ 5 Bronchosta. Irrota imu vetamalla imuletku irti
ndytteenottosillasta.

2. Avaa ndytesailio tarvittaessa kaantdmalla ndytesailion pulloa my&tapaivaan (9 .
Epéapubhtaita aineita on kasiteltava noudattamalla paikallisia ohjeita.

3. Kaytetyn ndytesdilion kuljetus ja kasittely on suoritettava vaarallisten aineiden kuljetusta
ja kasittelya koskevien paikallisten ohjeiden mukaisesti.
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Kayttoaika
«  BronchoSampler 60:ta voi kdyttaa korkeintaan 60 minuutin ajan toimenpiteen aikana.

HUOMAUTUS: Noudata aina taytettyjen naytesailididen kuljetusta/sdilytysta koskevia paikallisia ohjeita.

Havittdminen
BronchoSampler 60 on kertakayttoinen laite. BronchoSampler 60 katsotaan infektoituneeksi
kayton jélkeen, ja se on hévitettdva sairaalajatteen mukana.

4. Tuotteen tekniset tiedot

4.1. Soveltuvat standardit

BronchoSampler 60:n toiminta on seuraavan standardin mukainen:

-1S0 8600-1: Endoskoopit — Ladkinnalliset endoskoopit ja endohoitolaitteet —
Osa 1: Yleiset vaatimukset.

4.2, BronchoSampler 60:n tekniset tiedot

Imuliitin’

Imuletku, jossa on naarasliitin @55-90mm
g;tl::r:\;;i::iani;ii?nsﬁl!:T(anssa 26,0-80mm
Naytesiilio

Nayteséilion tilavuus 60 ml

Varastointi

Suositeltu sdilytyslampotila? 10-25°C(50 - 77 °F)
Suhteellinen kosteus 10-85%
limanpaine 50 - 106 kPa
Kayttoymparisto

Lampatila 10 -40°C (50 - 104 °F)
Suhteellinen kosteus 30-85%
llImanpaine 80 - 106 kPa
Kayttokorkeus <2000m

Sterilointi

Sterilointimenetelma ETO

1. Tarkista yhteensopivuus kanssa ennen kayttoa.

2. Sailytys suositeltua korkeammassa lampétilassa voi vaikuttaa tuotteen sdilyvyyteen.
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5. Ongelmatilanteet

Jos jérjestelmdan tulee vikaa, kdyta tata vianmaaritysopasta syyn selvittdmiseen ja virheen

korjaamiseen.
Ongelma

Ei imutehoa tai
huono imu tai
ndytteenottoteho.

Naytesiilion,
ndytteenottosillan
ja/tai endoskoopin
yhdistaminen ei
onnistu.

Letkua ei
voi kiinnittaa
néytteenottosiltaan.

Mahdollinen syy

Naytesdiliota ei ole liitetty
ollenkaan tai ndytesiilié on
huonosti kiinni.

Naytteenottosilta voi olla
huonosti kiinnitettyna
aScope™ 5 Bronchoon.

Imupumppua ei ole kytketty
paalle tai liitetty.

Imuletkustoa ei ole liitetty
kunnolla imuliittimeen tai
imuadapteriin.

Kumitiiviste on saattanut
irrota liitdnnasta.

Kiinnityslukko on voitu sulkea
ennen ndytteenottosillan
kiinnittamista endoskooppiin.

Naytesailion kansi on voitu
sulkea ennen asettamista.

Letkun vaara kokoonpano
(uros-letku uros-imuliittimeen).

6. Kaytettyjen symbolien selitykset

Katso aScope™ 5 Broncho Sampler -seteissa kdytettyjen symbolien selitys kdyttdohjeiden osasta 1/2.

Suositeltu toimenpide
Liitd ndytesailio
néytteenottosiltaan tai liita
ndytesdilic uudelleen.

Liitd ndytteenottosilta uudelleen
aScope™ 5 Bronchoon ja
varmista liitos painamalla
kiinnityslukko sisaan.

Kytke pumppu péalle ja tarkasta
imuletkun liitanta.

Varmista, ettd osat ovat
kunnolla kiinnitetyt. Jos imua
ei edelleenkdan ole tai se on
heikentynyt, vaihda tilalle
toinen letkusto.

Aseta kumitiiviste takaisin
paikalleen manuaalisesti.

Jos kumitiiviste on saattanut
olla kosketuksissa epdpuhtaan
pinnan kanssa, voi olla tarpeen
vaihtaa ndytteenottosilta.

Veda kiinnityslukko ulos ennen
ndytteenottosillan
kiinnittamista endoskooppiin.

Vaihda ndytesailié mukana
toimitettuun varakappaleeseen.
Al3 yrits avata ndytesailion
kantta sen sulkemisen jalkeen.

Imuadapteria voidaan kayttaa
uros-uros-liitantaan.
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1. Informations importantes - A lire avant utilisation

Lire attentivement ce mode d’emploi avant d'utiliser le kit de prélévement aScope™ 5 Broncho

Sampler. Ce mode d’emploi contient la partie 2 sur 2 du mode d’emploi du kit de prélévement

aScope™ 5 Broncho Sampler:

«  Partie 1 sur 2: Procédures de base avec I'aScope™ 5 Broncho.

. Partie 2 sur 2: Prélévement de fluides a I'aide du dispositif BronchoSampler 60 avec
aScope™ 5 Broncho.

Il est indispensable que les utilisateurs aient été suffisamment formés aux techniques

endoscopiques cliniques et se soient familiarisés avec 'usage prévu du dispositif, ainsi qu‘avec

les contre-indications, les avertissements et les précautions figurant dans le présent mode

d’emploi avant de se servir du dispositif pour la premiére fois. Ce mode d’emploi peut étre mis a

jour sans notification préalable. Des exemplaires de la version actuelle sont disponibles sur

demande. Veuillez noter que le présent mode d’emploi n’explique pas et ne décrit pas les

procédures cliniques.

Le kit de prélevement aScope™ 5 Broncho Sampler n’est couvert par aucune garantie.

Dans ce mode d’emploi, le terme BronchoSampler 60 fait référence au systéme de prélévement
de liquide en circuit fermé a utiliser avec le dispositif aScope™ 5 Broncho en tant qu'élément
du kit de prélévement aScope™ 5 Broncho Sampler. Le terme aScope BronchoSampler™ 60 SC
fait référence au flacon collecteur seul.

Voir la section 2.1. pour plus d'informations.

1.1. Usage prévu

Le kit de prélevement aScope 5 Broncho Sampler permet I'aspiration et le préléevement
d’échantillons de liquides.

1.2. Indications d’utilisation

Prélevement bronchoscopique de liquide par des techniques telles que le lavage bronchoalvéolaire
(LBA) et la toilette bronchique (TB). Les échantillons prélevés sont soumis a des analyses

microbiologiques et cytologiques en laboratoire pour le diagnostic et/ou la surveillance d'une
suspicion d'infection respiratoire, de maladie pulmonaire interstitielle ou de cancer du poumon.

1.3. Contre-indications

Aucune connue.

1.4. Avertissements et précautions A

Pour connaitre les avertissements et mises en garde liés a I'utilisation de I'aScope™ 5 Broncho,
se reporter a la partie 1 sur 2 du mode d’emploi.

AVERTISSEMENTS

1. Exclusivement a usage unique. Le flacon collecteur n’est pas destiné a étre retraité ou
réutilisé, méme s'il est utilisé pour un méme patient ou une méme procédure. Le non-
respect de cette consigne peut entrainer une contamination de I'échantillon et un
diagnostic erroné.

MISES EN GARDE

1. Ne pas utiliser 'aScope BronchoSampler 60 SC dans une centrifugeuse, car le récipient
pourrait se rompre ou fuir.

2. Ne pas transporter I'aScope BronchoSampler 60 SC dans un systeme de tube
pneumatique, car cela pourrait entrainer une fuite du récipient.
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1.5. Effets secondaires potentiels

Aucune connue pour le prélévement de fluides a l'aide du systéme BronchoSampler 60. Pour les
procédures de base avec I'aScope™ 5 Broncho, se reporter a la partie 1 sur 2 du mode d’emploi.

1.6. 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 l'autorité nationale.

2. Description du systéeme

Le dispositif BronchoSampler 60 est congu pour étre utilisé avec I'aScope™ 5 Broncho.

Pour plus d’informations sur l'utilisation de I'aScope™ 5 Broncho, se reporter a la partie 1 sur 2

du mode d’emploi.
2.1. Composants du systéme

Elément Nom de I'élément

Kit de prélevement aScope™ 5
Broncho Sampler HD 5.6/2.8
Kit de prélevement aScope™ 5
Broncho Sampler HD 5.0/2.2
aScope™ 5 Broncho 4.2/2.2

Kit de prélévement

Contient deux flacons
collecteurs simples, un
adaptateur d'aspiration, une
interface de recueil et un
aScope™ 5 Broncho avec deux
introducteurs.

aScope BronchoSampler™ 60 SC

Contient un seul flacon
collecteur pour recueillir des
échantillons supplémentaires
au cours de la méme procédure.

Référence

622002000

621002000

620002000

480500000

REMARQUE: Le dispositif BronchoSampler 60 nest disponible qu‘avec un kit contenant un aScope™ 5 Broncho
compatible. Le kit de prélévement aScope™ 5 Broncho Sampler n'est pas disponible dans tous les pays. Pour plus

d’informations, contacter un représentant Ambu local.
2.2, Compatibilité du produit

Dispositifs Ambu compatibles avec le BronchoSampler 60

+ Ambu® aScope™ 5 Broncho HD 5.6/2.8

+ Ambu® aScope™ 5 Broncho HD 5.0/2.2

« Ambu® aScope™ 5 Broncho 4.2/2.2

+  Ambu® aScope BronchoSampler™ 60 SC

Equipement d’aspiration

Pour la compatibilité de la tubulure d'aspiration, se référer a la section 4.2.
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2.3. Eléments du systéme BronchoSampler 60

N°

N°

N°
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Flacon collecteur

Adaptateur pour
aspiration

Interface de recueil

Elément A

Couvercle rabattable

Couvercle du flacon
collecteur

Interface de
raccordement

Flacon collecteur
Elément B

Adaptateur pour
aspiration

Elément C

Raccord d‘aspiration

Interface de
raccordement de
I'aScope™ 5 Broncho

Verrou de raccord

Interrupteur de débit

Interface de
raccordement

Fonction

Se raccorde a I'interface de recueil et contient
I'échantillon collecté.

Pour le raccordement entre le raccord d’aspiration et une

tubulure d'aspiration avec interface male.

Se raccorde a l'aScope™ 5 Broncho et crée un circuit fermé

pour le prélevement.
Fonctions

Mécanisme de verrouillage encliquetable pour
le flacon collecteur. Appuyer pour libérer le
mécanisme de verrouillage.

Pour la fermeture du flacon et la protection
de I'échantillon.

Raccordement de I'interface de recueil et du
flacon collecteur.

Pour le stockage de I"échantillon.
Fonctions

Raccordement entre le raccord d’aspiration et
une tubulure d'aspiration avec interface male.

Fonctions
Pour le branchement d’une tubulure
d’aspiration.

Pour I'introduction du raccord d'aspiration de
I'aScope™ 5 Broncho, en vue d’'un
raccordement.

Verrouille I'interface de recueil sur
I'aScope™ 5 Broncho.

Détermine le sens du débit d'aspiration.
Basculer entre le mode d'échantillonnage et le
mode d'aspiration.

Raccordement de l'interface de recueil et du
flacon collecteur.

Matériau

PP

PP

Silicone

PP

SBC

Matériau

TPE

Matériau

PP

MABS
TPE

POM

POM

MABS
Silicone



3. Utilisation du systéme BronchoSampler 60

Avant d'utiliser le systéme BronchoSampler 60 pour la premiere fois, il convient de procéder
comme suit. Les lettres dans des cercles gris se rapportent aux illustrations du Guide rapide
alapage 2.

3.1. Préparation et inspection

Sereporter a la partie 1 sur 2 du mode d’emploi pour I'inspection, la préparation

et l'utilisation de I'aScope™ 5 Broncho. Préparation a l'utilisation du dispositif

BronchoSampler 60 avec I'aScope™ 5 Broncho.

1. Raccorder avec précaution l'interface de recueil a I'unité aScope™ 5 Broncho en le montant
sur le raccord d'aspiration de cette derniére. (1 Ajuster au plus pres.

2. Pousser le verrou de raccord pour sécuriser la connexion (2 .

3. Raccorder avec soin la tubulure d'aspiration sous vide au raccord d'aspiration conformément
au manuel du fournisseur. 3A Si la tubulure d‘aspiration est munie d’un connecteur male,
utiliser I'adaptateur d’aspiration pour I'ajustement 3B.

4.  Relier le flacon collecteur a l'interface de recueil en joignant leurs interfaces de raccordement
et en appuyant le flacon contre I'interface. Veiller a ce que le flacon collecteur s'enclenche (4 .
Ne pas utiliser de conservateurs a l'intérieur du flacon collecteur.

5. Pour se protéger contre les substances potentiellement infectieuses pendant la procédure,
porter un équipement de protection individuelle.

3.2. Utilisation du systéme BronchoSampler 60

1. Sil'aspiration est jugée pertinente avant I'échantillonnage, s'assurer que l'interrupteur
de débit est aligné verticalement et orienté vers le haut (5 . Procéder a I'aspiration en
appuyant sur le bouton d’aspiration du dispositif aScope™ 5 Broncho conformément a la
partie 1 sur 2 du mode d’emploi.

2. Pour préparer le préléevement de I'échantillon, tourner I'interrupteur de débit dans le sens
anti-horaire, vers le flacon collecteur et I'aligner a I'horizontale (6 .

3. Linjection de liquides doit étre effectuée conformément a la partie 1 sur 2 du mode d’emploi
de I'aScope™ 5 Broncho.

4. Pour commencer I'échantillonnage, appuyer sur le bouton d’aspiration du dispositif
aScope™ 5 Broncho. S'assurer que I'endoscope est maintenu a la verticale et de niveau
pendant I'échantillonnage. Ne pas remplir le flacon collecteur au-dela du dernier niveau
de I'indicateur de volume.

5. Siune aspiration est recommandée, tourner I'interrupteur de débit dans le sens horaire
afin de I'aligner verticalement et de l'orienter vers le haut, puis appuyer sur le bouton
d’aspiration de I'aScope™ 5 Broncho. A I'issue de I'aspiration, tourner l'interrupteur de
débit dans le sens anti-horaire, en direction du flacon collecteur et I'aligner a I'horizontale.

6. Retirer le flacon collecteur en appuyant sur le couvercle rabattable, puis le détacher de
I'interface de recueil en tirant dessus (7 . S'assurer que I'endoscope est maintenu de
niveau et que le couvercle rabattable est enfoncé pendant le retrait d'un flacon collecteur
contenant du liquide.

7. Fermer le flacon collecteur en appuyant le couvercle du flacon collecteur contre l'interface
de raccordement et engager le couvercle jusqu’a ce qu'il se ferme. Ne pas rouvrir le couvercle
une fois que le mécanisme de verrouillage est en engagé (8 .

3.3. Apres utilisation

1. Sinécessaire, détacher l'interface de recueil de I'aScope™ 5 Broncho en libérant le verrou
de raccord, puis retirer I'interface de recueil de 'aScope™ 5 Broncho. Dégager la tubulure
d‘aspiration de l'interface afin d‘arréter l'aspiration.

2. Sinécessaire, accéder au flacon collecteur en tournant le flacon dans le sens horaire (9 .

Il est conseillé de se référer aux recommandations locales lors de la gestion de substances
contaminées.

3. Letransport et la manipulation du flacon collecteur doivent étre effectués en suivant les
recommandations locales en matiére de transport et de manipulation de matériaux dangereux.
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Durée d'utilisation
. Le dispositif BronchoSampler 60 peut étre utilisé pendant 60 minutes maximum au cours
d’une procédure.

REMARQUE: Toujours respecter les recommandations locales relatives aux conditions de transport/stockage
d’un flacon collecteur rempli.

Elimination

Le systéme BronchoSampler 60 est un dispositif a usage unique. Le BronchoSampler 60 est considéré

comme infecté aprés son utilisation et doit étre éliminé conformément aux directives locales
en matiére de collecte des dispositifs médicaux infectés.

4, Caractéristiques techniques du produit
4.1. Normes appliquées

Le fonctionnement du BronchoSampler 60 est conforme aux normes suivantes:
-1S0 8600-1: Endoscopes - Endoscopes médicaux et dispositifs d’endothérapie -
Partie 1: exigences générales.

4.2. Spécifications du BronchoSampler 60
Raccord d’aspiration’
Tubulure d'aspiration avec connecteur femelle @5,5-90mm
Tubulure d'aspiration avec connecteur male
Applicable lorsque 'adaptateur pour aspiration @6,0-8,0mm

est utilisé

Flacon collecteur

Capacité du flacon collecteur 60 ml

Stockage

Température de stockage recommandée? 10 -25°C (50 - 77 °F)
Humidité relative 10-85%

Pression atmosphérique 50 - 106 kPa

Environnement d’utilisation

Température 10 - 40°C (50 — 104 °F)
Humidité relative 30-85%

Pression atmosphérique 80 - 106 kPa

Altitude <2000m

Stérilisation
Méthode de stérilisation Oxyde d'éthylene

1. Vérifier la compatibilité avec la tubulure d'aspiration avant utilisation.
2. Unstockage a des températures élevées peut avoir un impact sur la durée de conservation.
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5. Dépannage

En cas de probléme avec le systéme, consulter le guide de dépannage pour identifier la cause
du probléme et y remédier.

Probléme

Capacité
d‘aspiration ou
d’échantillonnage
nulle ou réduite.

Impossible de
raccorder le
flacon collecteur,
l'interface

de recueil

et/ou I'endoscope.

La tubulure ne peut
pas étre raccordée a
I'interface de recueil.

Cause possible

Le flacon collecteur nest pas
fixé ou le flacon collecteur est
mal raccordé.

Linterface de recueil n'est peut-
étre pas raccordée correctement
al'aScope™ 5 Broncho.

La pompe d’aspiration n’est pas
allumée ou connectée.

La tubulure d’aspiration sous vide
n’est pas connectée correctement
au raccord d'aspiration ou a
I'adaptateur pour aspiration.

Il se peut que le joint en caoutchouc
se soit détaché de l'interface de
raccordement.

Le verrou de raccord peut étre
fermé avant de fixer 'interface
de recueil a un endoscope.

Le couvercle du flacon collecteur
peut étre fermé avant l'insertion.

Mauvaise configuration de la
tubulure (male vers le raccord
d’aspiration male).

6. Explication des symboles utilisés

Action préconisée

Connecter ou reconnecter un
flacon collecteur a l'interface
de recueil.

Reconnecter l'interface de
recueil a I'aScope™ 5 Broncho et
enfoncer le verrou de fixation
pour sécuriser la connexion.

Allumer la pompe et controler
le raccordement de la conduite
d‘aspiration.

S'assurer que les composants
sont correctement reliés.

Si l'aspiration n'a toujours pas
lieu ou est faible, remplacer la
tubulure d'aspiration sous vide.

Réinsérer le joint en caoutchouc
manuellement. Toutefois, si l'on
pense que le joint en caoutchouc
a peut-étre été en contact avec
une surface sale, il peut s'avérer
nécessaire de remplacer
I'interface de recueil.

Retirer le verrou de raccord
avant de fixer l'interface de
recueil a I'endoscope.

Remplacer le flacon collecteur
par la piece de rechange
fournie. Ne pas essayer d’ouvrir
le couvercle du flacon
collecteur une fois fermé.

L'adaptateur d'aspiration peut
étre utilisé pour permettre des
connexions male-male.

Se reporter a la partie 1 sur 2 du mode d’emploi, pour obtenir une explication des symboles
utilisés pour les kits de prélévement aScope™ 5 Broncho Sampler.
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1. Fontos informaciok - Hasznalat el6tt elolvasando

Az aScope™ 5 Broncho Sampler Set hasznalata elétt gondosan ismerkedjen meg a jelen

haszndlati itmutatdval. A jelen Gtmutaté az aScope™ 5 Broncho Sampler Set kétrészes hasznalati

utasitasanak 2. része:

«  2/1.rész: Alapvetd eljarasok az aScope™ 5 Broncho hasznélataval.

. 2/2. rész: BronchoSampler 60 hasznalataval torténd folyadékminta-vétel az aScope™ 5 Broncho
segitségével.

Az eszkdz hasznalata el6tt elengedhetetlen, hogy a kezelé megfelel6 képzésben részesiljon

a klinikai endoszkdpos eljarasok teriiletén, és megismerkedjen a jelen haszndlati itmutatéban

foglalt rendeltetéssel, ellenjavallatokkal, figyelmeztetésekkel és dvintézkedésekkel. A haszndlati

utmutatd tovabbi értesités nélkil frissulhet. Az aktualis valtozat példanyait kérésre rendelkezésre

bocsatjuk. Felhivjuk figyelmét, hogy a jelen Utmutaté nem magyarazza el és nem ismerteti a

klinikai eljarasokat.

Az aScope™ 5 Broncho Sampler Set nem garancialis.

A jelen haszndlati utmutatéban a BronchoSampler 60 kifejezés alatt az aScope™ 5 Broncho
eszkozzel hasznalatos, az aScope™ 5 Broncho Sampler Set részét képezé zart ciklusu
folyadékminta-vételi rendszer értendé. Az aScope BronchoSampler™ 60 SC kifejezés magara
a mintatartdra vonatkozik.

Tovabbi informaciok a 2.1. szakaszban talalhatok.

1.1. Rendeltetés

Az aScope 5 Broncho Sampler Set folyékony mintdk felszivasat és gyujtését teszi lehetévé.

1.2. Felhasznalasi javallatok

Bronchoszképos folyadékminta-vétel olyan technikakkal, mint a bronchoalveolaris lavage (BAL)
vagy a bronchialis wash (BW). A begyjtott mintakat mikrobiolégiai és citoldgiai laboratériumi
elemzésnek vetik ala gyanitott léguti fert6zések, interstitialis tidébetegségek vagy tiidérak
diagnosztizalasa és/vagy megfigyelése céljabol.

1.3. Ellenjavallatok

Nem ismeretesek.

1.4. Figyelmeztetések és 6vintézkedések A

Az aScope™ 5 Broncho hasznalataval kapcsolatos figyelmeztetéseket és dvintézkedéseket
illetéen lasd a kétrészes haszndlati utmutaté 1. részét.

FIGYELMEZTETESEK

1. Az eszkdz egyszeri hasznalatra szolgal. A mintatarté nem regenerédlhaté és nem
hasznalhato fel Ujra, ugyanannal a betegnél és egyazon az eljarason beliil sem. Ennek
be nem tartdsa a minta szennyez6déséhez és igy téves diagndzishoz vezethet.

OVINTEZKEDESEK

1. Ne hasznadlja centrifugaban az aScope BronchoSampler 60 SC eszkozt, mert ez a
tartély repedését és szivargasat okozhatja.

2. Ne szallitsa az aScope BronchoSampler 60 SC eszkozt pneumatikus csérendszerben,
mert ez a tartély szivargasat okozhatja.
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1.5. Lehetséges nemkivanatos események

Nem ismertek a BronchoSampler 60 segitségével végzett folyadékminta-vétel esetén.

Az aScope™ 5 Broncho segitségével végzett alapvetd eljarasokat illetéen lasd a kétrészes

haszndlati utmutato 1. részét.

1.6. Altalanos megjegyzések

Amennyiben az eszkdz hasznalata soran vagy annak kovetkeztében sulyos incidens torténik,

jelentse azt a gyartonak és a nemzeti hatésagnak.

2. A rendszer leirasa

A BronchoSampler 60 az aScope™ 5 Broncho eszkdzzel t6rténé hasznalatra szolgal. Az aScope™ 5
Broncho hasznalataval kapcsolatos informaciokért lasd a kétrészes haszndlati utmutatd 1. részét.

2.1. A rendszer részei

Elem

Alkatrészek neve

aScope™ 5 Broncho HD 5.6/2.8
Sampler Set

aScope™ 5 Broncho HD 5.0/2.2
Sampler Set

aScope™ 5 Broncho 4.2/2.2
Sampler Set

Két egymintas mintatartot,
egy szivéadaptert, egy
mintavételi hidat, valamint egy
két bevezetbeszkozzel ellatott
aScope™ 5 Broncho eszkozt
tartalmaz.

aScope BronchoSampler™ 60 SC

Egy egymintds mintatart6 az
egyazon eljarason belli
tovabbi mintagyujtéshez.

Cikkszam

622002000

621002000

620002000

480500000

MEGJEGYZES: A BronchoSampler 60 csak a kompatibilis aScope™ 5 Broncho eszkézzel egyiitt rendelkezésre
bocsatott készlet részeként all rendelkezésre. Az aScope™ 5 Broncho Sampler Set nem minden orszagban all
rendelkezésre. Tovabbi informaciékért forduljon az Ambu helyi képviseletéhez.

2.2. Termékkompatibilitas

Kompatibilis Ambu eszkézok a BronchoSampler 60 eszkdzhoz

+ Ambu® aScope™ 5 Broncho HD 5.6/2.8

+ Ambu® aScope™ 5 Broncho HD 5.0/2.2

« Ambu® aScope™ 5 Broncho 4.2/2.2

+  Ambu® aScope BronchoSampler™ 60 SC

Leszivoeszkoz

A szivocs6 kompatibilitasat illetéen lasd az 4.2. fejezetet.
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2.3. A BronchoSampler 60 részei

Sz.

Sz.

Sz.
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Mintatarté
Leszivdadapter
Mintavételi hid

A elem

Pattintds zar
Mintatarté fedele

Csatlakozasi hely

Mintatarté lGvegcse
B elem

Leszivdadapter

Celem
Leszivocsatlakozd
aScope™ 5 Broncho
csatlakozasi hely
Tartozékrogzité

Aramlasszabalyozé

Csatlakozasi hely

Funkcié

A mintavételi hidhoz csatlakozik, és a levett
mintat tartalmazza.

A leszivécsatlakozo és egy apacsatlakozds szivocsé
Osszekapcsolasara szolgal.

Az aScope™ 5 Broncho eszkdzhoz csatlakozik, és zart utat
biztosit a mintavételezéshez.

Funkciék Anyag
A mintatarté rogzitésére szolgal6 bepattan6 PP
szerkezet. Nyomja le a reteszel6szerkezet

kioldasahoz.

A minta biztonsagos lezérasara. PP

A mintavételi hid és a mintatartd Szilikon
Osszekapcsoldséra szolgal. PP

A minta tarolasara szolgal. SBC
Funkciék Anyag
A leszivdcsatlakozo és egy apacsatlakozds TPE

szivocsd 6sszekapcsolasara szolgal.

Funkciék Anyag
Lehet6vé teszi leszivocsé csatlakoztatasat. PP

Az aScope™ 5 Broncho leszivécsatlakozd MABS
bevezetésére a csatlakoztatashoz. TPE

A mintavételi hidat az aScope™ 5 Broncho POM

eszkdzho6z rogziti.

Meghatdrozza a leszivés irdnyét. Lehetévé teszia | POM
valtast a mintavételi és a leszivasi izemmdd kozott.

A mintavételi hid és a mintatarto MABS
Osszekapcsoldséra szolgal. Szilikon



3. A BronchoSampler 60 hasznalata

A BronchoSampler 60 elsé hasznalata el6tt végezze el az alabbi Iépéseket. A sziirke kdrokben

lathat6 bettik a 2. oldalon k6z6lt Gyors Utmutaté dbraira vonatkoznak.

3.1. El6készités és ellenérzés

Lasd a kétrészes haszndlati utmutato 1. részét az aScope™ 5 Broncho ellenérzését,
el6készitését és hasznalatat illetéen. A BronchoSampler 60 eszk6z aScope™ 5 Broncho
eszkozzel torténd hasznalatanak eldkészitése.

1.

Ovatosan csatlakoztassa a mintavételi hidat az aScope™ 5 Broncho eszkézhéz ugy, hogy a
mintavételi hidat az aScope™ 5 Broncho leszivécsatlakozéjahoz régziti (1. Ugyeljen arra,
hogy az eszk6z6k szorosan illeszkedjenek.

Nyomja be a tartozékrogzit6t a csatlakozas rogzitéséhez (2 .

Ovatosan csatlakoztassa a vakuumcsoévet a leszivocsatlakozéra a szallité kézikényve
szerint 3A. Ha a vakuumcs6 apacsatlakozos, akkor hasznélja a leszivéadaptert a helyes
Osszeillesztéshez 3B.

A mintatarténak a mintavételi hidra kapcsolasahoz illessze 6ssze a csatlakozasi fellileteket,
majd nyomja a mintatartét a mintavételi hidhoz. Ugyeljen ra, hogy a mintatarté bepattanva
r6gziiljon (4 . Ne hasznaljon tartésitészert a mintatartoban.

A potencidlisan fertézé anyagok elleni védekezéshez viseljen egyéni védbeszkozoket az
eljaras soran.

3.2. A BronchoSampler 60 miikodtetése

1.

Ha a mintavétel el6tt leszivéasra van sziikség, gondoskodjon réla, hogy az aramlaskapcsold
felfelé lljon (5 . Végezze el a leszivast az aScope™ 5 Broncho leszivégombjanak
megnyomasaval a kétrészes haszndlati itmutaté 1. részében foglaltak szerint.

A mintavétel el6készitéséhez forditsa az dramlasszabélyozot az ramutato jarasaval
ellentétes irdnyba a mintatarté felé, vizszintes helyzetbe (6 .

Folyadék bejuttatasahoz az aScope™ 5 Broncho kétrészes hasznalati Utmutatéjanak 1.
részében foglaltakat kell kdvetni.

Végezze el a mintavételezést az aScope™ 5 Broncho leszivégombjanak megnyomasaval.
Mintavételezéskor az endoszkdpot merdleges és vizszintes helyzetben kell tartani. Ne szivjon
a térfogatskalan szereplé maximumnal nagyobb mennyiségli mintat a mintatartoba.

Ha leszivas sziikséges, forditsa az aramlaskapcsoldt az dramutaté jarasaval megegyezé
iranyba ugy, hogy felfelé alljon, majd nyomja meg az aScope™ 5 Broncho leszivégombjat.
A szivas befejeztével forditsa az aramlaskapcsolot az dramutatd jarasaval ellentétes
irdnyba a mintatart6 felé, vizszintes helyzetbe.

Tavolitsa el a mintatartét: nyomja meg a pattintds zarat, majd hizza le a mintatartot a
mintavételi hidrol (7 . A folyadékot tartalmazd mintatarté eltavolitdsakor az endoszképot
vizszintes helyzetben tartsa, és a pattintds zar legyen benyomva.

Zarja le a mintatartot a fedele lenyomasaval gy, hogy a fedél zart helyzetben régziljon.
A lezért fedelet mar ne nyissa ki (8 .

3.3. Hasznalat utan

1.

Sziikség esetén csatolja le a mintavételi hidat az aScope™ 5 Broncho eszkdzrél ugy, hogy a
tartozékrogzitd kioldasa utan lehizza a mintavételi hidat az aScope™ 5 Broncho eszkozrél.
A leszivas megsziintetéséhez huzza le a leszivocsdvet a mintavételi hidrdl.

Sziikség esetén a mintatart6 Uvegcsét az dramutatd jarasaval ellentétes iranyban lecsavarva
férhet hozza a mintatartéhoz (9 .. A szennyezett anyagokat ajénlott a helyi szabalyozasnak
megfelel6en kezelni.

A hasznalt mintatarto szallitdsa és kezelése soran a veszélyes anyagok szallitdsara és
kezelésére vonatkozé helyi szabalyozasnak megfeleléen kell eljarni.
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A hasznalat id6tartama
«  Azeljaras soran a BronchoSampler 60 legfeljebb 60 percig hasznélhato.

MEGJEGYZES: Mindig tartsa be a megtdltdtt mintatartd szallitasi/tarolasi feltételeire vonatkozd
helyi szabélyozast.

Artalmatlanitas

A BronchoSampler 60 egyszer hasznalatos eszkdz. Hasznélat utan a BronchoSampler 60
fertézottnek tekintendd, és a fertézott orvosi eszkozokre vonatkozé helyi jogszabalyok alapjan
kell &rtalmatlanitani.

4. A termék miiszaki jellemzoi
4.1. Alkalmazott szabvanyok

A BronchoSampler 60 mikodése megfelel a kovetkezéknek:
-1S0 8600-1: Endoscopes — Medical endoscopes and endotherapy devices - Part 1:
General requirements.

4.2. A BronchoSampler 60 miiszaki adatai

Leszivocsatlakozo'

Anyacsatlakozds leszivocsd @55-90mm
t\:si?\jg:z:gz: Pllzsszzlr\llglzi: esetén alkalmazhato 26,0-80mm
Mintatarto

Mintatart6 térfogata 60 ml

Tarolas

Ajanlott tarolasi h6mérséklet? 10 -25°C (50 - 77 °F)
Relativ paratartalom 10 - 85%

Légkori nyomas 50 - 106 kPa
Miikodési kornyezet

Hémérséklet 10 -40°C (50 - 104 °F)
Relativ paratartalom 30-85%

Légkdri nyomas 80 - 106 kPa
Tengerszint feletti magassag <2000 m
Sterilizalas

Sterilizalasi modszer ETO

1. Haszndlat el6tt ellendrizze a leszivocsével vald kompatibilitast.
2. A magas hémérsékleten torténd tarolas kedvezétlen hatassal lehet az eltarthatdsagi idére.
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5. Hibaelharitas

Ha probléma merdil fel a rendszerrel kapcsolatban, az ok meghatérozasahoz és a probléma

Probléma

Hidnyz6 vagy
csokkent szivo-
vagy mintavételi
képesség.

Nem lehet
csatlakoztatni
a mintatartot,
a mintavételi
hidat, illetve az
endoszképot.

A csé nem
csatlakoztathatd
a mintavételi
hidhoz.

Lehetséges ok

A mintatarté nem csatlakozik,
vagy rosszul csatlakozik.

Lehet, hogy a mintavételi hid
nem megfeleléen csatlakozik az
aScope™ 5 Broncho eszkdzhoz.

A leszivépumpa nincs
bekapcsolva, illetve nincs
csatlakoztatva.

A vakuumcsé nem megfeleléen
csatlakozik a leszivécsatlakozéhoz
vagy a leszivéadapterhez.

Levalhatott a gumitdmités a
csatlakozasi helyrdl.

Lehet, hogy benyomta a
tartozékrogzitot, miel6tt
endoszképot probalt volna
csatlakoztatni a mintavételi hidhoz.

Lehet, hogy a behelyezés el6tt
lezarta a mintatart6 fedelét.

Nem megfelelé a csé
konfiguracidja (apacsatlakozds
cs6 és apacsatlakozds
leszivocsatlakozd).

6. A hasznalt szimboélumok jelentése

Ajanlott intézkedés

Csatlakoztassa a mintatartét,
vagy igazitsa megfeleléen
a mintavételi hidhoz.

Csatlakoztassa Ujra a mintavételi
hidat az aScope™ 5 Broncho
eszk6zhoz, majd nyomja be a
tartozékrogzitét a csatlakozas
biztositasa érdekében.

Kapcsolja be a pumpat,
és ellendrizze a leszivévezeték
csatlakozasat.

Ugyeljen arra, hogy minden
alkatrész megfeleléen legyen
csatlakoztatva. Ha a szivés
tovébbra sem mikodik, vagy
elégtelen, akkor hasznaljon egy
masik vakuumcsovet.

Illessze vissza kézzel a
gumitomitést. Ha azonban ugy
véli, hogy a gumitémités nem
tiszta feltlettel érintkezhet,
akkor sziikség lehet a mintavételi
hid cseréjére.

Miel6tt endoszképhoz
csatlakoztatna a mintavételi hidat,
huzza ki a tartozékrogzit6t.

Cserélje ki a mintatartét a
mellékelt tartalék mintatartéval.
Ne prébalja meg kinyitni a lezart
mintatartéfedelet.

Két apacsatlakozd

osszekapcsolasahoz
hasznalja a leszivoadaptert.

Az aScope™ 5 Broncho Sampler Set termékekkel kapcsolatos szimbdélumok magyarazata a
kétrészes haszndlati utmutatd 1. részében szerepel.
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1. Informazioni importanti - Leggere prima dell'uso

Leggere attentamente le presenti Istruzioni per I'uso prima di utilizzare il set di campionamento
aScope™ 5 Broncho. Queste istruzioni contengono la parte 2 di 2 delle istruzioni per l'uso del
set di campionamento aScope™ 5 Broncho:

«  Parte 1di2: Procedure di base con aScope™ 5 Broncho.

. Parte 2 di 2: Campionamento dei fluidi utilizzando BronchoSampler 60 con aScope™ 5 Broncho.
Prima del primo utilizzo &€ fondamentale che |'operatore abbia gia ricevuto una formazione
sufficiente nelle tecniche endoscopiche cliniche e abbia familiarita con I'uso previsto, le
avvertenze e gli avvisi contenuti nelle presenti Istruzioni per l'uso. 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.

Il set di campionamento aScope™ 5 Broncho non é coperto da garanzia.

Nelle presenti Istruzioni per I'uso, il termine BronchoSampler 60 si riferisce al sistema di
campionamento dei fluidi a circuito chiuso da utilizzare con aScope™ 5 Broncho come parte
del set di campionamento aScope™ 5 Broncho. Il termine aScope BronchoSampler™ 60 SC si
riferisce esclusivamente al contenitore del campione.

Per ulteriori informazioni, vedere la sezione 2.1.

1.1. Uso previsto

Il set di campionamento aScope 5 Broncho consente I'aspirazione e la raccolta di campioni
di fluido.

1.2. Indicazioni per l'uso

« Campionamento broncoscopico dei fluidi tramite tecniche come lavaggio
broncoalveolare (BAL) e lavaggio bronchiale (BW). | campioni raccolti vengono sottoposti
ad analisi di laboratorio microbiologiche e citologiche per la diagnosi e/o la sorveglianza
di sospette infezioni respiratorie, malattie polmonari interstiziali o cancro ai polmoni.

1.3. Controindicazioni

Nessuna nota.

1.4. Avvertenze e avvisi A

Per le avvertenze e le precauzioni relative all'uso di aScope™ 5 Broncho, consultare le Istruzioni
per l'uso, parte 1 di 2.

AVVERTENZE

1. Esclusivamente monouso. Il contenitore campione non puo essere sottoposto a
reprocessing o riutilizzato nemmeno se utilizzato per lo stesso paziente o procedura.
La mancata osservanza di questa precauzione puo causare la contaminazione del
campione e portare a diagnosi errate.

AVVISI

1. Non utilizzare aScope BronchoSampler 60 SC in una centrifuga poiché questo
potrebbe rompere o causare perdite al contenitore.

2. Non trasportare aScope BronchoSampler 60 SC in un sistema di tubi pneumatici
poiché questo potrebbe causare perdite al contenitore.
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1.5. Eventi avversi potenziali

Nessuna nota per il campionamento dei fluidi con BronchoSampler 60. Per le procedure di
base con aScope™ 5 Broncho, fare riferimento alle Istruzioni per 'uso, parte 1 di 2.

1.6. Note generali

Se durante o dopo I'utilizzo del dispositivo si verifica un incidente grave, comunicarlo al produttore

e alle autorita nazionali.

2. Descrizione del sistema

BronchoSampler 60 € progettato per I'uso in combinazione con aScope™ 5 Broncho.
Per informazioni sull'utilizzo di aScope™ 5 Broncho, fare riferimento alle Istruzioni per I'uso,

parte 1di 2.
2.1. Parti del sistema

Articolo

Nome della parte

Set di campionamento
aScope™ 5 Broncho HD 5.6/2.8
Set di campionamento
aScope™ 5 Broncho HD 5.0/2.2
aScope™ 5 Broncho 4.2/2.2
Set di campionamento

Contiene due contenitori
campione singoli, un adattatore
di aspirazione, un ponte
campionatore e un aScope™ 5
Broncho con due introduttori.

aScope BronchoSampler™ 60 SC

Contiene un contenitore
campione unico per la raccolta
di ulteriori campioni durante la
stessa procedura.

Codice della
parte

622002000

621002000

620002000

480500000

NOTA: BronchoSampler 60 & disponibile solo come parte di un set confezionato con un aScope™ 5 Broncho
compatibile. Il set di campionamento aScope™ 5 Broncho non é disponibile in tutti i paesi. Per ulteriori
informazioni contattare il rappresentante Ambu locale.

2.2, Compatibilita del prodotto

Dispositivi Ambu compatibili con BronchoSampler 60

+ Ambu® aScope™ 5 Broncho HD 5.6/2.8

+ Ambu® aScope™ 5 Broncho HD 5.0/2.2

« Ambu® aScope™ 5 Broncho 4.2/2.2

+ Ambu® aScope BronchoSampler™ 60 SC

Attrezzatura di aspirazione

Per la compatibilita con il tubo di aspirazione, vedere la sezione 4.2.
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2.3. Parti di BronchoSampler 60

60

Contenitore campione

Adattatore di
aspirazione

Ponte campionatore

Articolo A

Testina flip-top

Coperchio del
contenitore campione

Interfaccia di
collegamento

Fiala del contenitore
campione

Articolo B

Adattatore di
aspirazione

Articolo C

Connettore di
aspirazione

Interfaccia di
collegamento
aScope™ 5 Broncho

Blocco di fissaggio

Flussostato

Interfaccia di
collegamento

Funzione

Si collega al ponte campionatore e trattiene il
campione raccolto.

Per il collegamento tra il connettore di aspirazione e

un tubo di aspirazione con interfaccia maschio.

Si collega a aScope™ 5 Broncho e crea un circuito chiuso

per il campionamento.
Funzioni

Meccanismo di blocco a scatto per il
contenitore campione. Premere verso il basso
per disinserire il meccanismo di blocco.

Consente la chiusura e la protezione
del campione.

Per collegare il ponte campionatore e il
contenitore campione.

Per la conservazione del campione.

Funzioni

Per il collegamento tra il connettore di
aspirazione e un tubo di aspirazione con
interfaccia maschio.

Funzioni

Consente il collegamento di un tubo di
aspirazione.

Per l'introduzione del connettore di
aspirazione aScope™ 5 Broncho per stabilire
il collegamento.

Permette il fissaggio del ponte campionatore
ad aScope™ 5 Broncho.

Determina la direzione del flusso di
aspirazione. Passa dalla modalita di
campionamento a quella di aspirazione.

Per collegare il ponte campionatore e il
contenitore campione.

Materiale

PP

PP

Silicone

PP

SBC

Materiale

TPE

Materiale

PP

MABS
TPE

POM

POM

MABS
Silicone



3. Utilizzo di BronchoSampler 60

Prima di utilizzare BronchoSampler 60 per la prima volta, seguire i passaggi descritti di seguito.
Le lettere nei cerchi grigi si riferiscono alle illustrazioni a pagina 2 della Guida rapida.

3.1. Preparazione e ispezione

Fare riferimento alle Istruzioni per I'uso parte 1 di 2 per ispezione, preparazione e uso di
aScope™ 5 Broncho. Preparazione per I'uso di BronchoSampler 60 con aScope™ 5 Broncho.

1.

Collegare con cura il ponte campionatore a aScope™ 5 Broncho fissando il ponte campionatore
al connettore di aspirazione di aScope™ 5 Broncho (1 . Assicurarsi che sia fissato saldamente.
Inserire il blocco di fissaggio per assicurare il collegamento (2 .

Collegare con cura il tubo di aspirazione a ventosa al connettore di aspirazione secondo

il manuale del fornitore 3A. Se il tubo di aspirazione a ventosa & dotato di un connettore
maschio, usare l'adattatore di aspirazione per garantire un fissaggio corretto 3B.

Fissare il contenitore campione al ponte campionatore unendo le interfacce di collegamento
e spingendo il contenitore campione in direzione del ponte campionatore. Assicurarsi che il
contenitore campione sia agganciato ‘4 . Non usare conservanti nel contenitore campione.
Durante la procedura indossare i dispositivi di protezione individuale per proteggersi da
materiali potenzialmente infettivi.

3.2. Funzionamento di BronchoSampler 60

1.

Se l'aspirazione é considerata rilevante prima del campionamento, assicurarsi che il
flussostato sia allineato verticalmente e rivolto verso l'alto (5 . Eseguire I'aspirazione
premendo il pulsante di aspirazione su aScope™ 5 Broncho in conformita con le Istruzioni
per l'uso parte 1 di 2.

Per preparare il campionamento del campione, ruotare il flussostato in senso antiorario in
direzione del contenitore campione e allinearlo orizzontalmente (6 .

L'instillazione dei fluidi deve essere eseguita secondo le Istruzioni per I'uso parte 1 di 2 di
aScope™ 5 Broncho.

Eseguire il campionamento premendo il pulsante di aspirazione su aScope™ 5 Broncho.
Assicurarsi che I'endoscopio sia tenuto in posizione verticale e a livello durante il
campionamento. Non riempire il contenitore campione al di sopra del livello massimo
della scala dell'indicatore di volume.

Se l'aspirazione é ritenuta rilevante, ruotare il flussostato in senso orario per allinearlo
verticalmente, assicurarsi che sia rivolto verso I'alto e premere il pulsante di aspirazione
su aScope™ 5 Broncho. Una volta completata l'aspirazione, ruotare il flussostato in senso
antiorario in direzione del contenitore campione e allinearlo orizzontalmente.

Rimuovere il contenitore campione premendo la testina flip-top ed estrarre il contenitore
campione dal ponte campionatore (7 . Assicurarsi che I'endoscopio sia a livello e che la testina
flip-top sia premuta durante la rimozione del contenitore campione contenente liquido.
Chiudere il contenitore campione premendo il coperchio verso l'interfaccia del contenitore
campione e innestare il coperchio fino a completa chiusura. Una volta scattato il blocco a
clic, non riaprire il coperchio (8 .

3.3.Dopo l'uso

1.

Se lo si ritiene importante, scollegare il ponte campionatore da aScope™ 5 Broncho
disinnescando il blocco dell'attacco ed estrarre il ponte campionatore da aScope™ 5 Broncho.
Disinnescare l'aspirazione estraendo il tubo di aspirazione dal ponte campionatore.

Se lo si ritene opportuno, accedere al contenitore campione ruotandolo in senso orario (9 .
Si consiglia di maneggiare le sostanze contaminate secondo le linee guida locali.

Il trasporto e la gestione del contenitore campione devono essere eseguiti secondo le
linee guida locali per il trasporto e la gestione di materiale pericoloso.
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Durata
. Utilizzare BronchoSampler 60 fino a un massimo di 60 minuti durante una procedura.

NOTA: Seguire sempre le linee guida locali per le condizioni di trasporto/conservazione di un contenitore
campione pieno.

Smaltimento
BronchoSampler 60 & un dispositivo monouso. Dopo I'uso, BronchoSampler 60¢é considerato
infetto e va smaltito secondo le linee guida locali per la raccolta dei dispositivi medici infetti.

4, Specifiche tecniche del prodotto
4.1. Norme applicabili

Il funzionamento di BronchoSampler 60 é conforme a:
- 150 8600-1: Endoscopi — Endoscopi medicali e dispositivi endoterapici — Parte 1: Requisiti
generali.

4.2. Specifiche di BronchoSampler 60
Connettore di aspirazione'
Tubo di aspirazione con interfaccia femmina @5,5-90mm
Tubo di aspirazione con interfaccia maschio
Applicabile in caso di utilizzo dell'adattatore di @6,0-8,0mm
aspirazione
Contenitore campione
Volume del contenitore campione 60 ml

Memorizzazione

Temperatura di conservazione consigliata? 10 -25°C (50 - 77 °F)
Umidita relativa 10-85%

Pressione atmosferica 50 - 106 kPa

Ambiente di funzi to

Temperatura 10 - 40°C (50 — 104 °F)
Umidita relativa 30-85%

Pressione atmosferica 80 - 106 kPa
Altitudine <2000 m
Sterilizzazione

Metodo di sterilizzazione ETO

1. Verificare la compatibilita con il tubo di aspirazione prima dell'uso.
2. Lo stoccaggio a temperature pil elevate puo influire sulla durata di conservazione.
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5. Risoluzione dei problemi

In caso di problemi con il sistema utilizzare la presente guida per la risoluzione dei problemi

che permette di identificare la causa e di correggere l'errore.

Problema

Capacita di
campionatura o
aspirazione assente
o ridotta.

Impossibile
collegare il
contenitore
campione, il ponte
campionatore

e/o I'endoscopio.

Il tubo non pud
essere collegato al

ponte campionatore.

Possibili cause

Il contenitore campione non &
collegato o il collegamento del
contenitore del campione &
difettoso.

Il ponte campionatore potrebbe
non essere collegato in modo
corretto a aScope™ 5 Broncho.

La pompa di aspirazione non &
accesa o collegata.

Il tubo di aspirazione a ventosa
non é collegato in modo corretto
al connettore di aspirazione o
all'adattatore di aspirazione.

La guarnizione in gomma
potrebbe essere fuoriuscita
dall'interfaccia di collegamento.

Il blocco dell'attacco puo essere
chiuso prima di collegare il
ponte campionatore a un
endoscopio.

Il coperchio del contenitore
campione puo essere chiuso
prima dell'inserimento.

Errata configurazione del tubo
(connettore di aspirazione da
maschio a maschio).

6. Spiegazione dei simboli usati

Azione consigliata

Collegare oricollegare
il contenitore campione
al ponte campionatore.

Ricollegare il ponte
campionatore a aScope™ 5
Broncho e premere il blocco
dell'attacco per fissare il
collegamento.

Accendere la pompa e
controllare il collegamento del
tubo di aspirazione.

Assicurarsi che le parti siano
collegate correttamente. In caso
di aspirazione assente o ridotta
cambiare il tubo di aspirazione
aventosa.

Reinserire manualmente la
guarnizione in gomma. Tuttavia,
se si ritiene che la guarnizione
in gomma possa entrare in
contatto con una superficie

non pulita, potrebbe essere
necessario sostituire il ponte
campionatore.

Estrarre il blocco dell'attacco
prima di collegare il ponte
campionatore all'endoscopio.

Sostituire il contenitore
campione con il ricambio
fornito. Non cercare di aprire il
coperchio del contenitore
campione una volta chiuso.

L'adattatore di aspirazione
puo essere utilizzato per le
connessioni da maschio a maschio.

Consultare le Istruzioni per I'uso, parte 1 di 2, per la spiegazione dei simboli utilizzati per i set di
campionamento aScope™ 5 Broncho.
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1. Belangrijke informatie - Lezen vo6r gebruik

Lees deze gebruiksaanwijzing zorgvuldig door voordat u de aScope™ 5 Broncho Bemonsteringsset
gebruikt. Deze instructies bevatten deel 2 van 2 van de gebruiksaanwijzing voor de aScope™ 5
Broncho Bemonsteringsset:

«  Deel 1 van 2: Basisprocedures voor het gebruik van de aScope™ 5 Broncho.

. Deel 2 van 2: Vloeistofbemonstering met de BronchoSampler 60 met de aScope™ 5 Broncho.
Het is uiterst belangrijk dat gebruikers véor het eerste gebruik voldoende zijn opgeleid in
klinische endoscopische technieken, en dat ze op de hoogte zijn van het beoogde gebruik,

de contra-indicaties, waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen in deze gebruiksaanwijzing.
De gebruiksaanwijzing kan zonder kennisgeving worden bijgewerkt. Exemplaren van de
huidige versie zijn op verzoek verkrijgbaar. Merk op dat deze gebruiksaanwijzing geen uitleg
of bespreking van klinische ingrepen bevat.

Er geldt geen garantie op de aScope™ 5 Broncho Bemonsteringsset.

In deze gebruiksaanwijzing verwijst de term BronchoSampler 60 naar het vloeistofbemonsterings-
systeem met gesloten lus dat moet worden gebruikt met de aScope™ 5 Broncho als onderdeel
van de aScope™ 5 Broncho Bemonsteringsset. De term aScope BronchoSampler™ 60 SC verwijst
alleen naar de monsterhouder.

Zie paragraaf 2.1 voor meer informatie.

1.1. Beoogd gebruik

De aScope 5 Broncho Bemonsteringsset maakt afzuiging en afname van vloeistofmonsters
mogelijk.

1.2. Indicatie voor gebruik

Bronchoscopische vloeistofbemonstering via technieken zoals bronchoalveolaire lavage
(Broncho Alveolar Lavage; BAL) en bronchiale spoeling (Bronchial Wash; BW). De verzamelde
monsters ondergaan microbiologische en cytologische laboratoriumanalyses ter diagnose
en/of bewaking van vermoedelijke luchtweginfecties, interstitiéle longziekten of longkanker.

1.3. Contra-indicaties
Geen bekend.

1.4. Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen A

Raadpleeg deel 1 van 2 van de gebruiksaanwijzing voor waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen
met betrekking tot het gebruik van aScope™ 5 Broncho.

WAARSCHUWINGEN

1. Uitsluitend voor eenmalig gebruik. De monsterhouder is niet bedoeld voor hergebruik
of herverwerking, zelfs niet bij gebruik voor dezelfde patiént of procedure. Als u dit niet
doet, kan dit leiden tot verontreiniging van het monster en tot een verkeerde diagnose.

VOORZORGSMAATREGELEN

1. Gebruik de aScope BronchoSampler 60 SC niet in een centrifuge, omdat de houder
dan kan breken of lekken.

2. Vervoer de aScope BronchoSampler 60 SC niet in een pneumatisch buissysteem,
omdat de houder dan kan lekken.
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1.5. Mogelijke bijwerkingen

Geen bekend voor vloeistofbemonstering met de BronchoSampler 60. Voor basisprocedures
waarbij de aScope™ 5 Broncho wordt gebruikt, raadpleegt u de gebruiksaanwijzing, deel 1 van 2.

1.6. Algemene opmerkingen

Als tijdens het gebruik van dit hulpmiddel 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 BronchoSampler 60 is ontworpen voor gebruik in combinatie met de aScope™ 5 Broncho.
Voor informatie over het gebruik van de aScope™ 5 Broncho raadpleegt u de gebruiksaanwijzing,
deel 1 van 2.

2.1. Systeemonderdelen
Artikel Onderdeelnaam Onderdeelnummer

aScope™ 5 Broncho HD 5.6/2.8 622002000
Bemonsteringsset
aScope™ 5 Broncho HD 5.0/2.2 621002000
Bemonsteringsset
aScope™ 5 Broncho 4.2/2.2 620002000
Bemonsteringsset

Bevat twee enkelvoudige
monsterhouders, een
afzuigadapter, een
bemonsteringsbrug en een
aScope™ 5 Broncho met twee
inbrengapparaten.

aScope BronchoSampler™ 60 SC | 480500000

Bevat één monsterhouder
voor het verzamelen van extra
monsters tijdens dezelfde
procedure.

OPMERKING: De BronchoSampler 60 is alleen verkrijgbaar als onderdeel van een set die een compatibele
aScope™ 5 Broncho omvat. De aScope™ 5 Broncho Bemonsteringsset is niet in alle landen verkrijgbaar.
Neem voor meer informatie contact op met uw plaatselijke Ambu-vertegenwoordiger.

2.2. Productcompatibiliteit
Compatibel Ambu-hulpmiddel voor BronchoSampler 60
+ Ambu® aScope™ 5 Broncho HD 5.6/2.8
+ Ambu® aScope™ 5 Broncho HD 5.0/2.2

« Ambu® aScope™ 5 Broncho 4.2/2.2
+ Ambu® aScope BronchoSampler™ 60 SC

Afzuigapparatuur
Zie paragraaf 4.2 voor compatibiliteit met de afzuigbuis.

70



2.3. Onderdelen van de BronchoSampler 60

Monsterhouder

Afzuigadapter

Bemonsteringsbrug

Artikel A

Klapbovenstuk

Deksel van de
monsterhouder

Verbindingsinterface

Flacon van de
monsterhouder

Artikel B
Afzuigadapter

Artikel C
Afzuigconnector
aScope™ 5 Broncho-
verbindingsinterface

Vergrendeling

Flowschakelaar

Verbindingsinterface

Functie

Wordt aangesloten op de bemonsteringsbrug en bevat het

afgenomen monster.

Voor aansluiting tussen de afzuigconnector en een

afzuigbuis met mannelijke interface.

Wordt aangesloten op de aScope™ 5 Broncho, waardoor
een gesloten kring voor bemonstering wordt gevormd.

Functies

Een klikvergrendelmechanisme voor de
monsterhouder. Druk omlaag om het
vergrendelmechanisme los te koppelen.

Ter afsluiting en bescherming van het monster.

Voor het aansluiten van de bemonsteringsbrug
op de monsterhouder.

Voor opslag van het monster.

Functies

Voor aansluiting tussen de afzuigconnector en
een afzuigbuis met mannelijke interface.

Functies
Voor aansluiting van de afzuigslang.

Voor het inbrengen van de aScope™ 5
Broncho-afzuigconnector, om verbinding
tot stand te brengen.

Vergrendelt de bemonsteringsbrug op de
aScope™ 5 Broncho.

Bepaalt de stroomrichting van de afzuiging.
Schakelt tussen bemonsterings- en
afzuigmodus.

Voor het aansluiten van de bemonsteringsbrug
op de monsterhouder.

Materiaal

PP

PP

Silicone

PP

SBC

Materiaal

TPE

Materiaal
PP

MABS
TPE

POM

POM

MABS
Silicone
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3. Gebruik van de BronchoSampler 60

Volg de onderstaande stappen voordat u de BronchoSampler 60 voor het eerst gebruikt.
Tekens in grijze cirkels verwijzen naar de illustraties in de Korte handleiding op pagina 2.

3.1. Voorbereiding en inspectie

Raadpleeg deel 1 van 2 van de gebruiksaanwijzing voor inspectie, voorbereiding en

gebruik van de aScope™ 5 Broncho.

Voorbereiding op het gebruik van de BronchoSampler 60 met aScope™ 5 Broncho.

1. Sluit de bemonsteringsbrug voorzichtig aan op de aScope™ 5 Broncho door de
bemonsteringsbrug op de afzuigconnector van de aScope™ 5 Broncho te monteren (1 .
Zorg dat ze strak op elkaar aansluiten.

2. Druk de vergrendeling in om de verbinding stevig vast te zetten (2 .

3. Sluit de vacuimafzuigslang voorzichtig aan op de afzuigconnector volgens de handleiding
van de leverancier 3A. Als de vacutimafzuigslang een mannelijke connector heeft,
gebruikt u de afzuigadapter om een goede aansluiting te verkrijgen 3B.

4. Sluit de monsterhouder aan op de bemonsteringsbrug door de verbindingsinterfaces te
koppelen en de monsterhouder richting de bemonsteringsbrug te drukken. Zorg dat de
monsterhouder vastklikt (4 . Gebruik geen conserveringsmiddelen in de monsterhouder.

5. Draag tijdens de procedure persoonlijke beschermingsmiddelen om u te beschermen
tegen mogelijk besmettelijke materialen.

3.2. De BronchoSampler 60 bedienen

1. Als voér de bemonstering afzuiging vereist is, zorg dan dat de flowschakelaar in de
verticale stand en naar boven gericht staat (5 . Verricht afzuiging door de afzuigknop
op de aScope™ 5 Broncho in te drukken volgens de gebruiksaanwijzing, deel 1 van 2.

2. Tervoorbereiding op het afnemen van een monster draait u de flowschakelaar linksom
richting de monsterhouder en zet u deze in de horizontale stand'6 .

3. Hetinbrengen van vloeistoffen moet worden verricht in overeenstemming met deel 1
van 2 van de gebruiksaanwijzing van de aScope™ 5 Broncho.

4. Voer de bemonstering uit door de afzuigknop op de aScope™ 5 Broncho in te drukken.
Zorg ervoor dat de endoscoop tijdens de bemonstering rechtop en waterpas wordt
gehouden. Vul de monsterhouder niet verder dan tot aan de maximumaanduiding op
de volumeschaalverdeling.

5. Als er afzuiging nodig is, draait u de flowschakelaar rechtsom naar de verticale stand en
zorgt u dat hij naar boven is gericht. Druk dan de afzuigknop op de aScope™ 5 Broncho in.
Wanneer de afzuiging voltooid is, draait u de flowschakelaar linksom richting de
monsterhouder en zet u de schakelaar in de horizontale stand.

6. Verwijder de monsterhouder door het klapbovenstuk in te drukken en de monsterhouder
uit de bemonsteringsbrug te trekken (7 . Zorg ervoor dat de endoscoop waterpas wordt
gehouden en dat het klapbovenstuk wordt ingedrukt tijdens het verwijderen van een
monsterhouder die vloeistof bevat.

7. Sluit de monsterhouder door het monsterhouderdeksel richting de monsterhouderinterface
te drukken en druk op het deksel totdat dit sluit. Open het deksel niet opnieuw nadat de
klikvergrendeling is gesloten'8 .

3.3. Na gebruik

1. Alsdit relevant wordt geacht, maakt u de bemonsteringsbrug los van de aScope™ 5 Broncho
door de vergrendeling los te maken en de bemonsteringsbrug van de aScope™ 5 Broncho
af te trekken. Koppel de afzuiging los door de afzuigslang van de bemonsteringsbrug af
te trekken.

2. Alsdit relevant wordt geacht, opent u de monsterhouder door de monsterhouderflacon
rechtsom te draaien (9 . Het wordt aanbevolen om besmette stoffen te hanteren conform
de plaatselijke voorschriften.

3. Vervoer en hantering van een gebruikte monsterhouder moeten worden verricht conform
de plaatselijke richtlijnen voor vervoer en hantering van gevaarlijk materiaal.
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Gebruiksduur

«  DeBronchoSampler 60 is geschikt voor maximaal 60 minuten gebruik tijdens een procedure.

OPMERKING: Volg altijd de lokale richtlijnen voor transport/opslag van een gevulde monsterhouder.

Afvalverwerking

De BronchoSampler 60 is een apparaat voor eenmalig gebruik. Na gebruik wordt de
BronchoSampler 60 als verontreinigd beschouwd en dient deze te worden afgevoerd in
overeenstemming met de plaatselijke richtlijnen voor de inzameling van verontreinigde
medische hulpmiddelen.

4. Technische productspecificaties
4.1.Toegepaste normen

De werking van de BronchoSampler 60 voldoet aan:
-1S0 8600-1: Endoscopen - Medische endoscopen en endotherapeutische instrumenten —

Deel 1: Algemene eisen.

4.2, Specificaties voor BronchoSampler 60

Afzuigconnector’
Afzuigbuis met vrouwelijke interface @55-90mm
Afzuigbuis met mannelijke interface

6,0-8,0
Van toepassing bij gebruik van afzuigadapter 2 mm
Monsterhouder
Volume van de monsterhouder 60 ml

Opslag

Aanbevolen opslagtemperatuur?
Relatieve vochtigheid
Atmosferische druk

Werkomgeving

10-25°C(50 - 77 °F)
10-85%

50 - 106 kPa

Temperatuur 10 - 40°C (50 — 104 °F)
Relatieve vochtigheid 30-85%
Atmosferische druk 80 - 106 kPa

Hoogte <2000 m

Sterilisatie

Wijze van sterilisatie ETO

1. Controleer véoér het gebruik op compatibiliteit met de afzuigslang.
2. Opslag bij hogere temperaturen kan de houdbaarheid beinvioeden.
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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 of verminderde
afzuig- of
bemonsterings-
capaciteit.

Kan de
monsterhouder,
bemonsteringsbrug
en/of endoscoop niet
aansluiten.

De slang kan niet aan
de bemonsterings-
brug worden
bevestigd.

Mogelijke oorzaak

De monsterhouder is niet of
slecht aangesloten.

Mogelijk is de bemonsteringsbrug

niet goed aangesloten op de
aScope™ 5 Broncho.

De afzuigpomp is niet

ingeschakeld of niet aangesloten.

De vacutimafzuigslang is niet
goed aangesloten op de
afzuigconnector, of op de
afzuigadapter.

Mogelijk is de rubberen
afdichting losgekomen van
de verbindingsinterface.

De vergrendeling kan worden
gesloten voordat de
bemonsteringsbrug aan een
endoscoop wordt bevestigd.

Het deksel van de
monsterhouder kan véor
inbrenging worden gesloten.

Onjuiste configuratie
van de slang (mannelijke naar
mannelijke afzuigconnector).

6. Toelichting op de gebruikte symbolen

Aanbevolen actie

Sluit de monsterhouder
(opnieuw) aan op de
bemonsteringsbrug.

Sluit de bemonsteringsbrug
opnieuw aan op de aScope™ 5
Broncho en druk de
vergrendeling in om de
verbinding stevig vast te zetten.

Schakel de pomp in en
controleer de aansluiting
van de afzuigslang.

Zorg dat de onderdelen goed
zijn aangesloten. Als er nog
steeds sprake is van geen of
verminderde afzuiging,
gebruikt u een andere
vaculimafzuigslang.

Plaats de rubberen afdichting
handmatig terug. Als echter
wordt vermoed dat de
rubberen afdichting in contact
is gekomen met een onzuiver
oppervlak, kan het nodig zijn
om de bemonsteringsbrug te
vervangen.

Trek de vergrendeling
uit voordat u de
bemonsteringsbrug aan
de endoscoop bevestigt.

Vervang de monsterhouder
met de meegeleverde
reservehouder. Probeer het
deksel van de monsterhouder
niet te openen nadat het
gesloten is.

De afzuigadapter kan worden
gebruikt om mannelijke naar
mannelijke aansluitingen
mogelijk te maken.

Raadpleeg deel 1 van 2 van de gebruiksaanwijzing voor uitleg over de symbolen die worden

gebruikt voor de aScope™ 5 Broncho Bemonsteringssets.
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1. Viktig informasjon - Les for bruk

Les denne bruksanvisningen ngye far du bruker aScope™ 5 Broncho Sampler-settet. Disse
instruksjonene inneholder del 2 av 2 av bruksanvisningen for aScope™ 5 Broncho Sampler-settet:
«  Del 1av 2: Grunnleggende prosedyrer ved bruk av aScope™ 5 Broncho.

«  Del 2av 2: Vaeskeprovetaking med BronchoSampler 60 med aScope™ 5 Broncho.

For utstyret tas i bruk for forste gang er det svaert viktig at operateren har gjennomfart tilstrekkelig
opplaering i kliniske endoskopiske teknikker, kontraindikasjoner, advarsler og forholdsregler som er
beskrevet i denne bruksanvisningen. Bruksanvisningen kan bli oppdatert uten varsel. Kopi av
den nyeste versjonen er tilgjengelig pa forespersel. Merk at disse instruksjonene ikke forklarer
eller diskuterer kliniske prosedyrer.

Det er ikke garanti pa aScope™ 5 Broncho Sampler-settet.

| denne bruksanvisningenhenviser begrepet BronchoSampler 60 til det lukkede systemet for
vaeskeprovetaking som skal brukes med aScope™ 5 Broncho som en del av aScope™ 5 Broncho
Sampler-settet. Begrepet aScope BronchoSampler™ 60 SC henviser bare til provebeholderen.
Se mer informasjon i avsnitt 2.1.

1.1. Bruksomrade

aScope 5 Broncho Sampler-sett muliggjer aspirering og oppsamling av prever for vaeske.

1.2. Indikasjon for bruk

Bronkoskopisk vaeskeprevetaking ved hjelp av teknikker som Broncho Alveolar Lavage (BAL)
og Bronchial Wash (BW). De innsamlede prevene gjennomgar mikrobiologiske og cytologiske
laboratorieanalyser for diagnostisering og/eller overvéking av mistenkte luftveisinfeksjoner,
interstitielle lungesykdommer eller lungekreft.

1.3. Kontraindikasjoner

Ingen kjente.

1.4. Advarsler og forholdsregler A

Se advarsler og forholdsregler i forbindelse med bruk av aScope™ 5 Broncho i bruksanvisningens
del 1av 2.

ADVARSLER

1. Kuntil engangsbruk. Provebeholderen er ikke ment for reprosessering eller gjenbruk,
selv nar den brukes pd samme pasient eller i samme prosedyre. Hvis dette ikke gjores,
kan det fore til kontaminering av preven og feildiagnose.

FORSIKTIGHETSREGLER

1. lkke bruk aScope BronchoSampler 60 SC i en sentrifuge, fordi det kan fore til at
beholderen sprekker eller lekker.

2. Ikke transporter aScope BronchoSampler 60 SC i et pneumatisk rersystem, fordi det
kan fore til at beholderen lekker.
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1.5. Potensielle bivirkninger

Ingen kjente for vaeskepraver med BronchoSampler 60. Se de grunnleggende prosedyrene for
bruk av aScope™ 5 Broncho i bruksanvisningens del 1 av 2.

1.6. 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.

2, Systembeskrivelse

BronchoSampler 60 er utviklet for bruk sammen med aScope™ 5 Broncho. Se mer informasjon
om bruk av aScope™ 5 Broncho i bruksanvisningens del 1 av 2.

2.1. Systemdeler
Artikkel Delnavn Delnummer

aScope™ 5 Broncho HD 5.6/2.8 622002000
Sampler-sett

aScope™ 5 Broncho HD 5.0/2.2 621002000
Sampler-sett

aScope™ 5 Broncho 4.2/2.2 620002000
Provetakingssett

Inneholder to enkle
provebeholdere, en
sugeadapter, en prevebro og en
aScope™ 5 Broncho med to
innferingsenheter.

aScope BronchoSampler™ 60 SC | 480500000

Inneholder én enkelt
prevebeholder for innsamling
av flere prever under samme
prosedyre.

MERK: BronchoSampler 60 er kun tilgjengelig som del av et sett som er pakket med et kompatibelt
aScope™ 5 Broncho. The aScope™ 5 Broncho Sampler-settet er ikke tilgjengelig i alle land. Kontakt din
lokale Ambu-representant for & fa mer informasjon.

2.2. Produktkompatibilitet

Kompatible Ambu-enheter for BronchoSampler 60

+ Ambu® aScope™ 5 Broncho HD 5.6/2.8

+ Ambu® aScope™ 5 Broncho HD 5.0/2.2

« Ambu® aScope™ 5 Broncho 4.2/2.2

+ Ambu® aScope BronchoSampler™ 60 SC

Sugeutstyr
For kompatibilitet med sugeslange, se avsnitt 4.2.
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2.3. BronchoSampler 60 deler

Funksjon
A Provebeholder Kobles til prevebroen og holder den innhentede proven.
B Sugeadapter For tilkobling mellom sugekontakten og en sugeslange
med hann-kontakt.
C Prgvebro Kobles til aScope™ 5 Broncho og danner en lukket krets
for provetaking.
Nr. Artikkel A Funksjoner Materiale
1 Vippelokk En klikklasmekanisme for prevebeholderen. | PP
Trykk ned for a koble ut lasemekanismen.
2 Lokk til Til & lukke og beskytte proven. PP
prevebeholder
3 Tilkobling For tilkobling av prevebro og Silikon
prevebeholder. PP
4 Prgvebeholderglass For oppbevaring av preven. SBC
Nr. Artikkel B Funksjoner Materiale
5 Sugeadapter For tilkobling mellom sugekontakten og TPE
en sugeslange med hannkontakt.
Nr. Artikkel C Funksjoner Materiale
6 Kobling for sug For tilkobling av sugeslange. PP
7 aScope™ 5 Broncho- For innfering av en aScope™ 5 Broncho MABS
tilkoblingsgrensesnitt | sugekontakt for a opprette kobling. TPE
8 Lasemekanisme Laser provebroen fast i aScope™ 5 Broncho. | POM
9 Retningsbryter Bestemmer sugeretningen. Bytt mellom POM
for sug prevetakings- og sugemodus.
10 Tilkobling For tilkobling av prevebro MABS
og prevebeholder. Silikon
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3. Bruk av BronchoSampler 60

Folg trinnene nedenfor far BronchoSampler 60 brukes for forste gang. Tegn i gra sirkler
viser til illustrasjonene i hurtigveiledningen pa side 2.

3.1. Klargjering og inspeksjon

Se bruksanvisningens del 1 av 2 for inspeksjon, klargjering og bruk av aScope™ 5 Broncho.

Klargjering av BronchoSampler 60 med aScope™ 5 Broncho for bruk.

1. Koble pravebroen forsiktig til aScope™ 5 Broncho ved a montere prevebroen péa sugekontakten
pa aScope™ 5 Broncho (1 . Pass pa at tilkoblingen blir tett.

Skyv inn festelasen for & sikre tilkoblingen (2 .

3. Koble vakuumsugeslangen forsiktig til sugekoplingen i henhold til bruksanvisningen fra
leveranderen 3A. Hvis slangen for vakuumsug har hann-tilkobling, ma sugeadapteren
brukes ved tilkobling 3B.

4. Fest prgvebeholderen til provetakerbroen ved a koble sammen tilkoblingsgrensesnittene
og presse prgvebeholderen mot prgvetakerbroen. Forsikre deg om at prevebeholderen
klikkes fast pa (4 . Ikke bruk konserveringsmidler i prevebeholderen.

5. Bruk personlig verneutstyr for a beskytte mot potensielt smittsomme materialer under
prosedyren.

3.2. Bruke BronchoSampler 60

1. Hvis sug anses som relevant fgr prgvetaking, ma stremningsbryteren sta loddrett og peke
oppover (5 . Utfor suging ved a trykke pa knappen for suging pa aScope™ 5 Broncho
i samsvar med bruksanvisningens del 1 av 2.

2. Klargjer for provetaking ved & dreie sugets retningsbryter mot klokken og sett den i
vannrett stilling (6 .

3. Infusjon av veesker skal utfgres som beskrevet i bruksanvisningens del 1 av 2 for
aScope™ 5 Broncho.

4. Tapreven ved a trykke péa sugeknappen pa aScope™ 5 Broncho. Pase at endoskopet holdes
loddrett og i vater under prgvetaking. Ikke fyll prgvebeholderen over maksimumsmerket
pa volumindikatorskalaen.

5. Huvis det er behov for suging, dreies stremningsbryteren med klokken til loddrett posisjon,
og deretter trykkes sugeknappen pa aScope™ 5 Broncho. Nar sugingen er fullfert, dreies
stramningsbryteren mot klokken mot prevebeholderen og settes i vannrett stilling.

6. Fjern pravebeholderen ved a trykke pa vippelokket og trekke prevebeholderen ut av
prevebroen (7 . Pass pa at endoskopet holdes i vater og at vippetoppen er trykket ned
under fjerning av en prevebeholder som holder pa vaeske.

7. Lukk prevebeholderen ved a trykke lokket pa prgvebeholderen mot koblingen og koble
inn lokket til det klikkes fast. Lokket ma ikke &pnes igjen etter at klikklasen er satt pa (8 .

3.3. Etter bruk

1. Lesne om ngdvendig prgvebroen fra aScope™ 5 Broncho ved & koble utfesteldsen og
trekke prevebroen av aScope™ 5 Broncho. Koble fra suget ved a trekke sugeslangen
av prevebroen.

2. Pregvebeholderen er om ngdvendig tilgjengelig ved a dreie pravebeholderglasset med
klokken (9 . Det anbefales a handtere kontaminerte substanser i samsvar med lokale
retningslinjer.

3. Transport og handtering av en brukt prevebeholder skal utfgres i samsvar med lokale
retningslinjer for transport og hédndtering av farlige materialer.
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Brukstid
. BronchoSampler 60 er egnet for bruk i opptil 60 minutter under en prosedyre.

MERK: Folg alltid lokale retningslinjer for transport/lagring av en fylt prevebeholder.

Avfallshandtering

BronchoSampler 60 er kun beregnet for engangsbruk. BronchoSampler 60 anses & vaere
infisert 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

BronchoSampler 60-funksjonen er i samsvar med:

-1S0 8600-1: Endoskop — Medisinske endoskop og endoterapiutstyr — Del 1: Generelle krav.

4.2, Spesifikasjoner for BronchoSampler 60

Kobling for sug’

Tilkoblingsslange med hunn-tilkobling @55-90mm
Brikes s sugeadaprbrikes 260-80mm
Progvebeholder

Prevebeholderens volum 60 ml

Oppbevaring

Anbefalt oppbevaringstemperatur? 10 -25°C (50 - 77 °F)
Relativ luftfuktighet 10-85%
Atmosfaerisk trykk 50 - 106 kPa
Bruksmilje

Temperatur 10 - 40°C (50 — 104 °F)
Relativ luftfuktighet 30-85%
Atmosfeerisk trykk 80 - 106 kPa

M.o.h. <2000 m
Sterilisering

Steriliseringsmetode ETO

1. Kontroller at enheten er kompatibel med sugeslangen for bruk.
2. Oppbevaring i heyere temperaturer kan pavirke holdbarheten.
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5. Feilsgking

Hvis det oppstar problemer med systemet, kan denne feilsgkingsveiledningen brukes til &

finne og utbedre feil.

Problem

Manglende

eller redusert
sugeevne eller
provetakingsevne.

Kan ikke koble til
prevebeholder,

Mulig arsak

Prgvebeholderen er ikke
tilkoblet, eller prgvebeholderen
er darlig tilkoblet.

Det kan vaere at prgvebroen
ikke er riktig tilkoblet aScope™ 5
Broncho.

Sugepumpen er ikke slatt pa
eller ikke tilkoblet.

Vakuumsugeslangen er ikke
riktig koblet til sugekontakten
eller sugeadapteren.

Gummitetningen kan ha lgsnet

fra koblingsgrensesnittet.

Festeldsen kan lukkes for
provebroen festes til et

prevebro og/eller endoskop.
endoskop.
Lokket pa prevebeholderen kan
lukkes for innsetting.
Slangen kan Feil konfigurasjon av slangen
ikke kobles til (hann-til-hann-sugekoblingen).
prevebroen.
6. Symbolforklaring

Anbefalt handling

Koble prevebeholderen til
provebroen, eller koble den
til pa nytt.

Koble prevebroen til
aScope™ 5 Broncho igjen,
og skyv inn festelasen for
a sikre tilkoblingen.

Sla pumpen pa og kontroller
tilkoblingen for sugeslangen.

Kontroller at delene er riktig
tilkoblet. Bytt til en annen
vakuum-sugeslange hvis
sug fortsatt mangler eller

er redusert.

Sett gummitetningen inn igjen
manuelt. Hvis det er mistanke
om at gummitetningen kan
vaere i kontakt med en uren
overflate, kan det imidlertid
veere ngdvendig a skifte
prevebroen.

Trekk ut festeldsen for
prevebroen festes til
endoskopet.

Erstatt prevebeholderen med
den medfglgende reserve-
beholderen. Ikke forsgk a apne
lokket pé prevebeholderen nar
det er lukket.

Sugeadapteren kan brukes til
hann-til-hann-tilkoblinger.

Se bruksanvisningen del 1 av 2 for en forklaring pa symbolene som brukes for aScope™ 5

Broncho Sampler-sett.
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1. Wazne informacje - Przeczytac przed uzyciem

Przed uzyciem zestawu aScope™ 5 Broncho Sampler Set nalezy uwaznie przeczytac niniejszg

Instrukcje uzywania. Niniejsza instrukcja zawiera cze$¢ 2 z 2 instrukcji uzywania zestawu

aScope™ 5 Broncho Sampler Set:

+  Cze$¢1z2:Podstawowe procedury z zastosowaniem endoskopu aScope™ 5 Broncho.

. Czes¢ 2 z 2: Pobieranie probek ptynéw przy uzyciu BronchoSampler 60 z endoskopem
aScope™ 5 Broncho.

Przed pierwszym uzyciem endoskopu operator musi zosta¢ odpowiednio przeszkolony w

zakresie endoskopii klinicznej i zapoznac sie z przeznaczeniem wyrobu, przeciwwskazaniami,

ostrzezeniami i uwagami podanymi w niniejszej Instrukcji uzywania. Niniejsza Instrukcja uzywania

moze zostac zaktualizowana bez uprzedniego powiadomienia. Egzemplarze aktualnej wersji

sg dostepne na zyczenie. Nalezy pamietad, ze w niniejszej instrukcji nie wyjasniono ani nie

oméwiono procedur klinicznych.

Zestaw aScope™ 5 Broncho Sampler Set nie podlega gwarangji.

W niniejszej Instrukcji uzywania nazwa BronchoSampler 60 odnosi sie do systemu zamknietego
do pobierania prébek ptynu, ktéry mozna stosowac z endoskopem aScope™ 5 Broncho jako
czes¢ zestawu aScope™ 5 Broncho Sampler Set. Nazwa aScope BronchoSampler™ 60 SC odnosi
sie do samego pojemnika na proébki.

Aby uzyskac wiecej informacji, patrz czes¢ 2.1.

1.1. Przeznaczenie

aScope 5 Broncho Sampler Set umozliwia odsysanie (aspiracje) oraz pobieranie prébek ptynu.

1.2. Wskazania dotyczace uzycia

Bronchoskopowe pobieranie probek ptynu za pomoca procedur takich jak ptukanie oskrzelowo-
pecherzykowe (ang. bronchoalveolar lavage, BAL) oraz ptukanie oskrzeli (ang. bronchial washing,
BW). Pobrany materiat nastepnie poddawany jest mikrobiologicznym i cytologicznym analizom
laboratoryjnym w celu diagnostyki i/lub obserwacji w kierunku podejrzewanych zakazen
ukfadu oddechowego, srédmigzszowych choréb ptuc lub raka ptuc.

1.3. Przeciwwskazania

Brak poznanych.

1.4. Ostrzezenia i Srodki ostroznosci &

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci zwiazane ze stosowaniem endoskopu aScope™ 5 Broncho
znajduja sie w Instrukcji uzywania, cze$¢ 1z 2.

OSTRZEZENIA

1. Wytacznie do jednorazowego uzytku. Pojemnik na prébki nie jest przeznaczony do
powtdrnego przetwarzania ani ponownego uzycia, nawet jesli jest uzywany u tego
samego pacjenta czy podczas tego samego zabiegu. Zaniedbanie w tym zakresie
moze doprowadzi¢ do zanieczyszczenia prébki, a w nastepstwie do btednej diagnozy.

SRODKI OSTROZNOSCI

1. Nie uzywac pojemnika aScope BronchoSampler 60 SC w wiréwce, poniewaz moze to
spowodowac pekniecie pojemnika lub wyciek.

2. Nie nalezy transportowac pojemnika aScope BronchoSampler 60 SC systemem poczty
pneumatycznej, poniewaz moze to spowodowac wyciek z pojemnika.
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1.5. Potencjalne zdarzenia niepozadane

Brak znanych w zakresie pobierania prébek ptynu z zastosowaniem BronchoSampler 60.
Informacje na temat podstawowych zabiegéw wykonywanych przy uzyciu endoskopu
aScope™ 5 Broncho znajduja sie w Instrukcji uzywania cze$¢ 1z 2.

1.6. 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

BronchoSampler 60 jest przeznaczony do uzytku z endoskopem aScope™ 5 Broncho. Informacje
dotyczace uzywania endoskopu aScope™ 5 Broncho znajduja sie w Instrukcji uzywania, cze$¢ 1z 2.

2.1. Czesci systemu

Element Nazwa czesci Numer
katalogowy

aScope™ 5 Broncho HD 5.6/2.8 622002000

Sampler Set
aScope™ 5 Broncho HD 5.0/2.2 621002000
Sampler Set
aScope™ 5 Broncho 4.2/2.2 620002000
Sampler Set

Zawiera dwa pojedyncze
pojemniki na prébki, adapter
ssgcy, mostek samplera oraz
endoskop aScope™ 5 Broncho z
dwoma prowadnikami.

aScope BronchoSampler™ 60 SC | 480500000

Zawiera pojedynczy pojemnik
na prébki do pobierania
dodatkowych prébek podczas
jednego zabiegu.

UWAGA: BronchoSampler 60 jest dostepny tylko w zestawie zawierajacym kompatybilny endoskop
aScope™ 5 Broncho. Zestaw aScope™ 5 Broncho Sampler Set nie jest dostepny we wszystkich krajach.
Wiecej informacji mozna uzyska¢ od lokalnego przedstawiciela Ambu.

2.2. Kompatybilnos¢ produktu
Wyroby Ambu kompatybilne z BronchoSampler 60
+ Ambu® aScope™ 5 Broncho HD 5.6/2.8
+ Ambu® aScope™ 5 Broncho HD 5.0/2.2

« Ambu® aScope™ 5 Broncho 4.2/2.2
+ Ambu® aScope BronchoSampler™ 60 SC

Sprzet do odsysania
Informacje na temat zgodnosci rurki ssacej — patrz rozdziat 4.2.
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2.3. Czesci wyrobu BronchoSampler 60

Funkcja
A Pojemnik na prébki Laczy sie z mostkiem samplera i przechowuje
pobrana prébke.
B Adapter ssacy Do podtaczania ztacza ssania i rurki ssacej ze
ztaczem meskim.
C Mostek samplera taczy sie zendoskopem aScope™ 5 Broncho,
tworzac zamknieta petle do probkowania.
Nr | PozycjaA Funkcje Materiat
1 Zamknigcie typu Zatrzaskowy mechanizm blokujacy dla PP
flip-top pojemnika na probki. Docisna¢, aby zwolnié
mechanizm blokujacy.
2 Wleko’ pQJemnlka Do zamkniecia i zabezpieczenia prébki. PP
na prébki
3 Interfejs potaczenia Do potaczenia z mostkiem samplera Silikon
i pojemnikiem na probki. PP
4 Fiolka pojemnika . s SBC
na prébki Do przechowywania prébki.
Nr | PozycjaB Funkgcje Materiat
5 Adapter ssacy Do podtaczania ztacza ssania do rurki ssacejze | TPE
ztagczem meskim.
Nr | PozycjaC Funkcje Materiat
6 Ztacze ssania Do podtaczenia rurki ssacej. PP
/ Interfejs potaczenia Do wprowadzenia ztacza ssania endoskopu MABS
endoskopu aScope™ 5 » . TPE
aScope™ 5 Broncho, aby ustanowi¢ pofaczenie.
Broncho
8 Blokada mocowania Blokuje potaczenie mostka samplera POM
z endoskopem aScope™ 5 Broncho.
9 Przetacznik przeptywu | Okresla kierunek przeptywu ssania. POM
Przefgczanie miedzy trybem prébkowania
i ssania.
10 Interfejs potaczenia Do potaczenia z mostkiem samplera MABS
i pojemnikiem na prébki. Silikon
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3. Uzywanie BronchoSampler 60

Przed pierwszym uzyciem wyrobu BronchoSampler 60 nalezy wykona¢ czynnosci opisane
ponizej. Cyfry i litery w szarych kétkach odnosza sie do ilustracji w skréconej instrukeji na
stronie 2.

3.1. Przygotowanie i kontrola

Informacje na temat kontroli, przygotowania i obstugi endoskopu aScope™ 5 Broncho

znajdujaq sie w Instrukcji uzywania, cze$¢ 1z 2.

Przygotowanie BronchoSampler 60 do uzycia z endoskopem aScope™ 5 Broncho.

1. Ostroznie potaczy¢ mostek samplera z endoskopem aScope™ 5 Broncho, mocujac
mostek samplera do ztacza ssania aScope™ 5 Broncho (1 . Oba elementy powinny
mocno przylegac.

2. Wecisna¢ blokade mocowania, aby zabezpieczy¢ potaczenie (2 .

3. Ostroznie podtaczy¢ prozniowa rurke ssaca do ztgcza ssania zgodnie z dostarczong
instrukcja 3A. Jesli prézniowa rurka ssaca ma ztacze meskie, nalezy uzy¢ adaptera
ssgcego, aby dopasowac ztacza 3B.

4. Podtaczyc pojemnik na probki do mostka samplera, taczac ze sobg interfejsy i dociskajac
pojemnik na probki do mostka samplera. Pojemnik na prébki powinien sie zatrzasna¢ (4 .
W pojemniku na prébki nie wolno uzywac konserwantéw.

5. Aby zabezpieczyc¢ sie przed potencjalnie zakaznymi materiatami podczas zabiegu, nalezy
nosi¢ $rodki ochrony indywidualnej.

3.2. Obstuga wyrobu BronchoSampler 60

1. Aby przed pobraniem prébki zataczy¢ ssanie, nalezy sie upewnic, ze przetacznik
przeptywu jest ustawiony pionowo i skierowany do géry (5 . Ssanie nalezy
przeprowadzac przez nacisniecie przycisku ssania na endoskopie aScope™ 5 Broncho
zgodnie z Instrukcjq uzywania, cze$¢ 1z 2.

2. Aby przygotowac system do pobierania prébek, obréci¢ przetacznik przeptywu
w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara w strone pojemnika na probki
i wyréwnac go w poziomie (6 .

3. Plyny nalezy wprowadza¢ zgodnie z Instrukcjq uzycia endoskopu aScope™ 5 Broncho,
cze$¢1z2.

4. Prdébkowanie wykonuje sie, naciskajac przycisk ssania na endoskopie aScope™ 5 Broncho.
Podczas prébkowania nalezy sie upewni¢, ze endoskop jest trzymany w pozycji pionowej
i wypoziomowany. Nie wolno napetnia¢ pojemnika na prébki powyzej maksymalnego
poziomu na skali objetosci.

5. Aby zataczyc ssanie, obrocic przetacznik przeptywu w kierunku ruchu wskazéwek zegara,
tak aby byt wyréwnany w pionie i skierowany do gory, oraz nacisng¢ przycisk ssania na
endoskopie aScope™ 5 Broncho. Po zakonczeniu ssania obrdci¢ przetacznik przeptywu
w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara w strone pojemnika na probki
i wyréwnac w poziomie.

6. Zdjac¢ pojemnik na prébki, naciskajac zamkniecie typu flip-top i wysuwajac pojemnik na
prébki z mostka samplera (7 . Podczas wyjmowania napetnionego pojemnika na probki
endoskop nalezy trzymac w pozycji wyréwnanej, a zamkniecie typu flip-top powinno by¢
wcisniete.

7. Zamkna¢ pojemnik na probki, naciskajac wieko pojemnika w kierunku interfejsu
pojemnika na probki, az do zatrzasniecia. Po zatrzasnieciu wieka nie otwiera¢ go (8 .

3.3. Po uzyciu

1. Jedli to wtasciwe, odtaczy¢ mostek samplera od endoskopu aScope™ 5 Broncho, zwalniajac
blokade mocowania, i wysuna¢ mostek samplera z endoskopu aScope™ 5 Broncho.
Odtaczyc¢ ssanie, wysuwajac rurke ssaca z mostka samplera.

2. Jesli to whasciwe, uzyskac dostep do pojemnika na prébki, obracajac fiolke pojemnika
na probki w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara (9 . Podczas pracy
z zanieczyszczonymi substancjami zaleca sie przestrzeganie lokalnych przepiséw.

3. Zuzyty pojemnik na probki nalezy transportowac i przenosi¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami dotyczacymi transportu materiatéw niebezpiecznych i postepowania z nimi.
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Czas uzytkowania
. BronchoSampler 60 jest odpowiedni do stosowania podczas zabiegu przez maksymalnie
60 minut.

UWAGA: Zawsze postepowac zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi transportu/ warunkéw
przechowywania napetnionych pojemnikéw na prébki.

Utylizacja

BronchoSampler 60 jest wyrobem jednorazowego uzytku. Po uzyciu wyréb BronchoSampler 60
jest uznawany za skazony i musi zosta¢ poddany utylizacji zgodnie z obowiazujacymi lokalnie
przepisami w zakresie gospodarowania skazonymi wyrobami medycznymi.

4, Specyfikacje techniczne produktu

4.1. Zastosowane normy

Wyréb BronchoSampler 60 jest zgodny z nastepujacymi normami:
- 1SO 8600-1: Endoskopy — endoskopy medyczne i urzadzenia do endoterapii — cze$¢ 1:

Wymagania ogdlne.

4.2. Dane techniczne wyrobu BronchoSampler 60

Zlacze ssania’
Rurka ssaca ze ztaczem zeriskim

Rurka ssaca ze ztgczem meskim
Dotyczy w przypadku stosowania
adaptera ssacego

Pojemnik na probki

Pojemnos¢ pojemnika na prébki
Przechowywanie

Zalecana temperatura przechowywania?
Wilgotnos¢ wzgledna

Cisnienie atmosferyczne
Srodowisko pracy
Temperatura

Wilgotnos¢ wzgledna

Cisnienie atmosferyczne
Wysoko$¢ n.p.m.

Sterylizacja

Metoda sterylizacji

1. Przed uzyciem sprawdzi¢ zgodnos¢ z rurka ssaca.

@5,5-90mm

?6,0-80mm

60 ml

10-25°C(50 - 77 °F)
10-85%

50 - 106 kPa

10 - 40 °C (50 - 104 °F)
30-85%
80 - 106 kPa

<2000 m

Tlenek etylenu

2. Przechowywanie w wysokich temperaturach moze skroci¢ okres waznosci wyrobu.
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5. Rozwigzywanie problemow

W razie problemoéw z dziataniem systemu nalezy skorzystac z ponizszej tabeli w celu
zidentyfikowania przyczyny i usuniecia usterki.

Problem

Brak lub ograniczona
zdolno$¢ odsysania
lub pobierania probek.

Nie mozna podtaczy¢
pojemnika na proébki,
mostka samplera
i/lub endoskopu.

Nie mozna podtaczy¢
rurek do mostka
samplera.

Mozliwa przyczyna

Pojemnik na prébki nie jest
podtaczony lub potaczenie
pojemnika na proébki jest
nieprawidtowe.

Mostek samplera moze
nie by¢ odpowiednio
potaczony z endoskopem
aScope™ 5 Broncho.

Pompa ssaca nie jest wiaczona
lub nie jest podfaczona.

Prézniowa rurka ssaca nie
jest odpowiednio potaczona
ze ztaczem ssania lub z
adapterem ssacym.

Gumowa uszczelka mogta sie
zsunac z interfejsu potaczenia.

Blokada mocowania mogta by¢
zamknieta przed podtaczeniem
mostka samplera do endoskopu

Wieko pojemnika moze
by¢ zamkniete przed
wprowadzeniem.

Nieprawidtowa konfiguracja
rurek (meskie do meskiego
ztacza ssania).

6. Objasnienie uzywanych symboli

Zalecane dziatanie

Podtaczy¢ (ponownie) pojemnik
na prébki do mostka samplera.

Ponownie potaczy¢ mostek
samplera z endoskopem
aScope™ 5 Broncho i nacisna¢
blokade mocowania, aby
zabezpieczyc to potaczenie.

Wiaczy¢ pompe i sprawdzic¢
potaczenia uktadu
odsysajacego.

Odpowiednio potaczy¢ czesci.
Jesli wciaz nie ma ssania lub jest
ono ostabione, wymieni¢
prézniowa rurke ssaca.

Recznie natozy¢ gumowa
uszczelke. W razie podejrzenia,
ze gumowa uszczelka ma
kontakt z brudng powierzchnia,
moze by¢ konieczna wymiana
mostka samplera.

Przed podtaczeniem mostka
samplera do endoskopu
wysung¢ blokade mocowania.

Wymieni¢ pojemnik na probki
na zapasowy, ktory zostat
dostarczony w zestawie.

Nie otwiera¢ wieka pojemnika
na prébki po zamknigciu.

Aby umozliwi¢ potaczenie
meskie-meskie, mozna uzy¢
adaptera ssacego.

Objasnienia symboli uzywanych w zestawach aScope™ 5 Broncho Sampler Set zamieszczono w
Instrukcji uzywania, czes¢ 1z 2.
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1. Informacao importante - Ler antes de usar

Leia atentamente estas Instrugdes de utilizacdo antes de utilizar o Conjunto de amostragem
aScope™ 5 Broncho. Estas instru¢oes contém a parte 2 de 2 das instru¢des de utilizagdo do
Conjunto de amostragem aScope™ 5 Broncho:
+  Parte 1 de 2: Procedimentos basicos de utilizacdo do aScope™ 5 Broncho.
«  Parte 2 de 2: Amostragem de fluidos utilizando o BronchoSampler 60 com o

aScope™ 5 Broncho.
Antes da utilizacdo inicial, é essencial que os operadores recebam formacdo suficiente em
técnicas endoscépicas clinicas e estejam familiarizados com o uso pretendido, contraindicacgoes,
adverténcias e precau¢des mencionados nestas Instrucées de utilizacdo. As Instrugdes de
utilizagdo poderdo ser atualizadas sem aviso prévio. Copias da versao atual disponibilizadas
mediante solicitacdo. Tenha em atencdo que estas instrucdes ndo explicam nem abordam
procedimentos clinicos.

Nao existe garantia para o Conjunto de amostragem aScope™ 5 Broncho.

Nestas Instrugées de utilizagdo, o termo BronchoSampler 60 refere-se ao sistema de amostragem
de fluidos de ciclo fechado a ser utilizado com o aScope™ 5 Broncho como parte do Conjunto
de amostragem aScope™ 5 Broncho. O termo aScope BronchoSampler™ 60 SC refere-se apenas
ao recipiente para amostras.

Consulte a secgao 2.1. para obter mais informagoes.

1.1. Utilizagao prevista

O aScope 5 Broncho Sampler Set permite a aspiragao e recolha de amostras de fluidos.

1.2. Indicag¢bes de utilizacao

Amostragem de fluidos broncoscépica por meio de técnicas como a Lavagem alveolar
brénquica (BAL) e a Lavagem bronquica (BW). As amostras recolhidas sdo submetidas a
andlises laboratoriais microbioldgicas e citoldgicas para diagnéstico e/ou vigilancia de
suspeitas de infe¢des respiratdrias, doengas pulmonares intersticiais ou cancro do pulméao.

1.3. Contraindicacoes

Nao conhecidas.

1.4. Adverténcias e precaucoes &

Para conhecer as adverténcias e precaugoes relacionadas com a utilizagado do aScope™ 5 Broncho,
consulte as Instrugoes de utilizagdo, parte 1 de 2.

ADVERTENCIAS

1. Apenas para utilizacdo Unica. O recipiente para amostras ndo se destina a ser
reprocessado ou reutilizado, mesmo quando utilizado no mesmo paciente ou
procedimento. O incumprimento desta instrucdo pode resultar na contaminagao da
amostra e levar a diagndsticos incorretos.

PRECAUCOES

1. Nao utilize o aScope BronchoSampler 60 SC numa centrifugadora, pois pode causar
a quebra ou fuga do recipiente.

2. Nao transporte o aScope BronchoSampler 60 SC num sistema de tubo pneumético,
pois pode causar fugas no recipiente.
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1.5. Eventos adversos possiveis

Nenhumas conhecidas para a amostragem de fluidos utilizando o BronchoSampler 60. Para
conhecer os procedimentos basicos de utilizagao do aScope™ 5 Broncho, consulte as Instrugées
de utilizagdo, parte 1 de 2.

1.6. Notas gerais

Se, durante a utilizacao deste dispositivo, ou como resultado da sua utilizagao, tiver ocorrido
um incidente grave, comunique o mesmo ao fabricante e a autoridade competente do seu pais.

2. Descricao do sistema

O BronchoSampler 60 foi concebido para utilizagdo em conjunto com o aScope™ 5 Broncho.
Para obter informacgdes sobre a utilizacdo do aScope™ 5 Broncho, consulte as Instrugées de
utilizagdo, parte 1 de 2.

2.1. Pecas do sistema

Item Nome da peca Numero da peca
Conjunto de amostragem 622002000
aScope™ 5 Broncho HD 5.6/2.8
Conjunto de amostragem 621002000
aScope™ 5 Broncho HD 5.0/2.2
aScope 5 Broncho 4.2/2.2 620002000

Conjunto de amostragem

Contém dois recipientes para
amostras individuais, um
adaptador de aspiracao, uma
ponte de amostragem e um
aScope™ 5 Broncho com dois
introdutores.

aScope BronchoSampler™ 60 SC | 480500000

Contém um unico recipiente
para amostras para recolher
amostras adicionais durante o
mesmo procedimento.

NOTA: O BronchoSampler 60 apenas esta disponivel como parte de um conjunto embalado com um
aScope™ 5 Broncho compativel. O Conjunto de amostragem aScope™ 5 Broncho néo esté disponivel em
todos os paises. Para obter mais informagdes, contacte o seu representante local da Ambu.

2.2. Compatibilidade do produto

Dispositivos Ambu compativeis para o BronchoSampler 60

+ Ambu® aScope™ 5 Broncho HD 5.6/2.8

+ Ambu® aScope™ 5 Broncho HD 5.0/2.2

+ Ambu® aScope™ 5 Broncho 4.2/2.2

+ Ambu® aScope BronchoSampler™ 60 SC

Equipamento de aspiracao
Para determinar a compatibilidade do tubo de aspiragao, consulte a sec¢ao 4.2.
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2.3. Pecas do BronchoSampler 60

Funcéao
A Recipiente para Liga-se a ponte do dispositivo de amostragem e retém
amostra a amostra obtida.
B Adaptador de Para ligagao entre o conector de aspiragdo e um tubo de
aspiracao aspiracao com interface macho.
C Ponte de amostragem | Liga-se ao aScope™ 5 Broncho e cria
um ciclo fechado para amostragem.
N.o | ItemA Funcdes Material
1 Tampa rotativa Um mecanismo de bloqueio de encaixe para PP
o recipiente para amostras. Pressione para
desengatar o mecanismo de bloqueio.
2 Tampa do recipiente Para fechar e proteger a amostra. PP
para amostra
3 Interface de ligagdo Para ligar a ponte de amostragem e o Silicone
recipiente para amostras. PP
4 Frasco do recipiente Para armazenamento da amostra. SBC
para amostras
N.o | ItemB Funcoes Material
5 Adaptador de Para ligacdo entre o conector de aspiracdo e TPE
aspiracao um tubo de aspiracdo com interface macho.
N.o | Item C Funcoes Material
6 Conector de aspiracdo | Para aligacdo da tubagem de aspiracdo. PP
7 Interface de ligacdo Para introducédo do conector de aspiracao MABS
do aScope™ 5 Broncho | aScope™ 5 Broncho, para estabelecer a ligagdo. | TPE
8 Fecho de fixacdo Bloqueia a ponte de amostragem ao POM
aScope™ 5 Broncho.
9 Interruptor de fluxo Determina a direcao do fluxo de aspiracao. Muda | POM
entre o modo de amostragem e de aspiragao.
10 Interface de ligagao Para ligar a ponte de amostragem e o MABS
recipiente para amostras. Silicone
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3. Utilizacao do BronchoSampler 60

Antes de utilizar o BronchoSampler 60 pela primeira vez, siga os passos descritos abaixo.
Os carateres em circulos cinzentos referem-se as ilustragdes no Guia Rapido na pagina 2.

3.1. Preparagao e inspecao

Consulte as Instrugées de utilizagdo, parte 1 de 2, para inspecao, preparacao e utilizacao
do aScope™ 5 Broncho.
Preparacao para utilizacao do BronchoSampler 60 com o aScope™ 5 Broncho.

1.

Ligue cuidadosamente a ponte de amostragem ao aScope™ 5 Broncho, instalando a ponte
de amostragem no conector de aspiragao do aScope™ 5 Broncho (1 . Certifique-se de que
a ligacao fica bem apertada.

Pressione o bloqueio do acessorio para fixar a ligagdo (2 .

Ligue cuidadosamente a tubagem de aspiragao ao conector de aspiracdo de acordo com
as instrugdes no manual do fornecedor 3A. Se a tubagem de aspiragao a vacuo possuir um
conector macho, utilize o adaptador de aspiracao para assegurar o encaixe 3B.

Ligue o recipiente para amostra a ponte de amostragem unindo as interfaces de ligacéo e
pressionando o recipiente para amostra na direcdo da ponte de amostragem. Certifique-
se de que encaixa o recipiente para amostras (4 . Nao utilize conservantes no recipiente
para amostras.

Para proteger contra materiais potencialmente infecciosos durante o procedimento,
utilize equipamento de protecao individual.

3.2. Funcionamento do BronchoSampler 60

1.

Se for considerado relevante proceder a aspiragao antes da amostragem, certifique-se de
que o interruptor de fluxo esté alinhado na vertical e a apontar para cima (5 . Realize a
aspiragdo premindo o botao de aspiragdo no aScope™ 5 Broncho de acordo com as
Instrugées de utilizagdo, parte 1 de 2.

Para preparar a recolha da amostra, rode o interruptor de fluxo para a esquerda, na dire¢ao
do recipiente para a amostra, e alinhe-o na horizontal (6 .

A instilagao de fluidos deve ser executada de acordo com as Instrugdes de utilizagdo parte
1 de 2 do aScope™ 5 Broncho.

Realize a recolha da amostra pressionando o botao de aspiragado no aScope™ 5 Broncho.
Certifique-se de que o endoscopio é mantido na vertical e nivelado durante a amostragem.
Nao encha o recipiente para amostra acima do limite maximo da escala indicadora de volume.
Se a aspiragao for considerada relevante, rode o interruptor de fluxo para a direita, para o
alinhar na vertical e a apontar para cima, e pressione o botdo de aspiragdo no aScope™ 5
Broncho. Depois de concluir a aspiracao, rode o interruptor de fluxo para a esquerda, na
direcao do recipiente para a amostra, e alinhe-o na horizontal.

Retire o recipiente para amostras pressionando a tampa rotativa e puxando o recipiente
para amostras da ponte de amostragem (7 . Certifique-se de que o endoscépio é mantido
nivelado e que a tampa rotativa é pressionada durante a remocao de um recipiente para
amostras que contém fluido.

Feche o recipiente para amostras pressionando a respetiva tampa na direcao da interface
do recipiente para amostras e prima a tampa até fechar. Depois de engrenar o fecho de
encaixe, nao volte a abrir atampa (8 .

3.3. Apos a utilizacao

1.

20

Se considerar relevante, separe a ponte de amostragem do aScope™ 5 Broncho
desengrenando o fecho do acessério e puxando a ponte de amostragem do aScope™ 5
Broncho. Desengrene a aspiragdo puxando o tubo de aspiracdo da ponte de amostragem.
Se considerar relevante, aceda ao recipiente para amostras rodando o frasco do recipiente
para amostras para a direita (9 . Recomenda-se que manipule as substancias
contaminadas de acordo com as diretrizes locais.

O transporte e manuseamento de um recipiente para amostras usado deve ser realizado
de acordo com as diretrizes locais para o transporte e manuseamento de material perigoso.



Duracao de utilizacao
. O BronchoSampler 60 é adequado para até 60 minutos de utilizagdo durante um
procedimento.

NOTA: Siga sempre as diretrizes locais para as condi¢oes de transporte/armazenamento de um recipiente
para amostras cheio.

Eliminacao

O BronchoSampler 60 é um dispositivo de utilizagéo Unica. Considera-se que o BronchoSampler 60
esta infetado apds a utilizacao, pelo que devera ser eliminado de acordo com as diretrizes
locais para recolha de dispositivos médicos infetados.

4, Especificacoes técnicas do produto
4.1. Normas aplicadas

O funcionamento do BronchoSampler 60 esta em conformidade com:

-1S0 8600-1: Endoscépios — Endoscdpios médicos e dispositivos de endoterapia - Parte 1:
Requisitos gerais.

4.2, Especificacoes do BronchoSampler 60
Conector de aspiracao’

Tubo de aspiragao com interface fémea @5,5-9,0mm

Tubo de aspiragao com interface macho

Aplicavel se utilizar o adaptador de aspiracao 26,0-80mm
Recipiente para amostra

Volume do recipiente para amostra 60 ml
Armazenamento

Temperatura de armazenamento 10-25°C(50-77 °F)
recomendada?

Humidade relativa 10-85%

Pressdo atmosférica 50 - 106 kPa

Ambiente de funci to

Temperatura 10 -40°C (50 - 104 °F)
Humidade relativa 30-85%

Pressdo atmosférica 80 - 106 kPa

Altitude <2000 m
Esterilizacao

Método de esterilizagao Oxido de etileno

1. Verifique a compatibilidade com a tubagem de aspiragao antes de utilizar.
2. Oarmazenamento em condigdes de temperatura mais elevada pode ter impacto na vida util do produto.
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5. Resolucao de problemas

Se ocorrerem problemas com o sistema, utilize este guia de resolugdo de problemas para
identificar a causa e corrigir o erro.

Problema

Capacidade de
aspiragao ou
amostragem
inexistente ou
reduzida.

Né&o é possivel
ligar o recipiente
para amostras,

a ponte de
amostragem e/ou
o endoscopio.

A tubagem nao
pode ser ligada
a ponte de
amostragem.

Possivel causa

O recipiente para amostras néo
estd encaixado, ou ligagéo fraca
do recipiente para amostras.

A ponte de amostragem pode
ndo estar ligada corretamente ao
aScope™ 5 Broncho.

A bomba de aspiragdo nao esta
ligada ou nao esta conectada.

A tubagem de aspiragao a vacuo
ndo estd corretamente ligada ao
conector de aspiragao ou ao
adaptador de aspiragao.

O vedante de borracha pode ter
saido da interface de ligagdo.

O bloqueio do acessério pode
ser fechado antes de ligar a
ponte de amostragem a um
endoscépio.

A tampa do recipiente para
amostras pode estar fechada
antes da insercao.

Configuracdo incorreta da
tubagem (macho para o
conector de aspiracao macho).

6. Explicacdo dos simbolos utilizados

Consulte as Instrugées de utilizagdo, parte 1 de 2, para obter uma explicagao dos simbolos
utilizados nos Conjuntos coletores de amostras aScope™ 5 Broncho.
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Acao recomendada

Ligue ou volte a ligar o
recipiente para amostras a
ponte de amostragem.

Volte a ligar a ponte de
amostragem ao aScope™ 5
Broncho e empurre o
blogueio do acessério para
fixar a ligagao.

Ligar a bomba e verificar a
ligacdo da linha de aspiragao.

Certifique-se de que as pegas
estdo corretamente ligadas.
Se a aspiracao permanecer
inexistente ou reduzida,
mude para outra tubagem
de aspiragdo.

Volte a inserir o vedante de
borracha manualmente. No
entanto, se acreditar que o
vedante de borracha pode
estar em contacto com uma
superficie ndo limpa, pode ser
necessario substituir a ponte
de amostragem.

Retire o bloqueio do acessério
antes de ligar a ponte de
amostragem ao endoscépio.

Substitua o recipiente para
amostras pelo artigo
sobresselente fornecido.
Néo tente abrir a tampa do
recipiente para amostras
depois de fechada.

O adaptador de aspiragao pode
ser utilizado para permitir
ligagdes macho-macho.



1. Dolezité informacie - Preditajte si pred pouzitim
Pred pouzitim supravy aScope™ 5 Broncho Sampler Set si pozorne precitajte tento ndvod na
pouZitie. Tento navod obsahuje ¢ast 2 z 2 ndvodu na pouzitie stipravy aScope™ 5 Broncho
Sampler Set:
. Cast12z2:Zakladné postupy pri pouzivani endoskopu aScope™ 5 Broncho.
. Cast 2 z 2: Odber tekutych vzoriek pomocou vzorkova¢a BronchoSampler 60

s endoskopom aScope™ 5 Broncho.
Pred prvym pouzitim je nevyhnutné, aby pouzivatelia podstupili dostato¢né Skolenie v oblasti
klinickych endoskopickych technik a boli oboznameni s ur¢enym pouzitim, kontraindikaciami,
vystrahami a upozorneniami uvedenymi v tomto ndvode na pouZitie. Ndvod na pouZitie mbéze
byt aktualizovany bez dal3ieho ozndmenia. Képie aktualnej verzie su k dispozicii na vyziadanie.
Nezabudajte, Ze tento navod nevysvetluje klinické postupy ani sa nimi nezaobera.

Na stpravu aScope™ 5 Broncho Sampler Set sa neposkytuje Ziadna zéruka.

V tomto ndvode na pouZitie sa vyraz BronchoSampler 60 vztahuje na systém na odber tekutych
vzoriek s uzavretou slu¢kou, ktory sa pouziva s endoskopom aScope™ 5 Broncho ako stcast
supravy aScope™ 5 Broncho Sampler Set. Vyraz aScope BronchoSampler™ 60 SC sa vztahuje len
na samotnu nadobu na vzorky.

Viac informdcii ndjdete v casti 2.1.

1.1. Uréené pouzitie

Suprava aScope 5 Broncho Sampler Set umozniuje aspiraciu a odber tekutych vzoriek.

1.2. Indikacia na pouzitie

Bronchoskopicky odber tekutych vzoriek pomocou technik ako je bronchoalveolarna lavéz (BAL)
a bronchialny vyplach (BW). Na odobranych vzorkach sa vykonaju mikrobiologické a cytologické
laboratérne analyzy na Ucely diagnostiky a/alebo sledovania v pripade podozrenia na infekcie
dychacich ciest, intersticidlne ochorenia pluc alebo rakovinu pltc.

1.3. Kontraindikacie

Ziadne zndme.

1.4. Vystrahy a upozornenia A

Vystrahy a upozornenia tykajuce sa pouzivania endoskopu aScope™ 5 Broncho najdete
Vv ndvode na pouZitie, v Casti 1z 2.

VYSTRAHY

1. Len najedno poutzitie. Nadoba na vzorky nie je ur¢end na regeneraciu ani opakované
pouZzitie, a to ani v pripade pouZzitia u toho istého pacienta alebo pocas toho istého
zakroku. Nedodrzanie tohto pokynu méze viest ku kontaminacii vzorky a k nespravnej
diagnoze.

UPOZORNENIA

1. aScope BronchoSampler 60 SC nepouZzivajte v odstredivke, pretoze by to mohlo
sposobit prasknutie nadoby alebo vytecenie jej obsahu.

2. aScope BronchoSampler 60 SC neprepravujte v pneumatickom potrubnom systéme,
pretoze by to mohlo sposobit vytecenie obsahu nadoby.
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1.5. Potencialne neziaduce udalosti

Nie st zndme kontraindikdacie pre odber tekutych vzoriek pomocou vzorkovac¢a BronchoSampler 60.
Informacie o zakladnych postupoch pri pouzivani endoskopu aScope™ 5 Broncho néajdete
v ndvode na pouZitie, v Casti 1z 2.

1.6. VSeobecné poznamky

Ak pocas pouzivania tejto pomdcky alebo v ddsledku jej pouzivania déjde k vaznej nehode,
ohléste to vyrobcovi a statnemu organu.

2. Opis systému
BronchoSampler 60 je ureny na pouzitie v spojeni s endoskopom aScope™ 5 Broncho.

Informécie o pouzivani endoskopu aScope™ 5 Broncho najdete v ndvode na pouZitie, v ¢asti 1 z 2.

2.1. Casti systému
Polozka Nazov casti Cislo ¢asti

aScope™ 5 Broncho HD 5.6/2.8 622002000

Sampler Set
aScope™ 5 Broncho HD 5.0/2.2 621002000
Sampler Set
aScope™ 5 Broncho 4.2/2.2 620002000
Sampler Set

Obsahuje dve nddoby na
vzorky, adaptér na odsavanie,
mostik vzorkovaca a endoskop
aScope™ 5 Broncho s dvoma
zavadzacmi.

aScope BronchoSampler™ 60 SC | 480500000

Obsahuje jednu nddobu na
vzorky na odber dalSich vzoriek
pocas toho istého zakroku.

POZNAMKA: BronchoSampler 60 je k dispozicii iba ako st¢ast supravy zabalenej s kompatibilnym
endoskopom aScope™ 5 Broncho. Stprava aScope™ 5 Broncho Sampler Set nie je k dispozicii vo vsetkych
krajinach. Viac informacii vam poskytne miestny zastupca spolo¢nosti Ambu .

2.2. Kompatibilita vyrobku

Kompatibilna pomécka Ambu pre BronchoSampler 60

+ Ambu® aScope™ 5 Broncho HD 5.6/2.8

+ Ambu® aScope™ 5 Broncho HD 5.0/2.2

+ Ambu® aScope™ 5 Broncho 4.2/2.2

+ Ambu® aScope BronchoSampler™ 60 SC

Odsavacie zariadenie
Informacie o kompatibilite odsavacej hadicky najdete v ¢asti 4.2.
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2.3. Casti vzorkovaéa BronchoSampler 60

A

Nadoba na vzorky

Adaptér na odséavanie

Mostik vzorkovaca

Polozka A

Vyklopné veko

Veko nadoby na vzorky

Pripojovacie rozhranie

Ampulka nadoby
na vzorky

Polozka B

Adaptér na odsavanie

Polozka C
Konektor na odsavanie

Rozhranie na
pripojenie endoskopu
aScope™ 5 Broncho

Pripojovaci zamok

Prietokovy prepinac

Pripojovacie rozhranie

Funkcia

Pripdja sa k mostiku vzorkovaca a zadrziava
odobratu vzorku.

Na prepojenie konektora na odsévanie a odséavacej

hadicky so zastr¢kovym rozhranim.

Pripaja sa k endoskopu aScope™ 5 Broncho a vytvéra

uzavretu slucku na odber vzoriek.
Funkcie

Zépadkovy uzatvéraci mechanizmus nadoby
na vzorky. Uzatvaraci mechanizmus sa uvolni
stlacenim.

Na uzatvorenie a ochranu vzorky.

Na pripojenie mostika vzorkovaca a nadoby
na vzorky.

Na uschovanie vzoriek.

Funkcie

Na prepojenie konektora na odsavanie
a odsévacej hadicky so zastrckovym
rozhranim.

Funkcie
Na pripojenie odsavacej hadicky.

Na zavedenie konektora na odsavanie
endoskopu aScope™ 5 Broncho, na vytvorenie
pripojenia.

Uzamkne mostik vzorkovaca k endoskopu
aScope™ 5 Broncho.

Urcuje smer prietoku odsavania. Prepinanie
medzi rezimom odberu vzoriek a odsavanim.

Na pripojenie mostika vzorkovaca a nadoby
na vzorky.

Material

PP

PP
Silikon
PP
SBC

Material

TPE

Material
PP
MABS

TPE

POM

POM

MABS
Silikon
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3. Pouzivanie BronchoSampler 60

Pred prvym pouzitim BronchoSampler 60 postupujte podla nizsie uvedenych krokov.
Pismena v sivych kruzkoch sa vztahuju na ilustracie v stru¢nej prirucke na strane 2.

3.1. Priprava a kontrola

Informacie o kontrole, priprave a pouZivani endoskopu aScope™ 5 Broncho najdete

v ndvode na pouZitie, v ¢asti 1z 2.

Priprava na pouzitie vzorkovaca BronchoSampler 60 s endoskopom aScope™ 5 Broncho.

1. Opatrne spojte mostik vzorkovaca s endoskopom aScope™ 5 Broncho tak, Ze pripevnite
mostik vzorkovaca na konektor na odsavanie endoskopu aScope™ 5 Broncho (1 . Zaistite
pevné pripojenie.

2. Zatlacte pripojovaci zamok, aby sa pripojenie zaistilo (2.

3. Podla ndvodu dodavatela opatrne pripojte podtlakovu odsavaciu hadi¢ku ku konektoru
na odsavanie 3A. Ak ma podtlakova odsévacia hadicka zastrckovy konektor, pouZite na
pripojenie adaptér na odsavanie 3B.

4. Pripojte nddobu na vzorky k mostiku vzorkovaca tak, ze spojite pripojovacie rozhrania
a nadobu na vzorky zatlacite smerom k mostiku vzorkovaca. Zaistite, aby nddoba na
vzorky pri spajani zacvakla (4 . V nddobe na vzorky nepouzivajte konzerva¢né latky.

5. Naochranu pred potencialne infekénymi materidlmi pocas zakroku pouzivajte osobné
ochranné prostriedky.

3.2. Obsluha vzorkovaca BronchoSampler 60

1. Akje pred odberom vzorky potrebné odséavanie, zaistite, aby bol prietokovy spina¢
zarovnany kolmo a smeroval nahor (5 . Vykonajte odsavanie stlacenim tlacidla odsavania
na endoskope aScope™ 5 Broncho v sulade s ndvodom na pouZitie, ¢astou 1 z 2.

2. Na pripravu odberu vzoriek otocte prietokovy prepina¢ proti smeru hodinovych ruciciek
smerom k nddobe na vzorky a zarovnajte ho vodorovne (6 .

3. Instilaciu tekutin vykonajte podla ndvodu na pouzitie, endoskopu aScope™ 5 Broncho,
vasti1z2.

4. Odber vzoriek vykonajte stlacenim tlacidla odsavania na endoskope aScope™ 5 Broncho.
Zaistite, aby ste endoskop pocas odberu vzorky drzali vzpriameny a rovno. Nadobu na
vzorku nenapliite nad maximalnu Uroven stupnice indikatora objemu.

5. Ak je pred odberom vzorky potrebné odsavanie, otocte prietokovy prepinac v smere
hodinovych ruciciek tak, aby bol zarovnany kolmo a smeroval nahor a stlacte tlacidlo
odsavania na endoskope aScope™ 5 Broncho. Po ukonc¢eni odsavania otocte prietokovy
prepinac proti smeru hodinovych rucic¢iek smerom k nadobe na vzorky a zarovnajte
ho vodorovne.

6. Odstrante nddobu na vzorky stlacenim vyklopného veka a vytiahnutim naddoby z mostika
vzorkovaca (7 . Zaistite, aby ste endoskop drzali rovno a aby bolo vyklopné veko pocas
vyberania nadoby na vzorky, ktora obsahuje tekutinu, stlacené.

7. Nadobu na vzorky zatvorte zatlacenim veka na nadobe smerom k rozhraniu nadoby na
vzorky, pricom veko zatlacajte, kym sa nezavrie. Ked'je zapadkovy uzéver zatlaceny, veko
znovu neotvarajte (8 .

3.3. Po pouziti

1. Vpripade potreby odpojte mostik vzorkovac¢a od endoskopu aScope™ 5 Broncho
uvolnenim pripojovacieho zamku a vytiahnutim mostika vzorkovaca z endoskopu
aScope™ 5 Broncho. Deaktivujte odsavanie vytiahnutim odsévacej hadi¢ky z mostika
vzorkovaca.

2. Vpripade potreby ziskate pristup k nddobe na vzorky oto¢enim ampulky nadoby na
vzorky v smere hodinovych ruciciek (9 . Pri manipulacii s kontaminovanymi latkami sa
odporuca dodrziavat miestne predpisy.

3. Prepravu a manipuldciu s pouzitej nddoby na vzorky vykonavajte vzdy v sulade s miestnymi
predpismi na prepravu a manipuldciu s nebezpe¢nym materidlom.
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Obdobie pouzivania

. BronchoSampler 60 je mozné pouzivat po dobu az 60 minut pocas zakroku.
POZNAMKA: Pri preprave/skladovani napIinenej nddoby na vzorky vzdy dodrZiavajte miestne predpisy
tykajuce sa podmienok prepravy/skladovania.

Likvidacia

BronchoSampler 60 je pomocka urcena na jedno pouzitie. BronchoSampler 60 sa po pouziti

povazuje za infikovanu a musi byt zlikvidovana v sulade s miestnymi predpismi o zbere
infikovanych zdravotnickych pomécok.

4. Technické specifikacie vyrobku
4.1. Aplikovatelné normy

BronchoSampler 60 spliia nasledujtice normy:
- 150 8600-1: Endoskopy - Zdravotnicke endoskopy a endoterapeutické pomécky - Cast 1:
Vieobecné poziadavky.

4.2. Technické udaje vzorkovaca BronchoSampler 60
Konektor na odsavanie'
Odsévacia hadicka s nasivacim rozhranim @5,5-90mm

Odsévacia hadicka so zastrckovym rozhranim

Pouziva sa s adaptérom na odsavanie 26,0-80mm
Nadoba na vzorky

Objem nadoby na vzorky 60 ml

Skladovanie

Odporucana skladovacia teplota? 10-25°C (50 - 77 °F)
Relativna vlhkost 10-85%
Atmosféricky tlak 50 - 106 kPa
Prevadzkové prostredie

Teplota 10 -40°C (50 - 104 °F)
Relativna vlhkost 30-85%
Atmosféricky tlak 80 - 106 kPa
Nadmorska vyska <2000 m
Sterilizacia

Metoéda sterilizacie ETO

1. Pred pouzitim skontrolujte kompatibilitu s odsavacou hadickou.
2. Skladovanie pri vyssich teplotach méze mat vplyv na ¢as pouzitelnosti.
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5. RieSenie problémov

Ak sa v systéme vyskytne problém, pouzite tento ndvod na rieenie problémov, aby ste
identifikovali pri¢inu a odstranili poruchu.

Problém

Nulovy alebo
znizeny vykon
odsavania alebo
odoberania vzoriek.

Neda sa pripojit

nadoba na vzorky,
mostik vzorkovaca
a/alebo endoskop.

Hadicku nie je
mozné pripojit
k mostiku
vzorkovaca.

Mozna pricina

Nie je pripojend nadoba na
vzorky alebo nadoba na vzorky
nie je riadne pripojena.

Je mozné, ze mostik
vzorkovaca nie je riadne
pripojeny k endoskopu
aScope™ 5 Broncho.

Nie je zapnuta alebo nie je
pripojend odséavacia pumpa.

Podtlakova odsavacia hadicka
nie je riadne pripojend ku
konektoru na odsavanie alebo
adaptéru na odsavanie.

Gumové tesnenie mohlo
odpadnut z pripojovacieho
rozhrania.

Pripojovaci zdmok sa moze
uzavriet pred pripojenim
mostika vzorkovaca

k endoskopu.

Veko nadoby na vzorky sa pred
vlozenim mohlo zatvorit.

Nespréavna konfiguracia
hadicky (zastrckovym

k zastrckovému konektoru
na odsavanie).

6. Vysvetlenie pouzitych symbolov

Vysvetlenie symbolov pouzivanych pri sipravach aScope™ 5 Broncho Sampler Set najdete
v ndvode na pouZitie, v Casti 1z 2.
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Odporucané riesenie

Pripojte alebo znovu
pripojte nadobu na vzorky
k mostiku vzorkovaca.

Znovu pripojte mostik
vzorkovaca k endoskopu
aScope™ 5 Broncho a stlacte
pripojovaci zamok na
zaistenie pripojenia.

Zapnite pumpu a skontrolujte
pripojenie odsdvacej hadicky.

Zaistite, aby boli ¢asti riadne
pripojené. Ak stale nedochddza
k odsavaniu alebo je odsavanie
nedostatoc¢né, vymente
podtlakovu odsavaciu hadicku.

Manudlne znovu nasadte
gumové tesnenie. Ak si vak
myslite, Ze gumové tesnenie
mohlo byt v kontakte s
necistym povrchom, méze byt
potrebné vymenit mostik
vzorkovaca.

Pred pripojenim mostika
vzorkovaca k endoskopu
vytiahnite pripojovaci zamok.

Nadobu na vzorky vymerite za
dodanu nahradnu nadobu.

Po zatvoreni veka nddoby na
vzorky sa ho nepokusajte znovu
otvorit.

Adaptér na odsavanie sa moze
pouzit na zastr¢kovo-zastrckové
pripojenie.



1. Viktig information - Las fére anvandning

Las denna bruksanvisning noggrant innan du anvéander aScope™ 5 Broncho provtagningsset.
Denna bruksanvisning &r del tva av den tvadelade bruksanvisning som géller anvéandning av
aScope™ 5 Broncho provtagningsset:

«  Del 1av 2: Grundlaggande procedurer vid anvdndning av aScope™ 5 Broncho.

. Del 2 av 2: Vitskeprovtagning med BronchoSampler 60 och aScope™ 5 Broncho.

Innan produkten anvands for forsta gangen ar det viktigt att anvandarna har erhallit tillrdacklig
utbildning, saval teoretisk som praktisk, i kliniska endoskopiférfaranden och att de har last
igenom informationen om avsedd anvandning, kontraindikationer, varningar och uppmaningar
om forsiktighet i denna bruksanvisning. Bruksanvisningen kan komma att uppdateras utan
foregdende meddelande. Exemplar av den aktuella versionen kan erhallas pa begaran.
Observera att denna bruksanvisning inte forklarar eller beskriver kliniska férfaranden.

aScope™ 5 Broncho provtagningsset omfattas inte av ndgon garanti.

I denna bruksanvisning avser termen BronchoSampler 60 det slutna system for vatskeprovtagning
som anvands tillsammans med aScope™ 5 Broncho som en del av aScope™ 5 Broncho
provtagningsset. Termen aScope BronchoSampler™ 60 SC avser endast provbehallaren.

Mer information finns i avsnitt 2.1.

1.1. Avsedd anvandning

aScope 5 Broncho provtagningsset majliggdr aspiration och insamling av vétskeprover.

1.2. Indikation for anvdandning

Bronkoskopisk vétskeprovtagning med tekniker som bronkoalveoldrt lavage (BAL) och
bronkoalveoldr spolning (BW). De insamlade proverna analyseras mikrobiologiskt och
cytologiskt i laboratorium i syfte att diagnostisera och/eller 6vervaka misstankta
luftvdgsinfektioner, interstitiella lungsjukdomar eller lungcancer.

1.3. Kontraindikationer

Inga kénda.

1.4. Varningar och forsiktighetsatgarder A

Varningar och forsiktighetsatgarder vid anvandning av aScope™ 5 Broncho finns i
bruksanvisningen, del 1 av 2.

VARNINGAR

1. Endast for engangsbruk. Provbehdllaren far inte reprocessas eller dteranvandas, inte
ens vid anvandning for samma patient och/eller under samma procedur. Om detta
inte efterlevs kan provet kontamineras vilket kan medféra felaktiga diagnoser.

FORSIKTIGHET

1. aScope BronchoSampler 60 SC fér inte koras i en centrifug eftersom behallaren kan ga
sonder eller borja lacka.

2. aScope BronchoSampler 60 SC far inte transporteras i rérpostsystem eftersom
behallaren kan borja lacka.
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1.5. Potentiellt negativa handelser

Inga kénda for vatskeprovtagning med BronchoSampler 60. Nar det galler grundlaggande
procedurer vid anvandning av aScope™ 5 Broncho, se bruksanvisningen, del 1 av 2.

1.6. Allmanna observanda

Om allvarliga negativa hdndelser eller tilloud har intréffat vid anvdndning av denna enhet eller
pa grund av att den har anvénts ska detta rapporteras till tillverkaren och till Lakemedelsverket.

2, Systembeskrivning

BronchoSampler 60 dr avsedd att anvdndas tillsammans med aScope™ 5 Broncho. Information
om anvandning av aScope™ 5 Broncho finns i bruksanvisningen, del 1 av 2.

2.1. Systemets delar

Del Delens namn Artikelnummer

aScope™ 5 Broncho HD 5.6/2.8 622002000
provtagningsset
aScope™ 5 Broncho HD 5.0/2.2 621002000
provtagningsset
aScope™ 5 Broncho 4.2/2.2 620002000
Provtagningssats

Innehéller tva provbehallare, en
sugadapter, en
provtagningsbrygga och ett
aScope™ 5 Broncho med tva
introducerenheter.

aScope BronchoSampler™ 60 SC | 480500000

Innehédller en enda
provbehallare for ytterligare
provtagning under samma
procedur.

OBS! BronchoSampler 60 gar endast att bestélla som ett komplett paket tillsammans med ett kompatibelt
aScope™ 5 Broncho. aScope™ 5 Broncho provtagningsset ar inte tillgangligt i alla lander. Kontakta din lokala
Ambu-representant for mer information.

2.2. Produktkompatibilitet

Ambu-enheter kompatibla med BronchoSampler 60

+ Ambu® aScope™ 5 Broncho HD 5.6/2.8

+ Ambu® aScope™ 5 Broncho HD 5.0/2.2

« Ambu® aScope™ 5 Broncho 4.2/2.2

+ Ambu® aScope BronchoSampler™ 60 SC

Sugutrustning
Information om kompatibla sugslangar finns i avsnitt 4.2.
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2.3. Delar i BronchoSampler 60

Funktion

A Provbehallare Provtagningsbehallare som ansluts till provtagningsbryggan.

B Sugadapter For att koppla ihop suganslutningen och en sugslang med
hankoppling.

C Provtagningsbrygga | Ansluts till aScope™ 5 Broncho och skapar en sluten krets
for provtagning.

Nr = DelA Funktioner Material

1 Vipplock Ett snapplas for provbehallaren. Tryck nedat PP
for att frigora lasmekanismen.

2 Lock for . Anvaénds for att forsluta och skydda provet. PP

provbehallare

3 Anslutning For anslutning av provtagningsbryggan och Silikon
provbehallaren. PP

4 Provbehallarkarl For forvaring av provet. SBC

Nr  DelB Funktioner Material

5 Sugadapter For att koppla ihop suganslutningen och en TPE
sugslang med hankoppling.

Nr | DelC Funktioner Material

6 Suganslutning For anslutning av sugslang. PP

7 Anslutning for For in sugkopplingen pa aScope™ 5 Broncho MABS

aScope™ 5 Broncho har for att ansluta den. TPE

8 Lasmekanism Laser fast provtagningsbryggan vid aScope™5 | POM
Broncho.

9 Flodesbrytare Bestammer sugflodets riktning. Omkoppling POM
mellan provtagnings- och suglédge.

10 Anslutning For anslutning av provtagningsbryggan och MABS
provbehallaren. Silikon
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3. Anvanda BronchoSampler 60

Innan du anvénder BronchoSampler 60 for forsta gdngen ska du félja nedanstaende
instruktioner. Beteckningarna i de gra ringarna hénvisar till bilderna pa sidan 2 i snabbguiden.

3.1. Forberedelser och inspektion

Information om hur du inspekterar, forbereder och anvinder aScope™ 5 Broncho finns i

bruksanvisningen, del 1 av 2.

Forbereda anvdandning av BronchoSampler 60 tillsammans med aScope™ 5 Broncho.

1. Koppla forsiktigt ihop provtagningsbryggan och aScope™ 5 Broncho genom att fasta
bryggan vid suganslutningen pa aScope™ 5 Broncho (1 . Se till att anslutningen blir tat.

2. Tryckin ldasmekanismen for att sakra anslutningen (2 .

3. Anslut forsiktigt sugslangen till suganslutningen enligt tillverkarens bruksanvisning 3A.
Om sugslangen har en hankoppling, anvand sugadaptern 3B.

4.  Satt fast provbehallaren pa provtagningsbryggan genom att passa ihop anslutningarna
och trycka behallaren mot bryggan. Se till att provbehdllaren klickar pé plats (4 . Tillsatt
inga konserveringsmedel i provbehéllaren.

5. Anvénd personlig skyddsutrustning under proceduren som skydd mot potentiellt
smittsamt material.

3.2. Anvdnda BronchoSampler 60

1. Om sugning bedoms kravas fére provtagning, sakerstall att flodesbrytaren &r lodréat och
vand uppat (5 . Aktivera sugning med sugknappen pa aScope™ 5 Broncho enligt
instruktionerna i bruksanvisningen, del 1 av 2.

2. Forbered for provtagning genom att vrida flédesbrytaren moturs i riktning mot
provbehallaren och stéll den i vagrat position (6 .

3. Om vatskor tillfors ska det utforas i enlighet med bruksanvisningen for aScope™ 5 Broncho,
del 1av 2.

4. Utfor provtagningen genom att trycka pa sugknappen pa aScope™ 5 Broncho. Hall
endoskopet uppratt och rakt under provtagningen. Fyll inte provbehallaren 6ver
markeringen fér maximal volym pa skalan.

5. Om sugning bedéms behovas, vrid flodesbrytaren medurs for att stélla den i lodrat
position (pekar uppat) och tryck pa sugknappen pa aScope™ 5 Broncho. Nér sugningen
har slutforts, vrid flodesbrytaren moturs i riktning mot provbehallaren och stéll den i
vagrat position.

6. Lossa provbehallaren genom att trycka pa vipplocket och dra bort behallaren fran
provtagningsbryggan (7 . Hall endoskopet rakt med vipplocket nedtryckt nar
provbehallaren med vétska avldagsnas.

7. Forslut provbehallaren genom att trycka locket mot behallaren tills snépplaset aktiveras.
Nar snapplaset val har gatt i Ias ska det inte 6ppnasigen (8 .

3.3. Efter anvandning

1. Om sa behdvs, lossa provtagningsbryggan fran aScope™ 5 Broncho genom att frigéra
lasmekanismen. Dra sedan bort bryggan fran aScope™ 5 Broncho. Frigor sugslangen
genom att dra loss den fran provtagningsbryggan.

2. Om provbehallaren behover 6ppnas, vrid toppen medurs (9 . Kontaminerade amnen bor
hanteras i enlighet med lokala riktlinjer.

3. Enanvénd provbehallare maste transporteras och hanteras i enlighet med lokala riktlinjer
for transport och hantering av farliga material.

Anvéndningstid
«  BronchoSampler 60 kan anvéandas i upp till 60 minuter under en procedur.

OBS! Folj alltid lokala riktlinjer avseende transport/forvaring av en fylld provbehallare.
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Avfallshantering

BronchoSampler 60 &r avsedd fér engangsbruk. BronchoSampler 60 anses infekterad efter

anvandning och ska avfallshanteras i enlighet med lokala riktlinjer for insamling av infekterade

medicintekniska produkter.

4, Tekniska produktspecifikationer

4.1.Tillampade standarder

Funktionen hos BronchoSampler 60 dverensstimmer med:

-1S0O 8600-1: Endoscopes — Medical endoscopes and endotherapy devices - Part 1: General

requirements.

4.2, Specifikationer for BronchoSampler 60

Suganslutning’

Sugslang (hona) @55-90mm
g:ﬁzlfggé2122adapter anvands 26,0-80mm
Provbehallare

Provbehallarens volym 60 ml
Forvaring

Rekommenderad férvaringstemperatur? 10 till 25 °C
Relativ luftfuktighet 10-85%
Atmosfarstryck 50 - 106 kPa
Driftsmiljo

Temperatur 10 till 40 °C
Relativ luftfuktighet 30-85%
Atmosfarstryck 80 - 106 kPa
Hojd <2000m
Sterilisering

Steriliseringsmetod ETO

1. Kontrollera att sugslangen &r kompatibel fére anvéandning.
2. Forvaring i hogre temperaturer kan péaverka livslangden.

103



5. Felsokning

Om problem uppstar med systemet, anvand denna felsékningsguide for att ta reda pa orsaken

och atgarda problemet.
Problem

Sugning eller
provtagning
fungerar daligt eller
inte alls.

Det gar inte

att ansluta
provbehallare,
provtagnings-
brygga och/eller
endoskop.

Det gér inte att
ansluta slangen till
provtagnings-
bryggan.

Majlig orsak

Provbehallaren &r inte ansluten
eller daligt ansluten.

Provtagningsbryggan kan vara
felaktigt ansluten till aScope™ 5
Broncho.

Sugpumpen é&r inte paslagen eller
inkopplad.

Sugslangen &r inte ordentligt
ansluten till suganslutningen eller
sugadaptern.

Gummitdtningen kan ha lossnat
fran anslutningen.

Lasmekanismen kan vara stangd
nar du forsoker koppla ihop
provtagningsbryggan och
endoskopet.

Provbehallarens lock kan ha
stangts innan den satts pa plats.

Fel typ av slang (hane till hane).

6. Forklaring av anvanda symboler

Information om de symboler som anvéands fér aScope™ 5 Broncho provtagningsset finns i
bruksanvisningen, del 1 av 2.
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Rekommenderad atgard

Anslut eller ateranslut
provbehallaren till
provtagningsbryggan.

Ateranslut provtagningsbryggan
till aScope™ 5 Broncho och tryck
in ldsmekanismen for att sékra
anslutningen.

Starta sugen och kontrollera
anslutningen av sugslangen.

Kontrollera att delarna har satts
ihop korrekt. Om sugningen
fortfarande fungerar daligt, byt
till en annan sugslang.

Satt tillbaka gummitatningen
for hand. Om det finns risk for
att gummitdtningen har blivit
fororenad kan det vara
nédvéndigt att byta ut
provtagningsbryggan.

Dra ut lasmekanismen innan
provtagningsbryggan ansluts
till endoskopet.

Byt ut provbehallaren mot den
medféljande reservbehallaren.
Forsok inte Oppna locwket till
provbehallaren nar det val har
stangts.

Sugadaptern kan anvéandas for
att ansluta tva hankopplingar.



1. Onemli bilgiler - Kullanmadan 6nce okuyun

aScope™ 5 Broncho Sampler Set cihazini kullanmadan 6nce bu Kullanim Talimatlarini dikkatlice
okuyun. Bu talimatlar aScope™ 5 Broncho Sampler Set cihazinin kullanim talimatlarinin her iki
kismini icermektedir:

«  Kisim 1/2: aScope™ 5 Broncho kullanilarak yapilan temel proseddirler.

. Kisim 2/2: BronchoSampler 60 kullanarak aScope™ 5 Broncho ile sivi numunesi alimi.

ik kullanimdan &nce operatérlerin klinik endoskopi teknikleri konusunda yeterli egitim almis
olmasi ve bu Kullanim Talimatlarinin amacina, kontrendikasyonlara ve burada belirtilen uyarilar
ile ikazlara asina olmalari gerekmektedir. Kullanim Talimatlar ayrica bildirimde bulunulmadan
glincellenebilir. Glincel versiyonun kopyalari talep lizerine temin edilebilir. Bu talimatlarin
klinik proseddirlere yonelik bir agiklama veya degerlendirme olmadigini unutmayin.

aScope™ 5 Broncho Sampler Set cihazi, garanti kapsaminda degildir.

Bu Kullanim Talimatlarinda, BronchoSampler 60 terimi, aScope™ 5 Broncho Sampler Set cihazinin
bir parcasi olarak aScope™ 5 Broncho ile birlikte kullanilan kapali déngi sivi numune alma
sistemini ifade eder. aScope BronchoSampler™ 60 SC terimi, tek basina numune kabini ifade eder.
Daha fazla bilgi icin bkz. bolim 2.1.

1.1. Kullanim amaci

aScope 5 Broncho Numune Alma Aygiti Seti, aspirasyon ve sivi 6rneklerinin toplanmasini saglar.

1.2. Kullanim endikasyonu

Bronkoalveolar Lavaj (BAL) ve Bronsiyal Yikama (BW) gibi tekniklerle bronkoskopik sivi numunesi
alma. Toplanan numuneler; stipheli solunum yolu enfeksiyonlari, interstisyel akciger hastaliklari
veya akciger kanserinin teshisi ve/veya izlenmesi icin mikrobiyolojik ve sitolojik laboratuvar
analizlerinden gegirilir.

1.3. Kontrendikasyonlar

Bilinen yok.

1.4. Uyarn ve ikazlar A

aScope™ 5 Broncho cihazinin kullanimiyla ilgili uyarilar ve ikazlar icin lttfen Kullanim Talimatlari
kisim 1/2'ye bakiniz.

UYARILAR

1. Yalnizca tek kullanimliktir. Numune kabi, ayni hasta veya prosediirde kullanildiginda
bile yeniden islenmek veya yeniden kullaniimak tizere tasarlanmamistir. Bunun
saglanamamasi, numunenin kirlenmesine ve yanlis teshise neden olabilir.

iKAZLAR

1. aScope BronchoSampler 60 SC cihaziyla santrifiij yapmayin. Aksi takdirde kap kirilabilir
veya sizinti yapabilir.

2. aScope BronchoSampler 60 SC cihazini pnématik bir boru sistemiyle tasimayin. Aksi
takdirde kap sizinti yapabilir.
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1.5. Potansiyel olumsuz etkiler

BronchoSampler 60 kullanarak gergeklestirilen sivi 6rneklemesi ile ilgili bilinen kontrendikasyon
yoktur. aScope™ 5 Broncho cihazinin kullanildigi temel prosedurler igin lutfen Kullanim
Talimatlari kisim 1/2'ye bakin.

1.6. Genel notlar

Bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullanimi sonucunda ciddi bir olay meydana gelmisse
lutfen bunu Ureticiye ve ulusal yetkili makaminiza bildirin.

2. Sistem aciklamasi

BronchoSampler 60, aScope™ 5 Broncho ile birlikte kullaniimak Gzere tasarlanmistir. aScope™ 5
Broncho kullanimi hakkinda bilgi icin ltitfen Kullanim Talimatlari kisim 1/2'ye bakin.

2.1. Sistem parcalari
Parca Parca ismi Parca numarasi

aScope™ 5 Broncho HD 5.6/2.8 622002000

Sampler Set
aScope™ 5 Broncho HD 5.0/2.2 621002000
Sampler Set
aScope™ 5 Broncho 4.2/2.2 620002000
Sampler Set

iki adet tek numune kabi, bir
adet emme adaptord, bir adet
numune alma képrisu ve iki
adet Introdiiserli aScope™ 5
Broncho icerir.

aScope BronchoSampler™ 60 SC | 480500000

Ayni prosediir sirasinda ek
numuneler toplamak icin tek bir
numune kabi igerir.

NOT: BronchoSampler 60, yalnizca uyumlu aScope™ 5 Broncho ile ambalajlanmis bir setin pargasi olarak
mevcuttur. aScope™ 5 Broncho Sampler Set tiim Ulkelerde bulunmamaktadir. Daha fazla bilgi icin lutfen yerel
Ambu temsilcinizle iletisime gegin.

2.2. Uriin uyumlulugu
BronchoSampler 60 icin uyumlu Ambu cihazi
. Ambu® aScope™ 5 Broncho HD 5.6/2.8
+ Ambu® aScope™ 5 Broncho HD 5.0/2.2

. Ambu® aScope™ 5 Broncho 4.2/2.2
+  Ambu® aScope BronchoSampler™ 60 SC

Emme islemi ekipmani
Emme tlpi uyumlulugu icin, bkz. bélim 4.2.
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2.3. BronchoSampler 60 parcalari

A

Fonksiyon

A Numune kabi Numune alma kdprisiine baglanir ve alinan
numuneyi tutar.

B Emme adaptori Emme konnektori ile erkek arayiizlii bir emme tiipl
arasindaki baglanti icin.

C Numune alma koprist | aScope™ 5 Broncho cihazina baglanir ve numune alma
icin bir kapali dong olusturur.

No. | A ogesi islevler Malzeme

1 Kaldir ag mekanizma Numune kabi igin bir tiklamali kilitleme PP
mekanizmasi. Kilittleme mekanizmasini
devreden ¢ikarmak icin asagi dogru bastirin.

2 Numune kabi kapagi Numunenin kapali olarak korunmasi igindir. PP

3 Baglanti arayuizu Numune alma kdprisini ve numune kabini Silikon
baglamak igin. PP

4 Numune kabi sisesi Numunenin saklanmasi igin. SBC

No. | B dgesi islevler Malzeme

5 Emme adaptori Emme konnektori ile erkek arayiizli biremme | TPE
tlipu arasindaki baglanti icin.

No. Cdgesi islevler Malzeme

6 Emme konnektori Emme tlplnin baglanmasini saglar. PP

7 aScope™ 5 Broncho Baglanti saglanmasi i¢in aScope™ 5 Broncho MABS

baglanti arayuzi emme konnektdriiniin yerlestirilmesi. TPE

8 Baglanti kilidi Numune alma kdprisini aScope™ 5 Broncho POM
cihazina kilitler.

9 Akis anahtari Emme akis yonini belirler. Numune alma ve POM
emme modu arasinda gegis yapar.

10 Baglanti araytizu Numune alma kdprisiinii ve numune kabini MABS
baglamak icin. Silikon
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3. BronchoSampler 60 cihazinin kullanimi

BronchoSampler 60 cihazini ilk kez kullanmadan 6nce asagida agiklanan adimlari uygulayin.
Gri dairelerdeki harfler sayfa 2'deki Hizli Kilavuz'da yer alan resimlere isaret eder.

3.1. Hazirlik ve kontrol

aScope™ 5 Broncho cihazinin kontrolii, hazirlanmasi ve kullanimi icin kisim 1/2'deki
Kullanim Talimatlarina bakin.
BronchoSampler 60 cihazinin aScope™ 5 Broncho ile kullanimi i¢in hazirhk.

Numune alma képristni aScope™ 5 Broncho emme konnektori Gzerindeki kopriye
monte ederek aScope™ 5 Broncho cihazina dikkatlice baglayin {1 . Siki baglandigindan
emin olun.

Baglantiy1 (2 sabitlemek icin baglanti kilidini iceri itin.

Vakumlu emme borusunu, tedarikginin kullanim kilavuzuna bakarak vakum konnektoriine
dikkatlice takin. 3A Emis borusu erkek konnektore sahipse, iyice oturmasini saglamak igin
emme adaptoriani kullanin 3B.

Numune kabini, baglanti arayizlerini birlestirerek ve numune alma kdprisiine dogru itip
bastirarak numune alma koprustine takin. Numune kabinin (4 izerinde yerine iyice
oturdugundan emin olun. Numune kabinin igerisinde koruyucu kullanmayin.

Prosediir sirasinda potansiyel bulasici materyallere karsi korunmak icin kisisel koruyucu
ekipman giymeyi unutmayin.

3.2. BronchoSampler 60 Cihazinin Calistirilmasi

1.

Orneklemeden 6nce emme gerekirse akis anahtarinin dikey olarak ve yukari dogru
hizalandigindan emin olun (5 . aScope™ 5 Broncho Uizerindeki emme diigmesine basarak
Kullanim Talimatlan kisim 1/2'de belirtildigi sekilde emis uygulayin.

Numune 6rneklemesini hazirlamak igin akis salterini saat yoniiniin tersine numune kabina
dogru cevirin ve yatay olarak hizalayin (6 .

Sivilarin yiiklenmesi, aScope™ 5 Broncho cihazinin Kullanim Talimatlari kisim 1/2 uyarinca
yapilmahdir.

aScope™ 5 Broncho cihazindaki emme diigmesine basarak numune almayi gerceklestirin.
Numune alirken endoskopun dik ve diiz tutuldugundan emin olun. Uriin kabini
maksimum hacim gostergesi lceginden daha fazla doldurmayin.

Emme 6rneklemeden 6nce gerekirse dikey olarak ve yukariya dogru hizalamak icin akis
anahtarini saat yoniinde ¢cevirin ve aScope™ 5 Broncho tizerindeki emis diigmesine basin.
Emme tamamlandiginda, akis anahtarini saat yonuiniin tersine numune kabina dogru
cevirin ve yatay olarak hizalayin.

Ust kapaga basarak numune kabini ¢ikarin ve numune alma képriisiinden cekin (7 .

Sivi tutan bir numune kabinin ¢ikartilmasi sirasinda endoskopun diiz tutuldugundan ve
st acilir kismin bastirnldigindan emin olun.

Numune kabi kapagini numune kabi arayiziine dogru bastirarak numune kabini kapatin
ve kapak kilidini yerine oturtun. Tiklama kilidi yerine oturunca kapagi tekrar agmayin (8 .

3.3. Kullanim Sonrasi

1.
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Gerekirse atasman kilidini agarak numune alma képrisiini aScope™ 5 Broncho cihazindan
ayirin ve numune alma képrusiini aScope™ 5 Broncho cihazindan cekin. Vakum tiiptn
numune alma kdpristinden ¢ekerek vakumu sonlandirin.

Gerekirse numune kabi flakonunu saat yontinde cevirerek numune kabina erisin (9 .
Kontamine maddelerin yerel yonetmeliklere uygun olarak elleclenmesi 6nerilir.
Kullanilmig numune kabinin tasinmasi ve kullanilmasi, tehlikeli maddelerin tasinmasi ve
kullanilmasi ile ilgili yerel kilavuzlara uygun olarak yapilmalidir.



Kullanim siiresi
«  BronchoSampler 60, bir prosediir sirasinda 60 dakikaya kadar kullanim i¢in uygundur.

NOT: Doldurulmus bir numune kabinin nakliye/saklama kosullari icin daima yerel kurallara uyun.

Bertaraf

BronchoSampler 60 tek kullanimlik bir cihazdir. BronchoSampler 60 cihazinin kullanimdan
sonra enfekte oldugu kabul edilir ve enfekte tibbi cihazlarin yerel toplama yonergelerine gére
imha edilmesi gerekir.

4. Uriiniin teknik 6zellikleri

4.1. Uygulanan standartlar

BronchoSampler 60 fonksiyonu sunlarla uyumludur:

-1S0 8600-1: Endoskoplar - Medikal endoskoplar ve endoterapi cihazlari — Kisim 1: Genel
gereklilikler.

4.2. BronchoSampler 60 cihazinin 6zellikleri

Emme konnektori’

Disi araylzlii emme tupl @5.5-9.0mm
\s;iikr:;ag::tl;rzrzmgmﬁten gecerlidir 26.0-80mm
Numune kabi
Numune kabi hacmi 60 ml
Saklama
Tavsiye edilen saklama sicakligr? 10-25°C(50-77 °F)
Bagil nem % 10 - 85
Atmosferik basing 50 - 106 kPa
Calisma ortami
Sicaklik 10 - 40°C (50 - 104 °F)
Bagil nem % 30 - 85
Atmosferik basing 80 - 106 kPa
Rakim <2000 m
Sterilizasyon
Sterilizasyon yontemi ETO

1. Kullanmadan 6nce emme borusuyla uyumlu olup olmadigini kontrol edin.

2. Yiksek sicakliklarda saklama, raf 6mriini etkileyebilir.
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5. Sorun giderme

Sistemde sorunlar ortaya cikarsa, sebebini bulmak ve hatayi diizeltmek icin bu sorun giderme

kilavuzunu kullanin.
Sorun

Emme veya
numune alma
kapasitesi yok veya
dustik.

Numune kab,
numune alma
koprisi ve/veya
endoskop
baglanamiyor.

Borular Numune
alma koprisine
takilamaz.

Olasi neden

Numune kabi takili degil veya
numune kabinin baglantisi zayif.

Numune alma koéprisu,
aScope™ 5 Broncho cihazina
dogru sekilde baglanmamis
olabilir.

Emme pompasi agilmamis veya
bagh degil.

Vakum emme borusu vakum
baglantisina veya emme
adaptorune dogru sekilde
baglanmamistir.

Lastik conta baglanti
arayuzunden ¢ikmis olabilir.

Numune alma koépriisu bir
endoskopa takilmadan énce
atasman kilidi kapatilabilir.

Numune kabinin kapadi
yerlestirme 6ncesinde
kapatilabilir.

Hortumun yanlis yapilandirilmasi

(erkek emme konnektoriine bagh).

6. Kullanilan sembollerin agiklamasi

aScope™ 5 Broncho Sampler Set'leri i¢in kullanilan sembollerin agiklamasi igin ltutfen Kullanim
Talimatlari kisim 1/2'ye bakin.
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Onerilen eylem

Numune kabini numune alma
koprisiine baglayin veya
yeniden baglayin.

Numune alma képrusiini
aScope™ 5 Broncho cihazina
yeniden baglayin ve baglantiyi
sabitlemek icin atasman kilidini
iceri itin.

Pompayi agin ve vakum hatti
baglantisini kontrol edin.

Parcalarin dogru sekilde
baglandigindan emin olun.
Eger vakum hala yoksa veya
disukse, baska bir vakum
emme borusuyla degistirin.

Lastik contay1 manuel olarak
tekrar takin. Ancak, lastik
contanin temiz olmayan bir
yuzeyle temas edebilecegi
disiniliyorsa, numune alma
koprustnun degistirilmesi
gerekebilir.

Numune alma képrisunu
endoskopa baglamadan 6nce
atasman kilidini cekip cikarin.

Numune kabini verilen yedek ile
degistirin. Numune kabinin
kapagini kapattiktan sonra
acmaya calismayin.

Emme adaptori, erkek-erkek
baglantilar saglamak icin
kullanilabilir.



1. HE(EE - (AT I

{8 aScope™ 5 Broncho Sampler Set & {if, 15 {12 [ 50X L& /& /17 150, IX L Ut AR EL & aScope™ 5
Broncho Sampler Set {f FHUERAF 26 2 385 Gk 2 #93) «

o S 19850/3% 253 : aScope™ 5 Broncho HIREAIRIES R,

o 28853/ 2 #B5): 4 BronchoSampler 60 i1 aScope™ 5 Broncho M TR RAE,
WA F 2 i, 45 N GRS 24 #2252 I I PR N BB I 7 iR e 0 551, I ELBRGR AR A8/ 157 15
R FTIR TR IR 8 S5 A R R I, A £ bt 5] RE S T, RN S A TIE AN, BATTRT R Bk
FRAIR TR AR (1465 FF Vd I A5 TR, I fo R W A X IR PR VR A T R B 1 16

aScope™ 5 Broncho Sampler Set JTL{#{&,

TEA &/ 15775+, BronchoSampler 60 —1AIJ2484 5 aScope™ 5 Broncho Bt & FH A INE
{RRFERSE, J& T aScope™ 5 Broncho Sampler Set [lJ—#{4}, aScope BronchoSampler™ 60 SC
—IAAEFE A AR

ARG E, ES S 21 1,

1.1. Fl &

aScope 5 Broncho Sampler Set R IR AR K AL o

1.2, EHER

TSR EREEEDE (BAL) MISZAE ML (BW) FHIRMEI T A E BEAG IR IREURE , SRAEIFE
AT R A SR B 50T, P T8 W s L (AR ke 5 A R s B
1.3. B4 SiE

AKHo

IR T e AN
5 il aScope™ 5 Broncho FHSCH & SRR I, S 2/ 1556 1 385> (3L 2890 o

i)

1. AR R A BN T R N ek S G, BEA T R — & TR R
RERERIX — s, WIRTRE S BRE M5 RO T SBER S

RS
1. EZHEE O aScope BronchoSampler 60 SC, 75 U A] A5 S EU A Se il & 4
TR,
2. BB SHE R SIBI% aScope BronchoSampler 60 SC, 75 I 7] 65 S 2z a A AL it
o
1.5. WEA RS

EE EHI{H F BronchoSampler 60 M TIf R BUER AR B 54, B % aScope™ 5 Broncho
RIFEAIRVEL IR, TE S R (& 7158 1 3 Gk 2 590

1.6. — M BEHA

UNRAE L& A R U™ S R, s R IR & T S B0 EHM, Wl AthEm R EEY
ISEa=

2. RGifR

BronchoSampler 60 J& &5 aScope™ 5 Broncho Bl E A, B 5%(# F aScope™ 5 Broncho {5 &,
TESB G 5 1 o (B 2 389 6

111



2.1. RGEME

sk HAEZ S
aScope™ 5 Broncho HD 5.6/2.8 622002000
Sampler Set
aScope™ 5 Broncho HD 5.0/2.2 621002000
Sampler Set
aScope™ 5 Broncho 4.2/2.2 620002000
Sampler Set

BEWAD LR — T
WERCES, — DRI AR AR
FI— R T 51850

aScope™ 5 Broncho,
aScope BronchoSampler™ 60 SC 480500000

WE RS AS, ATER
—FARI AR PR H A .

1R : BronchoSampler 60 {XF19 53751 aScope™ 5 Broncho — 2 fudE 1) — & 5342 ik, aScope™ 5
Broncho Sampler Set 1£75 £ [ 5 /X AT REVE A 4 5. 18 5 410 Ambu {RRIDER LT MRTENS

2.2. = ik E

G T BronchoSampler 60 [{3£%F Ambu B3k

«  Ambu® aScope™ 5 Broncho HD 5.6/2.8
*  Ambu® aScope™ 5 Broncho HD 5.0/2.2
«  Ambu® aScope™ 5 Broncho 4.2/2.2

*  Ambu® aScope BronchoSampler™ 60 SC

il 5
AR ERAIENGEE, ESHAE 4.2 15,

2.3. BronchoSampler 60 i{F

Yifie
A R A TERERAE AR 2%, BRERIEAIFEAD,
B LGSR T O A I A A IR,

« SRAE AR B JEF% % aScope™ 5 Broncho, A — N1 B8 FH T 5% k%,

112



e | dfEA itie R
1 RS FATRERA B R NRBEH I, 7] FEEATARFF | PP
BIEN,

2 FEMARR FATF CARMRRE S PP

3 HERAEO FHT YRR SR R AR AR S A 2R, kAR R
PP

4 AR FATAFAERE 5o SBC

%5 | 4fFB Yikie R

5 TR e sk P YRR £ 3R A A LI RIS TPE

@me | diffc itk s

6 TR FATF RS, PP

7 aScope™ 5 Broncho | flF 5|\ aScope™ 5 Broncho 28, 3T MABS

R HEH, TPE

8 R FERFEI RS BATE aScope™ 5 Broncho _E. POM

9 MEIFR FA T IR 1] FESRAERIIR AR 3 R L4, POM

10 | EEREO T R AT A AR S A 2R MABS
kAR R

3. {#i/] BronchoSampler 60

H X BronchoSampler 60 2 i, 1§14/ DA /MBI B T180F, KEFPAYFRE () 245
5 2 TUR PR R R R,

3.1. R S HA

H KK, s aScope™ 5 Broncho {5 B, IS H I BEIASE 135 Gk 235).

HEF5 ¥+ BronchoSampler 60 5 aScope™ 5 Broncho BLE,

1. K RAESS B 2255 aScope™ 5 Broncho IR ERERS b, /NS SRFE ST 12 A8 A
aScope™ 5 Broncho, (1 FifRZE 2245,

2. HENERBDAEEER (2,

3. RERGEN B AR, VOIS Bz RS R R IR B2 35 3A QSR B sl S BA
NSRS, M F IS ARSI (R &1E BB,

4, R, W SRR R T R A AR, YR AR 5 R B AT R A  HA AR
AR — B R NEIAL (4o I A RE S 2% b o B g 71

5. HFFARS R ATRETFIE SIS BRI L, 1B A AP ases,

3.2. ¥{E BronchoSampler 60

1. QSREREZ AT TR, TR R BT S T BN 75 BLAE A - 7T (5 %08 A i 1556 1
By (3£ 2 R84, #% F aScope™ 5 Broncho _- A0 HEA Tl .

2. BIEECRAEE, WIS BERL TR IT O DR MIRE A 28, K HK X 55, (6

3. KT ARYE aScope™ 5 Broncho Y &/ 1A 556 1 By (Bt 2 FR40) AT,

4. ¥% aScope™ 5 Broncho L FFHIMAZEH HEA T RAE BUFENS, BCR N BT B ORI BN HARE S
FERRA SN, B B A BRI %,

5. WA DEEHEATIR, IR EH e i BT ¢, M HEE X TR b, SAGT% aScope™ 5
Broncho - MM 4. 52 AR F, 300 BT g 4 7 R P 56 AR IR i 250 5 1, (K
XS T

6.  THRPRIEMASS, # FBRIR, SRR AR S RSV AR S, (7 TE B R IR R,
FRE RN, RN B R R R B

7. HARESRASHE T R A s, SRR AR, TR S B A &L 4 LB B G,
WEBRAT I 857 (8

113



3.3. MG

1 ANRA L, NI AR, RS R A & aScope™ 5 Broncho, DAKTIF RAEES
Witk &5 aScope™ 5 Broncho HYIE %, K iR E MRAEB RS L0, WOT IR e s,

2. WAL, N EHE SR AR, DO A AR TAL B, (9) I MURIB L s &
A ER 5 R B

3. U E RS RIS EAROE 1S T R MR I rRE A SR AT Is Az,

I
«  BronchoSampler 60 TEF AR R Z A H 60 735,
VERR 2 55 W06 24 b OC ELRE MR S 2 RN IS A7 il A PEI 4 S,

Qb

BronchoSampler 60 y— X1t 88t 4 1/, BronchoSampler 60 BI#EALIE B 52 FIKLE, MAFHE
TR RS BRI BN T SR A TAb B

4. 7" SRR

4.1 JEHIbRUE

BronchoSampler 60 [RZHRERT & DA RhRME:

~ 1SO 8600-1: PNBTH — BE BT BTN BT BER IR — 55 1 8070 - BEARZR,

4.2, BronchoSampler 60 [{J##%

TR

RS R R E @ 5.5-9.0 mm

NS I

FemAaY

FEMA R AR 60 ml

fitit?

TR A I 10 - 25 °C (50 - 77 °F)
iERORITES 10-85 %

KA 50 - 106 kPa
BR(E78H

R 10 - 40 °C (50 - 104 °F)
X 30-85%

KAUE 80 - 106 kPa

= <2000 m

K

KETiTh ETO

1. (ERIRGIE A S I AR,
2. fErhiR FERATRES I EE Ao

114



5. R HERR

WERAGH IR, 1§25 AMEEHERIE R, #E [ R H EIEHIR,

[r] R TJRENR R A it
Sl DR R A RIEERER AR, SO AR, | BRERALS RS
IjJﬁl:, ﬂZ%IﬂHb Eﬁ%%ﬁ%o
Ak RABHRTIEREMERE | R R T
aScope™ 5 Broncho, aScope™ 5 Broncho, 2R/ A
FERE B DA E
RATIF B AR TR FITT R A 2 I B e 2
B IR E R IERE BEIRERE | F(RIXLEE A BRI,
ARG A UNRAT IR TCIETIR BRI RE AR £,
M — N EZS R,
B LT REC I BNE B L, | FIlENEARIRE B

TR, ARV B AT RE
RERT IR E L, WAT6E
TE PRI

TR | TEHOR R NRIE | YRR R B

RRETAREIRAE | 2 A, o DML, 2 8, Hu R,

PR FAZ R, IR A, | RO b i
—H &M, B 1?&4?%#@‘&
P

PMFREEIR | EERERER (AR | SRR AT AR AR,

P, WASK),

6. AT S 1935 X

2% aScope™ 5 Broncho Sampler Set Ft FIRFS 1 BiRA, 15S ) &1 #0756 1 55 GL 2389

115




Ambu

Ambu A/S

Baltorpbakken 13
M 2750 Ballerup
Denmark

CE T+4572 252000

2797  ambu.com

®

UK
CA

0086

Ambu Ltd

First Floor, Incubator 2

Alconbury Weald Enterprise Campus
Alconbury Weald

Huntingdon PE28 4XA

United Kingdom

www.ambu.co.uk

Ambu and other trademarks are trademarks of Ambu A/S.

492 6212 00 - V06 - 2024/02. TCC 11558





