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1. Important information - Read before use

Read these safety instructions carefully before using the endoscope. The Instruction for

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

There is no warranty on the endoscope.

In this document endoscope refers to instructions which applies to the scope only and system
refers to information relevant for the endoscope and the displaying unit and accessories. Unless
specified otherwise, endoscope refers to all endoscope variants.

1.1. Intended use

The endoscope is a sterile, single-use, flexible endoscope intended for endoscopic procedures
and examination within the airways and tracheobronchial tree.

The endoscope is intended to provide visualization via Ambu displaying unit.

The endoscope is intended for use in a hospital environment. It is designed for use in adults.

1.2. Contra indications
None known.

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

1.4. Warnings and cautions

WARNINGS A

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

2. The endoscope images must not be used as an independent diagnostic of any pathol-
ogy. Physicians must interpret and substantiate any finding by other means and in the
light of the patient's clinical characteristics.

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

4. The device should not be used if adequate supplemental oxygenation cannot be pro-
vided to the patient during the procedure.

5. Do not use in patients with malignant arrhythmia, unstable cardiac status, acute myo-
cardial infarction within 4-6 weeks, refractory hypoxemia, bleeding diathesis or severe
thrombocytopenia if biopsy is indicated.

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

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

8. The endoscope is not to be used when delivering oxygen or highly flammable anaes-
thetic gases to the patient. This could potentially cause patient injury.

9. The endoscope is not to be used in a MRI environment.

10. Do not use the the endoscope during defibrillation.

11.  Only to be used by skilled physicians trained in clinical endoscopic techniques
and procedures.

12. Do not use excessive force when advancing, operating or withdrawing the endoscope.

13. Patients should be adequately monitored at all times during use.

14. Always watch the live endoscopic image on the Ambu displaying unit when advancing
or withdrawing the endoscope, operating the bending section or suctioning. Failure to
do so may harm the patient.
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Do not use the endoscope if the product sterilisation barrier or its packaging is damaged.
The distal tip of the endoscope may get warm due to heating from the light emission
part. Avoid long periods of contact between the distal tip and the mucosal membrane
as long, sustained contact with the mucosal membrane may cause mucosal injury.
Always make sure that any tube connected to the suction connector is connected to a
suction device.

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

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

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

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

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

The endoscope consists of parts supplied by Ambu. These parts must only be replaced
by Ambu authorised parts. Failure to comply with this may result in patient injury.

Be careful to check whether the image on the displaying unit is a live image or a
recorded image and verify that the orientation of the image is as expected.

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

Always check compatibility with endotracheal tubes and double lumen tubes.

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

Insert the syringe completely into the working channel port before instilling fluid.
Failure to do so may result in the fluid spilling from the working channel port.

CAUTIONS

1.
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Have a suitable backup system readily available for immediate use so the procedure can

be continued if a malfunction should occur.

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

as needles in combination with the endoscope.

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

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

visual distortion may occur.

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

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

- Manual twisting.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

vacuum may make it difficult to terminate suctioning.




1.5. Potential adverse events

Potential adverse events in relation to flexible bronchoscopy (not exhaustive): Tachycardia/
bradycardia, hypotension, bleeding, bronchospasm/laryngospasm, cough, dyspnoea, sore
throat, apnoea, seizure, desaturation/hypoxemia, epistaxis, haemoptysis, pneumothorax, aspi-
ration pneumonia, pulmonary oedema, airway obstruction, reaction to drug or topical anaes-
thesia, fever/infection, and respiratory/cardiac arrest.

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

2. System description
The endoscope can be connected to the Ambu displaying unit. For information about the
Ambu displaying unit, please refer to the Ambu displaying unit Instruction for use.

2.1. System parts

® ™
An'mbu aScope . 3 Part numbers:

- Single use device:

402001000 aScope 3 Slim 3.8/1.2
403001000 aScope 3 Regular 5.0/2.2
414001000 aScope 3 Large 5.8/2.8

[+60cmv236"|

aScope 3 Slim, aScope 3 Regular and aScope 3 Large are not available in all countries.
Please contact your local sales office.

Product name Colour Outer diameter Inner diameter
[mm] [mm]

aScope 3 Slim 3.8/1.2 Gray min 3.8; max 4.3 min 1.2

aScope 3 Regular 5.0/2.2 Green min 5.0; max 5.5 min 2.0

aScope 3 Large 5.8/2.8 Orange min 5.8; max 6.3 min 2.6

2.2. Product compatibility

The aScope 3 has been designed to be used in conjunction with:

Displaying unit:
- Ambu aView.

Endoscopic accessories:
- Accessories with standard 6% Introducer (Luer slip) and/or Luer Lock.

Endotracheal tubes (ETT) & Double lumen tubes (DLT)

- Tracheal tubes for use in anaesthetic and respiratory equipment that compliance with
EN ISO 5361.

The aScope 3 family has been evaluated to be compatible with the following endotracheal
tubes (ETT), double lumen tubes (DLT) and Endoscopic accessories (EA) sizes.

Minimum ETT Minimum EA minimum working
Inner diameter DLT size channel width
aScope 3 Slim 5.0 mm 35Fr Upto 1.2 mm
aScope 3 Regular 6.0 mm 41 Fr Up to 2.0 mm
aScope 3 Large 7.0 mm - Up to 2.6 mm

Suctioning equipment
- Suction tube of diameters between 6.5 mm & 9.5 mm.



2.3. aScope 3 parts

No. Part Function
1 Handle Suitable for left and right hand.
2 Control lever Moves the distal tip up or down in a single plane.
3 Working channel port  Allows for instillation of fluids and insertion of endoscop-
ic accessories.
- Working channel Can be used for instillation of fluids, suction and insertion
of endoscopic accessories.
Suction connector Allows for connection of suction tubing.
5 Suction button Activates suction when pressed down.
Tube connection Allows for fixation of tubes with standard connector
during procedure.
7 Insertion cord Flexible airway insertion cord.
Insertion portion Same as insertion cord.
Bending section Manoeuvrable part.
Distal tip Contains the camera, light source (two LEDs),
as well as the working channel exit.
10 Connector on Connects to blue socket on the displaying unit.
endoscope cable
1 Endoscope cable Transmits the image signal to the displaying unit.
12 Protection pipe Protects the insertion cord during transport and storage.
Remove before use.
13 Introducer To facilitate introduction of Luer Lock syringes and soft
endoscopic accessories through the working channel.
14 Handle protection Protects the suction connector during transport and stor-

age. Remove before use.




3. Explanation of symbols used

Symbols for the aScope 3 devices Indication

Working length of the aScope 3 insertion cord.

Maximum insertion portion width
(Maximum outer diameter).

Minimum working channel width
(Minimum inner diameter).

A
:0\125" Field of view.

5%

Humidity limitation: relative humidity between

I~ 30 and 85% in operating environment.
W’ Atmospheric pressure limitation: between
e 80 and 109 kPa in operating environment.
Electrical Safety Type BF Applied Part.
STERILE[EO] Packaging level ensuring sterility.
“ UL Recognized Component Mark for Canada
(H us and the United States.

Medical device.

INMETRO Certificate Medical Electrical Equipment
Seguranca Seguranga ABNT NBR IEC 60601-1, ABNT NBR IEC 60601-1-2,
I ABNT NBR IEC 60601-2-18.
W Applicable for Ambu® aScope™ 3 and Ambu®
aView™ monitor.

2

% Compulsério  INMETRO

o
P4

Tl

Global Trade Item Number.

Country of manufacturer.

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

® K,

A full list of symbol explanations can be found on ambu.com.



4. Use of aScope 3
Numbers in gray circles below refer to illustrations on page 2.

4.1. Preparation and inspection of aScope 3

Visual inspection of the endoscope (1

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

2. Make sure to remove the protective elements from the handle and from the insertion
cord. 1b

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

Refer to the displaying unit Instruction for use for preparation and inspection of the dis-

playing unit (2

Inspection of the image

1. Plug in the endoscope cable connector into the corresponding connector on the compati-
ble displaying unit. Please ensure the colours are identical and be careful to align the
arrows. (3

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

3. Adjust the image preferences on the displaying unit if necessary (please refer to the dis-
playing unit Instruction for use).

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

Preparation of the endoscope

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

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

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

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

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

4.2, Operating the aScope 3

Holding the endoscope and manipulating the tip 6a

The handle of the endoscope can be held in either hand. The hand that is not holding the
endoscope can be used to advance the insertion cord into the patient’s mouth or nose.

Use the thumb to move the control lever and the index finger to operate the suction button.
The control lever is used to flex and extend the distal tip endoscope in the vertical plan. Moving
the control lever downward will make the distal tip bend anteriorly (flexion). Moving it upward
will make the distal tip bend posteriorly (extension). The insertion cord should be held as
straight as possible at all times in order to secure an optimal distal tip bending angle.

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

Insertion of the endoscope 7a

Lubricate the insertion cord with a medical grade lubricant when the endoscope is inserted
into the patient. If the camera image of the endoscope becomes unclear the distal tip can be
cleaned by gently rubbing the distal tip against the mucosal wall or remove the endoscope
and clean the distal tip. When inserting the endoscope orally, it is recommended to use a
mouthpiece to protect the endoscope from being damaged. It is recommended to remove
introducer from the working channel port when it is not in use



Instillation of fluids 7b

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

Aspiration 7¢

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

Insertion of endoscopic accessories 7d

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

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

4.3. After use

Visual check (9

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

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

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

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

Disconnect
Disconnect the endoscope from the displaying unit 10.

Disposal

Dispose of the endoscope, which is a single-use device . The endoscope, is considered contam-
inated after use and must be disposed of in accordance with local guidelines for collection of
infected medical devices with electronic components.

5. Technical product specifications
5.1. Standards applied

The endoscope function conforms with:

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

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



5.2. aScope 3 specifications

Insertion cord

Bending section'[°]

Insertion cord diameter
[mm, (")]

Distal end diameter [mm, (")]

Maximum diameter of inser-
tion portion [mm, ()]

Minimum endotracheal tube
size (ID) [mm]

Minimum double lumen tube
size (ID) [Fr]

Working length [mm, (")]
Working channel

Minimum instrument chan-
nel width® [mm, (")]

Storage

Recommended storage tem-
perature®[°C, (°F)]

Relative humidity [%]

Atmospheric pressure [kPa]

Optical system

Field of View []

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

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

Atmospheric pressure [kPa]

aScope 3 Slim

130 130V

aScope 3 Regular

150 130V

3.8(0.15) 5.0(0.20)

4.2 (0.16) 5.4(0.21)

4.3(0.17) 5.5(0.22)

5.0 6.0

35 41

600 (23.6) 600 (23.6)

aScope 3 Slim aScope 3 Regular

1.2 (0.047) 2.0(0.079)

aScope 3 Slim/Regular/Large

10 ~ 25 (50 ~ 77)

30~ 85

80~ 109

aScope 3 Slim/Regular/Large
85
7-17

LED

?6,5-9,5

aScope 3 Slim/Regular/Large
ETO

aScope 3 Slim/Regular/Large
10 ~ 40 (50 ~ 104)

30~85

80~ 109

aScope 3 Large

120 110V

5.8(0.23)

6.3 (0.25)

6.3 (0.25)

7.0

600 (23.6)
aScope 3 Large

2.6 (0.102)

1. Please be aware that the bending angle can be affected if the insertion cord is not kept straight.

be compatible in combination.

Storage under higher temperatures may impact shelf life.

There is no guarantee that accessories selected solely using this minimum instrument channel width will



6. Trouble shooting

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

and correct the error.

Problem

Possible cause

Recommended action

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

The endoscope not
connected to the dis-
playing unit.

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

The displaying unit
and the endoscope
have communication
problems.

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

The endoscope
is damaged.

Replace the endoscope with a new one.

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

Return to live image by pressing the blue
live image tab or restart the displaying
unit by pressing the power button for

at least 2 seconds. When the displaying
unit is off restart by pressing power
button once more.

Low picture quality.

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

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

Absent or reduced
suction capability
or difficulty in
inserting endoscop-
ic accessory through
the working chan-
nel.

Working channel
blocked.

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

Suction pump is
not turned on or
not connected.

Turn the pump on and check the suction
line connection.

Suction button
is damaged.

Prepare a new endoscope.

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

or reduced).

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

Bending section not
in neutral position.

Move bending section into
neutral position.

Soft endoscopic
accessory difficult to
pass through working
channel port.

Use the enclosed introducer.




1. BaxkHa nHpopmauuA — npoyeTeTe Npean ynorpeba

MpoueTeTe BHUMATENHO HACTOALMTE UHCTPYKLMM 3a 6@30MacHOCT, Npeaw Aa usnonssare
eHpockona. MHcTpyKuvaTa 3a ynotpe6a nofiexu Ha akTyanusnpaHe 6e3 JOMbIHUTENHO
npepussectue. Konus Ha Tekylata Bepcus ca AOCTbIHY NPU NOUCKBaHe. MimanTte npeasma, ye
Te3U MHCTPYKLMW He AaBaT 06ACHEHUA 1 He pa3rnexaat KNMHUYHUTe npoueaypw. Te onnceart
camo 6a30BuUTe onepauum 1 NpeanasH1UTe MepKi, CBbp3aHu ¢ paboTaTta ¢ eHgockona. Mpean
ynotpe6arta Ha eHJ0CKOMa e BaXXHO onepaTopuTe Aa ca Noayynv Noaxoanwo obyyeHne 3a
KIIMHWYHMTE EHAOCKOMNCKM TEXHVKM 1 [1a Ca 3an0o3HaTy C NpejHa3HaueHneTo, npeaynpexaeHin-
ATa, NpeAnasHNTe MePKK, MOKa3aHNATa 1 NPOTUBONOKA3aHUATA, OTOENA3aHN B Te31 NHCTPYK-
uun 3a ynotpeba.

Hsma rapaHuums 3a eHgocKona.

B HacToOAWMA JOKYMEHT ONpeAeneHneTo eHdo0CKon ce U3MoN3Ba B MHCTPYKLMNTE, KOUTO ca
NPUOKMMU CaMO 3a CAMOTO YCTPOICTBO, @ cucmema — 3a MHGOpPMaLMATa, OTHACALLA Ce 3a
€HJ0CKOoMa, AUCTINENHNA MOLYN 1 akcecoapuTe. AKO He e MOCOYEHO HeLO APYro, ,eHA0CKoN”
Ce OTHACA 3a BCUYKMTE BAPUAHTN Ha YCTPONCTBOTO.

1.1. MpepgHa3sHaueHne

EH,E[OCKOITbT e CTepuieH, 3a eJHOKpaTHa yn0Tpe6a, rbBKaB eHAocKon, npeaHa3HavyeH 3a
€HAO0CKOMNCKM NpoLeAypw B AUXaTeNHUTE MbTULA U TPaxeoObPOHXMaNIHOTO AbPBO.

EHAOOCKON®T e NpefjHa3HaueH Aa ocurypsaBsa BU3yanvsauma NocpeacTBOM AncnneeH mogyn Ambu.
EH,E[OCKOITbT e npefgHasHayeH 3a 1M3noJi3BaHe B 60M1HMYHA Ccpepa. Tone npeaHa3Ha4veH 3a
n3non3BaHe Npu Bb3pacTHN NauneHTun.

1.2. MpoTnBonokKkasaHunsa
He ca nssectHu.

1.3. KnuHn4YHM nonsn
MpunoxeHneTo 3a eAHOKPaTHa ynotpeba MUHMMMU3MPaA PUCKA OT KpbCTOCaHa KOHTaMUHaLMA
Ha nayuneHTa.

1.4. MpegynpexaeHNA 1 NpeanasHN MepKu

NPEAYNPEXAEHUA A

1. EHBOCKOMbBT e yCTPOWCTBO 3a efHOKpaTHa ynoTpeba v ¢ Hero Tpabea fa ce 6opasu No
HauMH, KONTO CbOTBETCTBA Ha NpueTaTa MeAULUMHCKa NPaKTUKa 3a Tak/Ba YyCTPONCTBa,
3a Aa ce n3berHe pUCKbT OT 3aMbPCABAHE Ha eHOOCKOMa NpeAn MOCTaBAHETO My.

2. W3o6paxeHnATa OT eHAOCKOMa He TPAGBa Aa ce 13Mo3BaT KaTo He3aBMCcMMa ANarHoCTu-
Ka Ha KakBaTo U Aa e natonorus. Jlekapute TpsAbBa a ThAKyBaT M 060CHOBABaT BCAKA
HaxofKa C ipyrv CpeAcTBa U CbIMacHO KIIMHUYHWTE XapaKTePUCTVKM Ha MaLmeHTa.

3.  Heu3non3BaiTe akTUBHW €HAOCKOMNCKMN akcecoapu, KaTo NlazepHn COHAN N eNeKTPOXK-
pypruyHo obopyfBaHe, 3ae[JHO C eHAOCKOMa, ThIl KaTo TOBa MOXe Aa AOBeAe [0 Hapa-
HABaHe Ha MaLlueHTa Uy NoBpefa Ha eHAoCKoNa.

4. YcTpoWCTBOTO He TpAGBa fja ce M3Non3Ba, ako No Bpeme Ha npoueaypata Ha naumeHTa
He MOXe Aia My ce OCUTypV afieKBaTHa JOMbIHUTEIHA OKCUTeHauua.

5. [la He ce 13Mon3Ba NP NaUMEHTN CbC 310KaYeCTBEHa apUTMUA, HecTabuneH cbpae-
YeH CTaTyc, oCTbp MHPAPKT Ha MMOKapAa B paMkuTe Ha 4 — 6 ceammuy, pedpaktep-
Ha XMMOKCeMUA, KbpBALLA fMaTe3a UM TeXKa TPOMOOLMTONEHNSA, aKo MMa NoKasa-
HUA 3a 6roncus.

6. He m3nonsBaiTe eHAOCKOMA, aKO € NOBPE/EH MO HAKaKbB HAaUMH MJIN ako HAKOA YacT
oT GyHKLMOHaHaTa NpoBepKa (BuxKTe pasgen 4.1) e HeycnewHa.

7. He ce onuTBaiTe fa noyncTBaTe UK [a 13non3sarte NOBTOPHO eHAOCKONa, 3aLj0TO
TOBa € YCTPOWCTBO 3a eAHOKpaTHa ynotpeba. lMoBTopHaTa ynotpeba Ha npoayKTa
MOXe [ja NPUYMHUN KOHTaMMHaLWs, BoAeLa o HbeKumu.

8. EHpockon®T He TpAbBa Aa ce M3MON3Ba, KOraTo Ha NaLMeHTa ce NofaBa KNCIopon
VNN NecHo3ananvMm aHeCcTeTUYHY ra3oBe. TOBa MOXe eBeHTYyaslHO fia floBefe [0
HapaHsABaHe Ha nauueHTa.

9. EHpockon®bT He TpAGBa Aa ce nsnonsea B cpeaa Ha MPT.

10. He n3non3sBaiiTe eHZOCKOMa NO Bpeme Ha fedunbpunayms.



20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

[la ce n3non3Ba camo OT ONUTHM NleKapy, 06yUYeHN B KNNHNYHY €HAO0CKONCKN TEXHUKN
1 npouegypu.

He npunaraiite npekomepHa cuna npu BKapBaHeTo, paboTaTta CbC UAv N3BaXAaHeTo
Ha eHfocKona.

MMaumneHTnTe cneapa Aa 6bAaT HabnloAaBaHN aieKBaTHO NPe3 LIANOTO Bpeme Ha ynoTpe-
6a.

BuHaru cnepete eHAOCKONCKOTO M306pakeHne B peanHo Bpeme Ha ANCMIENHNSA MOAYI
Ambu npu BKapBaHe unu n3BaxaaHe Ha eHAOCKOMa, KaKTo 1 Npu paboTa ¢ rbBKaBaTa
YacT unu acnupauma. HecnassaHeTo Ha TOBa MOXe [ja HaBpeau Ha NauymeHTa.

He n3nonsBarite eHAOCKOMA, ako CTepun3aLMoHHaTa 6apuepa Ha NpoayKTa Uim ona-
KOBKaTa My e yBpeaeHa.

LNCTanHWAT BPbX Ha @HROCKOMA MOXe [1a ce 3arpee nopaau TonivHaTta oT N3NnbyBa-
LjaTa CBETIMHA YacT. M36arBainTe AbArn nepnoan Ha KOHTaKT MeXAy AUCTaNHUA BPbX
1N MyKO3HaTa MeMbpaHa, Tbil KaTo NPOABIIKUTENEH KOHTAKT C MyKO3HaTa MeMmbpaHa
MOXe fia loBeAe A0 MyKO3HO HapaHABaHe.

BuviHaru ce yBepsBaiiTe, Ye TpbbaTa, CBbpP3aHa KbM acnmpaLNoOHHNA KOHEKTOP, € CBbpP-
3aHa KbM acnypauyvioHHO YCTPONCTBO.

Mo Bpeme Ha n3TernsHe Ha eHAOCKOMNa ANCTANHUAT BPbX TpA6Ba Aa 6bae B HEYyTpanHo
1 HeHaKNoHeHo nonoxeHune. He paboTteTe ¢ nocTa 3a ynpasfieHNe, Tbid KaTo TOBa
MOXe fla AoBefie O HapaHABaHe Ha NaLWeHTa U/unn NoBpeaa Ha eHJocKona.

He BKapBaiiTe 11 He 13KapBaiiTe eHOCKOMNA, HUTO paboTeTe C rbBKaBaTa CEKLWA, AOKa-
TO OT AVCTaNHUA Kpal Ha paboTHUA KaHan ce NofAaBaT EHAOCKOMNCKM akcecoapy, Tbi
KaTo TOBa MOXe Aa AOBee A0 HapaHABAHE Ha NauueHTa.

BuHaru ce yBepsBaiiTe, ye rbBKaBaTa CeKLMA € B NPaBO MOJIOXKEHUe, KOraTo NocTaBATe
VNN U3TErNATE eHAO0CKOMNCKM akcecoap B paboTHMA KaHan. He paboTeTe ¢ nocTa 3a
ynpaBJfieHNe U HUKOra He 13MoN3BaliTe MPeKOMepPHa C/a, Tbil KaTo TOBa MOXe Aa
[loBefle 10 HapaHABaHe Ha NauueHTa u/unm noBpeaa Ha eHAoCKona.

BuHaru n3sbpLiBanTe Br3yanHa NpoBepKa B CbOTBETCTBYE C YKa3aHUATA B HACTOALN-
Te UHCTPYKLMU 3a ynoTpeba, npeam fja NoCTaBuTe eHAOCKOMNa B KOHTeHep 3a oTnagb-
un.

EnekTpoHHOTO 060pyABaHe 1 ccTeMaTa MOXe [ja OKa3BaT B3aMMHO BVAHNE BbPXY
HOPMasnHoTO cn GyHKLUMOHMPaHe. AKO cucTemaTta ce 13Mon3Ba B HenocpeacTBeHa 6nm-
30CT 10 UIIN BbPXY APYro obopyaBaHe, HabnoaaBaiiTe n NOTBbpAETE HOPMasiHaTa
paboTa KakTo Ha C1CTeMaTa, Taka 1 Ha APYroTo eNekKTPOHHO 06opyABaHe, Mpeam fa r
n3nonsgate. Moxe Aa e HEO6XOAMMO Aa ce NPUIOXKaT NPoLeAYPU 3a CMeKyaBaHe Ha
CMYLLEHUATA, KaTo HanpuMep NPeopreHTpaHe Uiy NpemecTBaHe Ha 060pyaBaHETO,
VNN eKpaHVpaHe Ha MOMELLEHNETO, B KOETO Ce N3MOoN3Ba.

EHOOCKOMBT Ce CbCTOM OT YacTK, JocTaBeHn oT Ambu. Te morat aa 6baaT 3ameHeHn
camo oT opgo6peHn ot Ambu yactu. HecnassaHeTo Ha TOBa MOXKe Aia floBeAe [10 Hapa-
HABaHe Ha mauueHTa.

HenpemeHHO npoBepeTe Aanv M306paxeHNeTo Ha AUCNeHNA MOAYN e n3obpaxe-
HVe B peasiHo BPeMe, MU 3anmncaHo U3obpaxkeHue, 1 NpoBepeTe fanu opueHTaumaTa
Ha n306pa>keHNeTo OTroBaps Ha OYaKBaAHMUATA.

3a fa ce n3berHe pycKkbT OT TOKOB yAap, cuctemata TpsbBa Aa ce CBbp3Ba CaMo KbM
3axpaHBallia eNeKkTpuyeckKa Mpexa cbC 3alMTHO 3a3eMABaHe. 3a fja N3KoumnTe cucte-
MaTa OT enekTpryeckaTa Mpesa, 3K/iloyeTe 3axXxpaHBaLyMaA Wernces oT eNleKTpuiYeckms
KOHTaKT.

BviHaru npoBepsABaiiTe CbBMECTUMOCTTA C eHAj0TPaxeanHuTe Tpbbu 1 TpbbUTE C
[IBOEH JIyMeH.

AKO Mo Bpeme Ha eHAoCKomNcKaTa npoLlefypa Bb3HUKHe Hen3npaBHOCT, He3abaBHO
cnpete npoueayparta v n3BageTe eHJocKona.

BkapaiiTe foKpall CnpuHLOBKaTa B NopTa Ha paboTHUA KaHan, npeaun Aa Bneete Teuy-
HocTTa. Hecna3BaHeTo Ha TOBa MOXe [la A0Be/e A0 pa3/iMBaHe Ha TEYHOCT OT nopTa
Ha paboTHMA KaHan.



BHUMAHUE

1. OcurypeTe Ha pa3nonoxeHue NoaxoasLla pesepsHa crcTema 3a HesabaBHa ynoTpeba,
Taka Ye npolieaypaTa Aa MoXe fia NPOLbIIXKM, aKO Bb3HUKHE Hen3npaBHOCT.

2. bbpeTe BHMMaTenHu, 3a Aa He NoBpejuUTe WHYypa 3a BbBEX/AaHe NN ANCTaNHUA BPBX,
KoraTo 13non3BaTe OCTPW NPeAMETH, KaTo UK, B KOMOMHaLMA C eHAoCKonNa.

3. bbpeTe BHUMaTeNnHM npu 6opaBeHe C AUCTaNHUA BPBX 1 He MO3BONABANTE fa Ce JOKOC-
Ba 10 ApYrv 06eKTu, Thil KaTo TOBa MOXe ia AoBe/e 0 NoBpe/a Ha o6opyaBaHeTo.
MoBbPXHOCTTa Ha NeluTe Ha ANCTaNHUA BPBX € KPexKa 1 MoXe /ia ce NOABY BU3yanHO
N3KpMBABaHe.

4. He ynpaxHsaBaiTe NpekoMepHa cuia BbpXy IMbBKaBaTa CeKLUA, Thii KaTo TOBa MOXe J1a
[ioBefie 1o NoBpeaa Ha obopyasaHeTo. MprMepw 3a HenpasuHO 60paBeHe C rbBKaBaTa
ceKLmA BKIIOYBAT:

- PbyHO ycyKkBaHe.

- PaboTa c Hes B ETT nnu BbB BCeKu ApYr Cnyyaid, KOraTo ce ycellia CbNpoTHBIEHNE.

- MocTaBsHe B NpefBapuUTeNHO opopmMeHa TpbOa UK TpaxeoCTOMUYHa TpbOa C Nocoka
Ha OrbBaHe, KOATO He e NoAPaBHeHa C KpuBaTa Ha Tpbbarta.

5.  ®epepanHoTo 3akoHoaaTencTso Ha CALLl Hanara orpaHnyeHreTo Te3m yCTPOMCTBa Aa ce
npopaeaT camo Ypes UK No NopbYKa Ha fiekap.

6. [MopabpxaiTe JpbxKKaTa Ha €HJOCKONA CyXa Mpu NOArOTOBKa, yroTpeba 1 CbXxpaHeHUe.

7. He u3nonsgaiite HOX MU APYT OCTbP MHCTPYMEHT 3a OTBapAHe Ha TopbuuKaTa nnmn Ha
KapTOHeHaTa KyTua.

8. O6e3onaceTe TpbbaTa N0 NOAXOAALY HAUVH BbPXY aCNMPALIMOHHNA KOHEKTOP
npeav acnupauma.

9. AKko e Heo6x0AMMO, NPemMaxBaiTe cekpeLaATa UM KpbBTa OT AVXaTeNHUTe NbTHLa
npeav 1 nNo Bpeme Ha npoleaypata. 3a Ta3u Len moxe Aa 6bAe nsnonssaHa GpyHKLMATA
3a acnmpauma ¢ NoAXoAALLO acnMprpaLL o YCTPONCTBO.

10. Mo Bpeme Ha acnupauua npunarante Bakyym ot 85 kPa (638 mmHg) nnu no-manko.
MpunaraHeTo Ha TBbPAE roNAM BaKyym MOXe ia AoBe/e A0 TPYAHO NpeKkpaTABaHe
Ha acnupauuaTa.

1.5. MoTeHUManHM HeXenaHn cbouTNA

MoTeHUManHN HeXenaHn CbOUTUA, CBbP3aHU C IbBKaBa 6pOHX0CKoNWsA (HemsuepnatenHa
nHdopmauwsa): Taxrkapansa/6pagmkapaus, XMnoToHms, KbpeeHe, BpoHxocnasbm/napuHrocna-
3bM, Kawnunua, AucnHeaA, Bb3nasieHo rovpyio, anHes, npunagbk, p.ecaTypauvm/xmnomeMMﬂ,
€nunCTaKkcmnc, XeMonTr3a, MHEBMOTOPAKC, aCMMPaLYiOHHa MHEBMOHWSA, NyNIMOHaNHa efema,
O6CprKLWIﬂ Ha AnxaTenHuTe NbTuLla, peakuyna KbM NekapcTBo WK TOMWYHa aHeCTe3und,
nupekcna/vHpeKLna n pecnmpaTopeH/cCbpaeyeH apecT.

1.6. 061WM Genexku

Ako no Bpeme Ha yn0Tpe6a Ha TOBa yCTpOIZCTBO NN KaTo pe3ynTaT OT HerosaTa yn0Tpe6a Bb3-
HUKHAT CEPUO3HU NHUNAEHTN, C'bO6LIJ,eTE 3a TAX Ha Npou3sBoanTena U Ha HauMoHanHuA Komne-
TEHTeH opraH.

2. OnucaHune Ha cucremarta
EHfioCKONBT MOXe Aa 6bae cBbp3aH ¢ gucnnenHun moaynn Ambu. 3a nigopmaumna oTHOCHO
avcnneHnTe moaynv Ambu BUXKTE TEXHUTE MHCTPYKLUK 3a ynoTpeba.

2.1. Yactun Ha cuctemara

Ambu® aScope™ 3 - ycTpoiicTBO 3a
Homepa Ha yactu:

efiHOKpaTHa ynoTpeb6a:

402001000 aScope 3 Slim 3.8/1.2

403001000 aScope 3 Regular 5.0/2.2

414001000 aScope 3 Large 5.8/2.8

[«60cmy/23.

aScope 3 Slim, aScope 3 Regular n aScope 3 Large ce ce npeanaraT BbB BCUYKMN AbPKaBU.
CBbpXKETE Ce C MECTHUA TbPrOBCKU OpuC.




HanmeHoBaHue Ha Usat BbHweH BbTpeweH

npoaykra AvameTbp [mm] AvameTbp [mm]
aScope 3 Slim 3.8/1.2 Cus MUH. 3,8; makc. 4,3 MUH. 1,2
aScope 3 Regular 5.0/2.2  3enen MUH. 5,0; Mmakc. 5,5 MWH. 2,0
aScope 3 Large 5.8/2.8 OpaHxeB MUH. 5,8; makc. 6,3 MWH. 2,6

2.2. CbBMeCTUMOCT Ha NpoAyKTa
aScope 3 e npefijHa3HayeH fAa ce N3Mon3Ba B KOM6MHauuA C:

Auncnneen mopyn:
- Ambu aView.

EHpocKonckn akcecoapu:
- AKcecoapu CbC CTaHAapTeH 6% nHTpoatocep (Luer Slip) n/mnm Luer Lock (KoHYcHO Cbc 3aKsiiou-
BaHe).

EnpoTpaxeantn Tpb6m (ETT) u Tpb6u c AgBOEH nymeH (DLT)

- TpaxeanHu Tpb6U 3a U3MON3BaHE B aHECTETUYHYM U PeCNMPaTOPHU 060PYABaHNA B CbOTBET-
cteue c ENISO 5361.

DamunnuaTa aScope 3 e oLeHeHa KaTo CbBMECTMMA 3a NOCOYEHWTe NO-A0My pasmepy eHAoT-
paxeanHu Tpv6u (ETT), TpbbU ¢ ABoeH nymeH (DLT) n eHpockonckm akcecoapu (EA).

MuHumaneH MuHumaneH MwuHumManHa wnpuHa
BbTpelleH pasmep Ha DLT Ha pa6oTHUA KaHan
AvameTbp Ha ETT Ha EA

aScope 3 Slim 5,0 mm 35Fr [o 1,2 mm

aScope 3 Regular 6,0 mm 41 Fr [o 2,0 mm

aScope 3 Large 7,0 mm - [lo 2,6 mm

AcnupaunoHHo o6opyaBaHe
- AcnupaumnoHHa Tpbba ¢ ArameTbp Mexay 6,5 mm 1 9,5 mm.

2.3. Yactn Ha aScope 3

13 — 14




Homep Yacrt

QDyHKUMnA

1 OpbXka Mopxoasiua 3a N3non3BaHe KakTo C AACHA, Taka 1 ¢
nsABa pbKka.

2 JlocT 3a ynpasneHve [BVXI ANCTaNHMA BPbX Harope uav Hagony B eaHa
paBHUHa.

3 MopT Ha [laBa Bb3MOXXHOCT 3a BIMBAHE Ha TEUHOCTM 1

paboTeH KaHan

nocCTaBAHE Ha eHAOCKOMNCKU akcecoapu.

- PaboTeH KaHan

Moe fja ce n3non3Ba 3a BMBaHe Ha TEYHOCTW, acnui-
pauuna 1 BbBeXgaHe Ha eHAOCKOMNCKN akcecoapu.

4 ACMMpaLYiOHEH KOHEKTOP Mo3BonsBa cBbp3BaHe Ha Tpbba 3a acnupauus.

5 ByToH 3a acnupauus AKTUBMPA acnmpaumaTa npu HaTucKaHe.

6 Bpb3ka 3a Tpbba Mo3BonsBa GUKCKpaHe Ha TPBOW CbC CTaHAAPTEH
KOHEKTOp Mo Bpeme Ha npoueaypa.

7 LHyp 3a BbBeXAaHe BKaB LUHYP 3a BbBEXAaHe B AVXaTeNHUTE MbTHLA.

BbBexpaaHa yact

CbLyo KaTo LWHYpa 3a BbBeXAaHe.

[bBKaBa cekuus

MaHeBpeHa vacT.

[lnctaneH Bpbx

CbAbpiKa Kamepata, U3TOYHIK Ha CBET/IMHA (ABa
CBETOAMOpAA), KAKTO 1 M3X0Aa Ha PaboTHMA KaHan.

10 KoHeKkTop Ha Kabena Ha CBbp3Ba Ce KbM CUHbOTO FHe3/0 Ha
eHpocKona AvcnneiHna mogyn.

" Kaben Ha eHgockona MpenaBa curHana Ha n3o06paxxeHMeTo KbM AnCnei-
HUA Mogyn.

12 MNpepnasHa Tpbba Mpepnassa WHypa 3a BbBeXAaHe Npu TPaHCNOPTU-
paHe 1 cbxpaHeHue. OTcTpaHeTe npean ynortpeba.

13 WHTpopatocep 3a ynecHABaHe Ha BbBEXAaHETO Ha CMPUHLOBKN C
Luer Lock n meKku eHBOCKOMNCKY akcecoapu npes
paboTHMsA KaHan.

14 3awumTa Ha ApbXKKaTta Mpepna3Ba KOHeKTOpPa 3a acnupauua Npu TpaHc-

nopTupaHe 1 cbxpaHeHve. OTcTpaHeTe npean
ynotpeba.

3. O6sicCHeHNe Ha U3NoN3BaHUTe CUMBONN

CumBoONM 3a ycTpolicTBaTa aScope 3

lNMokasaHne

Pa6oTHa Ab/KMHA Ha WHYPA 33 BbBEXAaHE Ha
aScope 3.

MaKcmmanHa WrpuHa Ha BbBeXJaHaTa yacTt
(MakcmaneH BbHLILEH AnameTbp).

MviHMManHa WwrpuHa Ha paboTHUA KaHan
(MMHUMAaneH BbTPeLUEH fUaMeTbp).

3putenHo none.

OrpaHuyeHvie 3a BNaXKHOCT: OTHOCUTENHA BNax-
HocT Mexay 30 1 85% B paboTHa cpefa.

109kp3

OrpaHuyeHmne 3a aTMOCHEPHOTO HanAraHe:
mexay 80 1 109 kPa B paboTHa cpepa.




MpunoxHa yacT ot Tun BF 3a enektpuyecka 6e3-
OMacHoCT.

HunBO Ha onakoBaHe, rapaHTMpaLLo CTePUIHOCT

UL mapKupoBKa 3a npu3HaTo obopyfBaHe 3a
Kanaga n CALL.

MeanLUMHCKO yCTPOMCTBO.

Ceptudukat INMETRO 3a enekTpomeanLIMHCKI
Seguranca Seguranga  AMAPATY

ABNT NBR IEC 60601-1, ABNT NBR IEC 60601-1-2,
@ I @ ABNT NBR IEC 60601-2-18.
= Compulsério  mwerro Mpwunara ce 3a Ambu® aScope™ 3 1 MoHUTOpa
Ambu® aView™.

fmo6aneH HOMep Ha TbproBCKaTa egnHuMua.

[bpxaBa Ha npon3BoanTens.

He n3nonsgaiite, ako cTepunmnsalyMoHHaTa 6apu-
epa Ha NPOAYKTa UM HeroBaTa OrnakoBKa ca
rnoBpeAeHn.

MbeH cNMcbK ¢ 06ACHEHNATa HAa CUMBOJIUTE MOXeTe fa HamepuTe Ha ambu.com

4. 3non3BaHe Ha aScope 3
Lindpwte B cmBuTe Kpbryeta No-Aosy ce OTHACAT 3a UNIOCTPaLMUTE Ha CTpaHMua 2.

4.1. NoaroToBKa 1 NpoBepKa Ha aScope 3

BusyanHa npoBepka Ha eHpockona (1

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

2. Hel‘lpeMeHHO npemaxHeTe 3allUTHUTE efieMeHTU OT ApPbXKKaTa U OT LLUHYpPa 3a BbBeXAaHe. 1b

3. yBepeTe Ce, Ye HAMa 3aMbpCABaHUA UK NoBpPeAn Ha NPOAYKTa, KaTo HepaBHU NOBBPXHO-
CTW, OCTPU PbOOBE MM U3AATUHU, KOUTO MOTaT fia HapaHAT NayuneHTa. (1c

BwKTe MHCTPYKUMNTe 3a ynoTpe6a Ha AnCNIeiiHMA MOAYN 3a NOArOTOBKAaTa U MHCNEeKTUpa-

HeTo Ha AucnneinHua moayn (2

MpoBepkKa Ha n306paxKeHneTo

1. BkntoyeTe KabenHMA KOHEKTOP Ha eHAOCKOMA B CbOTBETHMA KOHEKTOP Ha CbBMeCTMMUA
AucCnneeH mogyin. Yseperte ce, ue LIBETOBETE Ca e4HAKBU, I BHMMaBaiTe [a HarnacHeTe
cTpenkure. (3

2. TlpoBepeTe panui Ha eKpaHa ce NoKa3Ba 1306paxkeHre B peasiHo BpeME, KaTo HacounTe
OUCTaNHMA BPbX Ha @HAOCKOMNa KbM 06eKT, Hanpumep KbM AflaHTa Ha pbKaTa cu. (4

3. HacTpoiiTe npeanountaHnATa 3a N306paXXeHNeTo Ha AUCNNENHNA MOAY, aKo e HeobXxo-
AUMO (BUXKTe MHCTPYKLUMKTE 3a ynoTpe6a Ha AUCNeiHsa Moayn).

4.  AKO OGEKTBT He Ce BUXKAa ACHO, 3abbplueTe NeLuTe Ha GUCTANHNSA BPBX CbC
cTepuniHa Kbpna.

MoaroToBKa Ha eHAOCKONa

1. BHumaTenHo nnab3HeTe noCTa 3a ynpaBneHue Hanpea 1 Ha3agd, 3a Aa OrbHeTe rbBKaBaTa
cekuma fjo KpaeH npepen. Cnea ToBa 6aBHO NNb3HeTe 1OCTa 3a yNpaBJieHNe B HeYTPaHO
nonoxeHue. Ypeperte ce, e rbBKaBaTa ceKLA GyHKLMOHMPa NIaBHO 1 NMPaBUIHO U Ye ce
BpblUa B HeyTpasiHa nosuyua. 5a

2. CnomouTa Ha CNPVHLIOBKa BKapaliTe 2 ml cTepunHa BoAa B nopTa Ha paboTHNA KaHan
(ako cnpuHuoBKarta e ¢ Luer Lock, nanonssante npunoxexus nHtpogtocep). HatucHete
6yTanoTo 1 ce yBepeTe, Ye HAMa TEYOBE W Ye OT ANCTANHNA BPbX 13nu3a Boaa. 5b



3. AKO e MpuAoXKNMO, MOATOTBETE acnUpPaLOHHOTO 060pyABaHe B CbOTBETCTBME C PbKOBOA-
CTBOTO Ha [j0CTaBYMKa. (5€ CBbpxeTe acnMpaLMoHHaTa Tpbba KbM acnpaLVioOHHNA KOHe-
KTOp ¥ HaTUCHeTe Gy TOHa 3a acnupauus, 3a fila NpoBepuTe fanu Ce U3BbPLLIBA acnnpaua.

4. AKO e NpUNoX1MMO, MPOBEpPeTe Aan eH[OCKOMCKI akcecoap ¢ MOAXOAALY pa3mep MoXe fa
6bAe NnpekapaH npes paboTHWA KaHan 6e3 cbnpoTrBneHune. NPUNoXeHNAT MHTpoglocep
MOXe fla Ce U3MO3Ba 3a yNlecHABaHe Ha BbBEX/AHETO Ha MEKU akcecoapw KaTo Hanpu-
mMep MrKpobuonormuHu yetku. 5d

5. AKo e MpunoXumo, Npean 3anoysaHe Ha Npoleaypa NpoBepeTe fann eHAoTpaxeanHuTe
TPBOU 1 TPBLOUTE C 1BOEH NIyMEH Ca CbBMECTUMU C eHA0CKOoMa.

4.2, Pa6oTta c aScope 3

ﬂ'bp)KaHe Ha eHAOCKOMNa N MaHUNynnpaHe Ha BbpXxa 6a

ﬂpmeaTa Ha eHAO0CKOMa MOoXe [la Ce AbpPXW KaKTO C NABaTa, Taka U C AACHATa pPbKa. Pbkarta,
KOATO He AbPXKK eHAO0CKOoMNa, MOXe [la Ce 13Mnon3Ba 3a BKapBaHe Ha WWHYpa 3a BbBeXXaHe B
ycTata Win HoCa Ha nayneHTa.

VM3nonsBante naneua, 3a Aa MeCcTuUTe N10CTa 3a ynpasieHne, U nokasaneua, 3a Aa paﬁOTI/ITe C
6yToHa 3a acnupaums. JIoCTbT 3a yrnpaBeHne ce 13Mos3Ba 3a OrbBaHe U 3a U3KapBaHe Ha
ANCTaNHUA BPBbX Ha eHOO0CKOoMa BepTUKaiHo. I'IpemeCTBaHeTo Ha NoCTa 3a ynpasJjieHne Hafgo-
Ny we orbHe AncTanHna BpbX aHTEPUOPHO ((I)HEKCI/IFI). I'IpemeCTBaHeTo MY Harope e orobHe
LNCTanHWA BPbX NOCTEPUOPHO (eKcTeH3uA). LUHYpbT 3a BbBeXaHe TpA6GBa fja ce AbpXKU Bb3-
MOXHO Halﬁﬂ'lpaB npes3 yAnoTo BpemMe, 3a fla Ce OCUrypu ontumasieH broja Ha orbBaHe Ha Auc-
TaJIHMNA BPDBX.

Bpb3ka 3a Tpbba 6b
Bpmb3kaTta Ha TpbbaTa MoXe Aa ce 13Mnon3Ba 3a noctaBsaHe Ha ETT n DLT ¢ ISO koHekTOp no
BpeMe NHTY6aumA.

BbBexaaHe Ha eHgocKona 7a

Mpwv BbBeXAaHE Ha eH0CKOMA B TANOTO Ha NaLMeHTa CMaXkeTe LWHYpa 3a BbBexaaHe ¢ nyopu-
KaHT OT MeINLIMHCKIM Knac. AKO 1306paxeHMeTo oT KamepaTa Ha eHAOoCKoMa CTaHe HeACHO,
MOXeTe Aa U3UMCTUTE ANCTANHUA BPBX C BHUMATENHO 3a6bpcBaHe B MyKO3HaTa CTeHa, Unu
n3BajeTe eHAOoCKoMNa, 3a ia MOYNCTUTE ANCTANHUA My BpbX. Mpu BbBeXXAaHe Ha eHAoCcKona
opasiHo ce NpenopbyBa Aa Ce 13Mos3Ba NPUCTaBKa 3a YCTa, 3a Ja ce Nnpefnasun eHAoCKOMbT OT
nospexpaHe. [penopbuBa ce, KOraTo He ce Non3Ba, UHTPOAICEPHT Aa Ce OTAENA OT NopTa Ha
pPaboTHUA KaHan

BnuBaHe Ha TeuHocTn 7b

Mpe3 paboTHUA KaHan MoXe Aa ce BMBAT TEYHOCTU, KaTo Ce NMOCTaBM CMPUHLOBKA B NOpTa Ha
paboTHUA KaHan B ropHaTa 4acT Ha eHaockona. Mpwy n3non3saHe Ha cnpuHuoBKa ¢ Luer Lock
M3non3BanTe BKAIOUYEHUA B KOMMEKTa MHTpoatocep. MocTaBeTe cCnprHLUOBKaTa N3LAN0 B
nopTa Ha PaboTHUA KaHan UM NHTPoOIoCepa U HaTUCHeTe ByTanoTo, 3a Aa BleeTe TeYHOCT.
YBepeTe ce, Ye Mo Bpeme Ha TO31 NpoLec He NpuiaraTe acnmMpawms, Tbil KaTo TOBa Lie Hacoun
TEYHOCTUTE 3a BIMBaHe KbM cMCTEMaTa 3a acnupauusa. 3a Aa ce yBepuTe, Ye yanata TeYHOCT e
13nA3na oT KaHana, npogyxainTe ro ¢ 2 ml Bb3ayx. lMpenopbysa ce, KOrato He ce Non3Ba,
MHTPOACEPBT Aa Ce OTAENA OT MOPTa Ha PabOTHMA KaHal.

Acnupauus 7¢

KoraTo acnupaynoHHa cuctema e cBbp3aHa KbM acnmpaLuioHHNs KOHEKTOP, aClUpaLuns MOXe
[l ce Mpuara ypes HaTUCKaHe Ha By TOHa 3a acnMpaums ¢ nokasane. AKO B paboTHMs KaHan e
NOCTaBeH VHTPOAIOCEP W/ EHBOCKOMCKM akcecoap, UManTe Npefsi, Ye acnmpayMoHHaTa
CMOCOGHOCT Lwe GbAe HamaneHa. 3a onTMaHa acnMmpaLyoHHa CNOCOGHOCT € NPENoPbYNTENHO
[1a OTCTPAHMTE HAMbJIHO UHTPOAOCEPA UMM CMIPVHLIOBKATA MO BPEME Ha acnnpauus.

BbBexaaHe Ha eHROCKONCKM akcecoapu 7d

BuviHaru ce yBepsBaiiTe, Ye cTe N36panu NpaBuIHNA pa3mep eHAOCKOMNCKM akcecoap 3a eHAO0C-
kona. MpoBepeTe eHAOCKONCKMA akcecoap, NPean fa ro nsnonssate. AKO Ma HAKaKBa Hepef-
HOCT B paboTaTa My Unu BbHILHWA BY, MogMeHeTe ro. [locTaBeTe eHA0CKOMNCKMA akcecoap B
nopTa Ha PaboTHUA KaHan 1 ro NPUABMXKETe BHUMATENTHO Npe3 paboTHWA KaHan, AOKAaTO MOXe
[ia ce BUAY Ha aView. MPUNOXKEHUAT MHTPOAIOCEP MOXKe fia Ce M3MON3Ba 3a yNeCHABaHe Ha
BbBEX/AHETO Ha MEKM aKcecoapy KaTo Hanpumep MUKPOOGUONOTUYHI YEeTKU.

UsTernaHe Ha eHgockona ' 8

Mpwv n3ternaHe Ha eHAOCKOMa Ce yBepeTe, Ye IOCTHT 3a YNpaB/ieHre e B HeyTPaHoO Nosoxe-
Hue. BaBHO u3Ternete eHAOCKONa, AOKATO HabnloaaBaTe N306paXkeHNeTo B peasiHo Bpeme Ha
AncnnenHna moayn.



4.3. Cnep ynoTtpeba

BusyanHa nposepka (9

1. Wma nun NunceBalin 4acTv No rbBKaBaTa Ccekyua, newmnTe, WHypa 3a B'bBe)K,anE? Ako oTro-
BOP®BT € Aa, NnpeanpuemeTe KOPEKTUBHU AEIZCTBVIH, 3a fja HamepuTte nmncaamaTa(MTe)
vact(n).

2. Wma nn AOKasaTesncTBa 3a NoBpea no roBKaBaTa cekuus, newuTe, WHypa 3a B'bBe)KﬂaHe?
Ako OTroBOpP®T € [la, NpOBepeTe LesioCTTa Ha NPOAYKTa U npeleHeTe Aanan Mma nuncea-
WK1 vacTu.

3. Wma nn CpA3BaHWA, AYNKW, Or'bBaHe, NogyBaHe Unv opyrn HepegHOoCTN NO r'bBKaBaTa Cek-
una, newmnTe nnn WwHypa 3a BbBe)K,ElaHe? Ako OTroBOP®T € [ia, NpoBepeTe NpoAyKTa 3a
anncBawmy 4actul.

B cnyuai Ha HEO6XOAMMOCT OT KOPEKTUBHYM AeNCTBUA (CTbNKK OT 1 0 3) AeiicTBalTe B CbOT-
BETCTBUE C TOKaNHWUTe 6ONHMYHN Npoueaypu. EnemeHTuTe Ha WHypa 3a BbBEXAaHe ca peHTre-
HOKOHTPACTHMW.

MpekbcBaHe Ha Bpb3KaTa
M3knioueTe eHgockona ot aucnnennus mogyn 10,

Usxebpnaxe

M3xBBbpneTe eHJOCKOMNa, KOWTO e YCTPOICTBO 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba. Crnep ynotpeba eHpoc-
KOMBT Ce CMATa 3a KOHTaMUHUPaH 1 TpAGBa Aa ce N3XBbPAW B CbOTBETCTBYE C MECTHUTE pas-
nopen6m 3a cbbupaHe Ha UHPEKTNPAHU MeANLIMHCKM YCTPOCTBA C eNeKTPOHHN KOMMOHEHTU.

5. TexHnueckn cneuynduKaumm Ha NpoayKTa

5.1. Mpunoxumn ctranpapTi

MNpefHa3HayeHVeTO Ha eHA0CKOMNa OTroBapsA Ha:

- EN 60601-1 EnektpomeanumnHcky anapati — YacT 1: O6wm n3nckBaHms 3a OCHOBHa 6e3onac-
HOCT U CbLLECTBEHU XapaKTePUCTUKMN

- EN 60601-2-18 EnekTpomeaunumMHCKM anapaTi — YacT 2-18: CneynduyHm n3nckBaHms 3a
OCHOBHa 6€30MacHOCT U CbLLECTBEHMN XapaKTePUCTVKIM Ha anapaTti 3a eHpockonus

5.2. CneyndumKaumvnm Ha aScope 3

LHyp 3a BbBEeXAaHe aScope 3 Slim aScope 3 Regular  aScope 3 Large
1[0

MosKasa cekyna’ ['] 130N 30 150 130V 120N 110V

[InameTbp Ha LWHYypa 3a BbBEX- 3,8 (0,15) 5,0 (0,20) 5,8(0,23)

naHe [mm, ()]

[vameTbp Ha AUCTanHuA 4,2 (0,16) 5,4 (0,21) 6,3 (0,25)
Kpaii [mm, (“)]

MakcmaneH anameTbp Ha 4,3(0,17) 5,5(0,22) 6,3 (0,25)
BbBexgaHarta yact [mm, (“)]

MuviHMManeH pasmep Ha eHfoT- 5,0 6,0 7,0
paxeanHata Tpbba (ID) [mm]

MuviHManeH pa3mep Ha Tpbbata 35 41 -

C IBOEH JlyMeH (BbTpeLUeH fua-

meTbp) [Fr]

Pa6oTHa gbmxkuHa [mm, (“)] 600 (23,6) 600 (23,6) 600 (23,6)
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Pa6oTeH KaHan

MUHMManHa W1pKHa Ha KaHana
Ha MHCTpymeHTa? [mm, (*)]

CbxpaHeHne

MpenopbunTenHa Temnepartypa
Ha cbxpaHeHune®[°C, (°F)]

OTHOCKTeNHa BNaxHOCT [%]

AtmocdepHo HandaraHe [kPa]

OnTuyHa cnctema
3putenHo none [°]
[bnbounHa Ha paskocT [mm]
MeTop Ha ocBeTABaHe
AcnupauvnoHeH KOHeKTop

BbTpeleH AnameTbp Ha CBbP3-
Bawara Tpbba [mm]

CrepunusupaHe

MeTop Ha cTepunusmpaHe
Pa6oTtHa cpefa
Temneparypa [°C, (°F)]
OTHOCHTeNHa BRaxHOCT [%]

ATMocdepHo HansraHe [kPa]

aScope 3 Slim aScope 3 Regular

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

aScope 3 Slim/Regular/Large

10-25(50-77)

30-85

80-109

aScope 3 Slim/Regular/Large
85
7-17

CeeTtoaunon

26,5 -9,5

aScope 3 Slim/Regular/Large
ETO

aScope 3 Slim/Regular/Large
10 -40 (50 - 104)

30-85

80-109

aScope 3 Large

2,6 (0,102)

MmaiiTe npeaBny, Ye broNbT Ha OrbBaHe MoXe fla 6b/le 3acerHar, ako WHYPbBT 3a BbBeX/jaHe He ce

ObPXKU Npas.

HAma rapaHLus, e akcecoapuTe, U36paHu €JMHCTBEHO Ype3 Ta3l MUHMMaJHa WMPKHa Ha KaHana Ha
VNHCTPYMEHTA, Lie 6bAaT CbBMECTMY B KOMOMHALWA.

CbXpaHeHI/IeTO npwv BUCOKN TeMmrnepaTtypu MOXe Aa NoBnvAe Ha CpOKa Ha rogHOCT.
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6. OTcTpaHABaHe Ha HEN3NPaBHOCTU

AKO Bb3HMKHAT Npobnemu B crcTemaTa, M3non3BaiTe TOBa PbKOBOACTBO 3a OTCTPaHABAHE Ha
Hen3npaBHOCTY, 3a Aa AeHTUMLMpPaTe NpUUMHaTa U la Kopurmparte rpellkara.

Mpo6nem

Bb3moxHa npunynHa

MpenopbuntenHo pelctene

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

EHpOCKOMBT He e
CBbBP3aH ¢ Ancnnemn-
HUA MOZYy.

CBBbpKEeTe eHJOCKOM KbM CUHUA NOPT
Ha mcnneHna mogyn.

Mma npobnem B Komy-
HMKaLMATa Ha AnC-
nnenHna mogyn n

PectapTtupaite gucnnenHua mogyn,
KaTo 3a[ibpKNTe HaTCHAT 6y TOHa Ha
3axpaHBaHeTO 3a MOHe 2 CeKyHAN.

eHgocKona. Korato aucnnenHuaT Mofyn ce UsKkiio-
4y, ro cTapTupariTe NOBTOPHO Ype3
HaTUCKaHe Ha 6yToHa Ha 3axpaHBaHeTO
ole BeHbX.

EHpockonbT MNoameHeTe eHJOCKOMA C HOB.

e noBpeaeH.

B >KbnTuA paspen 3a
ynpaBneHue Ha dai-
noBe ce nokasBa 3anu-
caHo n3obpaxeHue.

BbpHeTe ce KbM 1306paxeHne B peanHo
BpEeMe Yype3 HaTUCKaHe Ha CUHUA pa3aen
3a 1306paxeHune B peasHO Bpeme unmu
pecTapTupanTe gucnienHna mogyn
ypes HaTUCKaHe Ha 6y ToHa Ha 3axpaHBa-
HeTo 3a noHe 2 cekyHan. Korato auc-
NNENHUAT MOAYN Ce U3KII0YN, FO CTapTu-
pariTe NOBTOPHO Ype3 HaTUCKaHe Ha
6yTOHa Ha 3axpaHBaHETO OLUEe BEAHDXK.
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Mpo6nem

Bb3moxHa npunynHa

MpenopbunTenHo fencrene

Jlowo KavectBo
Ha KapTuHarTa.

KpbB, cnioHKa n
T.H. M0 newute
(AncTanHmuA BPBX).

BHMMaTenHo n3TbpKanTe AnCTanHua
Kpaii B nuraBuua. AKo neLiarta He MoXe
fla 6bfle MoyncTeHa no To3n HauvH,
n3Tternete eHaockona n ubbpluete
newjarta CbC CTepUSIHa Mapns.

Jlvunceawa nnn
HamaneHa acnupa-
LIOHHA CMOCOBHOCT
VNN TPYQHOCT Mpu
BbBEXJaHe Ha
€HAO0CKOMNCKM aKce-
coap B paboTHusA
KaHan.

PaboTHMAT KaHan
e bnokupaH.

MouncreTe paboTHMA KaHas, Kato
13non3BaTe YeTKa 3a NoUnCcTBaHe, Unn
NPOMUIITE KaHana CbC cTepunieH Gprsmno-
JIOTMYeH Pa3TBOP C MOMOLYTA Ha CMPUH-
LioBKa. He paboTeTe ¢ acnmpaumoHHus
KnanaH npw BA1BaHe Ha TEYHOCTU.

ACI'IVIpaLlI/IOHHaTa
nomna He e BKJIlo4eHa
NN He € CBbp3aHa.

Bkntouete nomnata n nposepeTe BPb3-
KaTa Ha acnupaunoHHaTa NNHUA.

AcCnnpaLnoHHUAT
6YTOH e MoBpefeH.

MoproTBeTe HOB €HAOCKOM.

B paboTHWA KaHan e
nocTaBeH eHAoCKomN-
CKU aKkcecoap (npwno-
KMMO, aKo acnmpaum-
ATa NMNCBa v e
HamaneHa).

OTCTpaHeTe €HOO0CKONCKUA akcecoap.
yBepeTe Ce, Ye U3nos3BaHUAT akcecoap
€ C npenopbynuTeNnHnA pasmep.

[bBKaBaTa cekymsa
He e B HeyTpasiHo
NoNOXeHue.

I'IpemeCTeTe rbBKaBaTa CeKUMA B HEY-
TPaNHO MoJiIoXKeHue.

Mek eHoCKomNCKn
aKcecoap, KONTo
TPYAHO NpemMuHaBa
npes nopra Ha pabot-
HUA KaHan.

M3non3eaiiTe NpunoxeHns MHTpoACep.
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1. Diilezité informace - pfed pouzitim ctéte

Pred pouzitim endoskopu si pozorné prectéte tyto bezpecnostni pokyny. Tento navod k pouzi-
ti mGze byt aktualizovan bez pfedchoziho ozndmeni. Kopie aktualni verze je k dispozici na
vyzadani. Vezméte laskavé na védomi, Ze tento navod nevysvétluje klinické postupy a ani se
jimi nezabyva. Popisuje pouze zakladni Ukony a opatieni souvisejici s pouzitim endoskopu.
Pfed prvnim pouzitim endoskopu je dulezité, aby jeho obsluha byla nalezité proskolena v kli-
nickych endoskopickych technikach a byla obezndmena s ur¢enym pouzitim, varovanimi, upo-
zornénimi, indikacemi a kontraindikacemi uvedenymi v tomto navodu.

Na endoskop se nevztahuje zadna zaruka.

V tomto dokumentu je pojem endoskop pouZzit v souvislosti s pokyny tykajicimi se vylu¢né
endoskopu a pojem systém je pouzit v souvislosti s informacemi, které se tykaji endoskopu,
zobrazovaci jednotky a pfislusenstvi. Neni-li uvedeno jinak, pak pojem endoskop zahrnuje
viechny varianty endoskopd.

1.1. Urcené pouziti

Endoskop je sterilni jednorazovy flexibilni endoskop, ktery je ur¢en k pouziti pii endoskopic-
kych vykonech a vysetienich dychacich cest a tracheobronchidlniho stromu.

Endoskop slouzi k vizualizaci prostfednictvim zobrazovaci jednotky Ambu.

Endoskop je urcen pro pouziti v nemocni¢nim prosttedi. Je navrzen pro pouZziti u dospélych.

1.2. Kontraindikace
Z&dné nejsou znamé.

1.3. Klinické vyhody

Jednorazové pouziti minimalizuje riziko kfizové kontaminace u pacientd.

1.4. Varovani a upozornéni

VAROVANI A

Endoskop je jednorazovy zdravotnicky prostfedek, s nimz musi byt zachazeno v soula-
du s [ékaiskymi postupy platnymi pro takové prostiedky, aby se predeslo kontaminaci
endoskopu pred jeho zavedenim.

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

3. Ve spojenis endoskopem nepouzivejte aktivni endoskopické pfislusenstvi, jako jsou
laserové sondy ¢i elektrochirurgickd zafizenti, jelikoz by tim mohlo dojit k poranéni
pacienta anebo k poskozeni endoskopu.

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

5. NepouZivejte u pacientll s maligni arytmii, nestabilni srde¢ni funkci, 4-6 tydnd po
akutnim infarktu myokardu, refrakterni hypoxémii, hemoragickou diatézou nebo
zavaznou trombocytopenii, je-li indikovana biopsie.

6. Endoskop nepouzivejte v pfipadé, zZe je jakymkoli zptsobem poskozen anebo nepro-
Sel Uspésné kontrolou pred pouzitim (viz oddil 4.1).

7. Nepokousejte se endoskop distit ani pouzivat opakované, nebot se jedna o jednorazo-
vy zdravotnicky prostiedek. Jeho opakované pouziti mlze zpusobit kontaminaci
vedouci k infekcim.

8. Endoskop neni urcen k pouziti pfi vykonech, kdy je pacientovi podavan kyslik nebo
vysoce hotlavé anestetické plyny. V takovych pfipadech hrozi poranéni pacienta.

9. Endoskop neni urc¢en k pouziti v prostiedi MRI.

10. Nepouzivejte endoskop béhem defibrilace.

11.  Urceno pouze pro pouziti zkusenym |ékafem vyskolenym v klinickych endoskopickych
technikach a postupech.

12. Pfizavadéni, ovladani a vytahovani endoskopu nepouzivejte nadmérnou silu.

13. Pacienti by méli byt vzdy béhem pouziti adekvatné monitorovéni.

14. Vzdy sledujte zivy endoskopicky obraz na zobrazovaci jednotce Ambu pfi zavadéni
nebo vytahovéni endoskopu, ovladani ohebné ¢asti nebo odsavani. V opa¢ném pfipa-
dé maze dojit k poranéni pacienta.

15. Nepouzivejte endoskop v pfipadé, ze doslo k poskozeni sterilni bariéry nebo obalu.
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20.

21.

22.

23,

24,

25.

26.

27.

28.

Distalni konec endoskopu se muize zahtat v disledku tepla vyzafovaného &asti emi-
tujici svétlo. Vyhybejte se delsimu kontaktu distalniho konce se sliznici, nebot trvalej-
3i kontakt se sliznici mize zpusobit jeji poskozeni.

Vzdy se ujistéte, Ze je jakdkoliv hadi¢ka pfipojena k odsavacimu konektoru souc¢asné
pfipojena k sacimu zatizeni.

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

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

Vzdy se ujistéte, Ze je ohebna ¢ast pfii zavadéni nebo vytahovani endoskopického pfi-
slusenstvi v pracovnim kandlu narovnand. Nepouzivejte ovladaci packu a nikdy nepo-
uzivejte nadmérnou silu, jelikoz by tim mohlo dojit k poranéni pacienta anebo k
poskozeni endoskopu.

Vzdy pied vloZzenim endoskopu do nddoby na odpad nejprve provedte vizualni kont-
rolu dle pokynt uvedenych v této ¢asti navodu k poutziti.

Elektronické zatizeni a systém mohou vzajemné ovliviiovat svou normalini funkci.
Pokud se systém pouziva v blizkosti jiného zafizeni nebo se nachazi na takovém zafi-
zeni, sledujte a ovéite normalni funkci systému a jiného elektronického zatizeni pred
jejich pouzitim. Mize byt nutné pfijmout opatfeni pro odstranéni ruseni, jako je
zména orientace ¢i zména umisténi zafizeni, pfipadné odstinéni mistnosti, v niz se
zarizeni pouziva.

Endoskop se sklada ze soucasti dodavanych spole¢nosti Ambu. Tyto soucasti je mozné
nahradit pouze dily schvalenymi Ambu. Nedodrzeni téchto pokynt mlize mit za nasle-
dek poranéni pacienta.

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

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

OVzdy zkontrolujte kompatibilitu s endotracheédlnimi a biluminalnimi trubicemi.

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

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

UPOZORNENI

1.

©®~N o

Zajistéte si vhodny zélozni systém, ktery bude k dispozici pro okamzité pouziti, aby v

pfipadé poruchy bylo mozné pokracovat ve vykonu.

Dbejte na to, abyste pfi pouziti endoskopu s ostrymi zdravotnickymi prostiedky, jako

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

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

predmétd, nebot by mohly zpisobit poskozeni zafizeni. Povrch ¢ocky distalniho konce

je kiehky a mize dojit k naruseni zobrazeni.

Nepusobte nadmérnou silou na ohebnou ¢ast, protoze to muize zpusobit poskozeni

zafizeni. Pfiklady nevhodné manipulace s ohebnou ¢asti zahrnuji:

- Manualni krouceni.

- Pouziti uvnitf ETT nebo v jakémkoliv jiném obalu, v némz vzniké odpor.

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

Federalni zakony USA omezuji prodej tohoto zdravotnického prostfedku pouze na léka-

fe nebo na predpis Iékare.

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

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

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

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

béhu. Pro tento Ucel je mozné pouzit odsavaci funkci jakékoliv odpovidajici odsavacky.

Pii odsavani aplikujte podtlak 85 kPa (638 mmHg) nebo mensi. Aplikace pfilis velkého

podtlaku mlze zpUsobit potize pii ukoncovani sani.
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1.5. Potencialni nepfiznivé udalosti

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

1.6. Obecné poznamky
Jestlize v priibéhu anebo v dusledku pouZziti tohoto zdravotnického prostiedku dojde k zavaz-
né nezadouci pfihodé, oznamte ji vyrobci a prislusnému narodnimu ufadu.

2. Popis systému
Endoskop je mozné pfipojit k zobrazovaci jednotce Ambu. Informace o zobrazovaci jednotce
Ambu naleznete v navodu k pouziti pfislusné zobrazovaci jednotky.

2.1. Soucasti systému
Ambu® aScope™ 3

- jednorazovy zdravotnicky
prostiedek:

0x

sla dilu:

402001000 aScope 3 Slim 3.8/1.2

403001000 aScope 3 Regular 5.0/2.2

414001000 aScope 3 Large 5.8/2.8
[«60cm/23.6™

aScope 3 Slim, aScope 3 Regular a aScope 3 Large nejsou k dispozici ve viech zemich.
Kontaktujte prosim své mistni obchodni zastoupeni.

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

aScope 3 Slim 3.8/1.2 Seda min. 3,8; max. 4,3 min. 1,2

aScope 3 Regular 5.0/2.2 Zelena min. 5,0; max. 5,5 min. 2,0

aScope 3 Large 5.8/2.8 Oranzova min. 5,8; max. 6,3 min. 2,6

2.2. Kompatibilita produktu
Endoskop aScope 3 je navrzen pro pouZziti v kombinaci s nasledujicim:

Zobrazovaci jednotka:
- Ambu aView.

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

Endotrachealni trubice (ETT) a biluminalni trubice (DLT)

- Trachealni trubice pro pouziti s anesteziologickym a respira¢nim zatizenim v souladu s nor-
mou EN ISO 5361.

Rada aScope 3 byla posouzena jako kompatibilni s nasledujicimi velikostmi endotracheélnich
trubic (ETT), biluminalnich trubic (DLT) a endoskopického pfislusenstvi (EA):

Minimalni vnitini Minimalni Minimalni Sitka
pramér ETT velikost DLT pracovniho kanalu EA
aScope 3 Slim 5,0mm 35 Fr Az 1,2 mm
aScope 3 Regular 6,0 mm 41 Fr AZ2,0 mm
aScope 3 Large 7,0 mm - AZ2,6 mm

Saci zafizeni
- Saci trubice o priméru v rozsahu od 6,5 mm do 9,5 mm.
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2.3. Dily aScope 3

12
7 —
13 — 14
8 —
9 —
c. Soucast Funkce
1 Rukojet Vhodna pro pouziti pravou i levou rukou.
2 Ovladaci packa Pohybuje distalnim koncem nahoru a dolt v jedné roviné.
3 Port pracovniho kanalu  Umoznuje instilaci tekutin a zavedeni endoskopického
pfislusenstvi.
- Pracovni kanal Je mozné pouzit pro instilaci tekutin, odsavani a zavedeni
endoskopického pfislusenstvi.
Odsavaci konektor Umoziuje pfipojeni saci trubice.
5 Tlacitko sani Aktivuje sani po stisknuti.
Pripojeni trubice Umoziiuje fixaci trubic se standardnim konektorem
béhem vykonu.
7 Zavadéci hadicka Flexibilni zavadéci hadicka pro dychaci cesty.
Zavedena cast Stejna jako zavadéci hadicka.
Ohebna ¢ast Pohybliva ¢ast.
Distalni konec Obsahuje kameru, zdroj svétla (dvé LED diody) a také
vystup pracovniho kanalu.
10 Konektor na kabelu Zapojuje se do modré zasuvky na zobrazovaci jednotce.
endoskopu
1 Kabel endoskopu Pfenasi obrazovy signal do zobrazovaci jednotky.
12 Ochrannd trubicka Ochranuje zavadéci hadicku béhem prepravy a skladova-
ni. Pfed pouzitim odstrarite.
13 Zavadéc Pro snazsi zavedeni stfikacek Luer Lock a mékkého endo-
skopického pfislusenstvi pracovnim kanalem.
14 Ochrana rukojeti Ochranuje odsavaci konektor béhem prepravy a sklado-

vani. Pfed pouzitim odstrante.
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3. Vysvétleni pouzitych symbolt

Symboly pro zafizeni aScope 3 Indikace

Pracovni délka zavadéci hadicky aScope 3.

Maximalni Sitka zavedené casti
(maximalni zevni pramér).

Minimalni $itka pracovniho kanalu
(minimalni vnitini pramér).

A
:0\125" Zorné pole
= Vlhkostni omezeni: relativni vihkost mezi 30 a 85
Y~ % v provoznim prostiedi.

@ Omezeni atmosférickym tlakem: mezi 80 a 109
kPa v provoznim prostiedi

Elektricka bezpecnost - pfilozna ¢ast typu BF.

STERI Uroven obal(i zajistuje sterilnost

(H Spojené staty.

LE[EO)
“ UL znacka pro schvaleny dil pro Kanadu a
us

Zdravotnicky prostiedek.

INMETRO Certificate Medical Electrical Equipment
Seguranca Seguranga ABNT NBR IEC 60601-1, ABNT NBR IEC 60601-1-2,
N I @ ABNT NBR IEC 60601-2-18.
@ Compulsério  mErio L Platné pro Ambu® aScope™ 3 a monitor Ambu®
aView™.
Globalni obchodni ¢islo polozky.

Zemé vyrobce.

@ Vyrobek nepouzivejte, pokud doslo k naruseni

sterilni bariéry nebo k poskozeni obalu.

Uplny seznam vysvétlivek k symboldm naleznete na webu ambu.com
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4. Pouziti aScope 3
Cisla v $edych krouzcich nize odkazuiji na obrazky na strané 2.

4.1. Priprava a kontrola aScope 3

Vizualni kontrola endoskopu (1

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

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

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

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

k pouziti (2

Kontrola obrazu

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

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

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

Podle potieby upravte nastaveni obrazu na zobrazovaci jednotce (viz jeji ndvod k pouziti).

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

hadrikem.

Hw

Pfiprava endoskopu

1. Opatrné posouvejte ovladaci packu dopredu a dozadu, aby se ohebna ¢ast co nejvice
ohnula. Poté ovladaci packu pomalu posurte do neutrdlni polohy. Ovéfte, zda se ohebna
¢ast plynule ohyba a zda se spravné vraci do neutrélni polohy. 5a

2. Pomouci stfikacky aplikujte 2 ml sterilni vody do portu pracovniho kanalu (u stfikacky Luer
Lock pouzijte pfilozeny zavadéc). Stlacte pist a ujistéte se, ze nedochazi k zadnym uni-
kaim a zZe je voda vytla¢ovana z distalniho konce. 5b

3. Vpfipadé potreby pfipravte odsdvaci zafizeni podle ndvodu jeho vyrobce. (5¢€ Pfipojte
saci trubici k odsavacimu konektoru a stisknéte tlacitko séni, abyste ovéfili, ze dochazi k
odsavani.

4. Podle potieby ovérte, zda je endoskopické pfislusenstvi vhodné velikosti a zda pfi jeho
zavadeéni pracovnim kanalem nedochazi k odporu. Pfilozeny zavadéc se mize pouzit pro
usnadnéni zavedeni mékkého pfislusenstvi, jako jsou mikrobiologické kartacky. 5d

5. Podle potfeby pied zahajenim vykonu ovéite, zda endotrachealni a bilumindini trubice
jsou s endoskopem kompatibilni.

4.2. Ovladani endoskopu aScope 3

Drzeni endoskopu a manipulace s jeho koncem 6a

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

Palcem posouvejte ovlddaci packu a ukazovackem ovlddejte tlacitko sani. Ovlddaci packa
slouzi k ohybu a natahovani distalniho konce endoskopu ve vertikalni roviné. Pohyb ovlddaci
packy dolli zptsobi ohnuti konce endoskopu smérem dopredu (flexi). Jeji pohyb nahoru zpa-
sobi ohnuti konce dozadu (extenzi). Zavéddéci hadi¢ku vzdy drzte co nejrovnéji, aby bylo dosa-
zeno optimalniho Uhlu ohybu distalniho konce.

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

Zavedeni endoskopu 7a

Na zavéadéci hadicku aplikujte lubrikant ur¢eny k l1ékafskému pouziti, je-li endoskop zaveden
do téla pacienta. Pokud se obraz z kamery endoskopu stane nejasnym, je mozné distalni konec
ocistit jemnym tfenim o sténu sliznice, pfipadné je mozné endoskop vytdhnout a distalni
konec poté ocistit. Pfi ordInim zavadéni endoskopu je doporuceno vlozit do Ust naustek, ktery
endoskop ochréani pred poskozenim. U nepouzivaného endoskopu se doporucuje vyjmout
zavadéc z portu pracovniho kanalu.

Instilace tekutin 7b
Tekutiny je mozné instilovat pracovnim kanalem zavedenim stfikacky do portu pracovniho
kandlu v horni ¢asti endoskopu. Pii pouziti stfikacky Luer Lock pouzijte pfilozeny zavadéc.
Zasunte stiikacku zcela do portu pracovniho kanalu nebo zavadéce a stisknéte pist pro instilaci
tekutiny. Ujistéte se, Ze nevyvolavate sani béhem tohoto procesu, protoze to nasméruje instilo-
vanou tekutinu do odsavaciho sbérného systému. Abyste se ujistili, Ze vSechna tekutina opusti-
la kanal, profouknéte ho 2 ml vzduchu. U nepouzivaného endoskopu se doporucuje vyjmout
zavadéc z portu pracovniho kandlu.
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Aspirace 7¢

Pokud je saci systém pfipojen k odsavacimu konektoru, sani se aktivuje stisknutim tlacitka
sani ukazovackem. Pamatujte na to, Ze je-li do pracovniho kanalu zaveden zavadéc anebo
endoskopické prislusenstvi, je saci vykon snizeny. Pro dosazeni optimalniho saciho vykonu je
doporuceno odstranit béhem sani zavadéc nebo stiikacku.

Zavedeni endoskopického pfislusenstvi 7d

Vzdy se ujistéte, Ze jste pro endoskop zvolili spravnou velikost endoskopického pfislusenstvi.
Pfed pouzitim provedte kontrolu endoskopického pfislusenstvi. Pokud se pfi jeho pouziti nebo
na jeho zevnim vzhledu objevi jakékoliv nepravidelnosti, vyménte ho. Zasurnte endoskopické
pfislusenstvi do portu pracovniho kanalu a opatrné ho zasouvejte pracovnim kanalem, dokud
ho neuvidite na monitoru aView. PfiloZzeny zavadé¢ se mlze pouzit pro usnadnéni zavedeni
mékkého pfislusenstvi, jako jsou mikrobiologické kartacky.

Vytazeni endoskopu (8
P¥i vytahovani endoskopu se ujistéte, Ze je ovladaci packa v neutralni poloze. Pomalu endo-
skop vytahujte a sledujte pfitom Zivy obraz na zobrazovaci jednotce.

4.3. Po pouziti

Vizualni kontrola (9

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

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

3. Vyskytuji se na ohebné ¢asti, cocce nebo zavadéci hadicce néjaké zartezy, otvory, pro-
hlubné, vypoukliny nebo jiné nepravidelnosti? Pokud ano, zkontrolujte produkt, zda
nechybi néjaké &asti.

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

Odpojeni
Odpojte endoskop od zobrazovaci jednotky 10.

Likvidace

Zlikvidujte endoskop, ktery je ur¢en k jednorazovému pouziti. Po pouZiti je povazovan za kon-
taminovany a musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi predpisy pro sbér infikovanych zdra-
votnickych prostiedki s elektronickymi sou¢astmi.

5. Technické specifikace vyrobku

5.1. Pouzité normy

Funkce endoskopu jsou v souladu s nasledujicimi predpisy:

- EN 60601-1 Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 1: Vseobecné pozadavky na zakladni bez-
pecnost a nezbytnou funkénost

- EN 60601-2-18 Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 2-18: Zvla$tni pozadavky na zakladni
bezpecnost a nezbytnou funkénost endoskopickych pfistroja
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5.2. Specifikace aScope 3
Zavadéci hadicka
Ohebna cast' [°]
Primér zavadéci hadi¢ky [mm,
@)
Prmér distélniho konce [mm, ()]

Maximalni prdmér zavedené
¢asti [mm, (“)]

Minimalni velikost endotracheal-
ni trubice (ID) [mm]

Minimalni velikost biluminaln{
trubice (vnitini pramér) [Fr]

Pracovni délka [mm, (“)]
Pracovni kanal

Minimalni $itka nastrojového
kanalu? [mm, ()]

Skladovani

Doporucend provozni teplota?
[°C, (°P)]

Relativni vlhkost [%]

Atmosféricky tlak [kPa]

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

Vnitini pramér spojovaci trubic-
ky [mm]

Sterilizace

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

Atmosféricky tlak [kPa]

aScope 3 Slim aScope 3 Regular
130N 130 150N 130V
3,8(0,15) 5,0 (0,20)
4,2(0,16) 5,4 (0,21)
4,3(0,17) 5,5(0,22)

50 6,0

35 41

600 (23,6) 600 (23,6)
aScope 3 Slim aScope 3 Regular
1,2 (0,047) 2,0 (0,079)

aScope 3 Slim/Regular/Large

10-25 (50-77)

30-85

80-109

aScope 3 Slim/Regular/Large
85
7-17

LED

©6,5-9,5

aScope 3 Slim/Regular/Large
ETO

aScope 3 Slim/Regular/Large
10-40 (50-104)

30-85

80-109

aScope 3 Large

120, 110V

5,8(0,23)

6,3 (0,25)

6,3 (0,25)

7,0

600 (23,6)
aScope 3 Large

2,6 (0,102)

1. Méjte laskavé na paméti, ze mlze byt ovlivnén thel ohybu, pokud zavedend ¢ast neni uchovavana rovna.

bude pfi kombinaci kompatibilni.

Skladovani za vyssich teplot mize ovlivnit Zivotnost.

Neexistuje zaruka, ze pfislusenstvi zvolené pouze pomoci této minimalni sitky nastrojového kanélu
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6. Odstraniovani problémi
Pokud se objevi problémy se systémem, pouZijte privodce odstrafiovanim problémd, abyste
identifikovali pfic¢inu a problém napravili.

Problém

Mozna pfic¢ina

Doporucené opatieni

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

Endoskop neni pfipojen
k zobrazovaci jednotce.

Zapojte endoskop do modré zasuvky na
zobrazovaci jednotce.

Vyskytl se problém

s komunikaci mezi
zobrazovaci jednotkou
a endoskopem.

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

Endoskop je poskozeny.

Vyménte endoskop za novy.

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

Piejdéte zpét k zivému obrazu klepnu-
tim na modrou zélozku Live Image nebo
restartujte zobrazovaci jednotku stisk-
nutim a podrzenim vypinace po dobu
alespon 2 sekund. Pokud je zobrazovaci
jednotka vypnutd, restartujte ji opétov-
nym stisknutim vypinace.

Kvalita obrazu
je nizka.

Na ¢occe (distalnim

konci) je krev, sliny apod.

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

Chybéjici nebo
snizeny saci
vykon nebo pro-
blém se zavadé-
nim endoskopic-
kého pfislusen-
stvi pracovnim
kanalem.

Pracovni kandl
je zablokovany.

Vycistéte pracovni kanal pomoci Cistici-
ho kartacku nebo jej proplachnéte ste-
rilnim fyziologickym roztokem pomoci
stiikacky. Nemanipulujte se sacim venti-
lem pfi instilaci tekutin.

Saci pumpa neni zapnu-
té nebo neni pfipojena.

Zapnéte pumpu a zkontrolujte
pfipojeni saciho vedeni.

Tlacitko sani
je poskozené.

Pripravte novy endoskop.

Endoskopické pfislusen-
stvi je zavedené do pra-
covniho kanalu (plati pfi
zadném ¢i snizeném
sacim vykonu).

Vyjméte endoskopické piislusenstvi.
Zkontrolujte, zda ma pouZzité piislusen-
stvi doporucenou velikost.

Ohebna ¢ast neni v
neutrdlni poloze.

Ohebnou ¢ast posunite do
neutrdlni polohy.

Mékké endoskopické
piislusenstvi prochazi s
obtizemi pres port pra-
covniho kanalu.

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

Laes disse sikkerhedsanvisninger omhyggeligt igennem, inden endoskopet tages i brug. Denne
brugsvejledning kan blive opdateret uden varsel. Eksemplarer af den aktuelle version fas ved
henvendelse. Vaer opmaerksom pa, at denne brugsvejledning ikke forklarer eller forholder sig
til kliniske procedurer. Den indeholder kun en beskrivelse af den grundlaeggende betjening af
endoskopet og de dermed forbundne forholdsregler. For endoskopet tages i brug, er det vig-
tigt, at operatgren er blevet behgrigt instrueret i de kliniske endoskopiske teknikker og er for-
trolig med den tilsigtede anvendelse, de advarsler, forholdsregler, indikationer og kontraindi-
kationer, som er anfgrt i denne brugsvejledning.

Der er ingen garanti pa endoskopet.

| dette dokument henviser endoskop til anvisninger, der kun gaelder endoskopet, og system
henviser til oplysninger, der er relevante for endoskopet samt monitor og tilbeher.
Medmindre andet er angivet, henviser endoskopet til alle endoskopvarianter.

1.1. Tilsigtet anvendelse

Endoskopet er et sterilt, fleksibelt endoskop til engangsbrug, der er beregnet til endoskopiske
procedurer og undersggelser i luftvejene og trakeobronkialtraeet.

Endoskopet er beregnet til at levere visualisering via en Ambu-monitor.

Endoskopet er beregnet til anvendelse i et hospitalsmilje. Det er designet til brug hos voksne.

1.2. Kontraindikationer
Ingen kendte.

1.3. Kliniske fordele

Engangsbrug minimerer risikoen for krydskontaminering af patienten.

1.4. Advarsler og forsigtighedsregler

apvarsLer /I\

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

2. Endoskopbillederne ma ikke bruges som uafhangig diagnosticering af patologier af
enhver art. Laeger skal fortolke og begrunde eventuelle resultater pa anden vis og i
henhold til patientens kliniske kendetegn.

3. Deterikke tilladt at bruge aktivt endoskopisk tilbehgr sasom laserprober og elektroki-
rurgisk udstyr sammen med endoskopet, idet det kan medfgre patientskade eller
beskadigelse af endoskopet.

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

5. Maikke benyttes pa patienter med malign arytmi, ustabil hjertestatus, akut myokar-
dieinfarkt inden for 4-6 uger, refraktaer hypoxaemi, haemoragisk diatese eller svaer
trombocytopeni, safremt biopsi er indiceret.

6. Endoskopet md ikke benyttes, hvis det er beskadiget, eller hvis en del af funktionskon-
trollen (se afsnit 4.1) mislykkes.

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

8. Endoskopet ma ikke anvendes, nar der tilfares patienten ilt eller yderst brandfarlige
anaestesigasser. Dette kan bringe patienten i fare for skader.

9. Endoskopet md ikke anvendes i et MRI-miljg.

10. Endoskopet ma ikke anvendes under defibrillering.

11. Ma kun anvendes af kvalificerede lzeger, som er traenet i kliniske endoskopiske tek-
nikker og procedurer.

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

13. Patienten skal vaere forsvarligt overvaget under hele proceduren.

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

15. Endoskopet ma ikke anvendes, hvis produktets sterile barriere eller emballagen
er beskadiget.
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20.

21.

22.

23,

24,

25.

26.

27.

28.

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

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

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

Undlad at indfare eller udtreekke endoskopet og at anvende den bgjelige del, mens
det endoskopiske tilbeheor stikker ud af den distale spids af arbejdskanalen, da det kan
medfgre patientskade.

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

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

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

Endoskopet bestar af dele, der leveres af Ambu. Disse dele ma kun udskiftes med
Ambu-godkendte dele. Manglende overholdelse heraf kan medfgre patientskade.
Kontrollér omhyggeligt, om billedet pa monitoren er et livebillede eller et optaget bil-
lede, og bekrzeft, at billedet vender som forventet.

For at undga risiko for elektrisk stad ma systemet kun sluttes til et lysnet med beskyttel-
sesjording. Systemet kobles fra lysnettet ved at tage stikket ud af stikkontakten.
Kontrollér altid kompatibiliteten med endotrakealtuber og dobbeltlumentuber.

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

Indfer sprejten helt i arbejdskanalens abning, inden vaesken instilleres. Gores dette
ikke, kan der udtraede veeske fra arbejdskanalens dbning.

1.

© o N oY

FORSIGTIGHEDSREGLER

Hav et passende backup-system klart til @jeblikkelig anvendelse, saledes at proceduren
kan fortsaettes, selv om der skulle opsta en fejl.
Veer opmaerksom pa ikke at beskadige indferingsslangen eller den distale spids, nar der
anvendes skarpe genstande sdsom néle i kombination med endoskopet.
Veer forsigtig ved mangvrering af den distale spids, og serg for, at den ikke rgrer andre
genstande, idet det kan medfgre beskadigelse af udstyret. Den distale spids’ linseover-
flade er skrobelig, og der er risiko for billedforvraengning.
Der mé ikke udeves stor kraft pa den bgjelige del, idet dette kan fare til beskadigelse af
udstyret. Eksempler pa upassende handtering af den bgjelige del omfatter:
- Manuelle vrid.
- Betjening af den inde i en endokrakealtube eller i alle andre tilfaelde, hvor der
maerkes modstand.
- Indfering heraf i en forformet tube eller trakeostomitube, idet den ikke bgjes i samme
retning som tubens kurve.
Efter amerikansk lov ma dette produkt kun szelges af en laege eller efter laegeordination.
Endoskophandtaget skal forblive tert under klargering, brug og opbevaring.
Posen eller papkassen ma ikke abnes med en kniv eller andre skarpe instrumenter.
Seet slangen godt fast pa sugekonnektoren, for sugningen pdbegyndes.
Hvis nedvendigt fjernes sekret eller blod fra luftvejene for og under indgrebet. Til dette
formal anvendes sugefunktionen pa en passende sugning.
Der skal veere et vakuum pa 85 kPa (638 mmHg) eller mindre ved sugning. Ved et for
hgjt vakuum kan det vaere sveert at afslutte sugningen.
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1.5. Potentielle utilsigtede haendelser

Potentielle utilsigtede haendelser i forbindelse med fleksibel bronkoskopi (ikke udtemmende):
Takykardi/bradykardi, hypotension, bledning, bronkospasme/laryngospasme, hoste, dyspng,
ondt i halsen, apng, anfald, desaturation/hypoksemi, epistaxis, haemoptyse, pneumothorax,
aspirationspneumoni, lungegdem, luftvejsobstruktion, reaktion pa laeegemiddel eller topisk
anaestesi, feber/infektion og respirations-/hjertestop.

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

2. Systembeskrivelse
Endoskopet kan sluttes til Ambu-monitoren. Yderligere oplysninger om Ambu-monitoren kan
findes i brugsvejledningen til Ambu-monitoren.

2.1. Systemets dele

Ambu® aScope™ 3
Varenumre:

- Engangsudstyr:

402001000 aScope 3 Slim 3.8/1.2

403001000 aScope 3 Regular 5.0/2.2

414001000 aScope 3 Large 5.8/2.8

aScope 3 Slim, aScope 3 Regular og aScope 3 Large er ikke tilgeengelige i alle lande. Kontakt
dit lokale salgskontor.

Produktnavn Farve Udvendig Indvendig diameter
diameter [mm] [mm]

aScope 3 Slim 3.8/1.2 Gra min 3,8; maks 4,3 min 1,2

aScope 3 Regular 5.0/2.2 Gren min 5,0; maks 5,5 min 2,0

aScope 3 Large 5.8/2.8 Orange min 5,8; maks 6,3 min 2,6

2.2. Produktets kompatibilitet

aScope 3 er beregnet til at blive anvendt sammen med:

Monitor:
- Ambu aView.

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

Endotrakealtuber (ET) og dobbeltlumentuber (DLT)

- Trakealtuber til brug i anzestesi- og respirationsudstyr i overensstemmelse med EN 1SO 5361.
aScope 3-serien er godkendt som vaerende kompatibel med fglgende endotrakealtuber (ET),
dobbeltlumentuber (DLT) og endoskopisk tilbehgr (EA) med nedenstaende storrelser.

Mindste indvendige Minimumstgrrelse Mindste arbejdska-

diameter for ET-tuber  for DLT nalbredde for EA
aScope 3 Slim 5,0 mm 35Fr op til 1,2 mm
aScope 3 Regular 6,0 mm 41 Fr op til 2,0 mm
aScope 3 Large 7,0 mm - op til 2,6 mm

Sugeudstyr
- Sugeslange med en diameter pa mellem 6,5 0og 9,5 mm.
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2.3. aScope 3 - dele

9 —

— 14

Nr. Del Funktion
1 Handtag Passer til hgjre og venstre hand.
2 Styreknap Bevaeger den distale spids op eller ned i enkeltplan.
3 Arbejdskanalens Muligger instillation af veesker og indfering af endoskopi-
abning ske redskaber.
- Arbejdskanal Kan anvendes til instillation af vaesker, sugning og indfe-
ring af endoskopisk tilbeher.
4 Sugekonnektor Muligger tilslutning af sugeslanger.
5 Sugeknap Aktivere sugningen, nar den trykkes ned.
6 Slangekonnektor Sikrer fastgerelse af slanger med standardkonnektor
under proceduren.
7 Indferingsslange Fleksibel luftvejsindferingsslange.
Indfert del Samme som indfgringsslange.
Bgjeligt omrade Mangvrerbar del.
Distal spids Indeholder kameraet, lyskilden (to LED’er) og arbejdska-
nalens udgang.
10 Konnektor pa Sluttes til det bla stik pa monitoren.
endoskopkabel
11 Endoskopkabel Overforer billedsignalet tilmonitoren.
12 Beskyttelsesror Beskytter indfgringsslangen under transport og opbeva-
ring. Skal fjernes inden brug.
13 Introducer Letter indferingen af Luer Lock-sprgjter og blgdt
endoskopisk tilbehar gennem arbejdskanalen.
14 Handtagsbeskyttelse Beskytter sugekonnektoren under transport og opbeva-

ring. Skal fjernes inden brug.

36



3. Symbolforklaring

Symboler for aScope 3 udstyr

Indikation

; [+60cm/236|

aScope 3 indfgringsslangens arbejdsleengde.

@ Maks. UD

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

@ Min. ID

Min. bredde pa arbejdskanal
(min. indvendig diameter).

3
X

Synsfelt.

.

Luftfugtighedsbegraensning: relativ luftfugtig-
hed mellem 30 og 85 % i driftsmiljget.

109kp3

B0kPa,

Atmosfaerisk trykbegraensning: mellem 80 og
109 kPa i driftsmiljget.

Elektrisk sikkerhed, type BF, patientdel.

STERILE[EO]

Emballeringsniveau, der sikrer sterilitet

UL-godkendt komponentmaerke
for Canada og USA.

Medicinsk udstyr.

Seguranca

NI

"% Compulsério INMETRO

Seguranca

INMETRO-certifikat for elektromedicinsk udstyr
ABNT NBR IEC 60601-1, ABNT NBR IEC 60601-1-2,
ABNT NBR IEC 60601-2-18.

Geelder for Ambu® aScope™ 3 og

Ambu® aView™-monitoren.

Q
P4

Tl

Globalt handelsvarenummer.

Producentland.

® K,

Ma ikke anvendes, hvis produktets sterile barrie-
re eller emballagen er beskadiget.

P& ambu.com findes en komplet liste over symbolforklaringer
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4. Anvendelse af aScope 3
Tallene i de gra cirkler herunder henviser til billederne pa side 2.

4.1. Klargegring og eftersyn af aScope 3

Visuelt eftersyn af endoskopet (1

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

2. Fjern beskyttelseselementerne fra handtaget og fra indferingsslangen. b

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

Se brugsvejledningen til monitoren vedrgrende klargering og eftersyn af monitoren (2

Kontrol af billedet

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

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

3. Tilpas eventuelt billedindstillingerne pa monitoren (se brugsvejledningen til monitoren).

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

Klargering af endoskopet

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

2. Brug en sprgijte til at indfere 2 ml sterilt vand i arbejdskanalens abning (hvis der anven-
des Luer Lock-sprgjte, anvendes den medfalgende introducer). Tryk pa stemplet, og kon-
trollér, at der ikke er utaetheder, og at vandet Igber ud af den distale spids. 5b

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

4. Kontrolléri givet fald, at det endoskopiske tilbeher i den rigtige storrelse kan fores gen-
nem arbejdskanalen uden modstand. Den vedlagte introducer kan anvendes for at lette
indseettelsen af blgdt tilbehor sdésom mikrobiologiske berster. 5d

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

4.2. Betjening af aScope 3

Sadan holdes endoskopet og manipulering af spidsen 6a

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

Brug tommelfingeren til at bevaege styreknappen, og brug pegefingeren til at styre sugek-
nappen. Styreknappen bruges til at bgje og streekke endoskopets distale spids i lodret plan.
Nar styreknappen bevaeges nedad, bgjes den distale spids anteriort (flexion). Nar den bevae-
ges opad, bgjes den distale spids posteriort (ekstension). Indferingsslangen skal hele tiden
holdes sa lige som muligt for at sikre en optimal bgjelighed i den distale spids.

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

Indfering af endoskopet 7a

Smer indfgringsslangen med et smgremiddel af medicinsk kvalitet, nar endoskopet fores ind i
patienten. Hvis kamerabilledet fra endoskopet bliver utydeligt, kan den distale spids renses
ved at kere den distale spids forsigtigt mod slimhindevaeggen eller tage endoskopet ud og
rense den distale spids. Nar endoskopet indferes gennem munden, anbefales det at benytte
en tungeholder for at forhindre, at endoskopet beskadiges. Det anbefales at fjerne introduce-
ren fra arbejdskanalens abning, nar den ikke er i brug.
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Instillation af veesker 7b

Vaesker kan instilleres via arbejdskanalen ved at indfgre en sprajte i arbejdskanalens abning
overst pa endoskopet. Ved brug af en Luer Lock-sprgjte skal den vedlagte introducer anven-
des. Seet sprgjten helt ind i arbejdskanalens abning eller introduceren, og tryk pa stemplet, sa
vaesken instilleres. Serg for, at der ikke suges under denne proces, idet dette leder de instillere-
de vaesker ind i sugesystemet. For at sikre, at der ikke er vaeske tilbage i kanalen, skal den skyl-
les med 2 ml luft. Det anbefales at fjerne introduceren fra arbejdskanalens dbning, nar den
ikke eri brug.

Aspiration 7¢

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

Indfering af endoskopiske redskaber 7d

Serg altid for at veelge den rigtige storrelse endoskopisk tilbeher til endoskopet. Kontrollér det
endoskopiske tilbehgr, inden det tages i brug. Hvis der forekommer uregelmaessigheder i driften
eller af det ydre, skal tilbehgret udskiftes. Indfer det endoskopiske tilbehgr i arbejdskanalens
abning, og for det forsigtigt frem gennem arbejdskanalen, indtil det er synligt pa aView. Den
vedlagte introducer kan anvendes for at lette indsaettelsen af blgdt tilbehgr sasom mikrobiologi-
ske barster.

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

4.3. Efter brug

Visuelt eftersyn (9

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

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

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

Hvis en eftersegning er ngdvendig (trin 1 til 3), skal hospitalets procedurer felges.
Indferingsslangens bestanddele er rontgenfaste.

Frakobling
Kobl endoskopet fra monitoren 10.

Bortskaffelse

Bortskaf endoskopet, som er engangsudstyr. Endoskopet betragtes som kontamineret efter
brug og skal bortskaffes i overensstemmelse med lokale retningslinjer for indsamling af infice-
ret medicinsk udstyr med elektroniske komponenter.

5. Tekniske produktspecifikationer

5.1. Anvendte standarder

Endoskopets funktion er i overensstemmelse med:

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

- EN 60601-2-18 Elektromedicinsk udstyr - Del 2-18: Saerlige krav til grundliggende
sikkerhed og vaesentlige funktionsegenskaber for endoskopiudstyr.
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5.2. aScope 3 - specifikationer

Indferingsslange

Bajelig del' [°]

Diameter pa indfgringsslange
[mm, ("]

Diameter pa distal ende [mm, (")]

Maksimal diameter pa indfe-
ringsdel [mm, (")]

Mindste storrelse endotrakealtu-
be (ID) [mm]

Mindste dobbeltlumentubestor-
relse (D) [Fr]

Arbejdsleengde [mm, (")]

Arbejdskanal

Minimumbredde pa instrument-
kanal2 [mm, (")]

Opbevaring

Anbefalet opbevaringstempera-
tur[°C, (°F)]

Relativ luftfugtighed [%]

Atmosfeerisk tryk [kPa]

Optisk system

Synsfelt [°]

Feltdybde [mm]
Belysning
Sugekonnektor
Konnektorslangens ID [mm]
Sterilisering
Steriliseringsmetode
Driftsmiljo

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

Atmosfeerisk tryk [kPa]

A aScope 3
aScope 3 Slim Regular
1304‘,130‘]/ 1504‘,130‘1’
3,8(0,15) 5,0 (0,20)
4,2 (0,16) 5,4(0,21)
4,3(0,17) 5,5(0,22)
5,0 6,0
35 141
600 (23,6) 600 (23,6)

. aScope 3
aScope 3 Slim Regular
1,2 (0,047) 2,0(0,079)

aScope 3 Slim/Regular/Large

10 ~ 25 (50 ~ 77)

30~85

80 ~ 109

aScope 3 Slim/Regular/Large
85

7-17

LED

26,5-9,5

aScope 3 Slim/Regular/Large
ETO

aScope 3 Slim/Regular/Large
10 ~ 40 (50 ~ 104)

30~85

80~ 109

aScope 3 Large

140'»,110¢

5,8(0,23)

6,3 (0,25)

6,3 (0,25)

70

600 (23,6)
aScope 3 Large

2,6 (0,102)

Vaer opmaerksom p4, at det kan pavirke bgjningsvinklen, hvis indfgringsslangen ikke holdes lige.

Der gives ingen garanti for, at det valgte tilbehor ved udelukkende anvendelse af denne minimumbred-

de for instrumentkanalen er kompatibel ved kombination.
Opbevaring under hgjere temperaturer kan pavirke holdbarheden.
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6. Fejlfinding

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

Problem

Mulig arsag

Anbefalet handling

Intet livebillede
pa monitorens
venstre side, men
brugergreaensefla-
den er vist pa dis-
playet, eller bille-
det, der vises i
venstre side, er
frosset.

Endoskopet er ikke
sluttet til monitoren.

Slut endoskopet til den bla port
pa monitoren.

Monitoren og
endoskopet har kommu-
nikationsproblemer.

Genstart monitoren ved at holde
stroamknappen nede i mindst to sekun-
der. Nar monitoren er slukket, genstar-
tes den ved at trykke endnu en gang
pa stremknappen.

Endoskopet
er beskadiget.

Udskift endoskopet med et nyt.

Der vises et lagret
billede i den gule
filstyringsfane.

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

Dérlig
billedkvalitet.

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

Gnid forsigtigt den distale spids mod
slimhinden. Hvis linsen ikke kan renses
pa denne made, skal endoskopet fjer-
nes, og linses skal torres med steril gaze.

Manglende eller
nedsat sugekapa-
citet eller besvaer
med at indfore
endoskopisk til-
beher gennem
arbejdskanalen.

Arbejdskanalen
er tilstoppet.

Rens arbejdskanalen ved hjeelp af en
rensebarste, eller skyl arbejdskanalen
med sterilt saltvand ved hjalp af en
sprojte. Bevaeg ikke sugeventilen, mens
vaesken instilleres.

Sugepumpen
er ikke aktiveret eller
ikke tilsluttet.

Aktivér pumpen, og kontrollér
tilslutningen af sugeslangen.

Sugeknappen
er beskadiget.

Klarger et nyt endoskop.

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

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

Den bgjelige del
befinder sig ikke i
neutral position.

Flyt den bgjelige del til neutral position.

Blgdt endoskopisk
tilbehor er sveert at

fore gennem arbejdska-
nalens abning.

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

Lesen Sie die Sicherheitsanweisungen sorgfaltig durch, bevor Sie das Endoskop in Betrieb nehmen. Die
Bedienungsanleitung kann ohne besondere Benachrichtigung aktualisiert und ergénzt werden. Die
aktuelle Version ist auf Anfrage erhdltlich. In den hier gegebenen Anleitungen werden keine klinischen
Verfahren erldutert oder behandelt. Sie beschreiben ausschlieBlich die grundlegenden Schritte und
VorsichtsmaBnahmen zur Bedienung des Endoskops. Vor dem ersten Einsatz des Endoskops ist es
unerlasslich, dass der Bediener des Gerats tiber ausreichend Erfahrung mit endoskopischen
Untersuchungsverfahren verfligt und mit dem Verwendungszweck und den Warnhinweisen,
Sicherheitshinweisen, Indikationen und Kontraindikationen in der vorliegenden Anleitung vertraut ist.
Fur das Endoskop wird keine Gewahrleistung gegeben.

In diesem Dokument bezieht sich der Ausdruck Endoskop ausschlieBlich auf Anweisungen fiir das
Endoskop, wahrend es sich bei dem Begriff System um Informationen handelt, die fiir das Endoskop,
die kompatible Ambu Visualisierungseinheit sowie fiir Zubehérkomponenten wichtig sind. Wenn
nicht anders angegeben, sind mit Endoskop alle Varianten des Endoskops gemeint.

1.1. Zweckbestimmung

Das Endoskop ist ein steriles, flexibles Endoskop zur einmaligen Verwendung fiir endoskopische
Eingriffe und Untersuchungen der Atemwege und des Tracheobronchialbaums.

Das Endoskop dient zur Visualisierung tiber eine Ambu Visualisierungseinheit.

Das Endoskop ist fiir den Einsatz in einer Klinikumgebung vorgesehen. Es ist fiir die Verwendung bei
Erwachsenen indiziert.

1.2. Kontraindikationen
Keine bekannt.

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

1.4. Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen

wARNHINWEISE /1\

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

2. Die endoskopischen Bilder durfen nicht als ausschlieBliches Mittel zur Diagnose von
Erkrankungen herangezogen werden. Arzte miissen alle Ergebnisse im Zusammenhang mit
anderen Verfahren und den klinischen Merkmalen des Patienten interpretieren und belegen.

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

4. Das Gerét sollte nicht verwendet werden, wenn der Patienten wéhrend des Eingriffs nicht
ausreichend mit zusatzlichem Sauerstoff versorgt werden kann.

5. Nicht bei Patienten mit maligner Arrhythmie, instabilem Herzzustand, akutem
Myokardinfarkt innerhalb von 4-6 Wochen, refraktarer Hypoxamie, Blutungsneigung oder
schwerer Thrombozytopenie verwenden, wenn eine Biopsie indiziert ist.

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

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

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

9. Das Endoskop darf nicht in einer MRT-Umgebung verwendet werden.

10. Das Endoskop darf nicht wahrend der Defibrillation verwendet werden.

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

12. Wenden Sie beim Vorschieben, Bedienen oder Herausziehen des Endoskops keine tiberma-
Bige Kraft an.

13. Patienten sind wahrend der gesamten Anwendung angemessen zu liberwachen.
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20.

21.

22.

23,

24,

25.

26.

27,

28.

Beachten Sie beim Einfiihren oder Herausziehen des Endoskops sowie beim Verwenden der
biegbaren Sektion oder beim Absaugen immer das endoskopische Bild auf der Ambu
Visualisierungseinheit. Ein Nichtbeachten dieser Anweisungen kann zu Verletzungen des
Patienten fiihren.

Das Endoskop nicht verwenden, wenn das Siegel der Produktsterilisation oder seine
Verpackung beschadigt ist.

Die Temperatur an der distalen Spitze des Endoskops kann durch Erwarmung der LEDs stei-
gen. Lang anhaltender Kontakt zwischen der distalen Spitze und der Schleimhaut ist zu ver-
meiden, da dieser zu Verletzungen der Schleimhaut fiihren kann.

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

Das distale Ende muss sich beim Herausziehen in der neutralen und nicht abgewinkelten
Position befinden. Bewegen Sie den Steuerhebel nicht, da dies zu Verletzungen des
Patienten und/oder Schaden am Endoskop fiihren konnte.

Schieben Sie das Endoskop nicht vor oder zurlick und bewegen Sie die biegbare Sektion
nicht, wahrend das Endoskopiezubehor aus der distalen Spitze des Arbeitskanals herausragt,
da andernfalls der Patient verletzt werden konnte.

Achten Sie immer darauf, dass die biegbare Sektion gerade ist, wenn Sie ein
Endoskopiezubehorteil in den Arbeitskanal einfiihren oder daraus entfernen. Bewegen Sie
den Steuerhebel nicht und wenden Sie keine tiberméaBige Kraft an, da dies zu Verletzungen
des Patienten und/oder Schaden am Endoskop fiihren kdnnte.

Fuhren Sie gemaR den Anweisungen in dieser Bedienungsanleitung eine Sichtprifung
durch, bevor Sie das Endoskop in einem Abfallbehalter entsorgen.

Elektronische Gerate und das System kdnnen ihre jeweilige normale Funktion gegenseitig
beeintrachtigen. Wird das System in unmittelbarer Nahe von anderen Geraten betrieben, muss
die einwandfreie Funktion des Systems und der anderen elektronischen Gerate vor der
Verwendung tiberwacht und tiberpriift werden. Moglicherweise ist eine Neuausrichtung oder
eine Verlagerung der Ausstattung oder eine Abschirmung des genutzten Raums erforderlich.
Das Endoskop besteht aus den von Ambu gelieferten Teilen. Diese Teile dirfen nur durch
Ambu autorisierte Teile ersetzt werden. Ein Nichtbeachten dieser Anweisungen kann zu
Verletzungen des Patienten fiihren.

Achten Sie darauf, ob es sich beim angezeigten Bild auf der Ambu Visualisierungseinheit
um ein Live-Bild oder eine Aufzeichnung handelt und stellen Sie sicher, dass die
Ausrichtung des Bildes korrekt ist.

Um einen Stromschlag zu vermeiden, muss das System an ein Stromnetz mit Schutzleiter
angeschlossen sein. Um das System vom Stromnetz zu trennen, ziehen Sie den
Netzstecker aus der Steckdose.

Die Kompatibilitdt mit Endotrachealtuben und Doppellumentuben muss immer gepriift werden.
Im Falle einer Fehlfunktion wahrend des endoskopischen Verfahrens, muss die
Untersuchung sofort unterbrochen und das Endoskop herausgezogen werden.

Fuhren Sie die Spritze vollstandig in den Arbeitskanalanschluss ein, bevor Sie die Fliissigkeit
einfullen. Andernfalls kann die Flussigkeit aus dem Arbeitskanalanschluss austreten.

SICHERHEITSHINWEISE

1.

Halten Sie bitte ein geeignetes Backup-Gerét flir den sofortigen Einsatz bereit, sodass

das Verfahren weitergefiihrt werden kann, wenn eine Funktionsstorung auftritt.

Achten Sie bei der Verwendung scharfer Gegenstande mit dem Endoskop, wie z. B. Nadeln,

darauf, dass der Einflihrungsschlauch oder die distale Spitze nicht beschadigt werden.

Behandeln Sie die distale Spitze mit Vorsicht. Sie darf nicht mit anderen Gegenstanden

in Kontakt kommen, da dies zu einer Beschadigung des Geréts fiihren kann. Die

Linsenoberflache der distalen Spitze ist empfindlich, daher kann es zu optischen

Verzerrungen kommen.

Eine bermaBige Kraftanwendung auf die biegbare Sektion ist zu vermeiden, da dies zu

Beschéddigungen des Gerats fihren kann. Zur unsachgemaBen Handhabung der bieg-

baren Sektion zahlen:

- Manuelles Verdrehen.

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

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

GemaB US-amerikanischem Bundesrecht dirfen diese Geréte lediglich an einen Arzt,

oder an eine Person in dessen Auftrag, verkauft werden.
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6. Achten Sie darauf, dass der Griff des Endoskops wahrend der Vorbereitung,
Verwendung und Lagerung trocken gehalten wird.

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

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

9. Vor und wéhrend des Eingriffs gegebenenfalls Sekrete und Blut aus den Atemwegen ent-
fernen. Zu diesem Zweck kann eine geeignete Absaugvorrichtung verwendet werden.

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

1.5. Potenzielle unerwiinschte Ereignisse

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

1.6. Allgemeine Hinweise
Falls wéhrend oder infolge der Verwendung des Produkts ein schwerer Zwischenfall aufgetreten ist,
melden Sie diesen bitte dem Hersteller und ihrer zustandigen nationalen Behérde.

2, Systembeschreibung

Das Endoskop kann an die Ambu Visualisierungseinheit angeschlossen werden. Informationen zur
Ambu Visualisierungseinheit entnehmen Sie bitte der Bedienungsanleitung fiir die Ambu
Visualisierungseinheit.

2.1. Systemteile

Ambu® aScope™ 3

N Artikelnummern:
- Einwegkomponente:

402001000 Ambu aScope 3 Slim 3.8/1.2
403001000 Ambu aScope 3 Regular 5.0/2.2
414001000 Ambu aScope 3 Large 5.8/2.8

e —
|«60cm/23.6"|

Ambu aScope 3 Slim, Ambu aScope 3 Regular und Ambu aScope 3 Large sind nicht in allen Landern
erhiltlich. Bitte wenden Sie sich an lhren Vertriebspartner vor Ort.

Produktbezeichnung Farbe AuBendurchmesser Innendurchmesser
[mm] [mm]

Ambu aScope 3 Slim 3.8/1.2 Grau Min 3,8; Max 4,3 Min 1,2

Ambu aScope 3 Regular 5.0/2.2 Grin Min 5,0; Max 5,5 Min 2,0

Ambu aScope 3 Large 5.8/2.8 Orange Min 5,8; Max 6,3 Min 2,6

2.2. Produktkompatibilitat

Das Ambu aScope 3 dient zur Verwendung mit:

Ambu Visualisierungseinheit:
- Ambu aView.

Endoskopiezubehor:
- Zubehor mit standardmaéBiger Einfuhrhilfe (6 %) (Luer Slip) und/oder Luer-Lock.

Endotrachealtuben (ETT) und Doppellumentuben (DLT)

- Trachealtuben zur Verwendung in Andsthesie- und Atemschutzgerdten gemaf EN ISO 5361.

Die Ambu aScope 3 Produktfamilie wurde fiir Endotrachealtuben (ETT) und Doppellumentuben (DLT)
sowie Endoskopiezubehor (EZ) der folgenden GroBen einer Untersuchung unterzogen:
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Minimaler ETT- Kleinste

Mindestbreite

Innendurchmesser DLT-GroBe EZ-Arbeitskanal
Ambu aScope 3 Slim 5,0 mm 35Fr bis zu 1,2 mm
Ambu aScope 3 Regular 6,0 mm 41 Fr bis zu 2,0 mm
Ambu aScope 3 Large 7,0 mm - bis zu 2,6 mm
Absaugvorrichtungen
- Saugrohr mit Durchmessern von 6,5 mm bis 9,5 mm.
2.3. Ambu aScope 3 - Komponenten
7 —
13 — 14
8 JE——
9 —
Nr. Komponente Funktion
1 Griff Geeignet fur die linke und rechte Hand.
2 Steuerhebel Bewegt die distale Spitze in einer Ebene nach oben
oder unten.
3 Arbeitskanalanschluss Ermoglicht die Instillation von Fliissigkeiten und das
Einfiihren von Endoskopiezubehor.
- Arbeitskanal Kann fir die Instillation von Flussigkeiten, den
Absaugvorgang und das Einfiihren von
Endoskopiezubehér verwendet werden.
4 Absauganschluss Erméglicht den Anschluss eines Absaugschlauchs.
5 Absaugtaste Driicken, um die Absaugfunktion zu aktivieren.
6 Tubusanschluss Ermoglicht die Fixierung von Tuben mit einem
Standardanschluss wahrend des Verfahrens.
7 Einflhrungsschlauch Flexibler Teil zur Einflihrung in die Atemwege.
Einflihrungsbereich Wie Einflihrungsschlauch.
8 Biegbare Sektion Beweglicher Teil.
9 Distale Spitze Enthalt die Kamera, eine Lichtquelle (zwei LEDs)
sowie den Arbeitskanalausgang.
10 Anschluss am Endoskopkabel Wird an eine blaue Buchse an der

Visualisierungseinheit angeschlossen.
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n Endoskopkabel Ubertrégt das Bildsignal an die Ambu
Visualisierungseinheit.

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

13 Einfiihrungsvorrichtung Vereinfacht das Einfiihren von Luer-Lock-Spritzen
und weichem Endoskopiezubehér in den
Arbeitskanal.

14 Griffschutz Schitzt den Absauganschluss bei Transport und

Lagerung. Vor der Anwendung entfernen.

3. Erklarung der verwendeten Symbole

Symbole fiir die aScope 3 Gerite

Bedeutung

Arbeitslange des Ambu aScope 3
Einfuhrungsschlauchs.

Maximale Breite des Intubationsbereichs (maximaler
AuBendurchmesser).

Mindestbreite Arbeitskanal
(minimaler Innendurchmesser).

Blickfeld.

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

Beschrdankung des atmosphérischen Drucks: zwi-
schen 80 und 109 kPa in Betriebsumgebung.

Elektrische Sicherheit Typ BF - Anwendungsteil.

STERILE[EO]

Verpackungsstufe zur Gewahrleistung der Sterilitat

c“ us

Fir UL genehmigte Bauteile fiir Kanada und die
Vereinigten Staaten.

Medizinprodukt.

Seguranca

o Compulsério  INMETRO

INMETRO-Zertifikat Medizinische elektrische Gerate
ABNT NBR IEC 60601-1, ABNT NBR IEC 60601-1-2,
ABNT NBR IEC 60601-2-18.

Gilt fir Ambu® aScope™ 3 und Ambu® aView™
Visualisierungseinheit.

Globale Artikelnummer.

Produktionsland.

(4]
®

Nicht verwenden, falls die Schutzhiille des Produkts
oder die sterile Verpackung beschadigt ist.

Eine vollstandige Liste der Symbolerkldrungen finden Sie auf ambu.com
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4.Verwendung des Ambu aScope 3
Die nachstehendenden, mit grauen Kreisen hinterlegten Nummern verweisen auf Abbildungen auf Seite 2.

4.1.Vorbereitung und Priifung eines Ambu aScope 3

Visuelle Uberpriifung des Endoskops (1

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

2. Entfernen Sie die Schutzabdeckungen von Griff und Einfihrungsschlauch. 1b

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

Informationen zur Vorbereitung und Priifung der Ambu Visualisierungseinheit entnehmen

Sie der Bedienungsanleitung fiir die Ambu Visualisierungseinheit (2

Uberpriifung des Bildes

1. SchlieBen Sie den Stecker des Endoskopkabels an den entsprechenden Anschluss an der kompa-
tiblen Ambu Visualisierungseinheit an. Bitte achten Sie darauf, dass die Farben identisch sind
und dass die Pfeile in eine Linie gebracht werden. (3

2. Stellen Sie sicher, dass ein Live-Bild auf dem Bildschirm angezeigt wird, indem Sie die distale
Spitze des Endoskops auf ein Objekt richten, z. B. auf Ihre Handflache. (4

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

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

Vorbereitung des Endoskops

1. Schieben Sie den Steuerhebel vorsichtig vor und zuriick, um die biegbare Sektion so stark wie
moglich zu biegen. Schieben Sie anschlieBend den Steuerhebel langsam in die neutrale
Position. Uberpriifen Sie, ob die biegbare Sektion leichtgangig und ordnungsgemaR funktio-
niert und in eine neutrale Position zuriickkehrt. (5a

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

3. BeiVerwendung der Absaugeinrichtung mussen Sie diese entsprechend den Anleitungen des
Herstellers vorbereiten. (8€ SchlieBen Sie den Absaugschlauch an den Absauganschluss an, und
dricken Sie die Absaugtaste, um die Absaugung sicherzustellen.

4.  Bei Verwendung von Endoskopiezubehdr miissen Sie sicherstellen, dass Sie eine geeignete
GroBe ausgewahlt haben und das Zubehor ohne Widerstand durch den Arbeitskanal gefiihrt
werden kann. Die beiliegende Einfiihrungsvorrichtung kann verwendet werden, um das
Einfiihren von weichen Zubehérteilen wie Mikrobiologie-Biirsten zu vereinfachen. 5d

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

4.2, Bedienung des Ambu aScope 3

Halten des Endoskops und Bewegen der Spitze 6a

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

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

Tubusanschluss 6b
Der Tubusanschluss dient dazu, einen ETT oder einen DLT mit einem ISO-Anschluss sicher anzuschlieen.
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Einfithren des Endoskops 7a

Verwenden Sie beim Einfiihren des Endoskops in den Patienten ein medizinisch geeignetes Gleitmittel
fur den Einfiihrungsschlauch. Wenn das Kamerabild des Endoskops unscharf wird, kann die distale
Spitze durch leichtes Reiben gegen die Schleimhautwand oder nach dem Entfernen gereinigt werden.
Wenn das Endoskop oral eingefiihrt wird, empfiehlt sich die Verwendung eines Mundstiicks, um es vor
Beschadigung zu schiitzen. Es wird empfohlen, die Einfiihrhilfe aus dem Arbeitskanalanschluss zu ent-
fernen, wenn sie nicht verwendet wird.

Applikation von Fliissigkeiten 7b

Flissigkeiten kénnen durch den Arbeitskanal mithilfe einer Spritze, die an den Arbeitskanalanschluss
des Endoskops angeschlossen wird, appliziert werden. Bei der Verwendung einer Luer-Lock-Spritze
muss die beiliegende Einfiihrungsvorrichtung verwendet werden. Fiihren Sie die Spritze vollstandig in
den Arbeitskanalanschluss oder die Einfiihrungsvorrichtung ein und driicken Sie den Kolben, um die
Flissigkeit einfiillen. Wenden Sie wéhrend dieses Vorgangs nicht die Absaugfunktion an, da sonst die
applizierten Flissigkeiten ins Absaugsammelsystem geleitet werden. Um sicherzustellen, dass sich keine
Flussigkeit mehr im Kanal befindet, mit 2 ml Luft durchsptilen. Es wird empfohlen, die Einfiihrhilfe aus
dem Arbeitskanalanschluss zu entfernen, wenn sie nicht verwendet wird.

Aspiration 7¢

Wenn ein Absaugsystem mit dem dafiir vorgesehenen Absauganschluss verbunden ist, konnen Sie
absaugen, indem Sie die Absaugtaste mit dem Zeigefinger driicken. Beachten Sie, dass die
Absaugfunktion eingeschrankt ist, wenn eine Einfiihrhilfe und/oder ein endoskopisches Zubehérteil in
den Arbeitskanal eingefiihrt werden. Um eine optimale Absaugfunktion sicherzustellen, entfernen Sie
die Einfiihrhilfe oder Spritze wahrend des Absaugvorgangs vollstéandig.

Einfiihren von Endoskopiezubehor 7d

Achten Sie immer darauf, fiir die Verwendung mit dem Endoskop passendes Endoskopiezubehor auszu-
wahlen. Priifen Sie das Endoskopiezubehor vor der Verwendung. Funktioniert es nicht einwandfrei oder
ist eine dufBerliche Beschadigung zu erkennen, ersetzen Sie es. Fiihren Sie das Endoskopiezubehdr tiber
den Arbeitskanalanschluss ein und schieben Sie es langsam durch den Arbeitskanal, bis es auf dem
aView zu sehen ist. Die beiliegende Einfiihrungsvorrichtung kann verwendet werden, um das Einfiihren
von weichen Zubehorteilen wie Mikrobiologie-Bursten zu vereinfachen.

Entfernen des Endoskops (8

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

4.3. Nach der Anwendung

Sichtpriifung (9

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

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

3. Weisen die biegbare Sektion, die Linse oder der Einflihrungsschlauch Schnitte, Locher, scharfe
Kanten, Verformungen, Wolbungen oder andere UnregelméBigkeiten auf? Wenn ja, untersu-
chen Sie das Produkt, um zu prifen, ob alle Teile vorhanden sind.

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

Trennen
Trennen Sie das Endoskop von der Ambu Visualisierungseinheit 10..

Entsorgung

Entsorgen Sie das Endoskop, da es zur einmaligen Verwendung bestimmt ist. Das Endoskop ist nach
Gebrauch als kontaminiert zu betrachten und muss gemaf den vor Ort geltenden Bestimmungen fiir
kontaminierte Medizinprodukte mit elektronischen Komponenten entsorgt werden.
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5. Technische Daten
5.1. Angewandte Normen

Die Funktionsweise des Endoskops entspricht folgenden Normen und Richtlinien:

- DIN EN 60601-1 Medizinische elektrische Gerate - Teil 1: Allgemeine Festlegungen fir die
Basissicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale

- EN 60601-2-18 Medizinische elektrische Gerdte - Teil 2-18 Besondere Festlegungen fiir die grundle-
gende Sicherheit und wesentliche Leistungsmerkmale von endoskopischen Gerdten

5.2. Ambu aScope 3 - Technische Daten

Einfithrungsschlauch

Biegbare Sektion'[°]

Durchmesser Einfiihrungsschlauch
[mm, ()]

Durchmesser der distalen
Spitze [mm, (")]

Maximaler Durchmesser des
Intubationsbereichs [mm, (")]

MindestgroBe des
Endotrachealtubus (ID) [mm]

Minimale DoppellumentubusgréBe
(ID) [Fr]

Arbeitslange [mm, (")]
Arbeitskanal

Mindestbreite des
Instrumentenkanals2 [mm, (“)]
Lagerung

Empfohlene
Lagertemperatur®[°C, (°F)]

Relative Luftfeuchtigkeit [%)]

Atmospharischer Druck [kPa]

Optisches System
Blickfeld [°]
Schérfebereich der Optik [mm]

Lichtquelle

Ambu
aScope 3 Slim

130'»,130"

Ambu
aScope 3 Regular

150¢,130¢

3,8(0,15) 5,0 (0,20)

4,2 (0,16) 5,4 (0,21)

4,3(0,17) 5,5(0,22)

5,0 6,0

35 1

600 (23,6) 600 (23,6)

Ambu Ambu

aScope 3 Slim aScope 3 Regular
1,2 (0,047) 2,0(0,079)

Ambu aScope 3 Slim/Regular/Large

10~25(50~77)

30~85

80~ 109

Ambu aScope 3 Slim/Regular/Large

85

Ambu
aScope 3 Large

140'»,110‘1/

5,8(0,23)
6,3 (0,25)

6,3 (0,25)

7,0

600 (23,6)

Ambu
aScope 3 Large

2,6 (0,102)
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Absauganschluss

Anschlussschlauch-I1D [mm] 26,5-9,5

Sterilisation Ambu aScope 3 Slim/Regular/Large

Sterilisationsverfahren ETO

Betriebsumgebung Ambu aScope 3 Slim/Regular/Large

Temperatur [°C, (°F)] 10 ~ 40 (50 ~ 104)

Relative Luftfeuchtigkeit [%)] 30~85

Atmospharischer Druck [kPa] 80~ 109

1. Bitte beachten Sie, dass der Biegewinkel beeintrachtigt wird, falls der Einflihrungsschlauch nicht gerade
gehalten wird.

2. Esbesteht keine Garantie, dass das Endoskopiezubehér, welches ausschlieBlich aufgrund der
Mindestbreite des Arbeitskanals ausgewdhlt wurde, kompatibel ist.

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

6. Fehlerbehebung

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

Problem

Méogliche Ursache

Empfohlene MaBnahme

Kein Live-Bild auf

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

Das Endoskop ist
nicht an die Ambu
Visualisierungseinheit
angeschlossen.

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

Zwischen der Ambu
Visualisierungseinheit
und dem Endoskop
bestehen
Verbindungsprobleme.

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

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

Das Endoskop
ist beschadigt.

Ersetzen Sie das Endoskop
durch ein neues.

In der gelben
Registerkarte
»Dateiverwaltung”

wird ein aufgezeichnetes
Bild angezeigt.

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

Mégliche Ursache

Empfohlene MaBnahme

Schlechte Bildqualitat.

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

Reiben Sie die distale Spitze sanft

an der Schleimhaut. Wenn die Linse
auf diese Weise nicht gereinigt wer-
den kann, entfernen Sie das Endoskop
und reinigen Sie die Linse mit

steriler Gaze.

Fehlende oder
eingeschrankte
Absaugfunktion oder
Schwierigkeiten beim
Einfiihren des
Endoskopiezubehorteils
durch den Arbeitskanal.

Der Arbeitskanal
ist blockiert.

Reinigen Sie den Arbeitskanal mit
einer Burste oder spulen Sie ihn mit
Hilfe einer Spritze mit steriler
Kochsalzlésung. Das Absaugventil
muss beim Einftillen von Flussigkeiten
ausgeschaltet sein.

Die Absaugpumpe ist
ausgeschaltet oder nicht
angeschlossen.

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

Der Absaugknopf ist
beschadigt.

Bereiten Sie ein neues Endoskop vor.

Endoskopiezubehorteil
in Arbeitskanal einge-
fihrt (zutreffend, falls
Absaugung fehlt oder
eingeschrankt ist).

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

Die biegbare Sektion
befindet sich nicht in der
neutralen Position.

Bewegen Sie die biegbare Sektion in
die neutrale Position.

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

Verwenden Sie die beiliegende
Einflihrungsvorrichtung.
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1. InpavTikég MAnpo@opieg - AlaBacte mpv amé tn Xpron

Mpw and tn xprion tou evéoaokoriou, S1aBdote MPOOoeKTIKA TIG Mapoloe 0dnyieg ao@aleiag. Ot odn-
YIEC xpoNg eVEEXETAL VA EVNHEPWVOVTAL XWPIG TTPoNnyoU eV gidomoinon. Avtiypaga tng Tpéxovoag
£KSooNg MapEXOVTAL KATOTV AlTHHATOG. AABETE UTTOYN Cag OTL AUTEG oL 08nyieg Sev eme§nyouv oUTe
avaluouv Tig KAwikEG Stadikaoieg. Meptypd@ouv amhw tn Bactkn Aertoupyia Kat Tig TPOo@UAAEELG TTou
oxetiovtal pe Tn Aettoupyia Tou evéoakoriou. Mptv amd Tnv apxIkn xprion Tou evéoaokoriov, givat
ONUAVTIKO Ol XEIPLIOTEG va €XOUV ANAPBEL KATAAANAN EKTTAISEVON OXETIKA UE TIC KMVIKEG EVEOOKOTIIKES
TEXVIKEG, KABWG Kal va €xouv e€0IKeWOEl He TNV evEeSelypévn Xprion, TIG TPOEISOTIOINTELS, TIG CUCTA-
OEIC TTPOCOXNG, TIG EVOEIEEIG KAl TIG avTEVOEIEEIG TTOU TTEPIEXOVTAL OTIG TTAPOUCEG 08NYieC XPrioNnG.

Agv uTiapxel eyyunon yla To eVO0OoKOTIO.

310 MapdV £yypapo 0 6pog eVEOOKOTIO avapEPETAL OTIG 0ONYIEG TTOU IGXVUOUV HOVO Yid TO EVE0OKO-
TIO, EVW 0 OPOG CUOTNHA AVAPEPETAL OTIC TANPOPOPIEC TTOU OXeTICOVTAl HE TO EVEOOKOTIO, TN HOVA-
Sa mpoPoAn¢ kat Ta e€aptrpaTa. EKTo¢ Kat edv avagépeTal SIa@opeTIKd, TO EVEOOOKOTIIO avapEPETal
o€ OMa Ta povTéNa evEoaKoTTiou.

1.1. Evéedetypévn xprion

To ev800KOMIO €ival éva amooTEIPWHEVO, EUKAUTTTO EVEOOKOTIIO piag Xpriong mou mpoopiletal yia
£VOOOKOTIIKEG EMEUPATELG KAl EEETATEIG EVTOG TWV AEPAYWYWV KAl TOU Tpaxelofpoyxikol SévSpou.
To ev80OKOTIIO £XEL OKOTTIO VA TIAPACKEL AMEIKOVION HECW pIag povadag mpoRoing Ambu.

To evbookdmio mpoopiletal yia xprion o€ vVoookopelako mepIBaiov. Eival oxedaopévo yia xprion
o€ eVANIKEG.

1.2. Avtevdeifeig

Kapia yvwoTr.

1.3. KAivika o@éAn

H epappoyn piag xpriong eAaxlotomolei Tov Kivouvo empoAuvong tou acdevr).

1.4. MNposidomoiNoElg Kal TPOQPUAAEELG

npoeisonomzers /I\

1. To ev80OKOTIO €ival CUOKELN Hiag XPrioNg, O XEIPIOUOE TNG ommoiag TPETTEL VA TTIPAYATOTIOLE -
TAL YE TPOTIO TTOU GUVASEL PE TNV ATMOSEKTH LATPIKN TTPAKTIKY YO TETOLOU EIBOUG CUOKEUEC,
TIPOKEIMEVOU VA amoPeVXBEi TUXOV HOAUVON TOU EVEOTKOTTOU TIPLV aTTo
TNV ElCAYWY.

2. Ot €IKOVEG TOU EVEOOKOTIIOU €V TIPETTEL VA XPNOIHOTIOI0UVTAL WG aveEApTNTESG SlayvwoTi-
Ké€G péBodol omolacdnmote maBoloyiag. Ot BepAmMOVTEG lATPOI TPEMEL VA EPUNVEUOLV Kal Va
TEKUNPUWVOULV OTTIOLASHTIOTE EUPNHA HE AANEG HEBOSOUG Kal CUMPWVA HE Ta KAVIKA Xapa-
KTNPIOTIKA TOU EKACTOTE aoBEVN).

3. Mnv xpnotuomoleite evepyd evEooKoTIKA MTPOCOEeTa €apTAHATA, OTWG TI.X. AICONTAPEG UE
Aé1lep Kat NAEKTPOXEIPOUPYIKO EEOTTAIOUO O€ GUVEUACHO ME TO EVEOOKOTTIO, KOBWE auTd
£VOEXETAL VO 08NYROEL OTOV TPAUNATIONO Tou acBevr) 1 atn BAARN Tou evéoakoriou.

4.  Houokeun dev mpémel va xpnotpomoleital eav Sev umopei va mapacyebei mpooBetn ofuyo-
VWOoN 0ToV aoBEVH KATA TO XEIPOUPYEIO.

5. Napnv xpnotpormolgitat o€ aoBeveig pe kakonn appubuia, actadn kapdiakn katdotaon,
o0&V épppaypa puokapdiov evtog 4-6 eBSopadwy, avOeKTIKA umofaipia, TAon yla alpoppa-
yia rj cofapr OpopPomnevia, edv umodetkvieTal Blovia.

6. Mn xpnolporolEiTe TO EVOOOKOTIIO O€ TIEPITTTWON TTOU €XEL UTTOOTE( omroladnmoTe {nuia rj o€
TIEPIMTWON OTTIOU O AEITOUPYIKOG ENEYXOG KATTOIOU £€0PTAMATOC (BA. EvOTNTA 4.1) £XEL ATTOTUXEL.

7. Mnv emixelprioeTe va KaBAPICETE Kal va EMAVAXPNOIHOTION|CETE TO EVE0OKATIO, KABWE TPS-
KELTAL Yla CUOKELN piag Xpriong. H emavaypnon Tou mpolovTog UMopEi va TPOKANEDEL HOAUV-
on 1ou 0dnyei 0g AoIpWEELG.

8. To evooKOTO eV TIPETEL VA XPNOIHOTOLE(TAL KATA TNV TTAPOXT 0§UYOVOU 1) EEAIPETIKA
£UPAEKTWV avaloONTIKWY agpiwv oTov acBevn. AuTo eival mBavov va poKaléoel
TPAUMATIONO TOU acBEvn.

9. To evbooKoTIo eV MPETEL va XPNOIHOTOLE{TAL OE TTEPIBANAOV HAYVNTIKAG TOHOYPA®iac.

10. Mnv XPNOILOTIOLEITE TO EVOOOKOTIO KATA TN SIdpKEIa amvidwong.

11.  Na xpnotpomoleital povo amd KATAPTIOHEVO TTPOOWTTIKO KATAAANAA EKTTAISEVEVO OE KAVI-
KEG TEXVIKEG Kat Sladikaoieg evEooKomnong.

12. Mnv aokeite unmepBoAikr) SUVaUN KATd TNV El0aywyr), AelToupyia 1) agaipeon
Tou evdookoriou.
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13.

20.

21.

22.

23,

24.

25.

26.

27.

28.

O1 aoBeveic mpémel va mapakolouBolvTal EMAPKWE KATd Tn SIdPKELA TNG XPrONG.

Na mapakohouBeite mavtote Tn {wvtavr evEOOKOTIKN EIKOVA TNG MovAdag mPoBoArg
Ambu, 6tav mpowBeiTe 1} aPalPEiTe TO EVEOOKATIIO, AEITOUPYEITE TO KAUMTOUEVO TUAUA iy
£PAPUOLETE avappoPnon. H Un CUPHOPPWON HE AUTO, EVEEXETAL VA TIPOKAAEDEL TOV TPAU-
patiopd tou acbevry

MnV XpNnOIHOTIOICETE TO EVEOOKOTIO EAV O PPAYMOG AMTOCTEIPWONG TOU TTPOIOVTOG I I CUOKEL-
aoia Tou €XEl KATACTPAPE.

To mepIPePIKO dKpo Tou evSookomiou evdéxetal va BeppavOsi Aoyw Tng Béppavong amd to
TUAMA EKTTOUTING @WTOG. ATTOQUYETE TIG EMAPEG TAPATETAMEVNG SIAPKELNG HETAEY TOU TTEPL-
PEPIKOUL AKPOU Kal TnG BAevvoydvou pepBpavng, KaBWE n mapatetapévn eman He tn BAev-
VOYOVO HeUBPAvN MITOPE( va TTPOKAAECEL TPAUHMATIONO TNG BAEVVOYOVOUL.

Na BeBatwveote mMEvToTe 6T 0 CWARVAC TTOL €XEl GLVEEDE] 6TO GUVSETHO PONG Eivatl oLUVSE-
SePEVOG PE pia GUOKEUT avappoPnong.

Katd tnv agaipeon Tou evS0OKOTTiOU, TO IEPIPEPLKO AKPO TIPETEL va BpiokeTal o€ oudéTepn
Kal pn KekAipévn B€on. Mnv Aettoupyeite T Aapn eAéyxou, Kabwe autod evEEXeTal va TTPOKAAE-
OEL TOV TPAUHATIONO Tou acBevr fi/kat tn BAAPN Tou evéoaokorriou.

Mnv mpowBeite, amooVPETe TO EVEOTKOTIO 1) AEITOUPYEITE TOV KAUTTTOUEVO TOUEQ, EAV TA
TPOCOETA EVOOOKOTIKA EEAPTIHATA TIPOEEEXOUV ATTO TO TTEPIPEPIKO AKPO TOU CWARVA Epya-
oiag, KaBwg auTo eveéxeTal va TPOKANETEL TOV TPAUUATIONO TOU aoBevr).

Na BeBaliiveoTe MAVTOTE OTL O KAUTTTOHEVOG TOpENG BpiokeTal og euBUypappn B€on Katd TNV
£l0aywyn 1 TNV aQaipeon evog MPOoBeTou EVoS0OKOTIIKOU £0PTHUATOC OTO KAVAAL EQYATi-
ag. Mnv Aettoupyeite Tn Aafr) EAéyxou Kat Pnv aoKeite moté umepPoAikn Suvapn, kKaBwe autod
£VOEXETAL VO TIPOKANEDEL TOV TPAVHATIONS Tou acBevr) ii/kat T BAGBN Tou evéookoriou.

Na TpayHaTOMOIEITE TAVTOTE £Vav OMTIKO ENEYXO CUUPWVA HE TIC TAPOVOEG 08NYiES XProNng
TPV amd TNV TomoBETNON Tou EVEOOKOTIIOU OE KASO AmopPIUUATWY.

O NAEKTPIKOG EEOMAIOHOG KAl TO CUOTNHA EVEEXKETAL VA EMTNPEACOLV TNV AVTIOTOLXN OUAAR
AEITOUPYIa TOUG. Z€ TEPITTTWON TTOV TO CUCTNHA XPNOIOTIOLETAL SITTAA 1) O€ EMAPT| HE GANOV
e€omNopd, eNéyETe Kal EMPBERAIWOTE TN GUOIONOYIKH AEITOUPYIA TOU CUCTAMATOG KAl TOU
UMOAOITTIOU NAEKTPOVIKOU EOTAIGHOV TPV a6 TN XPrion Tou. Evééxetal va amatteitat n vto-
B£tnon S1adIKaCIWV HETPLOOHOU, OTIWG O EMMAVATTPOCAVATONOHOG, N HETEYKATACTACN TOU
e€omAlopoU 1) n 6@PAyton Tou Swuatiouv 0To OToio XPNOIUOTOLETAL.

To ev600KOTIO amoTEAETAL ATTO EEAPTIMATA TTOU TTAPEXOVTAL ATTO TNV £Talpeia Ambu. Ta
e€aptripata autd mpémel va avtikadiotavtat povo amo e€aptripata e§ouctodotnuéva amd
™v Ambu. H pn ouppdp@waon evEéxeTal va TPOKAAETEL TOV TPAUHATIONO TOU A0BEvr.
BeBauwbeite 611 eEAéyEate €av n lkova Tou PoBAaAAeTal otn povada mpoBoAng eivat {wvtavn iy
HayvNTOOKOTNUEVN Kal EMAANBEVOTE OTL O TPOCAVATOMOUOG TNG EIKOVAG E{VAL O AVAUEVOUEVOG.
la va anotpéPete Kivéuvo NAeKTPomANn&iag, To cUoTNHA TPETIEL VA CUVOEETAL HOVO PE KUPLa
TApOXI PEVHATOC SIKTVOU UE TTPOCTATEUTIKN Yeiwon. Ma va anocuvS£éoeTe To cUCTNHA ATTO
TNV mapoxn SiktUou, apalpéaTe To QI amd Tnv mpila.

Na eAéyxeTe mavTa T cuPPATOTNTA PE EVOOTPAXIAKOUE CWANRVES Kal CWARVEG SITAOU auAov.
Edv mapouotactei kdmota Suohettoupyia Katd T Siapkela TnG evdookomikrg Stadikaaiag,
OTAUATHOTE APECWE TN Sladikacia Kal amocUPETE TO EVOOOKOTIO.

Elodyete T0 MAPEG MKOG TNG cUPLYYAG 0Th BUpa Tou Kavallol epyaaciag Tpiv amod tn Xopr-
ynon vypwv. H amotuyia ektéAeong auTtol Tou Bripatog eveéxeTal va odnyroet og Slappon
uypoU amd T BUpa Tou Kavaiol epyaciag.

MPOOYNAZEIZ

1.

Na éxete éva kataAAnho epedpikd cUoTNHA S10B£0IMO Yia APEDTN XPON, TTPOKEIPEVOU VA UTTO-
pEi va ouvexIoTei n Sladikacia o€ MEPIMTWoN TUXoVOoAG A0ToXIaG.

Katd T xprion atxpunpwv UOKELWY 0 CUVSUAOUO HE TO EVEOOKOTIO, TT.X. BENOVEG, va €ioTe 181ai-
TEPA TPOCEKTIKO{ YIa TNV amo@uyr| MpokAnong {nuiag 0to CwArva el0aywyng r) 0To TEPIPEPIKO
TOU GKPO.

Na giote 181aiTEPA TPOOEKTIKOI OTO XEIPIOUO TOU TIEPIPEPIKOU AKPOU KAl PNV EMTPEMETE Va
XTUTTIA TAvw o€ AAAa avTIKEipeva, KaBwGg auto evoéxetal va mpokaléoel BAARN otov e§omhi-
Opo. H em@avela Tou akol 0To TEPIPEPIKO AKPO Eival EVBPAVOTN Kal EVOEXETAL VA TTAPOUOT-
aoTei SlaoTpEPAwON TG ElKOVAC.
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4. Mnv aokeite urtepBoAikr) SUVAUN OTO KAUMTOUEVO TOHED, KABWG EVOEXETAL VA TIPOKANE-
oete BAAPBN otov e€oMAIoPO. ZTa TapadEiyHATA ECYAAUEVOU XEIPIOUOU TOU KAUTTTOME-
VOU Topéa cupmeplapBavovtat:

- Xelpokivntn cuoTPOPH.

- H Aettoupyia TG OUOKEUNG EVTOC EVOG EVOOTPAXEIKOU CWANVA 1| OE OTTOLASHTIOTE
AAN TEPIMTWOoN 6MoU MapATNEEITAl avTioTaon.

- H el0aywyn Tou o€ éva owArva mpokaBopIiopéVou OXAHATOG, UE TRV KateuBuvon
KAUYNG VO UNV QVTIOTOIXE GTNV KAUTTUAN TOU CWARVA.

5. O opoomovSiakog vopog Twv HIMA meplopilel TNV MWANOH AUTWVY TWV CUCKEVWVY aTTd
10TPS 1 KATOTIV EVTOARG AuTOU.

6. Awatnpriote TN Aafrj Tou evoooKoTiOL OTEYVH KATA TNV IPOETOIHATIA, TN XProN Kat
v amoBnkeuon.

7. Mnv XpnOIUOTIOINCETE paxaipt fj GANO atXpunPo dPyavo yia va avoi§eTe TO GAKO GUOKEU-
aoiag iy To XapToKIBwTtio.

8. ITEPEWOTE KATAANAA TIC CWANVWOELG OTO CUVEEGHO AVapPOPNONG TPV EQPAPUOCETE
™ dtadikacia avappoenong.

9. Edv anmatteital, amopakpUVETE TIG EKKPIOELG 1) TO aipa ammd Tov agpaywyod Tpiv Kal Katd
™ Stapketa Tng Stadikaciag. Mmopei va xpnotponoindei KatdAAnAn cuokeur avappo-
@Nong yla avtd To oKoro.

10. E@appodote mieon 85 kPa (638 mmHg) 1 xapunAotepn katd tn Stadikacia avappoenong.
H epappoyn peydAng mieong evoéxetal va SuoxepAvel ToV TEPUATIONO TNG Stadikaaciag
avappoPnong.

1.5. MOavég avemOUUNTEG EVEPYELEC

MBavég avemBUUNTECG EVEPYELEG OE OXEON E TO EVKAUTTO BPOYXOOKOTIO (eVEEIKTIKA): Taxukapdia/
Bpaxukapdia, umoTaon, atdoppayia, BPOyXooTaAcHOc/AapuyyooTacpog, Brxag, Suomvola, Eepdg Aat-
Hdg, dnvola, kpion, amokopeopdg/uno&atpia, emiotagn, AMOTTUCT, TVELHOVOBWPAKAS, TTVEUHOVIA £§
£10POPHOEWC, TVEVHOVIKN 0idnpa, Bpoyxitida, avtibpaon o pdppako i Tomikr avaiodnoia, mupe-
TOG/MOAUVON KAl AVATIVEUOTIKN/KAPSIOKH avaKoT.

1.6. Mevikég mapatnpnoelg

Edv katd tn S1apKela TNG Xpriong autou Tou POIOVTOG, 1 WG ATOTENECHA TNG XPHONG TOU, TPOKUYPEL
oofapd cupfdv, mapakaleioBe va To aVaPEPETE OTOV KATAOKEVAOTH Kal 0TNV appodia apxn tng
XWwpag oag.

2. Meprypapn TOU GUGTHHATOG
To evSookomio pmopei va ouvdebei e TIG povadeg mpoBoAng Ambu. Ma MAnpo@opieg OXETIKA ME TN
povada mpoPoirig Ambu, avatpé€te oTig 0dnyieg xpriong tng povadag mpoBoing Ambu.

2.1. E§apTipata Tou ZueTHHATOG

Ambu® aScope™ 3 Ap1Bpoi e§aptnpatwv:
- ZUCGKEVN piag xpriong: PIOH PTIK :
402001000 aScope 3 Aemtou peyéBoug 3.8/1.2

- 403001000 aScope 3 Kavovikou peyéfoug 5.0/2.2
[<60cv236| 414001000 aScope 3 Meydhou pey£6oug 5.8/2.8

Ta aScope 3 Broncho Aentou peyéBoug, aScope 3 Broncho Kavovikot peyéBoug kat aScope 3
Broncho Meydhou peyéBoug Sev givatl S1aBéoipa og ONEG TIG XWPEG. EMKOIVWVACTE PE TO TOTIKO ypa-
@eio mMwANoewv.

Ovopacia poiévTog Xpwpa E§wtepikn 81a-  EowTtepikn S1a-
perpog [mm] petpog [mm]

aScope 3 Aentol peyéboug 3.8/1.2 Mkpt eNay 3,8 uéy 4,3 eNay 1,2

aScope 3 Kavovikou peyé6oug 5.0/2.2 Mpdovo eNay 5,0 péy 5,5 eAdy 2,0

aScope 3 MeydMou peyéBoug 5.8/2.8 MopToKaAi eNay 5,8 péy 6,3 eNdy 2,6
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2.2, Tupparétnta mpoiovtog

To aScope 3 mpoopiletal yia xpron o cuvéuaoud pe:

Movada mpofoAng:
- Ambu aView.

EvSookomika e§aptiparta:

- E€aptripata pe Tumiko 6% sioaywyéa (Luer slip) ri/kat Luer Lock.

EvSotpaxetakoi cwAnveg (ETT) kat ZwAveg Stmhov aulou (DLT)
- Tpaxelakoi CwANVEG yia xprion o€ e0MAIoUS avaloOnaoiag Kat avamvorg HE CUPMHOPPWON WG TTPOG TO

ENISO 5361.

H owkoyévela mpoiovtwy aScope 3 éxel agloloynBei 6Tt eivat cupBath pe Ta akohouBa pey£dn evdo-
Tpaxelakwv cwAfvwy (ETT), cwArjvwv Simhov avlo (DLT) kat evéookomKkwy e§aptnudtwy (EA):

aScope 3 Aemtol peyéboug
aScope 3 Kavovikou peyéBoug
aScope 3 Meydlou peyéBoug

E§omAiondg avappdéenong

EAayioto péyebog
gvdoTpayelakou
owAnva (eowtept-
KN S1apeTpog)

50mm
6,0 mm
70 mm

EAayioto
péyeog
ocwAnRva
Sumho¥ avlov

35Fr
41 Fr

- ZwArvag avappoenong Slapétpwy petagy 6,5 mm kat 9,5 mm.

2.3. E¢apTtripata tou aScope 3

EAdytoto mhdatog

KavaAiov epyaci-
ag EVOOOKOMKWY
e§aptnpartwv (EA)

Ewgkat 1,2 mm

‘Ewg kat 2,0 mm
‘Ew¢ kat 2,6 mm

— 14
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Ap. E€aptiipatog Aerroupyia

1 Aafn KatdAAnAn yla xprion amo Se€loxelpeg Kal aploTepo-
XEIPEC.

2 MoxAo¢ eAéyxou MeTaKIVel TO TTEPIPEPIKO AKPO TTAVW 1 KATW OE HOVO
eninedo.

3 Oupa kavaloL epyaciag KaBiota @ikt TN opriynon uypwv Kat TNV eloaywyn
TMPOCOETWV EVOOOKOTIIKWVY EEAPTNHATWV.

- KavdaAt epyaciag Mmopei va xpnotpomotnBei yia tn xopriynon vypwy,
TNV avappo@nan Kat TNy £l00ywyr evE0OKOTIKWOV
e§apTnUATWV.

4 SUvSeop0G avappdenong Emitpénel T oUvEEoN TWV CWANVWOEWY avappoenang.

5 Kouvuni avappéenong Evepyomolei Tn Siadikacia avappdenong epdcov
TMEOTEL.

6 >0vdeon evdotpayelakol cwhfva  Kabiotd eIkt Tn 0TaBepomoinon Twv CWARVWY HE TO
ouvnOn ouvdeopo katd Tn didpketa g Sadikaciag.

7 SwAnvag elcaywyng EUKapMTOG cwARvVag El0aywyng € agpaywyoug.

SwAnvag eloaywyng ‘Opolo HE CWARVA EICAYWYNAG.

8 Kapmtéuevog topéag EAloodpevo turipa.

9 Mepipeptkod dkpo MNephapBavel tnv KApepa, pia myn ewtdg (Svo
Auyviec LED) kat Tnv é€060 tou kavaAiov epyaciag.

10 SUvdeopog 0to KaAwSio evdo- Suvdéetat otnv pme umodoxn NG Hovadag mPoBoARG.

okortiou

" KaAwdio evSookormiou Metadidel to orjpa tng £1kOVAG 0N povada mPoBoAig.

12 MpooTtateuTikog Mpootateel To KAADSIO EICAYWYNG KATA TN HETAPO-

owAnvag pd Kat amobrkeuon. AQatp£oTe PV amd Tn Xpron.

13 Elcaywyéag la T SteukdALVON TNG EICAYWYNG TWV CUPLYYWV
Tumou Luer Lock kat twv euaioOntwv mpdobetwv
£VOOOKOTIKWV EEAPTNMATWY OTO KAVAAL Epyaciag.

14 Mpootacia Aaprg MpooTtatevel To CUVEECHO AVAPPOPNONG KATA TN HETA-

PopAa Kal amoBrKevon. APalpEOTE TTPLV amd TN XPrion.

3. Ene§iynon twv cuppoAwv mou Xpnotpomnotlouvral

TUpBoAa TWV CUCKEVUWYV aScope 3

'Evéei€n

G —=

7=
d [«60cmv236™]

Mnko¢ epyaciag Tou cwArva el0aywyng Tou aScope 3

@ Méyiotn e§wtepikn Stduetpog

Méy1oTo MAATOG TUAHATOG EICAYWYHS
(uéylotn e€wTtepIkn SIAUETPOC).

@ EAax1otn eowtepikn SIAUETPOG

ENayioto péyebog owlrva epyaciag
(EAAXI0TN EOWTEPIKN SIAPETPOG).

s
N

Ontikoé medio.

5%

Meploplopdg vypaciag: oxeTikn vypacia petagl 30
Kat 85% o mepIBaAov Aettoupyiag.
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M’ MePLoPIoPOG ATHOOPAIPIKNAG THiEONG: METALL 80 Kat
soups 109 kPa oe mepiBdA\ov Aertoupyiag.

. E€aptnpa oto omoio epappoletal NAEKTPIKA aoQa-
ﬂ Aela tumou BF.

Eninedo ocuokevaaiag yla Tn Stacpaiion

STERILE @ NG OTEPOTNTAG
“ THUAVON avayVwpIoUéVWwY eEapTNHATWY Katd UL
C Us yta tov Kavadd kat Tig Hvwpéveg MoMiteieg.

- latpoteXvoAOyIKO TTPOIdV.

INMETRO Miotomointikd HAeKTpikoL 1atpikol eE0mAI-

Seguranca Seguranga ouov
I @ ABNT NBR IEC 60601-1, ABNT NBR IEC 60601-1-2,

ABNT NBR IEC 60601-2-18.
KatdAAnAog yla xprion pe Tig 086veg Ambu®
aScope™ 3 kat Ambu® aView™.

®
£

aaaaa Compulsério  INMETRO BR

Agbvng Kwdikog Movadwv Epmopiag
(Global Trade Item Number).

XWpa KATAoKELAOTH.

MnV TO XPNOIHOTTIOINOETE €AV O PPAYHOC ATOOTE(-
PWONG TOU TIPOIOGVTOG 1 N CUCKEUATIA TOU €XEL
KOTAOTPAQEI.

@ & |3

Mmopeite va Bpeite mAfpn AioTa pe eme§nynoei; Twv cupBoAwv 0to ambu.com

4. Xprion Tou aScope 3

Ol apiBpoi EVTOE Twv YKPL KUKAWV TTAPaKATW apopolV OTIG EIKOVEG oTn oehida 2.

4.1. Npoetolpacia kat ‘EAgyxo¢ Tou aScope 3

onTikd¢ éNeyxog evSookormiou (1

1. ENéy€te OTin oppayida Tou odkou gival avémaen. 1a

2. BePaiwbeite OTI £XETE APAIPECEL TA TTPOOTATEVTIKA OTOIXEIQ amd T AaPr| Kat To wARva
sloaywync. 1p

3. EMéy&te 61 Sev umdpyouv akabapoieg ) {NUIEG EMAVW OTO TTPOIOV OTIWE OKANPEG EMQAVELEG, atX-
HUNPEC AKpeG 1 TPOEe€OXEC, Ol omoieg evdéxeTat va BAdyouv Tov acBev. (1y

Avatpé&te oTic 08nYigg Xpriong TNG povadag mpoPoAn¢ yla TnV TpoEToIHacia Kat Tov Aey-

X0 NG povadag mpoPBoAng (2

EmBewpnon g eikévag

1. Zuvdéote To @I oUVSEONG KahwSiou Tou EvE0OKOTIIOU GTOV AVTIOTOIXO GUVSEGHO OTNV QVTiOTOL-
XN povada mpoPoArc. BeBaiwbeite 6T Ta xpwpata gival dpota kat evbuypappiote Ta BEAn. (3

2. EmaAnBevote 611 n {wvtavh eikova Bivieo epgaviletal otnv 006vn, OTPEPOVTAG TO TTEPIPEPIKO
dKpo Tou EVEOOKOTT{OU TIPOG €Va AVTIKEIUEVO, TT.X. TNV TAAdUN oac. (4

3. MpoocapudoTe TIG IPOTIMACEL EIKOVAG 0TNV povada mpofolng, edv eival amapaitnto (avatpéte
oTIC 08nyieg XpPoNE TNG povadag mpoBoArc).

4. EQv TO aVTIKEINEVO SEV UTTOPEL VA EUPAVIOTEL EVKPIVWIG, OKOUTTIOTE TO QAKO OTO TIEPIPEPIKO AKPO
UE éva amooTEIPWHEVO TTAVAKL.

MNMpoetolpacia Tou evdoc iov

1. EMPWETE MTPOCEKTIKA TO HOXAO EAEYXOU TIPOG TA EUMPOG KAl TIPOG TA THOW Y1 VA KAMPETE TOV
KOUTTTOUEVO TOUED, 600 TO SUVATOV TTEPICOOTEPO. ITN CUVEXELQ, OTIPWETE APYA TO HOXAO ENEY-
Xou otnv oudétepn B€on Tou. EMPBERAWOTE OTI O KAPTTOHEVOC TOHENG AEITOUPYEL OPAAA Kat
OwoTd Kal EMOTPEPEL o€ oudETePN Oéon. Sa
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2. Men BonBeta piag ouplyyag, elodyete 2ml oteipou EATOG 0T BUPa Tou Kavahiov epyaaciag
(og mepimtwon xpriong cuplyyag Tumou Luer-Lock, cuvioTdTal n Xprion Touv mapeXOUEVOU €loa-
ywyéa). Méote 1o éuBolo, BeBaiwbdeite 6Tt Sev umdpyouv SlappoEg, kat OTI To vePO e¢€pxeTal
ané To MEPIPePIKS Akpo. 5B

3. Katda mepintwon, TPOETOIHACTE TOV EEOTTAIOHO AvapPOPNONG CUHPWVA UE TO EYXELPISIO TOU
KATAOKELAOTH. [3Y SuvS£0Te TO CWAVA AVaPPOPNONG OTO CUVEEGHO avapPOPNONG Kal TIECTE
TO KOuuTi avappdenong yia va Befaiwbeite 611 epapudletal avappdenon.

4. E@doov loxVel, emMBeRaOTE OTI TO EVOOOKOTIKO MTPOoBeTo £€apTnHa KATAANAOU peyEéBoug
umopei va 51€NBel péow Tou KavaAiol epyaciag wpig avtiotaon. O mapexOUEVOC EI0AYWYEAS
umopei va xpnotpdomoinBei yia tn SleukdAuvon Tng l0aywyng evaicdntwyv mpdobeTwy e€aptnud-
TwV, X HikpoBloloyiké¢ BovpToec. 58

5. Kata mepintwon, emaAnBevoTe 4TI ot EvEoTpayIaKoi GWARVES Kat ot CwARVEG SIMAOU auvlou givat
ouppatoi he To EvE0OKOTIO TIpLv ammo Tnv évapén piag Stadikaoiag.

4.2, Nertoupyia Tov aScope 3

Tuykpdtnon evd iou Kot XEIpIopA¢ TOou dKpou 6a

H Aafn tou evéookomiou pmopei va kpatnBei kat amo Se€IOXEIPES Kal aploTEPOXEIPES. To ENeVOEPO
X€pPL 0ag, Tou SV CUYKPATE( TO EVEOOKOTIO MMTOPE( va XPNOIHOTIOINDE yia TNV E10AYWYI) TOU CWARvVA
0TO OTOHA i} TN HUTN TOu aoBevn.

XPNOIMOTIOINCTE TOV AVTIXELPA YIA VA HETAKIVAOETE TN Aafr} EAéyxou Kat To SEIKTN yla va TTatroeTe
T0 MARKTPO avappdenonc. H AaPr eAéyxou XpnOIHOTOLEITAL yIa VA KAMYEL KAl VA ETTEKTEIVEL TO TIEPL-
PEPIKO AKPO TOU EVEOOKOTIIOU O€ KATAKOPUPO eminedo. H mpog ta Katw petakivnon tng Aapng eéy-
XOU Ba amoCUNMIEDEL TO TIEPIPEPIKO AKPO (KApyn). H mpog Ta mavw petakivnon, Ba Kapypel to mept-
PEPIKO AKpo TTPOG Ta TH{ow (EmMéKTaon). O CWARVAC El0aywWYNG TPEMEL va SlaTnpeitatl 6cov To Suvatov
mo gubeia ava maoa oTiyur), TPOKEIEVOU va Slac@aloTel N BEATIOTN ywvia KAPYNG TOU TTEPIPEPL-
KoL dKpou.

Zovbeon evSotpayeiakov cwhnva 64
H oUvdeon tou evéoTpayelakol owAva UMopei va XpnotpomoinBei yia tn oUvSEon Tou eVvEOTPaxEIAKOU
OWAVa Kat Tou cwArva Smhov aulou pe évav ouvdeopo ISO katd tn Siadikacia Stacwhrvwong.

Eicaywyn Tou evdookomiov 7a

AIAveTE To CWARVA EI0AYWYNAG HE €va AITavTIKO 1aTpikoU Babpou Katd Tnv eloaywyn Tou ev8ooKoTi-
ou atov acBevr). EQv n €IKOVA TNG KAPEPAG TOU EVOOOKOTIIOU KATAOTEL A0APN G, KABAPIOTE HE NTTIEG
KIVIIOELG TO TTEPIPEPIKO AKPO 0TO BAEVVOYOVO XITWVA, TPIBOVTAG ATaAd TO TIEPIPEPIKO AKPO EvavTl
ToU BAEVVOYOVOU TOIXWHATOG I} APaIpEOTe TO EVEOOKOTIO Kal KABaPioTe To MEPIPEPIKS AKkpo. Katd
TNV eloaywyn Tou evéookoriou Sia TNG oTopatikig 080U, cuvioTdtal n TomoféTnon emoTouiou yia
TNV MPOooTasia Tou ev8ooKoTiou amd Tuxdv {nuIéC. ZuvIoTATAL N APAipECN TOU El0aywyEa amd Tn
B0pa kavahou epyaaciag 6tav v xpnaotpomnoleitat

Xopriynon vypwv 7p

H xopriynon vypwv pmopei va mpaypatonoinBei améd To kaval epyaciag, HEow TNG EL0AywYNG piag
ouplyyag otn B0pa Tou Kavaliov epyaciag oTnv Ke@ahr Tou evdookomiou. Katd tn xprion ouptyyag
Luer Lock, ouviotdtal n xprion tou mapexopevou eicaywyéa. Eloayete minpwg tn oupilyya otn Bupa
Tou Kavalol epyaciag fj oTov elcaywyéa Kal MéoTe To €UBOAo yla Tn Xopriynon uypwv. BeBaiwbeite
611 ev epappdlete avappdenon Katd n Sidpkela autrg tng Stadikaciag, kabwe autd Ba kateuBLuvel
Ta VYPA 0TO CUCTNHA GUANOYNG TNG avappdenong. Na va StacealioeTe 0TI OAa Ta Lypd €xouv eEENDEL
amd 1o KavaML, eKMAUVETE To KavAaAL pe 2ml aépa. Tuviotdtal n agaipeon Tou elcaywyéa ano tn Bupa
kavaliol epyaciag étav dev xpnotyormoleital.

Avappépnon 7y

‘Otav éva cUoTNUA avappoPnong éxel cuVSEDEl 0To CUVSEGHO AvappPOENONG, N AVaAPPOPNCN UMOPEL
Va EQAPHOOTEL HEOW TNG TTECNC TOU TARKTPOU avappo@nong e To Seiktn. Edv éxel TomoBetnBei e10a-
ywyéag f/kat mpocBeTo VE0OKOTIKO £APTNHA 0TO KavAAL pyaciac, AdBeTe umopiv 6Tt N IKavoTnTa
avappoenong Ba pelwdei. Na BEATIOTN IKAVOTNTA AVapPOPNONG, CUCTIVETAL VA AQAIPECETE TO €EAP-
TNHA EI0AYWYNE N TN oUPLyya TEAEIWG KATA TNV avappoenon.

Elcaywyn ev6ookomkwv e§aptnpatwy 78

Awoahilete mavta OTL éxeTe emAEEel KATAANNAOU peyEBoug MPdoBeTo evE0OKOTIKOU E€0PTHNATOC
yia 1o evdookomio. EmBewprote o mpdobeTo evE0OKOTIKS E€APTNHA TIPIV TN XPON. Z€ EPITTWON
onolacdnmote avwualiag otn Aettoupyia fj TNV EEWTEPIKT TOU EUPAVION, AVTIKATAOTHOTE TO.
Eloaydyete 1o mpooBeTo evS0OKOMIKO EEAPTNHA 0TO CWARVA Epyadiag Kal TPowbroTE TO He TPoooXn
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KATA HAKOG TOU KavaAlol €pyaciag, éwg OTou KaTtaoTel elpaveg oTnv 00o6vn aView. O TapeXOUEVOS
£l0aywY£ag UMope( va xpnotpomotndei yia tn SIEUKOAUVON TNG EICAYWYNG EVAICONTWY TPOCBETWY
e€apTnHATWY, A.X. HIKPOPBIOAOYIKEG BOVUPTOEC.

A@aipeon Touv evbookomiov (8
Katd tnv agaipeon tou evéookoriov, Stacpaliote Tt n Aafr) eAéyxou Bpioketal og oudétepn Béon.
ATIOCUPETE Py TO EVOOOKOTTIO, EVW TAUTOXPOVA TTAPATNPEITE TN {wvTavh EIKOVa 0TN povada TPoBoAnG.

4.3. Metd tn xprion

ontkog éNeyxog (9

1. A&imouv Tuxov uépn ammd TOV KAUTTTOHUEVO TOMEQ, TOUG PaKoUG i To CwARva loaywyng; Eav vay,
TOTE TPOPEITE OE SIOPOWTIKES EVEPYEIEG WOTE VA EVTOTIIOETE TO EEAPTNHA TTOU AEiTEL.

2. Yndpyouv evSeifelg {npiag oTov KAPMTOUEVO TOPER, OTOUG PAKOUG 1} 6TO OWARvVA el0aywyng; Eav
val, TOTE EEETACTE TNV OKEPALOTNTA TOU TTPOIOVTOG KAl CUMTTEPAVETE €AV UTIOAEITOVTAL HéPN.

3. Ymdapyxouv koyipata, oméc, Baboulwpata, e§oyKWHATA 1} AAAEG TTAPAHOPPWOELG GTOV KAUTTTO-
HEVO TOHEQ, TO PaKO, TO CwARVa El0aywyYNG; EAv val, TOTe EETACTE TNV AKEPAIOTNTA TOU TTPOIO-
VTOG Y10 VO CUUTTEPAVETE €AV UTTOAEITOVTAL PéPN.

Y& mePInTwaon mou PoPeite o€ SI0PBWTIKEG eVEPYELES (Brpa 1 €wg 3), EVEPYNOETE CUUPWVA LIE TIC TOTTIKEG
VOOOKOUEIOKEG S1adIKaoieg. Ta oTolxEl TOU CWAVA EICAYWYNAG Eival adlamépacta oTn padievépyela.

Amocuvdeon
AnoouvSéoTe To ev8ooKoTio amd Tn povada mpoBolrc 10,

Améppipn

AmoppiPTe TO EVOOOKOTIO, TO OTTOIO Eival CUOKELT piag xpriong. To evdookdmo Bewpeital poAuopévo
UETA TN Xprion Kal TPETTEL va amoppl@Bei CUMPWVA PE TIG TOTTIKEG KATELBUVTHPLEG 08NYiEC TTEPT GUANO-
YAG HOAUOUEVWV LATPIKWY CUCKEVWV HE NAEKTPOVIKA EEaPTAHATA.

5. Texvikég mpodiaypagéc mpoiovtog

5.1. loxVovta mpotuma

H Aettoupyia Tou vE0OKOTIIOU CUPHOPPWVETAL HE Ta EEAG:

- EN 60601-1 laTpIkoG NAEKTPIKOG EEOMMOUOC — MEPOG 1: TeVIKEG AMAITAOELG Yia Bacikh ao@AAela Kat
Baoikn anédoon

- EN 60601-2-18 latpikdg NAEKTPIKOG EEOMAIOHOG - Mépog 2-18 EISIKEG AMAITOELG Yla TN BACIKN ao@a-
A€la Kat TNV ouctwdn eMidoon eVEOOKOTIIKWY CUCKEUWV

5.2. Mpodiaypagég cucTipatog aScope 3

ZwAvag elcaywyng aScope 3 Aemtov  aScope 3 Kavovikol  aScope 3 MeydAov
HEYEBoug HeyéBoug HeYEBoug
X .
Kaprropevog Topeac! 133 AN 1304 150 130V 120 110V
AAPETPOC CWARVA El0a- 3.8(0.15) 5.0 (0.20) 5.8(0.23)

ywyng mm., (")]

AlQUETPOG TEPIPEPIKOU 4.2 (0.16) 5.4(0.21) 6.3 (0.25)
akpou [mm, (")]

MéyioTtn SIApETPOC TUA- 4.3(0.17) 5.5(0.22) 6.3 (0.25)
Hatog elcaywyng [mm,

(@)

ENaxioto péyebog evbotpa- 5.0 6.0 7.0
XelakoU owhrva (Eowtepikn
SidpeTpoc) [mm]

EANax1oTo péyebog owhn- 35 41 -

va 8imhov avhov (eowTe-

pikn Stapetpoc) [Fr]

Mrkog epyaaiag [mm, (")] 600 (23.6) 600 (23.6) 600 (23.6)
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Kavah epyaciag
EAdx1oTo mhatog kava-
Atovu opydvou2 [mm, (")]
AnoOrikevon

SJUVIOTWHEVN BeppoKpa-
oia amoBrikeuonc®[°C, (°F)]

SXETIKA vypaaia [%]

Atpoo@alpikn mieon [kPa]

Ontiké Zuotnua
Omntikéd nedio [°]
BaBog mediov [mm]
MéBodog pwTiopou

Tovdeopog
avappdépnong

Eocwtepikn S1apeTpog
owhrva ouvdeong [mm]

Amnooteipwon

MéBodog anooteipwong
MepiBaAlov Aertoupyiag
Ogpuokpaoia [°C, (°F)]
SXETIKA vypaaia [%]

Atpoo@alpikn mieon
[kPa]

aScope 3 Aentov
HEYEBOUGg

aScope 3 Kavovikou
HeyéBoug

aScope 3 Meydalou
HEYEBOUGg

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

aScope 3 Aentou/Kavovikou/Meydhouv peyéBoug

10~25(50~77)

30~85

80~ 109

aScope 3 Aemtou/Kavovikou/Meyalov peyé6oug

85

26,5-9,5

aScope 3 Aentov/Kavovikou/MeydAouv pey£Ooug
ETO

aScope 3 Aemtou/Kavovikou/Meyalov peyé6oug
10 ~ 40 (50 ~ 104)

30~85

80~ 109

1. INUEWOTE 0TI N Ywvia KAPPNG UITOPEL va EMNPEACTEI, €4V To cUpPA elcaywyng Sev Statnpeital og

guBeia ypappn.

2. Hemhoyn mpooBeTwy e£apTNHATWY ATTOKAEIOTIKA BACEL TOU EAAXIOTOU TTAGTOUG KavaAlol Tou opydvou
e Slaopahilel T oupBATOTNTA CUVSUAGHWV.
3. Hamobrikeuon og uPn\dTePEC BeppoKpacieg, evdéxetal va emnpedoel Tn Sidpketa {wng o KatdoTtaon

amoBrikevong.
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6. AvTipeTwmon mpoBAnpaTwv
Edv mapouciacTtovv mpoPARpaTa 0To cUOTNHA, XPNOIUOTOICTE AUTOV TOV 08NYO AVTIHETWIONG
mpoBAnuATwY yia va Bpeite TRV artia kat va S1opBwoeTe To o@AaApa.

CwvTavn eikéva
oTNnV aploTEPn
TAEUPd TNG 0006~
vng, aAAd n
Alemaen Xpnotn
epgavitetal oTnv
06dvn i n eléva
Tou epgaviletat
oTnV aploTePn
TAgLPA gival
TTAYWHEVN.

mpoPAHaTa EMKOVWVIag

MpoéfAnpa MOavn artia TUVIOTWHEVN EVEPYELA
To ev&ookorio Sev givat SuvSéoTe To EVE0OKOMIO GTNV PIAE BUpa
ouvbedenévo oTn povada ™G 086vNng mpoBoAng.
TPOROAAG.
H povada mpoBoAng kat To EmavekkivoTe Tn povada mpoBolrg, Kpa-
Aev umdpyel €v800KOTI0 TTapouatdlouvv TWVTAG TATNHEVO TO TTARKTPO EVEPYOTTOIN-

ong yla Touhdaxiotov 2 Seutepolenta. Otav
n povada mpoBoAng givat oBNnoTr, EMaVeEK-
KIVAOTE TN ATWVTAG Yla akoun pia gopd
TO MANKTPO EVEPYOTIOINONG.

To ev80OKOMIO €XEL
umooTei BAAPN.

AVTIKATAOTHOTE TO EVEOOKOTIO HE VEO.

Mia payvntookomnuévn
€lkOVa TTPOBANAETAL TNV
KiTptvn Kaptéha Staxeipt-
ong apxeiou.

la va emotpépete otn {wvtavn ekova, mé-
OTE TNV MMAE KapTéAa {wvTavig EIKOVAG 1
ETMAVEKKIVAOTE TN povada mpoRoAng, mélo-
VTOG TO MARKTPO EVEPYOTIOINONG YA TOUAG-
Xtotov 2 Seutepolenta. Otav n povada
TPOPOANG €ival oBNOTH, EMAVEKKIVAOTE TN
TIATWVTAG IO AKOMN Mia @opd To TARKTPO
£veEpPYOTIOINONG.

Kakn moétnta
£IKOVAG.

Aipa, oigehog, KA.,
Tavw OTO PAKS
(TEPIPEPIKO AKPO).

TpipTe amald To TEPIPEPIKO AKPO TTOU
akoupmna otn BAevvoydvo. Edv o gakdg Sev
pmopei va kabaploTei pe auTtov Tov TPOTIo,
aQalP£0TE TO EVSOOKOTIO Kal KaBapioTe To
PAKO HE pla amOoTEIPWHEVN yadla.

Amouoia 1| pelw-
HévN IKavoTNTa
avappdéenong 1y
SuokoAia eloayw-
YAG Tou Mpoobe-
Tou evéookori-
KoU €€aPTANATOG
Héow Tou Kava-
Alov gpyaoiag.

Kavat epyaciag pmokapt-
opévo.

KaBapiote 1o kKavalt Aettoupyiag pe pia
Bouptoa KaBAPIGHOU 1| EKTTAUVETE TO KavA-
At A&eToupYiag HE AmOOTEIPWHEVO PUOIONO-
YIKO 0p6 XPNOIHOTOIWVTAG Hia cuptyya. Mn
Aertoupyeite T BaABida avappdenong
KATA TN XOPriynon Lypwv.

H avthia avappognong Sev
eival avolkTh fj ouvdedepévn.

Avoifte Tnv avtAia Kal emBOewpProTe TN
00VSeoN TNE YPAUUAG avappdenaone.

To kouumi avappo@nong
€X€LUTTOOTEL {NMIA.

MpoetolpdoTe éva véo evE0OKOTIO.

Eioaywyn mpooBetou evéo-
OKOTTIKOU €€APTAHATOC OTO
kavaAt epyaaiag (loxVel o€
mepinTwon anouaiag i pei-
wong TG AetToupyiag avap-
poéEnoNg).

A@alpéoTe T0 TPOCOETO EVEOOKOTIKO
e€aptnua EAéy&te 611 To MpooBeTO €€APTN-
Ha TTOU XPNOIHOTIOLEITE €XEL TO KATAAANAO
péyebog.

O KAUMTOpEVOG TopEag Sev
Bpioketal o oudétepn
Béon.

METAKIVI\OTE TOV KAUTTTOHEVO TOUEQ OE
oudétepn Bon.

To evdookomikd mpdobeto
e€aptnua Sev pmopei va
TIEPACEL amd TO PPaAypud
Tou KavaAiou epyaciag.

XPNOIOTIOOTE TOV TAPEXOHEVO EICAYWYEQ.

61




1. Informacién importante (leer antes de utilizar el dispositivo)

Lea detenidamente estas instrucciones de seguridad antes de utilizar el endoscopio. Estas ins-
trucciones de uso estan sujetas a actualizaciones sin previo aviso. Con previa solicitud le facili-
taremos las copias disponibles de la versién actual. Tenga en cuenta que estas instrucciones no
explican ni analizan las intervenciones clinicas. Unicamente describen el funcionamiento basi-
coy las precauciones relacionadas con el funcionamiento del endoscopio. Antes de empezar a
usar el endoscopio, es esencial que los usuarios hayan recibido una formacién suficiente acer-
ca de las técnicas endoscopicas y que estén familiarizados con la finalidad de uso, las adver-
tencias, los avisos de precaucién, las indicaciones y las contraindicaciones que se presentan en
estas instrucciones de uso.

El endoscopio no tiene garantia.

En este documento, el término endoscopio hace referencia a las instrucciones que se aplican
unicamente al endoscopio, mientras que el término sistema hace referencia a informacién
relativa al endoscopio, a la unidad de visualizacidn y a sus accesorios. A menos que se indique
lo contrario, el término endoscopio hace referencia a todas las variantes del endoscopio.

1.1. Uso previsto

El endoscopio es un endoscopio flexible, estéril y de un solo uso, concebido para realizar pro-
cedimientos y exdmenes endoscoépicos dentro de la via aérea y el drbol traqueobronquial.

El endoscopio esta disefiado para proporcionar visualizacién a través de una unidad de visuali-
zacion Ambu.

El endoscopio estd destinado al uso en hospitales y por parte de personas adultas.

1.2. Contraindicaciones
Ninguna conocida.

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

1.4. Precauciones y advertencias

ADVERTENCIAS /I\

1. Elendoscopio es un dispositivo de un solo uso y se debe utilizar de acuerdo con la
préactica médica aceptada para dichos dispositivos para evitar la contaminacion del
endoscopio antes de su insercion.

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

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

4. Eldispositivo no se debe utilizar si no se puede suministrar una oxigenacion suple-
mentaria adecuada al paciente durante el procedimiento.

5. No lo utilice en pacientes con arritmia maligna, una situacion cardiaca inestable, infarto
agudo de miocardio durante las 4-6 semanas anteriores, hipoxemia refractaria, diatesis
hemorrégica o trombocitopenia grave, si estd indicada la realizacion de una biopsia.

6. No utilice el endoscopio si tiene cualquier tipo de dafio o si algun apartado de la com-
probacién funcional (consulte el apartado 4.1) da como resultado un error.

7. Nointente limpiar y reutilizar el endoscopio, ya que es un dispositivo de un solo uso.
La reutilizacion del producto puede causar contaminacién cruzada y, por lo tanto, pro-
ducir infecciones.

8. Elendoscopio no debe utilizarse cuando se administre oxigeno o gases anestésicos
muy inflamables al paciente. Esto podria causar lesiones al paciente.

9. Elendoscopio no debe utilizarse en un entorno de IRM.

10. No utilice el endoscopio en intervenciones de desfibrilacion.

11.  Para uso exclusivo por médicos formados con experiencia en procedimientos y técni-
cas de endoscopia clinica.

12. No ejerza una fuerza excesiva cuando introduzca, utilice o retire el endoscopio.

13. Durante su uso, debera supervisarse a los pacientes de una manera adecuada y continua.
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20.

21.

228

23.

24,

258

26.

27.

28.

Observe siempre laimagen endoscépica en tiempo real en la unidad de visualizacion
Ambu mientras introduzca o retire el endoscopio, al utilizar la zona de articulacién o
durante una aspiracion. Si no se hace correctamente se podria dafnar al paciente.

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

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

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

Al retirar el endoscopio, la zona de articulacién distal debe encontrarse en una posi-
cién neutra y no desviada. No utilice la palanca de control, ya que podria lesionar al
paciente y danar el endoscopio.

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

Asegurese siempre de que la zona de articulacion se encuentra en posicion recta
cuando introduzca o retire un accesorio endoscoépico del canal de trabajo. No utilice la
palanca de control y nunca ejerza una fuerza excesiva, ya que podria lesionar al
paciente y danar el endoscopio.

Lleve a cabo siempre una comprobacién visual segun las indicaciones de estas ins-
trucciones de uso antes de tirar el endoscopio a un contenedor de residuos.

Los equipos electronicos pueden afectar al funcionamiento normal del sistema y vice-
versa. Si el sistema se utiliza junto a otros equipos o apilado con otros equipos, obser-
ve y compruebe que tanto el sistema como los demas equipos electrénicos funcionen
con normalidad antes de utilizarlos. Es posible que sea necesario adoptar medidas de
atenuacion, como reorientacion o reubicacion del equipo o proteccién de la sala que
se esta utilizando.

El endoscopio estd compuesto por piezas suministradas por Ambu. Estas piezas solo
se pueden sustituir por piezas autorizadas por Ambu. De lo contrario, el paciente
podria sufrir lesiones.

Compruebe atentamente que la imagen de la unidad de visualizacion sea una ima-
gen en tiempo real y no una imagen grabada, y verifique que la orientaciéon de la
imagen sea la esperada.

Para evitar riesgo de descarga eléctrica, el sistema solo debe conectarse a una red
eléctrica con puesta a tierra de proteccion. Para desconectar el sistema de la red eléc-
trica, desenchufe el enchufe de la red eléctrica de la toma de la pared.

Compruebe siempre la compatibilidad con los tubos endotraqueales y los tubos de
doble luz.

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

Introduzca completamente la jeringa en el puerto del canal de trabajo antes de instilar
el liquido. Si no se realiza esta accidon correctamente, el liquido puede derramarse del
puerto del canal de trabajo.

PRECAUCIONES

1.

Tenga a mano un dispositivo de reserva disponible para poder utilizarlo inmediata-

mente de forma que se pueda continuar con la intervencién si se produjera una ave-

ria durante el proceso.

Procure no dafar el cable de insercién ni la punta distal cuando utilice dispositivos

puntiagudos como agujas junto con el endoscopio.

Manipule cuidadosamente el extremo distal y no permita que se golpee con otros

objetos, ya que tal accion puede dafar el equipo. La superficie de la lente de la boqui-

lla distal es fragil y puede producirse algun tipo de distorsion visual.

No ejerza demasiada fuerza en la zona de articulacién, ya que podria dafiar el equipo.

Algunos ejemplos de un uso inadecuado de la zona de articulacion son:

- Torcerla manualmente.

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

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

5. Lasleyes federales de EE. UU. restringen la venta de estos dispositivos Gnicamente a un
médico o por orden de este.

6. Mantenga seco el mango del endoscopio durante la preparacion, el uso y el almacena-

miento.

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

8. Ajuste convenientemente el tubo en el conector de aspiracion antes de empezar a aspi-
rar.

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

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

1.5. Sucesos potencialmente adversos

Posibles acontecimientos adversos en relacién con la broncoscopia flexible (lista no exhausti-
va): Taquicardia/bradicardia, hipotensién, hemorragia, broncoespasmo/laringoespasmo, tos,
disnea, dolor de garganta, apnea, crisis, desaturacion/hipoxemia, epistaxis, hemoptisis, neu-
motdrax, neumonia por aspiracion, edema pulmonar, obstruccion de la via aérea, reaccion a la
anestesia farmacoldgica o a la anestesia topica, fiebre/infeccion y parada cardiorrespiratoria.

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

2. Descripcion del sistema

El endoscopio se puede conectar a la unidad de visualizacién Ambu. Si desea obtener informa-
cién sobre la unidad de visualizacion Ambu, consulte las instrucciones de uso de la unidad de
visualizacion Ambu.

2.1. Piezas del sistema

Ambu® aScope™ 3 . q
. .. Numeros de referencia:

- Dispositivo de un solo uso:

402001000 aScope 3 Slim 3.8/1.2

403001000 aScope 3 Regular 5.0/2.2

414001000 aScope 3 Large 5.8/2.8

[«60cm/23.6™]

Los modelos aScope 3 Slim, aScope 3 Regular y aScope 3 Large no estan disponibles en
todos los paises. Pongase en contacto con su oficina local de ventas.

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

aScope 3 Slim 3.8/1.2 Gris min. 3,8; max. 4,3 min. 1,2

aScope 3 Regular 5.0/2.2 Verde min. 5,0; méx. 5,5 min. 2,0

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

2.2, Compatibilidad del producto

El aScope 3 est4 concebido para ser utilizado en combinacién con:

Unidad de visualizacion:
- Ambu aView.

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

establecido en la norma EN ISO 5361.

La compatibilidad de la familia de endoscopios aScope 3 se ha evaluado para los siguientes tama-
fios de tubos endotraqueales (TET), tubos de doble luz (TDL) y accesorios endoscépicos (AE).

Diametro interior
minimo del TET

aScope 3 Slim 5,0 mm
aScope 3 Regular 6,0 mm
aScope 3 Large 70 mm

Equipo de aspiracion
- Tubo de aspiracién de entre 6,5 mmy 9,5 mm.

2.3. Piezas del aScope 3

Tamafo minimo  Ancho minimo del

del TDL canal de trabajo
35Fr Hasta 1,2 mm
41 Fr Hasta 2,0 mm

- Hasta 2,6 mm

7 —
13 — 14
8§ —
9 —
Ref. Pieza Funcién
1 Mango Adecuado para uso con la mano izquierda y derecha.
2 Palanca de control Mueve la zona de articulacion distal hacia arriba y
abajo en un Unico plano.
3 Puerto del canal Permite la instilacion de liquidos y la insercion de
de trabajo accesorios endoscopicos.
- Canal de trabajo Se puede utilizar para instilacion de liquidos, aspi-
racion e insercion de accesorios endoscopicos.
4 Conector de aspiracion Permite la conexién de tubos de aspiracion.
5 Boton de aspiracion Al pulsarlo se activa la aspiracion.
6 Conexion del tubo Permite la fijacion de tubos con un conector
estandar durante la intervencion.
7 Cable de insercion Cable flexible de insercion en la via aérea.
Parte insertada Igual que el cable de insercion.
8 Angulo de articulacién Pieza para maniobrar.
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9 Zona de articulacion distal Contiene la cdmara, la fuente de luz (dos LED)
y la salida del canal de trabajo.

10 Conector del cable Se conecta a la toma azul de la unidad
del endoscopio de visualizacién.
1 Cable del endoscopio Transmite la senal de imagen a la unidad de visua-
lizacion.
12 Tubo de proteccion Protege el cable de insercion durante el transpor-

te y almacenamiento. Retirar antes de usar.

13 Introductor Facilita la introduccion de jeringas luer y accesorios
endoscdpicos blandos a través del canal de trabajo.

14 Proteccién del mango Protege el conector de aspiracion durante el trans-
porte y almacenamiento. Retirar antes de usar.

3. Explicacion de los simbolos utilizados

Simbolos de los dispositivos aScope 3 Indicaciones

Longitud de funcionamiento del cable de inser-
cién del aScope 3.

[«60cm/23.6"+

@ D.E. mé Ancho maximo de la parte insertada
-E. max. (diametro exterior maximo).
. Ancho minimo del canal de trabajo
D.I. min. L . . L
(didmetro interior minimo).
A
:0\2? Campo de visién.
< Limites de humedad: humedad relativa de entre
= el 30y el 85 % en el entorno de funcionamiento.
Ma Limites de presion atmosférica: entre 80 y 109
e kPa en el entorno de funcionamiento.
Seguridad eléctrica: parte aplicada tipo BF.
STERILE[EO| El nivel de embalaje garantiza la esterilidad
“ Marca de componente reconocido por UL para
C us Canaday Estados Unidos.

Dispositivo médico.

Certificado de equipos electromédicos INMETRO
Seguranca Seguranga ABNT NBR IEC 60601-1, ABNT NBR IEC 60601-1-2,
I ABNT NBR IEC 60601-2-18.
1 Aplicable a Ambu® aScope™ 3 y al monitor
Ambu® aView™.

Compulsério  NMETRO

Numero Global de Identificacion de Articulo.
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@I Pais de origen del fabricante.

No lo utilice si la barrera de esterilizacion del pro-
ducto o su embalaje esta dafado.

Encontrara una lista con la explicacién de todos los simbolos en ambu.com

4. Uso del aScope 3

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

4.1. Preparacion e inspeccion del aScope 3

Inspeccién visual del endoscopio (1

1. Compruebe que el sello de la bolsa esta intacto. 1a

2. Asegurese de retirar los elementos de proteccién del mango y del cable de insercion. b

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

Para obtener informacion sobre la preparacion y la inspeccion de la unidad de visualiza-

cion, consulte las instrucciones de uso de la unidad de visualizacién (2

Inspeccion de la imagen

1. Enchufe el conector del cable del endoscopio en el conector correspondiente de la uni-
dad de visualizacién compatible. Asegurese de que los colores sean idénticos y tenga cui-
dado de alinear las flechas. (3

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

3. Ajuste las preferencias de imagen de la unidad de visualizacién, en caso de ser necesario
(consulte las instrucciones de uso de la unidad de visualizacién).

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

Preparacion del endoscopio

1. Deslice con cuidado la palanca de control hacia delante y hacia atras para doblar al maxi-
mo la zona de articulacién. A continuacién, deslice la palanca de control despacio hasta
su posicion neutra. Confirme que la zona de articulacion funcione perfectamente y vuel-
va sin problemas a una posicién neutra. 5a

2. Introduzca con una jeringa 2 ml de agua estéril en el puerto del canal de trabajo (si se
trata de una jeringa luer, utilice el introductor adjunto). Empuje el émbolo y asegurese de
que no haya fugas y de que el agua sale por el extremo distal. 5b

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

4.  Sies necesario, compruebe que el accesorio endoscépico del tamarno correspondiente
pasa a través del canal de trabajo sin presentar resistencia. El introductor adjunto se
puede utilizar para facilitar la insercién de accesorios blandos como los cepillos de micro-
biologia. 5d

5. Siprocede, compruebe que los tubos endotraqueales y los tubos de doble luz sean com-
patibles con el endoscopio antes de iniciar la intervencién.

4.2, Utilizacion del aScope 3

Sujecion del endoscopio y manipulacién de su extremo 6a

El mango del endoscopio puede sujetarse con cualquiera de las dos manos. Puede utilizar la
mano que no esta sosteniendo el endoscopio para hacer avanzar el cable de insercion en la
boca o la nariz del paciente.

Utilice el dedo pulgar para mover la palanca de inflexién y el dedo indice para activar el
botén de aspiracion. La palanca de control se utiliza para doblar y extender el extremo distal
del endoscopio en el plano vertical. Si mueve la palanca de control hacia abajo conseguira
que el extremo distal gire hacia su parte anterior (flexion). Si la mueve hacia arriba, el extremo
distal girard hacia su posicion posterior (extension). El cable de insercion se debe sostener tan
recto como sea posible en todo momento para conseguir un angulo de articulaciéon éptimo
del extremo distal.
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Conexion del tubo 6b
Durante la intubacion, el tubo de conexién se puede utilizar para montar TET y TDL con un
conector ISO.

Insercion del endoscopio 7a

Utilice un lubricante sanitario en el cable de insercién al introducir el endoscopio en el pacien-
te. Si laimagen de la cdmara del endoscopio no es nitida, el extremo distal se puede limpiar
frotandolo cuidadosamente contra la pared de la mucosa o retirando el endoscopio y limpian-
do dicho extremo. Cuando introduzca el endoscopio por via oral, se recomienda utilizar una
boquilla para evitar dafarlo. Se recomienda retirar el introductor del puerto de canal de traba-
jo cuando se vaya a utilizar.

Instilacién de liquidos 7b

Se pueden instilar liquidos a través del canal de trabajo introduciendo una jeringa en el puer-
to de dicho canal de trabajo en la parte superior del endoscopio. Al utilizar una jeringa luer,
use el introductor adjunto. Introduzca completamente la jeringa en el puerto del canal de tra-
bajo o el introductor y empuje el émbolo para instilar el liquido. Asegurese de que no se aspi-
ra durante este proceso, ya que eso dirigiria los liquidos instilados hacia el sistema de recolec-
cién por aspiracion. Para asegurarse de que todo el liquido ha salido del canal, aplique 2 ml
de aire al canal. Se recomienda retirar el introductor del puerto de canal de trabajo cuando se
vaya a utilizar.

Aspiracion 7¢

Cuando el sistema de aspiracion esta conectado al conector de aspiracion, se puede aspirar
presionando el botdn de aspiracién con el dedo indice. Si se coloca el introductor o un acce-
sorio endoscépico en el interior del canal de trabajo, detectara que la capacidad de aspira-
cién se reduce. Para una aspiracion éptima, es recomendable retirar el introductor o la jeringa
por completo mientras se aspira.

Insercion de accesorios endoscépicos 7d

Asegurese de seleccionar siempre el accesorio endoscoépico del tamaio adecuado para el
endoscopio. Verifique el accesorio endoscdpico antes de utilizarlo. Si detecta alguna irregulari-
dad en su funcionamiento o apariencia externa, sustitiyalo. Inserte el accesorio endoscépico
en el puerto del canal de trabajo e introduzcalo cuidadosamente a través del canal de trabajo
hasta que pueda verlo en el aView. El introductor adjunto se puede utilizar para facilitar la
insercion de accesorios blandos como los cepillos de microbiologia.

Retirada del endoscopio (8

Cuando retire el endoscopio, asegurese de que la palanca de inflexion esté en posicién neu-
tra. Retire lentamente el endoscopio, mientras observa la imagen en tiempo real en la unidad
de visualizacion.

4.3.Tras la utilizacién

Comprobacion visual (9

1. ;Falta alguna pieza en la zona de articulacion, la lente o el cable de insercién? En caso afir-
mativo, tome las medidas oportunas para localizar las piezas que faltan.

2. ;Hay senales de dafnos en la zona de articulacién, la lente o el cable de insercién? En caso
afirmativo, compruebe la integridad del producto y averigie si faltan piezas.

3. ;Presentan la zona de articulacién, la lente o el cable de insercién cortes, agujeros, partes
combadas o hinchadas o cualquier otra irregularidad? En caso afirmativo, compruebe la
integridad del producto y averigte si faltan piezas.

Si es necesario tomar medidas (paso de 1 a 3), acttie de conformidad con los procedimientos
hospitalarios locales. Los elementos del cable de insercidon son radiopacos.

Desconexion
Desconecte el endoscopio de la unidad de visualizacién 10,

Eliminacion
Deseche el endoscopio, que es un dispositivo de un solo uso. El endoscopio se considera con-

taminado tras su uso y se debe desechar de acuerdo con las directrices locales para la recogida
de productos sanitarios infectados con componentes electrénicos.
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5. Especificaciones técnicas del producto

5.1. Estandares aplicados

El funcionamiento del endoscopio cumple con:
- EN 60601-1 Equipos electromédicos. Parte 1: requisitos generales para la seguridad basica y

el funcionamiento esencial.

- EN 60601-2-18 Equipos electromédicos. Parte 2-18: requisitos particulares de seguridad basi-
cay funcionamiento esencial para los equipos de endoscopia

5.2. Especificaciones del aScope 3

Cable de insercion

Zona de articulacion' [°]

Didmetro del cable de inser-
cion [mm, (")]

Didmetro del extremo distal
[mm, (")]

Didmetro maximo de la parte
insertada [mm, (")]

Tamaiio minimo del tubo
entrotraqueal (D.l.) [mm]

Tamaiio minimo del tubo de
doble luz (D.1.) [Fr]

Longitud de trabajo [mm, ()]
Canal de trabajo

Anchura minima del canal de
instrumento2 [mm, (")]

Almacenamiento
Temperatura de almacena-
miento recomendada’ [°C,
(°F)]

Humedad relativa [%]

Presion atmosférica [kPa]

Sistema 6ptico

Campo de vision [°]
Profundidad de campo [mm]
Método de iluminacion
Conector de aspiracion

D.l. del tubo de conexién [mm]
Esterilizacion

Método de esterilizacién

aScope 3 Slim aScope 3 Regular
1304‘,130\1' 1504‘,130\1’
3,8(0,15) 5,0(0,20)

4,2 (0,16) 54(0,21)
4,3(0,17) 5,5(0,22)

50 6,0

35 4

600 (23,6) 600 (23,6)

aScope 3 Slim aScope 3 Regular

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

aScope 3 Slim/Regular/Large

10 ~ 25 (50 ~ 77)

30~ 85

80~ 109

aScope 3 Slim/Regular/Large
85
7-17

LED

?6,5-9,5
aScope 3 Slim/Regular/Large

EtO

aScope 3 Large

140’»,110¢'

5,8(0,23)
6,3 (0,25)
6,3 (0,25)

7,0

600 (23,6)
aScope 3 Large

2,6 (0,102)
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Entorno de funcionamiento

Temperatura [°C, (°F)]

Humedad relativa [%]

Presién atmosférica [kPa]

aScope 3 Slim/Regular/Large

10 ~ 40 (50 ~ 104)

30~85

80~ 109

Tenga en cuenta que el angulo de articulacién podria resultar dafado si el cable de insercion

no esta recto.

No existe ninguna garantia que indique que la combinacion de los accesorios seleccionados sea compa-
tible Gnicamente en funcién de la anchura minima del canal del instrumento.
Un almacenamiento a temperaturas superiores podria afectar a la vida util del producto.

6. Resolucion de problemas
Si se producen problemas con el sistema, utilice esta guia de resolucién de problemas para
identificar la causa y corregir el error.

Problema

Posible causa

Accion recomendada

No aparece ninguna
imagen en tiempo
real en el lado
izquierdo de la pan-
talla, pero la interfaz
del usuario se mues-
traen la pantallaola
imagen mostrada a
laizquierda esta
congelada.

El endoscopio no esté
conectado a la uni-
dad de visualizacion.

Conecte un endoscopio al puerto azul a
una unidad de visualizacién.

Hay problemas de
comunicacion entre la
unidad de visualiza-
cién y el endoscopio.

Reinicie la unidad de visualizacion
pulsando el botén de encendido duran-
te al menos 2 segundos. Cuando la uni-
dad de visualizacion se haya apagado,
reinicie pulsando de nuevo el botén

de encendido.

El endoscopio
esta danado.

Sustituya el endoscopio existente por
uno nuevo.

Se muestra una ima-
gen grabada en la
pestana amarilla
Gestion de archivos.

Vuelva a laimagen en tiempo real pul-
sando la pestaia azul de Imagen en
tiempo real o reinicie la unidad de visua-
lizacién pulsando el botén de encendi-
do durante al menos 2 segundos.
Cuando la unidad de visualizacién se
haya apagado, reinicie pulsando de
nuevo el botén de encendido.
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Problema

Posible causa

Accion recomendada

Baja calidad
de laimagen.

Sangre, saliva, etc. en
la lente (zona de arti-
culacion distal).

Frote con cuidado la articulacién distal
contra la mucosa. Si las lentes no se
pueden limpiar de esta forma, retire el
endoscopio y limpie la lente con una
gasa estéril.

La capacidad de
aspiracion es reduci-
da o inexistente o es
dificil introducir el
accesorio endosco-
pico por el canal

de trabajo.

Canal de
trabajo bloqueado.

Limpie el canal de trabajo con un cepillo
de limpieza o haga pasar una solucién
salina estéril por el canal de trabajo con
una jeringa. No ponga en funcionamien-
to la vélvula de aspiracion mientras se
instilan liquidos.

La bomba de
aspiracion no
estd encendida o
conectada.

Encienda la bombay compruebe la
conexion de aspiracion en linea.

El botén de aspira-
cién esta danado.

Prepare un nuevo endoscopio.

El accesorio endosco-
pico se ha introduci-
do en el canal de tra-
bajo (aplicable si la
capacidad de aspira-
cion es reducida o
inexistente).

Retire el accesorio endoscépico.
Compruebe que el accesorio utilizado es
del tamafio recomendado.

La zona de articula-
cién no estd en posi-
cién neutra.

Coloque la zona de articulacién en posi-
cién neutra.

Resulta dificil pasar el
accesorio endoscopi-
co blando a través del
puerto del canal de
trabajo.

Utilice el introductor adjunto.
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1. Oluline teave - lugege enne kasutamist!

Enne endoskoobi kasutamist lugege kdesolevaid ohutusjuhiseid tdhelepanelikult. Kdesolevaid
juhiseid voidakse tdiendada ilma etteteatamiseta. Kdesoleva versiooni koopiaid saab soovi
avaldamisel tootjalt. Palun votke arvesse, et kdesolevad juhised ei selgita ega kasitle kliinilisi
protseduure. Need kirjeldavad ainult kdesoleva endoskoobi t6dd ja kasutamist ning seondu-
vaid ettevaatusabinéusid. Enne endoskoobi esmakordset kasutamist peavad kasutajad olema
labinud piisava kliinilise endoskopeerimise valjadppe ja end kurssi viima kdesolevas kasutusju-
hendis leiduvate juhiste, hoiatuste, ettevaatusabindude, ndidustuste ja vastundidustustega.
Endoskoobil pole garantiid.

Kéesolevas dokumendis viitab valjend endoskoop ainult endoskoobiga seotud juhistele ning
véljend siisteem viitab asjakohast endoskoopi ja monitori ja lisatarvikutega seotud juhistele.
Kui ei ole teisiti maaratletud, siis viitab véljend endoskoop koéigile endoskoobi variantidele.

1.1. Kasutusotstarve

Endoskoop on steriilne, tihekordseks kasutamiseks méeldud painduv endoskoop, mis on ette
nahtud endoskoopiliste protseduuride ja uuringute ldbiviimiseks hingamisteedes ja trahheob-
ronhiaalses puus.

Endoskoop annab vdimaluse visualiseerimiseks Ambu monitori kaudu.

Endoskoop on ette ndhtud kasutamiseks haiglakeskkonnas. See on méeldud kasutamiseks
taiskasvanutel.

1.2. Vastundidustused

Ei ole teada.

1.3. Kliinilised eelised
Uhekordne kasutus minimeerib ristsaastumisohtu patsiendil.

1.4. Hoiatused ja ettevaatusabinoud

HOIATUSED A

Endoskoop on lihekordselt kasutatav seade ja seda tuleb kasitseda vastavalt kehtiva-
tele meditsiinitavadele, et véltida endoskoobi saastumist enne sisestamist.

2. Endoskoobi abil saadud kujutisi ei tohi kasutada mis tahes patoloogiate korral iseseis-
va diagnostikavahendina. Arstid peavad télgendama ning péhjendama kéiki leide
muude vahenditega ja vastavalt patsiendi kliinilistele simptomitele.

3. Arge kasutage aktiivseid endoskoopilisi lisatarvikuid (nt lasersondid ja elektrokirurgili-
sed lisaseadmed) koos endoskoobiga, kuna see véib pohjustada patsiendile vigastusi
voi kahjustada endoskoopi.

4. Seadet ei tohi kasutada, kui protseduuri ajal ei ole voimalik tagada patsiendile piisavat
taiendavat hapnikuvarustust.

5. Arge kasutage patsientidel, kellel esineb pahaloomuline ariitmia, siidameveresoon-
konna seisundi ebastabiilsus, age muokardiinfarkt 4-6 nadala jooksul, refraktaarne
hlipokseemia, veritsev diatees voi raske trombotsiitopeenia, kui ndidustatud on biop-
sia.

6. Arge kasutage endoskoopi, kui see on mingil moel kahjustunud véi funktsionaalse
kontrolli (vt. peattikk 4.1) méni osa ebadnnestub.

7. Arge proovige endoskoopi puhastada ega korduvkasutada, kuna see on {ihekordselt
kasutatav seade. Toote korduvkasutamine voib pohjustada saastumist, mis tekitab
infektsioone.

8. Endoskoopi ei tohi kasutada patsiendile hapniku véi stittimisohtlike anesteetiliste gaa-
side manustamise ajal. See voib tekitada patsiendile vigastusi.

9. Endoskoopi ei tohi kasutada MRI keskkonnas.

10. Arge kasutage endoskoopi defibrillatsiooni ajal.

11.  Kasutamiseks ainult endoskoopiliste tehnikate ning protseduuride alase valjadppe-
ga arstide poolt.

12. Viltige liigse jéu rakendamist endoskoobi edasiliigutamisel, kasutamisel ja valjatémba-
misel.

13. Patsienti tuleb kasutamise ajal alati asjakohaselt jélgida.
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17.
18.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

27.

28.

Endoskoopi edasi liigutades voi tagasi tommates, painduvat osa kasitsedes vai imedes
jalgige alati reaalajas endoskoopilist kujutist Ambu monitoril. Vastasel korral voite pat-
sienti kahjustada.

Arge kasutage endoskoopi, kui toote sterilisatsioonibarjaar véi pakend on

kahjustada saanud.

Endoskoobi distaalne ots vdib valgusdioodide soojenemise téttu soojaks muutuda.
Valtige limaskestade ja distaalse otsa pikaajalist kokkupuudet, sest pikaajaline kokku-
puude limaskestadega véib neid vigastada.

Veenduge alati, et imuri thendusosaga (ihendatud toru on tihendatud imuriga.
Endoskoopi tagasi tommates peab distaalne ots olema neutraalses ja mittekallutatud
asendis. Arge kasutage juhthooba, kuna see vdib patsienti vigastada ja/véi endoskoo-
pi kahjustada.

Arge liigutage endoskoopi edasi ega tommake tagasi ega té6tage painduva osaga, kui
endoskoopilised lisatarvikud on té6kanali distaalsest otsast valja ulatumas, sest see
voib tekitada patsiendile vigastusi.

Veenduge alati, et painduv osa oleks sirges asendis ajal, kui sisestate endoskoopilise
lisatarviku tookanalisse véi tdmbate selle tagasi. Arge kasutage juhthooba ja drge
kunagi kasutage liigset joudu, kuna see véib patsienti vigastada ja/v6i endoskoopi
kahjustada.

Enne kui viskate endoskoobi priigikasti, tehke alati visuaalne kontroll vastavalt selles
kasutusjuhendis esitatud juhistele.

Elektroonikaseadmed ja siisteem véivad mojutada Uksteise normaalset talitlust. Kui
stisteemi kasutatakse muude seadmete ldheduses v6i nende otsa virna asetatult,
kontrollige nii stisteemi kui teisi elektroonikaseadmeid enne nende kasutamist, et
veenduda nende normaalses talitluses. Tekkinud olukorda voib olla vaja korrigeerida,
nditeks seadmete suuna muutmise voi imberpaigutamisega voi seadet kasutatava
ruumi varjestamisega.

Endoskoop koosneb Ambu tarnitud osadest. Neid osasid voib vélja vahetada ainult
Ambu poolt heakskiidetud osade vastu. Selle néude mittejargimine voib tekitada pat-
siendile vigastusi.

Kontrollige, kas kujutis montioril on reaalajas kujutis voi salvestatud kujutis ja veendu-
ge, et kujutise asend on ootusparane.

Elektriloogiohu véltimiseks voib siisteemi Gihendada ainult maandatud vooluvérku.
Suisteemi vooluvérgust lahtithendamiseks votke toitepistik pistikupesast valja.
Kontrollige alati endotrahheaaltorude ja kahevalendikuliste intubatsioonitorude tihildu-
vust.

Kui intubatsiooni ajal peaks tekkima torge, peatage kohe protseduur ja tommake end-
oskoop tagasi.

Enne vedeliku tilgutamist sisestage sustal taielikult tookanali avasse. Vastasel juhul
voib vedelik téokanali avast méoda minna.

HOIATUSED

1.

~N

Hoidke sobiv varusiisteem koheseks kasutamiseks kasutamisvalmina, et juhul kui

peaks ilmnema talitushdire, saab protseduuriga jatkata.

Olge ettevaatlik, et te ei kahjustaks sisestatavat juhet vdi distaalset otsa teravate

vahendite (nditeks ndelad) kasutamisel koos endoskoobiga.

Olge ettevaatlik distaalse otsa kdsitsemisel ja drge laske sellel vastu muid esemeid puu-

tuda, kuna see vdib seadet kahjustada. Distaalse otsa ladtse pind on érn ning voib tek-

kida visuaalne moonutus.

Arge rakendage painduvale osale liigset jdudu, kuna see véib péhjustada seadme kah-

justuse. Painduva osa ebadige kasitsemise naiteks on:

- Kdega vaanamine.

- Selle kasutamine endotrahheaaltorus voi mis tahes juhul, kui tuntakse takistust.

- Selle sisestamine teatud kujuga torusse voi trahheostoomiatorusse nii, et painutuse
suund ei ole toru kdverusega joondatud.

USA foderaalseaduse kohaselt on lubatud seadet miitia ainult arstidel véi arsti korral-

dusel.

Hoidke endoskoobi kdepide ettevalmistamise, kasutamise ja hoiustamise ajal kuivana.

Arge kasutage koti voi pappkarbi avamiseks nuga véi muud teravat instrumenti.

Kinnitage toru korrektselt imuri Ghendusosale, enne kui aspireerima hakkate.
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9. Vajadusel eemaldage hingamisteedest enne kasutamist ja kasutamise ajal sekreet ja
veri. Selleks voib kasutada asjakohase seadme imemisfunktsiooni.

10. Rakendage aspireerimiseks 85 kPa (638 mmHg) suurust voi vdiksemat vaakumit. Liiga
suure vaakumi kasutamisel voib olla raske aspireerimist [dpetada.

1.5. Véimalikud kérvaltoimed

Painduva bronhoskoopiaga seotud véimalikud kdrvaltoimed (mittetdielik nimekiri): tahhikar-
dia/bradiikardia, hiipotensioon, veritsus, bronhospasm/lariingospasm, kéha, diispnoe, kurgu-
valu, apnoe, krambid, desaturatsioon/hipokseemia, epistaks, hemoptiils, pneumotooraks,
aspiratsioonipneumoonia, kopsuédeem, hingamisteede obstruktsioon, reaktsioon ravimipéhi-
sele voi lokaalanesteesiale, palavik/infektsioon, ning hingamise / siidame seiskumine.

1.6. Uldised méarkused
Kui selle seadme kasutamise ajal voi kasutamise tulemusel on aset leidnud tdsine vahejuhtum,
teatage sellest palun tootjale ja vastavale riiklikule asutusele.

2. Siisteemi kirjeldus
Endoskoopi saab ihendada Ambu monitoridega. Info saamiseks Ambu monitoride kohta luge-
ge Ambu monitori kasutusjuhendit.

2.1. Siisteemi osad
Ambu® aScope™ 3

- Uhekordseks kasutamisel Osade numbrid:
moeldud seade:

402001000 aScope 3 Slim 3.8/1.2
403001000 aScope 3 Regular 5.0/2.2
414001000 aScope 3 Large 5.8/2.8

[«60 cm/23.6"

aScope 3 Slim, aScope 3 Regular ja aScope 3 Large ei ole kéikides riikides saadaval. Votke
Ghendust kohaliku mugiesindusega.

Toote nimi Vérv Valimine Sisemine
1abim66t [mm] 1abimo6t [mm]
aScope 3 Slim 3.8/1.2 Hall min 3,8; maks 4,3 min 1,2
aScope 3 Regular 5.0/2.2 Roheline min 5,0; maks 5,5 min 2,0
aScope 3 Large 5.8/2.8 Oranz min 5,8; maks 6,3 min 2,6

2.2.Toote iihilduvus
Seade aScope 3 on ette ndhtud kasutamiseks koos jargmiste seadmetega:

Monitor:
- Ambu aView.

Endoskoopilised lisatarvikud:
- Lisatarvikud, millel on standardne 6% sisesti (Luer slip) ja/voi Luer Lock.

Endotrahheaaltorud (ETT) ja kahevalendikulised torud (DLT)

- Trahheaaltorud, mis on méeldud kasutamiseks anesteesia- ja hingatamisseadmetes, mis vas-
tavad standardile EN ISO 5361.

aScope 3 tooteperet on hinnatud jargnevate intubatsioonitorude (ETT) ja topeltvalendikuga
torude (DLT) ja endoskoopiliste lisatarvikute (EA) suuruste tihilduvuse suhtes:
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Endotrahheaaltoru Topeltvalendikuga Endoskoopilise lisa-

minimaalne sisemi- torude minimaalne  tarviku tookanali
ne labimoot suurus minimaalne laius
aScope 3 Slim 50mm 35Fr kuni 1,2 mm
aScope 3 Regular 6,0 mm 41 Fr kuni 2,0 mm
aScope 3 Large 7,0 mm - kuni 2,6 mm
Aspireerimisseadmed
- Aspireerimisvoolik ldbimé6duga vahemikus 6,5 mm kuni 9,5 mm.
2.3. aScope 3 osad
7 —
13 — 14
8 —
9 —

Nr. Osa Funktsioon
1 Kaepide Sobib kasutamiseks nii parema kui ka vasaku
kéega.
2 Juhthoob Liigutab distaalset otsa ihes tasapinnas Ules voi alla.
3 Tookanali ava Voéimaldab tilgutada vedelikke ja sisestada
endoskoopilisi lisatarvikuid.
- Tookanal Voéimaldab vedelike tilgutamist, aspireerimist ja
endoskoopiliste lisatarvikute sisestamist.
4 Imuri ihendusosa Véimaldab imitorude Ghendamist.
5 Imurinupp Aktiveerib vajutamisel aspireerimise.
6 Toru tihendusosa Voéimaldab protseduuri ajal standardse ihen-
dusosaga toru Gihendamist.
7 Sisestatav juhe Hingamisteedesse sisestatav painduv juhe.
Sisestatav osa Sama kui sisestatav juhe.
Painduv osa Liigutatav osa.
Distaalne ots Sisaldab kaamerat, valgusallikat (kaks valgusdioo-
di), samuti tookanali véljapaasu.
10 Endoskoobi juhtme pistik Uhendatakse monitori sinisesse pessa.

75




1 Endoskoobi juhe

Edastab kujutise signaali monitori

12 Kaitsetoru Kaitseb sisestatavat juhet transpordi ja hoiunda-
mise ajal. Eemaldage enne kasutamist

13 Sisesti Et holbustada Luer Lock siistalde ja pehmete end-
oskoopiliste lisatarvikute edasiliigutamist
labi téokanali.

14 Kaepideme kaitse Kaitseb imuri Ghendusosa transpordi ja hoiunda-

mise ajal. Eemaldage enne kasutamist

3. Kasutatud siimbolite selgitused

Siimbolid aScope 3 seadmetel

Tahendus

:’ +60cm/236']

aScope 3 sisestatava juhtme to6pikkus.

@ Maks OD

Sisestatava osa maksimaalne laius
(maksimaalne valisdiameeter).

@ Min ID

Tookanali minimaalne laius (minimaalne sisedia-
meeter).

A
J— L Vaatevili.
N
S Niiskuse piirang: tookeskkonnas suhteline 6hu-
P niiskus vahemikus 30-85%.

109kpa

80KPa,

Atmosfadrirdhu piirang: téokeskkonnas vahemi-
kus 80-109 kPa.

Elektriohutuse BF-titipi kuuluv kokkupuutuv osa.

STERILE[EO]

Steriilsust tagav pakendamistase

c s

Kanadas ja Ameerika Uhendriikides UL tunnusta-
tud komponendi téhis.

Meditsiiniseade.

Seguranca

N

«%.. Compulsério INMETRO

INMETRO sertifitseeritud meditsiiniseadmestik
ABNT NBR IEC 60601-1, ABNT NBR IEC 60601-1-2,
ABNT NBR IEC 60601-2-18.

Kehtib Ambu® aScope™ 3 ja Ambu® aView™
monitori suhtes.

Globaalne kaubaartikli number.

Tootja riik.

(3]
®

Arge kasutage, kui toote sterilisatsioonibarjaar
voi pakend on kahjustunud.

Taielik nimekiri simbolite selgitustest on leitav aadressil ambu.com
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4. aScope 3 kasutamine
Alltoodud hallides ringides olevad numbrid viitavad joonistele lehekiiljel 2.

4.1. aScope 3 ettevalmistus ja kontroll

Endoskoobi visuaalne kontroll (1

1. Veenduge, et pakendi kinnitus oleks terve. (1a

2. Veenduge, et eemaldate kdepideme ja sisestatava juhtme kiiljest kaitseelemendid. 1b

3. Kontrollige, ega tootel ei esine puudujddke voi kahjustusi nagu ebatasased pinnad, tera-
vad ddred véi véljaulatuvad osad, mis véiksid patsienti kahjustada. (1¢

Monitoride ettevalmistamise ja sisseliilitamise osas lugege monitori kasutusjuhendit (2

Kujutise kontrollimine

1. Uhendage endoskoobi juhtme iihenduspistik monitori tihilduva ihenduspistikuga. Palun
jalgige, et védrvid on samasugused ja joondage nooled hoolikalt. (3

2. Veenduge, et ekraanile kuvatakse reaalajas kujutis, selleks suunake endoskoobi distaalne
ots mingi objekti, nt. oma peopesa suunas. (4

3. Vajadusel reguleerige monitori kujutise seadistusi (palun lugege lisateavet monitori
kasutusjuhendist).

4. Kuiobjekt ei ole selgelt ndha, puhkige laatse distaalses otsas steriilse lapiga.

Endoskoobi ettevalmistus

1. Libistage juhthooba ettevaatlikult edasi ja tagasi, et painutada painduvat osa nii palju kui
voimalik. Seejarel libistage juhthoob aeglaselt neutraalasendisse. Veenduge, et painduv
osa funktsioneerib sujuvalt ja korrektselt ja naaseb neutraalsesse asendisse. (5a

2. Sustige sustlaga 2 ml steriilset vett tookanali avasse (Luer Locki suistla rakendamisel kasu-
tage lisatud sisestit). Vajutage kolbi, veenduge, et lekkeid ei esine ning et vesi tuleb dis-
taalsest otsast vélja. 5b

3. Kuisee on rakendatav, valmistage aspireerimisseade ette vastavalt tarnija juhistele. (5¢
Uhendage imitoru aspireerimisseadme iihendusega ja vajutage aspireerimise nupule
kontrollimaks, et aspiratsioon toimub.

4, Kui voimalik, siis veenduge, et vastava suurusega endoskoopiatarvik mahub ilma takistus-
teta labi tookanali. Kaasas olevat sisestit on véimalik kasutada pehmete lisatarvikute (nt
mikrobioloogilised harjakesed) sisestamiseks. 5d

5. Vajadusel kontrollige enne protseduuri alustamist, et endotrahheaaltorud ja kahevalendi-
kulised intubatsioonitorud hilduksid endoskoobiga.

4.2, aScope 3 kasutamine

Endoskoobi hoidmine ja otsa kisitlemine 6a

Endoskoobi kdepidet saab hoida nii parema kui ka vasaku kdega. Endoskoopi mitte hoidvat
katt saab kasutada sisestatava juhtme edasi liigutamiseks patsiendi suhu véi ninna.

Juhthoova liigutamiseks kasutage péialt ja imurinupu kasutamiseks nimetissérme. Juhthooba
kasutatakse endoskoobi distaalse otsa painutamiseks ja sirutamiseks vertikaaltasapinnas.
Juhthoova allapoole liigutamine paneb distaalse otsa ettepoole painduma (painutus).
Juhthoova Ulespoole liigutamine paneb distaalse otsa tahapoole painduma (sirutus).
Sisestatavat juhet tuleb hoida kogu aeg nii sirgelt kui véimalik, et tagada distaalse otsa opti-
maalne paindenurk.

Toru iihendusosa 6b
Toru tihendusosa véib intubatsiooni ajal kasutada endotrahheaaltoru véi topeltvalendikuga toru
kinnitamiseks I1SO konnektori kiilge.

Endoskoobi sisestamine 7a

Endoskoobi patsienti sisestamiseks maarige sisestatavat juhet meditsiinilise libestiga. Kui end-
oskoobi kaamerakujutis muutub hdagusaks, voib distaalset otsa puhastada seda 6rnalt vastu
limaskesta seina hodrudes voi tommata endoskoop vilja ja puhastada distaalne ots. Kui endos-
koop sisestatakse suu kaudu, on soovitatav kasutada endoskoobi kahjustamise véltimiseks
hambakaitset. Kui sisestit ei kasutata, on soovitatav eemaldada see té6kanali pordist.

Vedelike tilgutamine 7b

Vedelikke on voimalik tilgutada labi todkanali, sisestades stistla endoskoobi tilaosas téokanali
avasse. Luer Lock siistla kasutamisel kasutage seadmega kaasas olevat sisestit. Vedeliku tilgu-
tamiseks sisestage siistal taielikult tédkanali avasse vdi sisestisse ja vajutage kolbi. Arge kasu-
tage selle protsessi ajal imurit, sest see juhib tilgutatud vedeliku imuri kogumisstisteemi.
Tagamaks, et kogu vedelik on kanalist véljunud, suruge ldbi kanali 2 ml 6hku. Kui sisestit ei
kasutata, on soovitatav eemaldada see tockanali pordist.
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Aspireerimine 7¢

Kui imurististeem on Ghendatud imuri ihendusosaga, saab kasutada imemist, vajutades
nimetissérmega imurinupule. Kui tdckanalis on sisesti ja/voi endoskoopiline tarvik, on aspi-
reerimise suutlikkus véahenenud. Optimaalseks aspireerimiseks on soovitatav sisesti voi ststal
aspireerimise ajaks taielikult eemaldada.

Endoskoopiliste lisatarvikute sisestamine 7d

Veenduge alati, et valite endoskoobi jaoks 6ige suurusega endoskoopilise lisatarviku. Enne
kasutamist uurige endoskoopilist lisatarvikut. Kui selle talituses véi véljandgemises on kérvale-
kaldeid, vahetage see vilja. Sisestage endoskoopiline lisatarvik tockanali avasse ja liigutage
seda ettevaatlikult edasi labi tookanali, kuni seda on aView’s ndha. Kaasas olevat sisestit on voi-
malik kasutada pehmete lisatarvikute (nt mikrobioloogilised harjakesed) sisestamiseks.

Endoskoobi tagasitombamine (8
Endoskoopi tagasi tommates veenduge, et juhthoob on neutraalses asendis. Tommake endos-
koop aeglaselt vilja, jalgides reaalajas kujutist monitoril.

4.3. Pdrast kasutamist

Visuaalne kontroll ©9

1. Kas painduvas osas, laatsel voi sisestataval juhtmel on puuduvaid osi? Kui jah, leidke puu-
duv(ad) osa(d).

2. Kas painduval osal, ldatsel voi sisestataval juhtmel on mérke kahjustustest? Kui jah, kont-
rollige toote terviklikkust ja tehke kindlaks, kas on puuduvaid osi.

3. Kas painduval osal, laatsel voi sisestataval juhtmel on sisseldikeid, auke, volte, pundunud
kohti véi muid ebakorraparasusi? Kui jah, uurige, ega tootel ole puuduvaid osi.

Kui midagi on vaja parandada (sammud 1 kuni 3), toimige vastavalt haiglasisestele eeskirjade-
le. Sisestatava juhtme elemendid lasevad osaliselt kiirgust labi.

Katkesta iihendus
Uhendage endoskoop monitori kiiljest lahti 10

Korvaldamine

Korvaldage endoskoop, kuna tegu on tihekordselt kasutatava seadmega . Kasutatud endos-
koop loetakse pérast kasutamist saastunuks ja see tuleb korvaldada vastavalt kohalikele eeskir-
jadele elektroonilisi osi sisaldavate nakatunud meditsiinisesadmete kogumise kohta.

5. Toote tehnilised andmed
5.1. Kohaldatavad standardid

Endoskoobi t66 vastab jargmistele eeskirjadele:

- EN 60601-1 Elektrilised meditsiiniseadmed. Osa 1: ildnéuded esmasele ohutusele ja oluliste-
le toimivusnaitajatele

- EN 60601-2-18 Elektrilised meditsiinissadmed. Osa 2-18: Erinduded endoskoopiaseadme
esmasele ohutusele ja olulistele toimimisnditajatele
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5.2. aScope 3 tehnilised andmed

Sisestatav juhe

Painduv osa'[°]

Sisestatava juhtme ldbimoot
[mm, (")]

Distaalse otsa diameeter
[mm, (")]

Sisestatava osa maksimaalne
1abimo6t [mm, ()]

Endotrahheaaltoru minimaal-
ne suurus (ID) [mm]

Topeltvalendikuga toru mini-
maalne suurus (ID) [Fr]

Toopikkus [mm, ()]
Tookanal

Instrumendi kanali minimaal-
ne laius2 [mm, (")]

Hoiustamine

Soovituslik hoiutemperatuur®
[°C, (°P)]

Suhteline niiskus [%]

Atmosfaarirohk [kPa]

Optiline siisteem
Vaatevali [°]

Vilja stigavus [mm]
Valgustusviis

Imuri lihendusosa
Uhendustoru ID [mm]
Steriliseerimine
Steriliseerimisviis
Tookeskkond
Temperatuur [°C, (°F)]
Suhteline niiskus [%]

Atmosfadrirohk [kPa]

aScope 3 Slim

130 130V

aScope 3 Regular

150 130V

3.8(0.15) 5.0(0.20)

4.2 (0.16) 5.4(0.21)

4.3(0.17) 5.5(0.22)

5.0 6.0

35 41

600 (23.6) 600 (23.6)

aScope 3 Slim aScope 3 Regular

1.2 (0.047) 2.0 (0.079)

aScope 3 Slim/Regular/Large

10 ~ 25 (50 ~ 77)

30~85

80~ 109

aScope 3 Slim/Regular/Large
85
7-17

LED

26,5-9,5

aScope 3 Slim/Regular/Large
ETO

aScope 3 Slim/Regular/Large
10 ~ 40 (50 ~ 104)

30~85

80~ 109

aScope 3 Large

120 110V

5.8(0.23)
6.3 (0.25)
6.3 (0.25)

7.0

600 (23.6)
aScope 3 Large

2.6 (0.102)

1. Palun arvestage, et painutusnurk véib muutuda, kui sisestuskaablit ei hoita sirgelt.

Ei saa garanteerida, et vaid selle instrumendi minimaalse kanalilaiuse alusel valitud lisatarvikud on oma-
vahel kombineerides tihilduvad.
Kérgemal temperatuuril hoidmine voéib lihendada séilivusaega.
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6. Torkeotsing

Kui stisteemiga tekib probleeme, kasutage seda toérkeotsingu juhendit, et pdhjus vélja selgita-

da ja viga parandada.

Probleem

Voimalik p6hjus

Soovituslikud tegevused

Ekraani vasakul
poolel eiole
reaalajas kujutist,
kuid kasutajalii-
des on ekraanil
olemas voi kujutis
ekraani vasakul
poolel on seisma
jaanud.

Endoskoop ei ole
monitoriga Gihendatud.

Uhendage endoskoop monitori
sinisesse porti.

Monitori ja endoskoobi
vahel on kommunikat-
siooniprobleemid.

Lahtestage monitor, vajutades toitenup-
pu vahemalt 2 sekundit. Kui monitor on
valjas, taaskdivitage see, vajutades toite-
nuppu veel iks kord.

Endoskoop
on kahjustunud.

Vahetage endoskoop uues vastu vilja.

Salvestatud kujutist ndi-
datakse kollasel failihal-
duse vahekaardil.

Minge tagasi reaalajas kujutise juurde,
vajutades sinisele reaalajas kujutise
vahekaardile, voi taaskdivitage monitor,
vajutades toitenuppu vahemalt 2 sekun-
dit. Kui monitor on viljas, taaskdivitage
see, vajutades toitenuppu veel lks kord.

Halb
pildikvaliteet.

Laatsel (distaalsel otsal)
on verd, stilge vms.

Ho6ruge distaalset otsa 6rnalt vastu
limaskesta. Kui ldatse ei saa sel moel
puhastada, eemaldage endoskoop ja
puhkige laats steriilse marliga puhtaks.

Puuduv vo6i véhe-
nenud aspireeri-
mise suutlikkus
voi raskused end-
oskoopilise tarvi-
ku tookanalisse
sisestamisel.

Tookanal
on ummistunud.

Puhastage téokanalit puhastamisharja-
ga voi loputage tookanalit ststla abil
steriilse fiisioloogilise lahusega. Arge
kasutage imuriklappi vedelike tilgutami-
se ajal.

Imuri pump ei ole sisse

lulitatud véi Ghendatud.

Lilitage pump sisse ja kontrollige imuri-
vooliku Gihendust.

Aspireerimise nupp
on kahjustunud.

Valmistage ette uus endoskoop.

Endoskoopiline lisatar-
vik on sisestatud tooka-
nalisse (rakendatav, kui
aspireerimise suutlikkus
puudub véi on véhene-
nud).

Eemaldage endoskoopiline lisatarvik.
Kontrollige, kas kasutatav lisatarvik on
soovitatava suurusega.

Painduv osa ei ole
neutraalasendis.

Viige painduv osa neutraalasendisse.

Pehmet endoskoopilist
lisatarvikut on raske labi
tookanali pordi ltkata.

Kasutage lisatud sisestit.
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1. Tarkeaa tietoa - lue ennen kayttoa

Lue ndma turvallisuusohjeet huolellisesti ennen endoskoopin kédyttoa. Kayttdopas voidaan
paivittaa ilman erillista ilmoitusta asiasta. Lisakopioita voimassa olevasta versiosta saa pyydet-
taessa. Huomioi, ettd ndissa ohjeissa ei seliteta eikd kasitelld kliinisia toimenpiteita. Ohjeissa
kuvataan vain endoskoopin kédyttoon liittyvdd perustoimintaa ja varotoimia. Ennen endoskoo-
pin kdyton aloittamista on tarkeas, ettd kayttdjille on opetettu riittavasti kliinisten endoskoop-
pisten menetelmien kayttoa ja etta he ovat tutustuneet ndiden ohjeiden sisaltamiin kayttotar-
koituksiin, varoituksiin, huomautuksiin, indikaatioihin ja kontraindikaatioihin.

Endoskoopilla ei ole takuuta.

Tassa asiakirjassa sanalla endoskooppi viitataan ohjeisiin, jotka koskevat vain skooppia, ja
sanalla jdrjestelmd viitataan tietoihin, jotka koskevat endoskooppia, ndyttoyksikkoa ja apuvali-
neita. Ellei toisin madritetd, endoskooppi koskee kaikkia endoskooppiversioita.

1.1. Kayttotarkoitus

Endoskooppi on steriili, kertakdyttdinen, joustava endoskooppi, joka on tarkoitettu endos-
kooppisiin toimenpiteisiin ja tutkimukseen hengitysteisséa ja trakeobronkiaalisessa puustossa.
Endoskooppi on tarkoitettu visualisointiin Ambu-nayttoyksikon kautta.

Endoskooppi on tarkoitettu sairaalakdyttoon. Se on suunniteltu kaytettavaksi aikuisilla.

1.2. Vasta-aiheet
Ei tunnettuja.

1.3. Kliiniset edut
Kertakdyttdisyys vahentda potilaan ristikontaminaatioriskia.

1.4. Varoitukset ja huomautukset

VAROITUKSET A

1. Endoskooppi on kertakadyttdinen laite, jota on kdsiteltava tallaisille laitteille hyvaksy-
tyn ladketieteellisen kdytannon mukaisella tavalla endoskoopin kontaminoitumisen
ehkéisemiseksi ennen sisddnvientia.

2. Endoskopiakuvia ei tule kdyttda ainoana diagnosointimenetelmana. Ladkarin on tul-
kittava ja vahvistettava kaikki 16ydokset todeksi muilla keinoilla ja potilaan kliinisten
ominaisuuksien perusteella.

3. Al kdyta aktiivisia endoskooppisia apuvalineiti kuten lasersondeja ja sdhkokirurgisia
laitteita endoskoopin kanssa. Téma voi aiheuttaa potilasvahingon tai endoskoopin
vahingoittumisen.

4. Laitetta ei tule kdyttaa, ellei potilaan riittavastad lisahapetuksesta voida huolehtia toi-
menpiteen aikana.

5. Jos tarkoituksena on ottaa koepala laitetta ei tule kdyttaa potilaille, joilla on pahanlaa-
tuinen rytmihairio, epavakaa sydénstatus, akuutti sydaninfarkti 4-6 viikkoa sitten, vai-
keahoitoinen hypoksemia, verenvuototaipumusta tai vakava verihiutaleniukkuus.

6. Ala kdyta endoskooppia, jos se on vahingoittunut tai jos se ei lipaise toimintatestia
(katso osio 4.1).

7. Ala yritd puhdistaa 4laka kiyttad endoskooppia toisen potilaan hoidossa, silld se on
kertakdyttdinen laite. Tuotteen uudelleenkdyttd saattaa johtaa kontaminaatioon

8. aiheuttaen infektioita.

9. Al4 kdyta endoskooppia, kun potilaalle annetaan happea tai herkisti syttyvid aneste-
siakaasuja. Tama voi johtaa potilasvahinkoon.

10. Endoskooppia ei ole tarkoitettu kdytettavaksi magneettikuvausymparistossa.

11.  Al4 kdytd endoskooppia defibrillaation aikana.

12. Laitetta saavat kdyttaa vain patevat laakarit, jotka ovat saaneet koulutuksen kliinisiin
endoskopiamenetelmiin ja -toimenpiteisiin.

13. Al3 kdytd voimaa, kun tydnnat endoskooppia eteenpdin, kéytat sité tai vedat
sitd takaisinpain.

14. Potilaita tulee tarkkailla asianmukaisesti koko kayton ajan.

15. Tarkkaile aina liikkuvaa endoskooppista kuvaa Ambu-nayttoyksikosta tyontdessasi
endoskooppia eteenpain, vetdessasi sita takaisinpain seka kdyttaessasi taipuvaa osaa
tai imua. Muuten potilas voi vahingoittua.
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21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.
28.

29.

Ala kdytd endoskooppia, jos tuotteen sterilointisuoja tai sen pakkaus on vaurioitunut.
Endoskoopin distaalikarki voi lammeta valonldhteen tuottaman lammon vaikutukses-
ta. Valta pitkakestoista kontaktia distaalikdrjen ja limakalvon valilla, silla se saattaa
johtaa limakalvovaurioihin.

Varmista aina, ettad imuliittimeen kytketty putki on kytketty imulaitteeseen.
Distaalikdrjen on oltava neutraalissa, taivuttamattomassa asennossa endoskooppia pois-
tettaessa. Ala kdytd ohjainvipua, koska se voi vahingoittaa potilasta ja/tai endoskooppia.
Ala tydnna tai veda endoskooppia tai kdyta taipuvaa osaa, kun endoskooppiset apu-
vélineet tyontyvat esiin tyoskentelykanavan distaalikarjestd, koska tdma voi johtaa
potilasvahinkoon.

Varmista aina, etta taipuva osa on suorassa asettaessasi endoskooppisen apuvélineen
tydskentelykanavaan tai poistaessasi sen. Al kdyté ohjainvipua dléké koskaan kdyta
liiallista voimaa, koska se voi vahingoittaa potilasta ja/tai endoskooppia.

Suorita aina taman kohdan ohjeiden mukainen silmamaarainen tarkastus ennen
endoskoopin jatesailioon laittamista.

Sahkolaitteet ja jarjestelma voivat vaikuttaa toistensa normaaliin toimintaan. Jos jar-
jestelmaad kdytetaan toisen laitteen vieressa tai pinottuna sen péaalle, varmista ennen
kayttoa jarjestelman ja sen vieressa olevan toisen sahkojarjestelman normaali toiminta
niitd tarkkailemalla. Tilanteen korjaamista varten laite on ehkd suunnattava tai sijoitet-
tava uudelleen tai huone, jossa sitd kadytetaan, on suojattava.

Endoskooppi koostuu Ambun toimittamista osista. Néama osat vaihtaa ainoastaan
Ambun hyvéaksymiin osiin. Timéan ohjeen noudattamatta jattaminen voi aiheuttaa
potilaan loukkaantumisen.

Tarkista, onko nayttoyksikossa nakyva kuva reaaliaikaista vai nauhoitettua kuvaa ja
tarkista, ettd kuvan suuntaus on oikea.

Sahkoiskuvaaran valttamiseksi taman laitteen saa kytked vain maadoitettuun verkko-
virtapistorasiaan. Kytke jarjestelma irti verkkovirrasta irrottamalla pistoke pistorasiasta.
Tarkista aina yhteensopivuus intubaatioputkien ja kaksilumenisten putkien kanssa.
Jos endoskooppisen toimenpiteen aikana tapahtuu toimintahairio, keskeyta toimenpi-
de vilittomasti ja veda endoskooppi pois.

Aseta ruisku kokonaan tydskentelykanavan porttiin ennen nesteen ruiskuttamista.
Muuten neste voi roiskua ulos tyoskentelykanavasta.

VAROITUS

1.

© o N o

Pida sopivaa heti kdytettédvissa olevaa varajarjestelmaa saatavilla, jotta toimenpidetta

voidaan jatkaa mahdollisesta toimintahairiosta huolimatta.

Varo vahingoittamasta sisddnvientiputkea tai distaalikdrked kayttaessasi terdvia valinei-

ta kuten neuloja endoskoopin kanssa.

Ole varovainen kasitellessasi distaalikarked, alakd anna sen osua muihin esineisiin.

Tama voi vahingoittaa laitetta. Distaalikdrjen linssin pinta on herkka, ja visuaalinen vaa-

ristyma on mahdollinen.

Ala kayta liiallista voimaa taipuvaa osaa késitellessasi. Tama voi vahingoittaa laitetta.

Esimerkkeja taipuvan osan vaaranlaisesta kasittelysta:

- Vaantaminen kasin.

- Kéytto intubaatioputkessa tai muussa tilanteessa, jos tunnet vastusta.

- Asettaminen esimuotoiltuun putkeen tai trakeostomiakanyyliin, joiden taivutussuun-
ta ei ole linjassa putken kaaren kanssa.

Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan nditd laitteita saa myyda vain laakari tai ladkarin

maardyksesta.

Pida endoskoopin kahva kuivana valmistelun, kdyton ja sailytyksen aikana.

Ala kéyta veistd tai muuta terdvaa esinettd pussin tai pahvilaatikon avaamiseen.

Kiinnita letkut kunnolla imuliittimeen ennen imua.

Tarvittaessa poista veri tai muut eritteet hengitystiestd ennen toimenpidettd ja sen

aikana. Tahan tarkoitukseen voidaan kayttaa asianmukaisen imulaitteen imutoimintoa.

Kaytd imun aikana enintdan 85 kPa:n (638 mmHg) imutehoa. Liian suuri imuteho voi

vaikeuttaa imun keskeyttamista.
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1.5. Mahdolliset haittavaikutukset

Taipuisalla bronkoskoopilla tehtavén tahystyksen mahdolliset haittavaikutukset (ei kattava
luettelo): takykardia/bradykardia, hypotensio, verenvuoto, bronkospasmi/laryngospasmi, yské,
dyspnea, kurkkukipu, apnea, kohtaus, desaturaatio/hypoksemia, nendverenvuoto, hemoptyysi,
ilmarinta, aspiraatiokeuhkokuume, keuhkophd, hengitystieobstruktio, reaktio ladkkeeseen tai
paikallispuudutukseen, kuume/infektio ja hengityksen/sydémen pyséhtyminen.

1.6. Yleisia huomioita
Jos laitteen kdyton aikana tapahtuu tai kdytosta aiheutuu vakava haitta, ilmoita siitd valmista-
jalle ja kansalliselle viranomaiselle.

2, Jarjestelméan kuvaus
Endoskooppi voidaan kytked Ambu-ndyttoyksikkoon. Lisdtietoa Ambu-ndyttoyksikoista on
Ambu-nayttoyksikon kayttdoppaassa.

2.1. Jarjestelmén osat

Ambu® aScope™ 3
PR 0 Osanumerot:

- Kertakdyttoinen laite:

402001000 aScope 3 Slim 3.8/1.2
403001000 aScope 3 Regular 5.0/2.2
414001000 aScope 3 Large 5.8/2.8

[«60cm/23.6™]

Malleja aScope 3 Slim, aScope 3 Regular ja aScope 3 Large ei ole saatavilla kaikissa maissa.
Ota yhteyttd paikalliseen jalleenmyyjaasi.

Tuotenimi Vari Ulkohalkaisija [mm] Sisahalkaisija
[mm]

aScope 3 Slim 3.8/1.2 Harmaa min 3,8; maks. 4,3 min. 1,2

aScope 3 Regular 5.0/2.2 Vihred min. 5,0; maks. 5,5 min. 2,0

aScope 3 Large 5.8/2.8 Oranssi min. 5,8; maks. 6,3 min. 2,6

2.2. Tuotteen yhteensopivuus

aScope 3 on tarkoitettu kaytettavaksi yhdessa seuraavien kanssa:

Nayttoyksikko:
- Ambu aView.

Endoskooppiset apuvilineet:
- Apuvilineet, joissa on vakiomallinen 6 % sovitin (Luer Slip -karki) ja/tai Luer Lock -karki.

Intubaatioputket ja kaksilumeniset putket

- Standardin EN ISO 5361 mukaiset anestesiakdyttdon tarkoitetut intubaatioputket

ja hengityslaitteet.

aScope 3 -tuoteryhmén on arvioitu sopivan vahintaan seuraavan kokoisille intubaatioputkille,
kaksilumenisille putkille ja endoskooppisille apuvalineille:

Pienin intubaa- Kaksiluumenisen Endoskooppisen apu-

tioputken sisa- putken minimi- valineen tyoskentely-

halkaisija koko kanavan minimileveys
aScope 3 Slim 5,0 mm 35Fr enintdaan 1,2 mm
aScope 3 Regular 6,0 mm 41 Fr enintdan 2,0 mm
aScope 3 Large 7,0 mm - enintdan 2,6 mm

Imulaitteet
- Imuputken halkaisijat 6,5 mm & 9,5 mm.
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2.3. aScope 3:n osat

— 14

Nro  Osa Toiminto

1 Kahva Soveltuu seka oikea- ettd vasenkatiselle kayttajalle.

2 Ohjainvipu Liikuttaa distaalikarkea ylos tai alas samassa tasossa.

3 Tyoskentelykanavan portti  Mahdollistaa nesteiden ruiskutuksen ja endoskopiavali-
neiden sisadnviennin.

- Tyoskentelykanava Voidaan kdyttaa nesteiden ruiskutukseen, imuun ja
endoskopiavalineiden sisdanvientiin.

4 Imuliitin Mahdollistaa imuletkun liitdnnéan.

5 Imupainike Aktivoi imun painettaessa.

Putken liitdnta Mahdollistaa putkien kiinnityksen standardiliittimella
toimenpiteen aikana.

7 Sisaanvientiputki Taipuisa hengitystie-sisdé@nvientiputki.

Sisdanvientiosa Sama kuin sisa@nvientiputki.

Taipuva osa Liikuteltavissa oleva osa.

Distaalikarki Sisaltaa kameran, valoldhteen (kaksi LEDid) seka tyos-
kentelykanavan ulostulon.

10 Endoskoopin kaapelin liitin ~ Kytketdan ndyttoyksikon siniseen liitantaan.

1 Endoskoopin kaapeli Lahettaa kuvasignaalin Ambu-nayttdyksikkdon.

12 Suojaputki Sisaanvientiputken suojaus kuljetuksen ja sailytyksen
aikana. Poista ennen kayttoa.

13 Sovitin Mahdollistaa Luer Lock -ruiskujen ja pehmeiden endos-
kooppisten apuvélineiden viennin tydskentelykana-
vaan.

14 Kahvan suojus Imuliittimen suojaus kuljetuksen ja sailytyksen aikana.

Poista ennen kayttoa.
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3. Kaytettyjen symbolien selitykset

aScope 3 -laitteiden symbolit Selitys
& aScope 3 -sisddnvientiputken tydskentelypituus.
[+60cm/236|
- - Sisaanviedyn osan enimmaisleveys (maksimiul-
Maksimiulkohalkaisija kohalkaisija)
@ Minimisisahalkaisija E);T;:iesgglykanavan minimileveys (minimisisa-
A
:0\%5" Kuvakulma.
5 Kosteusrajoitus: kdyttdympariston suhteellinen

P~ kosteus 30-85 %

llImanpainerajoitus: kdyttoympadristossa
80-109 kPa.

Sahkaturvallisuustyyppi BF sovellettu osa.
STERILE[EQ]

STERILE[EO] Steriili pakkaustaso

Kanadan ja Yhdysvaltain UL-hyvéksytty kompo-
us nentti -merkinta

)\
Laakinnallinen laite.

INMETRO-sertifikaatti Sahkokayttoiset ladkinta-

Seguranga Seguranga laitteet
I ABNT NBR IEC 60601-1, ABNT NBR IEC 60601-1-2,
BR

ABNT NBR IEC 60601-2-18.

"""" Compulsrio  mmeTro Koskee Ambu® aScope™ 3- ja Ambu® aView™
-monitoria.
GTIN-koodi (Global Trade Item Number).

Valmistusmaa.

@ Ei saa kayttad, jos tuotteen sterilointisuoja tai

sen pakkaus on vaurioitunut.

Kaikkien symbolien selitykset ovat osoitteessa ambu.com
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4. aScope 3:n kdytto
Harmaalla ympyrdidyt numerot viittaavat sivun 2 piirroksiin.

4.1. aScope 3:n valmistelu ja tarkastaminen

Endoskoopin silmamaériinen tarkastus (1

1. Tarkasta, ettd pussin sinetti on ehja. (1a

2. Irrota suojaelementit kahvasta ja sisddnvientiputkesta. 1b

3. Tarkista, ettei tuotteessa ole epdpuhtauksia tai vaurioita, esimerkiksi epdtasaisia pintoja,
terdvia reunoja tai ulkonemia, jotka voivat vahingoittaa potilasta. (1¢

Katso nadyttoyksikon kdyttooppaasta nayttoyksikon valmistelu- ja kdynnistysohjeet (2

Kuvan tarkastus

1. Kytke endoskoopin kaapeliliitin yhteensopivan ndyttoyksikon vastaavaan liittimeen.
Varmista, ettd varit vastaavat toisiaan, ja kohdista nuolet huolellisesti toisiinsa. (3

2. Tarkista, ettd suora videokuva ndkyy nédytolld, osoittamalla endoskoopin distaalikarjella
kohti jotakin esinettd, esim. kimmentasi. (4

3. S&ada ndyttoyksikon kuva-asetuksia tarvittaessa (katso ndyttoyksikon kayttdopas).

4. Jos kohde ei ndy selvasti, pyyhi distaalikarjen linssi steriililla liinalla.

Endoskoopin valmistelu

1. Liu'uta ohjainvipua varovasti eteen- ja taaksepain niin, etta taipuva osa taipuu mahdolli-
simman paljon. Liu'uta sitten ohjainvipu hitaasti neutraaliin asentoon. Varmista, etta tai-
puva osa toimii sujuvasti ja oikein ja palaa neutraaliin asentoon. (5a

2. Ruiskuta 2 ml steriilid vetta tyoskentelykanavan porttiin (jos kdytdssa on Luer Lock -ruis-
ku, kdyta sen mukana toimitettua sovitinta). Paina mantaa ja varmista, etta vuotoja ei
esiinny ja ettd distaalikérjesta tulee vetta. 5b

3. Valmistele tarvittaessa imuvélineet toimittajan ohjeiden mukaisesti. ‘3¢ Liitd imuletku
imuliittimeen ja paina imunappia varmistaaksesi, ettd imu toimii.

4. Varmista tarvittaessa, ettd sopivankokoinen endoskopiavaline voidaan kuljettaa tydsken-
telykanavan lépi esteettémasti. Mukana toimitettua sovitinta voi kdyttaa pehmeiden vali-
neiden, kuten mikrobiologisten harjojen, asettamisen apuna. 5d

5. Jos sovellettavissa, tarkista ennen toimenpiteen aloittamista, ettd intubaatioputket ja kak-
silumeniset putket ovat yhteensopivia endoskoopin kanssa.

4.2, aScope 3:n kdyttaminen

Endoskoopin piteleminen ja kérjen kdyttaminen 6a

Endoskoopin kahvaa voi pitdd kummassa kddessa tahansa. Vapaalla kddelld voidaan tyontaa
endoskoopin sisddanvientiputki potilaan suuhun tai nenaan.

Liikuta ohjainvipua peukalolla ja kdytd imupainiketta etusormella. Ohjainvipua kaytetddn
endoskoopin distaalikédrjen taivuttamiseen ja suoristamiseen. Ohjainvivun liikkuttaminen alas-
pain taivuttaa distaalikdarkea eteenpain (yléspdin). Sen liikuttaminen yldspdin taivuttaa distaa-
likérked taaksepdin (alaspdin). Sisaanvientiputki on aina pidettava mahdollisimman suorassa,
jotta distaalikarki taipuu optimaalisessa kulmassa.

Putken liiténta 6b
Putken liitdntaa voidaan kdyttaa ISO-liittimelld varustetun intubaatioputken ja kaksiluumenisen
putken asentamiseen intuboinnin aikana.

Endoskoopin sisdadnvienti 7a

Voitele sisdadnvientiputki ladketieteellisesti turvallisella liukastusaineella endoskooppia potilaa-
seen asetettaessa. Jos endoskoopin kameran kuva muuttuu epéselvaksi, distaalikérjen voi
puhdistaa hankaamalla sitd varovasti limakalvoa vasten tai vetdamalla endoskoopin ulos ja puh-
distamalla distaalikérjen. Kun endoskooppi vieddan sisdén suun kautta, on suositeltavaa kayt-
taa suukappaletta endoskoopin vaurioiden ehkdisemiseksi. Sovitin suositellaan poistettavaksi
ty6skentelykanavan portista, kun sitd ei kdytetad.

Nesteiden ruiskutus 7b

Nesteet voidaan ruiskuttaa tydskentelykanavan kautta asettamalla ruisku endoskoopin paalla
olevaan tyoskentelykanavan porttiin. Jos kaytat Luer Lock -ruiskua, kdyta sovitinta. Aseta
ruisku kokonaan tydskentelykanavan porttiin tai asettimeen ja ruiskuta neste painamalla
mantdaa. Varmista, ettet kdyta imua prosessin aikana, koska téma ohjaa ruiskutetut nesteet
imukerdysjarjestelmaan. Huuhtele kanavaa 2 millilitralla ilmaa varmistaaksesi, etta kaikki neste
on poistunut kanavasta. Sovitin suositellaan poistettavaksi tydskentelykanavan portista, kun
sitd ei kdyteta.
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Imu 7¢

Kun imujérjestelma on kytketty imuliittimeen, imu voidaan kdynnistda painamalla painiketta
etusormella. Jos sovitin ja/tai endoskooppinen apuvéline asetetaan tydskentelykanavan sisal-
le, on otettava huomioon, ettd imukyky pienenee. lhanteellisen imun saavuttamiseksi suosi-
tellaan irrottamaan sovitin tai ruisku kokonaan imun aikana.

Endoskooppisten vélineiden sisaénvienti 7d

Valitse endoskoopille aina oikean kokoinen endoskooppinen apuviline. Tarkasta endoskooppi-
nen apuvdline ennen kdyttdd. Jos sen toiminnassa tai ulkomuodossa on jotain vikaa, vaihda se
uuteen. Aseta endoskooppinen apuvéline tydskentelykanavan porttiin ja kuljeta se varovasti
tyoskentelykanavan lapi, kunnes se on nakyvissa aView'ssa. Mukana toimitettua sovitinta voi
kayttda pehmeiden vélineiden kuten mikrobiologisten harjojen asettamisen apuna.

Endoskoopin poistaminen (8
Varmista, ettd ohjainvipu on neutraalissa asennossa poistaessasi endoskooppia. Poista endos-
kooppi hitaasti ja tarkkaile samalla ndyttoyksikon kuvaa.

4.3. Kayton jalkeen

Silmamaéaérainen tarkastus (9

1. Puuttuuko taipuvasta osasta, linssista tai sisddnvientiputkesta osia? Jos puuttuu, etsi puut-
tuva(t) osa(t).

2. Né&kyyko taipuvassa osassa, linssissa tai sisddanvientiputkessa merkkeja vaurioista? Jos
nakyy, tarkista tuote vaurioiden varalta ja tarkasta, puuttuuko siitd osia.

3. Onko taipuvassa osassa, linssissa tai sisdd@nvientiputkessa viiltoja, reikia, painaumia, pul-
listumia tai muita poikkeamia? Jos on, tarkista tuote vaurioiden varalta ja tarkasta, puut-
tuuko siita osia.

Jos korjaustoimia tarvitaan (vaiheet 1-3), toimi sairaalan ohjeiden mukaisesti. Rontgenséateet
eivat lapdise sisaanvientijohtimen osia.

Irrota liitannat
Irrota endoskooppi ndyttoyksikosta 10.

Havittdminen

Havita endoskooppi, silld kyseessa on kertakdyttoinen laite. Endoskoopin katsotaan kontami-
noituneen kayton jalkeen, ja se on havitettava elektroniikkaosia sisaltavien infektoituneiden
terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden kerdysta koskevien paikallisten ohjeiden mukaisesti.

5. Tekniset tiedot

5.1. Sovellettavat standardit

Endoskoopin toiminta on yhdenmukainen seuraavien kanssa:

- EN 60601-1 Séhkokayttoiset ladkintalaitteet — Osa 1: Yleiset turvallisuus- ja suoritusvaatimukset

- EN 60601-2-18 Sahkokayttoiset lddkintalaitteet - Osa 2-18 Turvallisuuden erityisvaatimukset ja
olennainen suorituskyky endoskopiavalineille
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5.2. aScope 3 -tiedot
Sisaanvientiputki

Taipuva osa'[°]

Sisaanvientiputken halkaisija
[mm, ("]

Distaalipdan halkaisija [mm, (")]

Sisdanvietavan osan enimmais-
halkaisija [mm, (")]

Intubaatioputken vahimmadisko-
ko (sisahalkaisija) [mm]

Kaksiluumenisen putken minimi-
koko (siséhalkaisija) [Fr]

Tyoskentelypituus [mm, ()]
Tyoskentelykanava

Instrumenttikanavan minimileve-
ys2 [mm, ()]

Varastointi

Suositeltu sailytyslampétila®[°C,
(°F)

Suhteellinen kosteus [%]

limanpaine [kPa]

Optinen jarjestelma
Nékokentta [°]
Terdvyysalue [mm]
Valaistusmenetelma
Imuliitin

Liitantaputken sisahalkaisija
[mm]

Sterilointi
Sterilointimenetelma
Kayttoymparisto
Lampatila [°C, (°F)]
Suhteellinen kosteus [%]

llImanpaine [kPa]

aScope 3 Slim

1304‘,130\1’

aScope 3 Regular

1504\,1304’

3.8(0.15) 5.0 (0.20)

4.2(0.16) 5.4(0.21)

4.3(0.17) 5.5(0.22)

5.0 6.0

35 41

600 (23.6) 600 (23.6)

aScope 3 Slim aScope 3 Regular

1.2(0.047) 2.0(0.079)

aScope 3 Slim/Regular/Large

10 ~ 25 (50~ 77)

30~85

80~ 109

aScope 3 Slim/Regular/Large
85
7-17

LED-valo

26,5-9,5

aScope 3 Slim/Regular/Large
ETO

aScope 3 Slim/Regular/Large
10 ~ 40 (50 ~ 104)

30~85

80~ 109

aScope 3 Large

1404‘,110\1’

5.8(0.23)

6.3 (0.25)

6.3 (0.25)

7.0

600 (23.6)
aScope 3 Large

2.6 (0.102)

1. Huomaa, etta taivutuskulma saattaa muuttua, jos sisaanvientiputkea ei pidetd suorassa.
2. Vain tata pieninta mahdollista valinekanavan leveytta kayttamalld valitut apuvalineet eivat valttamatta

ole yhteensopivat yhdistelméssa.

3. Sailytys suositeltua korkeammassa lampotilassa voi vaikuttaa tuotteen sdilyvyyteen.
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6. Vianetsinta

Jos jarjestelmdan tulee vikaa, kayta tatd vianmaaritysopasta syyn selvittamiseen ja

virheen korjaamiseen.

Ongelma

Mahdollinen syy

Suositeltu toimenpide

Nayton vasemmalla
puolella ei ole liikku-
vaa kuvaa, mutta
kayttoliittyma on
nakyvissa naytolla,
tai vasemmalla puo-
lella ndkyva kuva on
jumittunut.

Endoskooppia ei
ole kytketty néyt-
toyksikkoon.

Kytke endoskooppi ndyttoyksikon
siniseen porttiin.

Nayttoyksikon ja
endoskoopin vélilla on
tiedonsiirto-ongelmia.

Kaynnista nayttoyksikko uudelleen pai-
namalla virtapainiketta véhintaan 2
sekunnin ajan. Kun nayttéyksikko on
poissa paaltd, kdynnista se uudelleen
painamalla virtapainiketta vield kerran.

Endoskooppi on
vaurioitunut.

Korvaa endoskooppi uudella.

Keltaisessa tiedoston-
hallinnan vélilehdessa
nakyy tallennettua
kuvaa.

Palaa liikkkuvaan kuvaan painamalla sinis-
ta Liikkuva kuva -vélilehtea tai kdynnista
nayttoyksikkd uudelleen painamalla vir-
tapainiketta vahintaan 2 sekuntia. Kun
nayttoyksikko on poissa paalta, kdaynnis-
ta se uudelleen painamalla virtapainiket-
ta vield kerran.

Huono kuvanlaatu.

Verta, sylked jne. lins-
sissa (distaalikarki).

Hankaa distaalipaata varovasti limakal-
voa vasten. Jos linssid ei voida puhdistaa
talla tavalla, poista endoskooppi ja
pyyhi linssi steriililla sideharsolla.

Puuttuva tai heiken-
tynyt imukyky tai
vaikea asentaa
endoskooppista
apuvalinetta tyos-
kentelykanavan lapi.

Tyoskentelykanava
on tukossa.

Puhdista tyoskentelykanava puhdistus-
harjalla tai huuhtele tyoskentelykanava
steriililld suolaliuoksella ruiskun avulla.
Ala paina imupainiketta kun ruiskutat
nesteita.

Imupumppu ei ole
paalla tai kytkettyna.

Kytke pumppu péélle ja tarkasta imulin-
jan kytkenta.

Imupainike on vahin-
goittunut.

Valmistele uusi endoskooppi kdyttoa
varten.

Endoskooppinen
apuvaline asetettuna
tyoskentelykanavaan
(sovellettavissa, jos
imu puuttuu tai on
heikentynyt).

Poista endoskooppinen apuvaline.
Tarkista, ettd kdytetty lisdvaruste on
suositellun kokoinen.

Taipuva osa ei ole
neutraalissa asennossa.

Siirrd taipuva osa neutraaliin asentoon.

Pehmea endoskoop-
pinen apuvéline on
hankala kuljettaa
tyoskentelykanavan
portin lapi.

Kdyta mukana toimitettua sovitinta.
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1. Informations importantes - A lire avant utilisation

Lire attentivement ces consignes de sécurité avant d'utiliser I'endoscope. Ce mode d’emploi
peut étre mis a jour sans notification préalable. Des exemplaires de la version en vigueur sont
disponibles sur demande. Il est a noter que le présent mode d’emploi n‘explique pas et ne
décrit pas les procédures cliniques. Il présente uniquement le fonctionnement de base et les
consignes liées au fonctionnement de I'endoscope. Avant de se servir du dispositif pour la pre-
miére fois, il est indispensable que les utilisateurs aient été suffisamment formés aux tech-
niques endoscopiques cliniques et se soient familiarisés avec I'usage prévu de I'endoscope,
ainsi qu'avec les avertissements, les précautions, les indications et les contre-indications figu-
rant dans le présent mode d’emploi.

L'endoscope n'est couvert par aucune garantie.

Dans le présent mode d’emploi, endoscope désigne exclusivement I'endoscope, tandis que
systéme désigne a la fois 'endoscope, I'écran et les accessoires. Sauf mention contraire, le
terme « endoscope » fait référence a tous les modeles d’endoscope.

1.1. Utilisation prévue

L'endoscope est flexible, stérile, a usage unique et destiné a des procédures endoscopiques et
a l'examen des voies aériennes et de I'arbre trachéobronchique.

L'endoscope est congu pour permettre une visualisation via un écran Ambu.

L'endoscope est destiné a un usage en environnement hospitalier. Il est concu pour étre utilisé
sur des adultes.

1.2. Contre-indications
Aucune connue.

1.3. Avantages cliniques
Une application a usage unique minimise le risque de contamination croisée du patient.

1.4. Avertissements et précautions

AVERTISSEMENTS A

1. L'endoscope est un dispositif a usage unique qui doit étre manipulé conformément
aux pratiques médicales agréées pour ce type de dispositif afin d'éviter toute conta-
mination de I'endoscope préalablement a son insertion.

2. Lesimages de I'endoscope ne doivent pas étre utilisées de facon indépendante pour le
diagnostic de quelque pathologie que ce soit. Les médecins doivent interpréter et
étayer tout résultat par d'autres moyens, en fonction des données cliniques du patient.

3. Ne pas utiliser d'accessoires endoscopiques actifs tels que des sondes a laser ou un
équipement électrochirurgical avec I'endoscope, car cela pourrait blesser le patient ou
endommager I'endoscope.

4. Ledispositif ne devrait pas étre utilisé si une quantité suffisante d’'oxygéne en supplé-
ment ne peut pas étre insufflée au cours de la procédure.

5. Ne pas utiliser chez les patients présentant une arythmie maligne, un état cardiaque
instable, un infarctus aigu du myocarde dans les 4 a 6 semaines, une hypoxémie
réfractaire, une diathese hémorragique ou une thrombocytopénie sévére si une biop-
sie est indiquée.

6. Ne pas se servir de 'endoscope s'il est détérioré ou en cas d'échec de I'un des points
du test fonctionnel (se reporter a la section 4.1).

7. Ne pas tenter de nettoyer ni de réutiliser I'endoscope : il s'agit d'un dispositif a usage
unique. Une réutilisation du dispositif risque de conduire a une contamination du
patient, qui pourrait alors contracter une infection.

8. Ne pas employer I'endoscope pendant I'administration au patient d’'oxygéne ou d'un
gaz anesthésique hautement inflammable. Cette opération risque de blesser le patient.

9. Ne pas utiliser 'endoscope dans un environnement IRM.

10. Ne pas utiliser 'endoscope lors de la défibrillation.

11. Usage réservé aux médecins compétents formés aux procédures et techniques cli-
niques d’endoscopie.

12. Ne pas exercer une force excessive lors de l'insertion, de la manipulation ou du retrait
de I'endoscope.
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13.
14.

20.

21.

22.

23,

24,

25.

26.

27.

28.

Les patients doivent étre correctement surveillés a tout moment en cours d'utilisation.
Toujours surveiller I'image endoscopique en direct sur I'écran Ambu lors de I'insertion
ou du retrait de I'endoscope, de la manipulation de la section courbée ou de I'aspira-
tion. Le non-respect de cette instruction est susceptible de nuire au patient.

Ne pas utiliser I'endoscope si la barriére de stérilisation ou son emballage

sont endommagés.

L'embout distal de I'endoscope peut chauffer lorsque la partie qui diffuse la lumiéere
émet de la chaleur. Eviter de mettre trop longtemps en contact I'embout distal et la
membrane muqueuse car un contact prolongé avec la membrane muqueuse peut
causer des blessures a la muqueuse.

Toujours s'assurer que tout tube connecté au raccord d'aspiration est relié a un dispo-
sitif d'aspiration.

Au retrait de I'endoscope, 'embout distal doit étre en position neutre et non inclinée.
Ne pas actionner le levier de contréle au risque de blesser le patient et/ou d’endom-
mager I'endoscope.

Ne pas avancer, retirer 'endoscope ou actionner la section béquillable lorsque des
accessoires endoscopiques dépassent de I'embout distal du canal opérateur, car cela
pourrait blesser le patient.

Toujours s'assurer que la section béquillable est droite lors de I'insertion ou du retrait d'un
accessoire endoscopique dans le canal opérateur. Ne pas actionner le levier de controle et
ne pas forcer, sous peine de blesser le patient et/ou d'endommager I'endoscope.
Toujours réaliser une inspection visuelle conformément aux instructions indiquées
dans ce mode d’emploi avant de jeter 'endoscope dans un récipient a déchets.

Les équipements électroniques peuvent affecter le fonctionnement normal du sys-
téme d’endoscope, et inversement. Si le systéme est placé a proximité d'un autre dis-
positif électronique ou posé dessus, assurez-vous que tous deux fonctionnent norma-
lement avant de les utiliser. Il peut étre nécessaire de prendre des mesures d'atténua-
tion, par exemple de réorienter ou de déplacer I'équipement, ou de protéger la piéce
dans laquelle il est utilisé.

L'endoscope se compose de piéces fournies par Ambu. Celles-ci ne doivent étre rem-
placées que par des piéces agréées Ambu. Le non-respect de cette instruction est sus-
ceptible d’occasionner des blessures pour les patients.

Vérifier si I'image a I'écran est une image en direct ou une image enregistrée et s'assu-
rer qu’elle est orientée comme il convient.

Afin d'éviter tout risque de décharge électrique, le systéme doit étre uniquement
connecté a une alimentation secteur mise a la terre. Pour débrancher le systeme du
secteur, retirer la prise d'alimentation de la prise murale.

Toujours vérifier la compatibilité avec les sondes d'intubation et les sondes

double lumiére.

En cas de dysfonctionnement au cours de la procédure endoscopique, interrompre la
procédure immédiatement et retirer 'endoscope.

Introduire compléetement la seringue dans le port du canal opérateur avant d’injecter le
fluide. Dans le cas contraire, le fluide pourrait se déverser du port du canal opérateur.

MISES EN GARDE

1.

Prévoir un systéme de secours adapté utilisable immédiatement afin que la procédure

puisse continuer en cas de dysfonctionnement.

Veiller a ne pas endommager le cordon d’insertion ou I'embout distal lors de I'utilisation

de dispositifs tranchants tels que des aiguilles, en association avec I'endoscope.

Faire attention lors de la manipulation de I'embout distal et 'empécher d’entrer en

contact avec d'autres objets car cela pourrait endommager I'équipement. La surface de

la lentille de I'embout distal est fragile et une distorsion de la visibilité peut se produire.

Ne jamais forcer sur la section béquillable, car cela pourrait endommager I'équipement.

Exemples de manipulation inappropriée de la section béquillable :

- Torsion manuelle.

- Utilisation a l'intérieur d’'une sonde d’intubation ou quand une résistance se fait sentir.

- Insertion dans une sonde préformée ou dans une canule de trachéotomie alors que le
sens de flexion ne correspond pas a la courbe du tube.

Conformément a la Iégislation fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu que

par un médecin ou sur ordonnance délivrée par celui-ci.
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6. Veiller a ce que la poignée de I'endoscope reste séche pendant la préparation, I'utilisa-
tion et le stockage.

7. Ne pas utiliser de couteau ou autre instrument acéré pour ouvrir le sachet ou la boite
en carton.

8.  Fixer la tubulure de maniere appropriée sur le raccord d'aspiration avant
d’actionner 'aspiration.

9. Aubesoin, dégager les sécrétions ou le sang des voies aériennes avant et pendant la
procédure. Il convient d'utiliser a cet effet la fonction d'aspiration d’un dispositif d'aspi-
ration approprié.

10. Appliquer un vide de 85 kPa (638 mmHg) max. pour aspirer. Un vide trop élevé pourrait
rendre 'arrét de I'aspiration difficile.

1.5. Evénements indésirables potentiels

Effets secondaires potentiels en lien avec la bronchoscopie flexible (liste non exhaustive) : tachy-
cardie/bradycardie, hypotension, saignement, bronchospasme/laryngospasme, toux, dyspnée,
mal de gorge, apnée, crise, désaturation/hypoxémie, épistaxis, hémoptysie, pneumothorax,
pneumonie par aspiration, cedéme pulmonaire, obstruction des voies respiratoires, réaction a un
médicament ou a une anesthésie topique, fievre/infection et arrét respiratoire/cardiaque.

1.6. Remarques générales
Si durant ou suite a l'utilisation de ce dispositif, un grave incident a lieu, le rapporter au fabri-
cant et a l'autorité nationale.

2, Description du systéme
L'endoscope peut étre connecté a I'écran Ambu. Pour plus d'informations sur I'écran Ambu, se
reporter a son Mode d’emploi.

2.1. Composants du systéme

Ambu® aScope™ 3

. T . Numéros de référence :
- Dispositif a usage unique :

402001000 aScope 3 Slim 3.8/1.2
403001000 aScope 3 Regular 5.0/2.2
& 414001000 aScope 3 Large 5.8/2.8
[+60cm/236°|

aScope 3 Slim, aScope 3 Regular and aScope 3 Large ne sont pas disponibles dans tous les
pays. Contacter un représentant local.

Nom de produit Couleur Diamétre extérieur ~ Diameétre intérieur
[mm] [mm]

aScope 3 Slim 3.8/1.2 Gris min.:3,8; max.:4,3 min.: 1,2

aScope 3 Regular 5.0/2.2 Vert min.:5,0; max.:5,5 min.:2,0

aScope 3 Large 5.8/2.8 Orange min.:5,8; max.: 6,3 min.: 2,6

2.2. Compatibilité du produit
aScope 3 a été congu pour étre utilisé avec :

Ecran:
- Ambu aView.

Accessoires endoscopiques :
- Accessoires avec introducteur standard 6 % (Luer Slip) et/ou Luer Lock.

Sondes d’intubation et sonde double lumiére

- Sondes d'intubation a utiliser avec les dispositifs d'anesthésie et respiratoires conformes a la
norme EN SO 5361.

La gamme aScope 3 a été évaluée pour les tailles suivantes de sonde d'intubation, de sonde
double lumiére et d'accessoire endoscopique.
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Diamétre intérieur Taille minimale Largeur minimale du

minimal de lasonde delasonde canal opérateur de I'ac-

d’intubation double lumiére  cessoire endoscopique
aScope 3 Slim 50mm 35Fr Jusqu’a 1,2 mm
aScope 3 Regular 6,0 mm 41 Fr Jusqu’a 2,0 mm
aScope 3 Large 7,0 mm - Jusqu’a 2,6 mm

Equipement d’aspiration
- Tuyau d’aspiration d'un diamétre compris entre 6,5 mm et 9,5 mm.

2.3. Pieces d’aScope 3

7 —
13 — 14
8§ —
9 —
N° Composant Fonction
1 Poignée Adaptée aux droitiers comme aux gauchers.
2 Levier de controle Déplacement de 'embout distal vers le haut ou
vers le bas dans un méme plan.
3 Port du canal opérateur Permet I'injection de fluides et I'insertion
d’accessoires endoscopiques.
- Canal opérateur Peut étre employé pour l'injection de fluides, I'aspi-
ration et I'insertion d'accessoires endoscopiques.
Raccord d'aspiration Permet le raccord d'une tubulure d'aspiration.
5 Bouton d'aspiration Active l'aspiration lorsqu’il est actionné.
6 Raccord de tube Pour la fixation de tubes munis de raccords stan-
dard, pendant la procédure.
7 Gaine d'insertion Gaine d'insertion dans les voies aériennes souple.
Partie insérée Identique a la gaine d’insertion.
Section béquillable Section manceuvrable.
Embout distal Contient la caméra, la source lumineuse (deux

LED) et la sortie du canal opérateur.
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10 Connecteur du cable de I'en-

Se raccorde a la prise bleue de I'écran.

doscope

1 Céble de I'endoscope Transmet le signal image a I'écran.

12 Tube de protection Protége la gaine d'insertion pendant le transport
et le stockage. A retirer avant utilisation.

13 Introducteur Facilite I'introduction de seringues Luer-Lock et
d’accessoires endoscopiques souples dans le
canal opérateur.

14 Protection Protége le raccord d'aspiration pendant le trans-

de la poignée

port et le stockage. A retirer avant utilisation.

3. Explication des symboles utilisés

Symboles des dispositifs aScope 3

Indication

Longueur utile de la gaine d'insertion
de l'aScope 3.

Largeur maximale de la partie insérée
(diametre extérieur maximal).

Largeur minimale du canal opérateur
(diameétre intérieur minimal).

Champ de vision.

Limite d’humidité : humidité relative entre 30 et
85 % dans I'environnement de fonctionnement.

109kPa

Limite de pression atmosphérique : entre 80 et 109
kPa dans I'environnement de fonctionnement.

Sécurité électrique, type BF avec
parties appliquées.

STERILE[EO]

Niveau d'emballage garantissant la stérilité

G“ us

Marque de composant conforme UL pour le
Canada et les Etats-Unis.

Appareil médical.

Seguranca Seguranga

X ®

2

.;® Compulsério  INMETRO

Certificat INMETRO relatif aux équipements élec-
triques médicaux

ABNT NBR IEC 60601-1, ABNT NBR IEC 60601-1-2,
ABNT NBR CEI 60601-2-18.

Concerne les écrans Ambu® aScope™ 3 et
Ambu® aView™.

Global Trade Item Number
(code d'article international).

Pays du fabricant.

® R |2

Ne pas utiliser si la barriére de stérilisation ou
I'emballage sont endommagés.

Une liste compléte des explications des symboles peut étre trouvée sur ambu.com
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4, Utilisation de I'aScope 3
Les nombres placés dans des cercles gris ci-dessous font référence aux illustrations de la page 2.

4.1. Préparation et inspection de I'aScope 3
Inspection visuelle de I'endoscope (1

1.
2.
3.

S'assurer que le sachet est scellé. 1a

Veiller a retirer les éléments protecteurs de la poignée et de la gaine d'insertion. 1b
S'assurer de I'absence d'impuretés ou de signes de détérioration sur le produit, comme
des surfaces irréguliéres, des bords tranchants ou des saillies, qui sont susceptibles de
blesser le patient. 1¢

Pour la préparation et I'inspection de I'écran, se reporter au Mode d’emploi (2
Inspection de I'image

1.

Brancher le connecteur du cable de I'endoscope sur le connecteur correspondant de
I'écran compatible. Sassurer que les couleurs sont identiques et veiller a bien aligner

les fleches. (3

Vérifier qu’une image vidéo en direct s'affiche a I'écran en pointant I'embout distal de
I'endoscope vers un objet, par exemple la paume de votre main. (4

Régler les préférences d'affichage sur I'écran si nécessaire (se référer au Mode d’emploi

de I'écran).

Si l'objet n’est pas clairement visible, essuyer la lentille de I'embout distal a I'aide d'un chif-
fon stérile.

Préparation de I'endoscope

1.

Faire glisser délicatement le levier de contréle vers I'avant et vers l'arriére afin de courber
le plus possible la section béquillable. Faire ensuite glisser lentement le levier de contréle
en position neutre. Sassurer que la section béquillable fonctionne correctement et
revient en position neutre. (5a

A l'aide d'une seringue, injecter 2 ml d’eau stérile dans le port du canal opérateur (s'il
s'agit d’'une seringue Luer-Lock, utiliser I'introducteur fourni). Enfoncer le piston, puis
vérifier qu'il ny a pas de fuites et que I'eau sort au niveau de I'embout distal. 5b

S'ily a lieu, préparer I'’équipement d'aspiration conformément au manuel du fournisseur.
5¢ Connecter le tube d'aspiration au raccord d’aspiration et appuyer sur le bouton d'aspi-
ration pour vérifier que cela fonctionne.

Le cas échéant, vérifier qu'un accessoire endoscopique de taille appropriée peut étre passé
dans le canal opérateur sans résistance. L'introducteur fourni peut servir a faciliter I'inser-
tion d'accessoires souples comme les brosses pour prélevement microbiologique. 5d

Si nécessaire, vérifier que les sondes d'intubation et les sondes double lumiére sont com-
patibles avec I'endoscope avant d’entamer la procédure.

4.2. Fonctionnement de I'aScope 3

Saisie de I'endoscope et manipulation de I'embout 6a

La poignée de I'endoscope convient aux droitiers comme aux gauchers. La main libre peut ser-
vir a faire avancer la gaine d'insertion dans la bouche ou le nez du patient.

Déplacer le levier de béquillage a I'aide du pouce et actionner le bouton d’aspiration a l'aide
de l'index. Le levier de contréle sert a courber et a étendre I'embout distal de I'endoscope
dans le plan vertical. Lorsque le levier est déplacé vers le bas, I'embout distal se courbe vers
I'avant (flexion). Lorsqu'il est déplacé vers le haut, 'embout distal se courbe vers l'arriére
(extension). La gaine d’insertion doit étre maintenue aussi droite que possible a tout moment
afin de garantir un angle de béquillage optimal de I'embout distal.

Raccord de tube 6b
Le raccord de tube peut étre utilisé pour monter une sonde d’intubation ou une sonde double
lumiére a l'aide d'un raccord I1SO pendant l'intubation.

Insertion de I'endoscope 7a

Lubrifier la gaine d’insertion au moyen d’un lubrifiant de classe médicale lors de I'insertion de
I'endoscope dans le corps du patient. Si I'image de la caméra de I'endoscope se trouble, net-
toyer I'embout distal soit en le frottant doucement sur la paroi muqueuse, soit aprés avoir reti-
ré I'endoscope. Lors de l'insertion de I'endoscope par voie orale, il est recommandé d'utiliser
un écarteur dentaire afin d'éviter tout dommage de I'endoscope. Il est recommandé de retirer
I'introducteur du port du canal opérateur lorsqu’il n'est pas utilisé
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Injection de fluides 7b

Il est possible d'injecter des fluides dans le canal opérateur en insérant une seringue dans le
port du canal situé sur I'endoscope. En cas de recours a une seringue Luer-Lock, utiliser I'intro-
ducteur fourni. Introduire la seringue complétement dans le port du canal opérateur ou dans
I'introducteur et enfoncer le piston pour injecter le fluide. Sassurer de ne pas actionner 'aspi-
ration au cours de ce processus, car cela dirigerait les fluides injectés dans le systéme de col-
lecte de l'aspiration. Pour s‘assurer que le canal est vide de tout fluide, il convient de le rincer
avec 2 ml d'air. Il est recommandé de retirer I'introducteur du port du canal opérateur lorsqu'il
n’est pas utilisé.

Aspiration 7¢

Lorsqu’un systéme d‘aspiration est connecté au raccord d'aspiration, appuyer sur le bouton
d’aspiration a I'aide de I'index pour actionner I'aspiration. Si I'introducteur et/ou un accessoire
endoscopique est placé dans le canal opérateur, noter que la capacité d'aspiration sera
réduite. Pour des capacités d'aspiration optimales, il est conseillé de retirer entierement I'in-
troducteur ou la seringue lors de I'aspiration.

Insertion d’accessoires endoscopiques 7d

Toujours veiller a sélectionner un accessoire endoscopique de taille adaptée a I'endoscope.
Inspecter l'accessoire endoscopique avant de I'utiliser. En cas d’irrégularité de fonctionnement
ou d'apparence extérieure, le remplacer. Insérer I'accessoire endoscopique dans le port du
canal opérateur et le faire avancer délicatement dans le canal jusqu'a le voir apparaitre sur le
moniteur aView. Lintroducteur fourni peut servir a faciliter I'insertion d'accessoires souples
comme les brosses pour prélévement microbiologique.

Retrait de 'endoscope (8
Lors du retrait de I'endoscope, s'assurer que le levier de contrdle est en position neutre. Retirer
lentement I'endoscope tout en observant I'image en direct sur I'écran.

4.3. Apres utilisation

Inspection visuelle (9

1. Manque-t-il des piéces sur la section béquillable, la lentille ou la gaine d’insertion ? Si tel
est le cas, il convient de repérer la ou les pieces manquantes.

2. Lasection béquillable, la lentille ou la gaine d'insertion présentent-elles des signes de
dommage ? Si c’est le cas, examiner I'ensemble de I'appareil afin de repérer d'éventuelles
piéces manquantes.

3. Lasection béquillable, la lentille ou la gaine d’insertion présentent-elles des coupures,
des trous, des affaissements, des gonflements ou d'autres irrégularités ? Si c’est le cas,
examiner l'appareil afin de repérer d'éventuelles piéces manquantes.

Si des actions correctrices s'avérent nécessaires (étapes 1 a 3), se conformer aux procédures en
vigueur dans I'hopital. Les éléments de la gaine d'insertion sont radio-opaques.

Se déconnecter
Déconnecter I'endoscope de I'écran 10,

Elimination

Mettre I'endoscope au rebut, puisqu'il s'agit d'un dispositif a usage unique. Il est considéré
comme contaminé aprés son utilisation et doit étre mis au rebut conformément aux directives
locales en matiére de collecte des dispositifs médicaux infectés comprenant des composants
électroniques.

96



5. Caractéristiques techniques

5.1. Normes appliquées

Le fonctionnement de I'endoscope est conforme aux textes réglementaires suivants :

- EN 60601-1-1 Appareils électromédicaux — Partie 1 : Exigences générales pour la sécurité de
base et les performances essentielles

- EN 60601-2-18 Appareils électromédicaux - Partie 2-18 : exigences particuliéres pour la sécu-

rité de base et les performances essentielles des appareils d’endoscopie

5.2. Caractéristiques techniques de I'aScope 3

Gaine d'insertion

Section béquillable'[*]

Diametre de la gaine d'inser-
tion [mm (pouces)]

Diametre de 'embout distal
[mm (pouces)]

Diameétre maximal de la partie
insérée [mm (pouces)]

Taille minimale de la sonde
d’intubation (DI) [mm]

Taille minimale de la sonde
double lumiére (DI) [Fr]

Longueur utile [mm (pouces)]
Canal opérateur

Largeur minimale du canal de
I'instrument? [mm (pouces)]

Stockage

Température de stockage
recommandée? [°C (°F)]

Humidité relative [%]

Pression atmosphérique [kPa]

Dispositif optique

Champ de vision []
Profondeur de champ [mm]
Méthode d’éclairage
Raccord d’aspiration

DI du tuyau de raccord [mm]
Stérilisation

Méthode de stérilisation

aScope 3 Slim aScope 3 Regular
1304‘,130‘1’ 1504‘,130\1'
3,8(0,15) 5,0 (0,20)
4,2(0,16) 5,4 (0,21)
4,3(0,17) 5,5(0,22)

50 6,0

35 41

600 (23,6) 600 (23,6)

aScope 3 Slim aScope 3 Regular

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

aScope 3 Slim/Regular/Large

10 ~ 25 (50 ~ 77)

30~85

80~ 109

aScope 3 Slim/Regular/Large
85
7-17

LED

?26,5-9,5
aScope 3 Slim/Regular/Large

Oxyde d'éthylene

aScope 3 Large

1404‘,1104’

5,8(0,23)
6,3 (0,25)
6,3 (0,25)

7,0

600 (23,6)
aScope 3 Large

2,6 (0,102)
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6

Environnement d’utilisation

Température [°C (°F)]

Humidité relative [%]

Pression atmosphérique [kPa]

aScope 3 Slim/Regular/Large

10 ~ 40 (50 ~ 104)

30~85

80 ~ 109

Noter que I'angle de béquillage peut étre affecté si la gaine d'insertion n’est pas maintenue droite.

Il n'y a aucune garantie que les accessoires choisis uniquement a l'aide de cette largeur de canal mini-
male de l'instrument soient compatibles.
Le stockage a des températures élevées peut avoir un impact sur la durée de validité.

. Dépannage

En cas de probléme lié au systéeme, consulter ce guide de dépannage pour identifier la cause et

y

remédier.

Probléme

Cause possible

Action préconisée

Aucune image en
direct n‘apparait sur
la gauche de I'écran,
alors que l'interface
utilisateur est visible
ou bien I'image affi-
chée sur la gauche
est figée.

L'endoscope n'est pas
connecté a I"écran.

Raccorder un endoscope au port bleu
de I'écran.

L'écran et I'endoscope
ont des problémes de
communication.

Redémarrer I'écran en appuyant sur le
bouton marche/arrét pendant au moins
2 secondes. Une fois que I'écran est
éteint, le rallumer en appuyant a nou-
veau sur le bouton marche/arrét.

L'endoscope est
endommagé.

Remplacer I'endoscope par un nouveau.

Une image enregis-
trée s'affiche dans
l'onglet jaune Gestion
des fichiers.

Revenir a 'image en direct en appuyant
sur l'onglet bleu Image en direct ou
redémarrer I'écran en appuyant sur le
bouton marche/arrét durant au moins 2
secondes. Une fois que I'écran est éteint,
le rallumer en appuyant a nouveau sur le
bouton marche/arrét.
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Probléme

Cause possible

Action préconisée

Image de qualité
médiocre

Présence de sang,
salive, etc. sur la len-
tille (embout distal).

Frotter doucement I'embout distal
contre la muqueuse. Si la lentille ne peut
pas étre nettoyée de cette maniere, reti-
rer 'endoscope et essuyer la lentille
avec une compresse de gaze stérile.

Capacité d'aspira-
tion nulle ou limitée
ou difficulté a insé-
rer 'accessoire
endoscopique dans
le canal opérateur.

Le canal opérateur
est obstrué.

Nettoyer le canal opérateur a l'aide
d’une brosse de nettoyage ou le rincer
en injectant une solution physiologique
stérile avec une seringue. Ne pas activer
la valve d'aspiration lors de I'injection
de fluides.

La pompe d‘aspira-
tion nest pas allumée
ou connectée.

Allumer la pompe et contréler le raccord
de la conduite daspiration.

Le bouton d’aspira-
tion est endommagé.

Préparer un nouvel endoscope.

Un accessoire endos-
copique a été intro-
duit dans le canal opé-
rateur(applicable si la
capacité d'aspiration
est nulle ou limitée).

Retirer I'accessoire endoscopique.
Vérifier que I'accessoire utilisé est de la
taille recommandée.

Section béquillable
pas en position
neutre.

Amener la section béquillable
en position neutre.

Accessoire endosco-
pique souple difficile
a faire passer a tra-
vers le port du canal
opérateur.

Utiliser I'introducteur fourni.
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1. Vazne informacije - procitati prije upotrebe

Prije upotrebe endoskopa pazljivo procitajte ove sigurnosne upute. Upute za upotrebu mogu
biti azurirane bez prethodne obavijesti. Primjerci trenutacne verzije dostupni su na zahtjev.
Imajte na umu da se u ovim uputama ne objasnjavaju niti razlazu klini¢ki postupci. U njima se
opisuju samo osnovni postupci i mjere opreza vezane uz rad endoskopa. Bitno je da prije prve
upotrebe endoskopa rukovatelji dobiju dostatnu obuku u klinickim endoskopskim tehnikama
te da budu upoznati s namjenom, upozorenjima, mjerama opreza, indikacijama i kontraindika-
cijama navedenima u ovim uputama.

Ne postoji jamstvo za endoskop.

U ovom se dokumentu rije¢ endoskop odnosi na upute koje se odnose samo na endoskop, a
sustav na informacije relevantne za endoskop, jedinicu za prikaz i dodatnu opremu. Osim ako
je drukcije navedeno, rije¢ endoskop odnosi se na sve varijante endoskopa.

1.1. Namjena

Endoskop je sterilan i fleksibilan endoskopski uredaj za jednokratnu upotrebu, namijenjen za
endoskopske postupke i preglede unutar disnih putova i traheobronhalnog stabla.

Endoskop sluzi za vizualizaciju na jedinici za prikaz Ambu.

Endoskop je namijenjen za upotrebu u bolnickom okruzenju. Predviden je za upotrebu kod odraslih.

1.2. Kontraindikacije
Nisu poznate.

1.3. Klinicke prednosti
Jednokratna primjena smanjuje opasnost od uzajamne kontaminacije pacijenta.

1.4. Upozorenja i mjere opreza

upozorensA /I\

1. Endoskop je uredaje namijenjen za jednokratnu upotrebu, a da bi se izbjegla kontami-
nacija endoskopa prije uvodenja, potrebno ga je upotrebljavati u skladu s prihvace-
nom medicinskom praksom za takve uredaje.

2. Slike endoskopa se ne smiju upotrebljavati za samostalnu dijagnozu bilo kojeg pato-
loskog stanja. Lije¢nici moraju sve nalaze protumaciti i potkrijepiti drugim sredstvima i
u skladu s pacijentovim klini¢kim karakteristikama.

3. Nemojte upotrebljavati dodatne aktivne endoskopske instrumente kao sto su laserske
sonde ili elektrokirurska oprema u kombinaciji s endoskopom jer to moze dovesti do
ozljeda pacijenta ili prouzrociti ostecenja endoskopa.

4. Uredaj se ne smije upotrebljavati ako se, tijekom postupka, ne pacijentu ne moze
omoguciti odgovarajuca dodatna oksigenacija.

5. Nemojte ga upotrebljavati u pacijenata s malignom artimijom, nestabilnim kardioloskim
statusom, akutnim infarktom miokarda prije 4 do 6 tjedana, refraktornom hipoksemi-
jom, hemoragijskom dijatezom ili tesSkom trombocitopenijom ako je indicirana biopsija.

6. Ovaj endoskop nemojte upotrebljavati ako je na bilo koji na¢in ostecen ili ako ne uspi-
je bilo koji dio funkcionalne provjere (pogledajte odjeljak 4.1).

7. Endoskop uredaj za jednokratnu upotrebu i nemojte pokusavati ¢istiti ili ponovno
koristiti. Ponovna upotreba proizvoda moze izazvati kontaminaciju, sto moze uzroko-
vati infekcije.

8. Endoskop se ne smije upotrebljavati ako se na pacijentu primjenjuju kisik ili visokoza-
paljivi anestezijski plinovi. To moze uzrokovati ozljede pacijenta.

9. Tijekom MRI pretraga ne smije se upotrebljavati endoskop.

10. Endoskop nemojte upotrebljavati tijekom defibrilacije.

11.  Namijenjeno iskljuc¢ivo za upotrebu iskusnih lije¢nika, obucenih za klinicke endoskop-
ske tehnike i postupke.

12. Pri potiskivanju i izvlacenju endoskopa ili rukovanju njime nemojte primjenjivati pre-
komjernu silu.

13. Pacijente uvijek treba adekvatno nadzirati tijekom upotrebe.

14. Pri uvodenju ili izvlacenju endoskopa, rukovanju savitljivim dijelom ili vr$enju sukcije,
uvijek pratite endoskopsku sliku uzivo na jedinici za prikaz Ambu. Ne ¢inite li to, moze-
te naskoditi pacijentu.

15. Nemojte upotrebljavati endoskop ako su sterilna barijera ili pakiranje proizvoda osteceni.
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20.

Zbog zagrijavanja iz izvora svjetla distalni vrh endoskopa moze se zagrijati.
Izbjegavajte duga razdoblja kontakta izmedu distalnog vrha i membrane sluznice jer
dulji kontakt s membranom sluznice moze uzrokovati oStecenje sluznice.

Uvijek pripazite da svaka cijev koja se spaja na priklju¢ak za sukciju bude spojena na
uredaj za sukciju.

Pri izvlacenju uredaja endoskopa distalni vrh mora biti u neutralnom i nesavinutom
polozaju. Nemojte rukovati polugom za upravljanje savijanjem jer to moze prouzrociti
ozljedu pacijenta i/ili oSte¢enje endoskopa.

Nemojte potiskivati ili izvlaciti endoskop ili rukovati savitljivim dijelom dok s distalnog
vrha vire dodatni endoskopski instrumenti jer to moze dovesti do ozljede pacijenta.
Uvijek pazite da pri uvodenju ili izvla¢enju dodatnog endoskopskog instrumenta u
radnom kanalu savitljivi dio bude u ravnom polozaju. Nemojte rukovati polugom za
upravljanje i nikada nemojte primjenjivati prekomjernu silu jer to moze prouzrociti
ozljedu pacijenta i/ili oSte¢enje endoskopa.

21. Prije odlaganja endoskopa u otpad uvijek izvrsite vizualnu provjeru prema uputama
navedenim u ovim uputama za upotrebu.

22. Elektroni¢ka oprema i sustav medusobno mogu utjecati na uobicajen nacin rada. Ako
se sustav upotrebljava u blizini druge opreme ili je na nju postavljen, prije upotrebe
pregledajte i provjerite ispravnost rada oba sustava i ostale elektroni¢ke opreme.
Mozda cete morati poduzeti mjere za ublazavanje Stetnih posljedica, poput preusmje-
ravanja ili preseljenja opreme ili zastite prostorije u kojoj se oprema upotrebljava.

23. Endoskop se sastoji od dijelova koje je isporucila tvrtka Ambu. Ti se dijelovi smiju
zamijeniti samo dijelovima koje odobri tvrtka Ambu. Nepridrzavanje tog zahtjeva
moze dovesti do ozljedivanja pacijenta.

24. Obavezno provijerite je li slika na jedinici za prikaz slika uzivo ili snimka te provjerite je
li slika okrenuta kao $to se ocekuje.

25. Da bi se izbjegla opasnost od strujnog udara, sustav se mora prikljucivati samo u elek-
tricnu mrezu sa zastitnim uzemljenjem. Sustav iz elektricne mreze iskljucite tako da
utikac izvucete iz elektri¢ne uticnice.

26. Uvijek provjerite kompatibilnost s endotrahealnim cijevima i dvolumenskim cijevima.

27.  Ako tijekom endoskopskog postupka dode do neispravnog rada uredaja, odmah zau-
stavite postupak i izvucite endoskop.

28. Prije ubrizgavanja tekucina Spricu u potpunosti umetnite u otvor radnog kanala. U
protivnom moze doci do izlijevanja tekucine iz otvora radnog kanala.

MJERE OPREZA

1. Pazite da u blizini imate odgovarajuci pricuvni sustav, spreman za upotrebu, kako bi se
postupak mogao nastaviti u slu¢aju kvara.

2. Pazite da ne ostetite uvodni kabel ili distalni vrh ako u radu s endoskopom upotreblja-
vate ostra sredstva poput igala.

3. Budite oprezni pri rukovanju distalnim vrhom i pazite da ne udara u druge predmete
jer to moze dovesti do ostecenja opreme. Povrsina objektiva distalnog vrha osjetljiva
je pa moze dodi do vizualnog izobli¢enja.

4. Nemojte primjenjivati pretjeranu silu na savitljivom dijelu jer to moze dovesti do oste-
cenja opreme. Primjeri neprikladnog rukovanja savitljivim dijelom obuhvacaju:

- Ruc¢no uvijanje.

- Rukovanje savitljivim dijelom unutar endotrahealne cijevi (ETT) ili u bilo kojem dru-
gom slucaju u kojem se osjeca otpor.

- Umetanje u gotovu cijev ili tubus za traheotomiju ciji se smjer ne poklapa s
krivuljom cijevi.

5. Ameri¢kim federalnim zakonima prodaja tih uredaja dopustena je samo uz odobrenje
i od strane lije¢nika.

6. Rucka endoskopa mora ostati suha tijekom pripreme, upotrebe i skladistenja.

7. Nemojte upotrebljavati noz ili neki drugi ostar predmet za otvaranje vrecice ili
kartonske kutije.

8.  Prije primjene sukcije dobro ucvrstite cijevi na prikljucku za sukciju.

9.  Po potrebi, odstranite izlucevine ili krv iz diSnog puta prije i tijekom postupka. Za tu namje-
nu moze se upotrebljavati sukcijska funkcija bilo kojeg odgovarajuceg uredaja za sukciju.

10. Prilikom sukcije primijenite vakuum od 85 kPa (638 mm Hgq) ili slabiji. Primjena preja-

kog vakuuma moze otezati prestanak sukcije.
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1.5. Moguce nezeljene posljedice

Moguce nezeljene posljedice povezane su s fleksibilnom bronhoskopijom (nije kompletno):
tahikardija/bradikardija, hipotenzijom, krvarenje, bronhospazam/laringospazam, kasalj, zaduh,
grlobolja, apneja, napad, desaturacija/hipoksemija, krvarenje iz nosa, hemoptiza, pneumoto-
raks, aspiracijska upala pluca, pli¢ni edem, zacepljenje disnih putova, reakcija na lijek ili lokalnu
anesteziju, groznica/upala i respiratorni/sréani zastoj.

1.6. Opce napomene
Ako se prilikom upotrebe ovog uredaja ili uslijed njegove upotrebe dogodi ozbiljan incident,
prijavite ga proizvodacu i nadleznom drzavnom tijelu.

2. Opis sustava
Endoskop moze biti povezan s jedinicama za prikaz Ambu. Dodatne informacije o jedinicama
za prikaz Ambu potraZite u uputama za upotrebu jedinice za prikaz Ambu.

2.1. Dijelovi sustava

Ambu® aScope™ 3 Brojevi dijelova:
- uredaj za jednokratnu upotrebu: ) J :
402001000 aScope 3 Slim 3.8/1.2
403001000 aScope 3 Regular 5.0/2.2
414001000 aScope 3 Large 5.8/2.8

Endoskopi tanki aScope 3, standardni aScope 3 i iroki aScope 3 nisu dostupni u svim drza-
vama. Obratite se lokalnom prodajnom uredu.

Naziv proizvoda Boja Vanjski promjer Unutarnji promjer
[mm] [mm]

aScope 3 Slim 3.8/1.2 Siva min. 3,8; maks. 4,3 min. 1,2

aScope 3 Regular 5.0/2.2  zeleni min. 5,0; maks. 5,5 min. 2,0

aScope 3 Large 5.8/2.8 Narancasta min. 5,8; maks. 6,3 min. 2,6

2.2. Kompatibilnost proizvoda
Endoskop aScope 3 namijenjen je za upotrebu sa sljede¢com opremom:

Jedinica za prikaz:
- Ambu aView.

Dodatni endoskopski instrumenti:
- Instrumenti s uobi¢ajenom 6-postotnom uvodnicom (Luer slip) i/ili ,Luer Lock”.

Endotrahealne cijevi (ETT) i dvolumenske cijevi (DLT)

- Trahealne cijevi koje se upotrebljavaju pri anesteziji i oprema za disanje u skladu s normom
EN ISO 5361.

Skupina proizvoda aScope 3 ispitana je za sljedece veli¢ine endotrahealnih cijevi (ETT), dvolu-
menskih cijevi (DLT) i dodatnih endoskopskih instrumenata (EA):

Minimalni Minimalna Minimalna Sirina
unutarnji promjer veli¢ina radnog kanala
endotrahealne dvolumenske dodatnih endoskopskih
cijevi (ETT) cijevi (DLT) instrumenata (EA)

aScope 3 Slim 5,0 mm 35Fr do 1,2 mm

aScope 3 Regular 6,0 mm 41 Fr do 2,0 mm

aScope 3 Large 7,0 mm - do 2,6 mm

Oprema za sukciju
- Sukcijska cijev promjera od 6,5 mm do 9,5 mm.
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2.3. Dijelovi uredaja aScope 3

9 —

— 14

Br. Dio Funkcija

1 Rucka Pogodna za drzanje u lijevoj i desnoj ruci.

2 Poluga za upravljanje Pomice distalni vrh gore i dolje u jednoj ravni.

3 Otvor radnog kanala Omogucuje ubrizgavanje tekucina i uvodenje dodatnih
endoskopskih instrumenata.

- Radni kanal Moze se upotrebljavati za ubrizgavanje tekucina, sukciju i
uvodenje dodatnih endoskopskih instrumenata.

4 Priklju¢ak za sukciju Omogucuje priklju¢ivanje cijevi za sukciju.

5 Gumb za sukciju Aktivira sukciju kada se pritisne.

6 Prikljucak za cijevi Omogucuje pri¢vricivanje cijevi opremljenih standar-
dnim priklju¢kom tijekom postupka.

7 Uvodni kabel Fleksibilna cijev za uvodenje u di$ni put.

Dio za uvodenje Isto kao uvodni kabel.

8 Savitljivi dio Dio kojim se moze manevrirati.

9 Distalni vrh Sadrzi kameru, izvor svjetlosti (dvije LED diode) te izlaz
radnog kanala.

10 Prikljucak na kabelu Prikljucuje se na plavu uti¢nicu na jedinici za prikaz.

endoskopa

1 Kabel endoskopa Prenosi signal slike do jedinice za prikaz.

12 Zastitna cijev Stiti uvodni kabel tijekom prijevoza i skladistenja.
Uklonite prije upotrebe.

13 Uvodnica Omogucuje lakse uvodenje Sprica ,luer lock” i dodatnih
mekih endoskopskih instrumenata kroz radni kanal.

14 Stitnik rucke Stiti prikljucak za sukciju tijekom prijevoza i skladi$tenja.

Uklonite prije upotrebe.
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3. Objasnjenje upotrijebljenih simbola

Simboli za uredaje aScope 3

Indikacija

Radna duljina uvodnog kabela uredaja aScope 3.

Maksimalna sirina uvodnog dijela
(maksimalni vanjski promjer).

Minimalna sirina radnog kanala
(minimalni unutarnji promjer).

Polje prikaza.

Grani¢ne vrijednosti vlage: relativna vlaznost
izmedu 30 85 % u radnom okruzenju.

109kp3

B0kPa, 8

Grani¢ne vrijednosti atmosferskog tlaka: od 80
do 109 kPa u radnom okruzenju.

Elektri¢na sigurnost primijenjenog dijela: tip BF.

STERILE[EO]

Razina pakiranja koja osigurava sterilnost.

P us

Oznaka UL Recognized Component Mark za
Kanadu i Sjedinjene Drzave.

Medicinski uredaj.

Certifikat INMETRO za medicinsku elektri¢nu

Seguranca Seguranga opremu:
ABNT NBR IEC 60601-1, ABNT NBR IEC 60601-1-2,
N I ABNT NBR IEC 60601-2-18.
% Compulsério  mveTro " Primjenjivo za uredaj Ambu® aScope™ 3 i moni-
tor Ambu® aView™.
GTI Globalni broj trgovacke jedinice.

Zemlja proizvodnje.

4]
®

Ne upotrebljavajte ako su sterilizacijska zastita
ili pakiranje proizvoda osteceni.

Puni popis objasnjenja simbola nalazi se na ambu.com
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4. Upotreba uredaja aScope 3
Brojevi u sivim krugovima u nastavku odnose se na ilustracije na stranici 2.

4.1. Priprema i provjera uredaja aScope 3

Vizualna provjera endoskopa (1

1. Provjerite je li plomba vrecice netaknuta. 1a

2. Obavezno uklonite zastitne dijelove s rucke i uvodnog kabela. 1b

3. Provjerite ima li znakova osteéenja nastalih pri isporuci ili nekih drugih osteéenja poput
hrapavih povrsina, ostrih rubova ili izbocina koje mogu nastetiti pacijentu. 1¢

Upute za pripremu i ukljucivanje jedinica za prikaz potrazite u uputama za upotrebu jedi-

nica za prikaz (2

Provjera slike

1. Priklju¢ak endoskopskog kabela prikljucite na odgovarajuci priklju¢ak kompatibilne jedini-
ce za prikaz. Provjerite jesu li boje iste i pazljivo poravnajte strelice. (3

2. Provjerite prikazuje li se videosnimka uzivo na zaslonu tako da okrenete distalni vrh endo-
skopa prema objektu, npr. dlanu svoje ruke. (4

3. Po potrebi prilagodite postavke slike na jedinici za prikaz (pogledajte upute za upotrebu
jedinice za prikaz).

4.  Ako objekt nije jasno vidljiv, sterilnom krpom obrisite objektiv na distalnom vrhu.

Priprema endoskopa

1. Pazljivo pomicite polugu za upravljanje naprijed i natrag kako biste $to vise savili savitljivi
dio. Potom polugu za upravljanje lagano pomaknite u neutralan polozaj. Provjerite funkci-
onira li savitljivi dio bez zapinjanja i ispravno te vraca li se neutralan polozaj. 5a

2. S pomocu Sprice ubrizgajte 2 ml sterilne vode u otvor radnog kanala (u slu¢aju Sprice
Jluer-lock” upotrijebite prilozenu uvodnicu). Pritisnite klip, paze¢i da nema curenja te da
voda izlazi iz distalnog vrha. 5b

3. Ako je to primjenjivo, pripremite opremu za sukciju u skladu s uputama dobavljaca. (5¢
Spojite cijev za sukciju na prikljucak za sukciju te pritisnite gumb za sukciju kako biste pro-
vjerili vrsi li se sukcija.

4. Po potrebi provjerite moze li kroz radni kanal bez otpora pro¢i dodatni endoskopski
instrument odgovarajuce velic¢ine. Za lakse umetanje mekih dodatnih instrumenata, kao
$to su mikrobioloske ¢etkice, moZe se upotrijebiti prilozena uvodnica. 5d

5. Ako je primjenjivo, prije pocetka postupka provjerite jesu li endotrahealne cijevi i dvolu-
menske cijevi kompatibilne s endoskopom.

4.2. Rukovanje uredajem aScope 3

Drzanje endoskopa i rukovanje vrhom 6a

Rucka endoskopa moze se drzati objema rukama. Rukom kojom ne drzite endoskop mozete
potiskivati uvodni kabel u usta ili nos pacijenta.

Polugu za upravljanje pomicite palcem, a gumbom za sukciju rukujte kaziprstom. Poluga za
upravljanje sluzi za okomito pregibanje i prosirivanje distalnog vrha endoskopa. Pomicanjem
poluge za upravljanje nadolje distalni ¢e se vrh saviti prema naprijed (pregibanje).
Pomicanjem poluge prema gore distalni ¢e se vrh saviti unatrag (prosirivanje). Uvodni kabel
trebalo bi uvijek drzati $to ravnije kako bi se osigurao optimalan kut savijanja distalnog vrha.

Priklju¢ak za cijevi 6b
Prikljucak za cijevi moze se upotrebljavati za pri¢vrscivanje endotrahealne (ETT) i dvolumenske
DLT cijevi s ISO priklju¢kom tijekom intubacije.

Uvodenje endoskopa 7a

Podmazite uvodni kabel mazivom pogodnim za medicinsku upotrebu pri uvodenju endoskopa
u pacijenta. Ako slika kamere endoskopa postane nejasna, distalni vrh mozete ocistiti blago ga
trljajuci o stjenku sluznice ili mozete izvudi endoskop te ocistiti distalni vrh.. Pri oralnom uvo-
denju endoskopa preporucuje se upotreba usnika radi zastite endoskopa od ostecenja.
Preporucuje se izvaditi uvodnicu iz priklju¢ka radnog kanala kada se ne upotrebljava.
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Ubrizgavanje tekuéina 7b

Kroz radni kanal moguce je ubrizgavati tekucine tako da se u priklju¢ak radnog kanala na vrhu
endoskopa umetne Sprica. Ako koristite ,luer-lock” Spricu, upotrijebite prilozenu uvodnicu.
Spricu u potpunosti umetnite u otvor radnog kanala ili u uvodnicu i pritisnite klip kako biste
ubrizgali tekucinu. Pazite da tijekom postupka ne primijenite sukciju jer ¢e to usmjeriti ubrizga-
ne tekucine u sabirni sukcijski sustav. Kako biste bili sigurni da je sva tekucina izisla iz kanala,
isperite kanal s 2 ml zraka. Preporucuje se izvaditi uvodnicu iz priklju¢ka radnog kanala kada se
ne upotrebljava.

Aspiracija 7¢

Kada je na prikljucak za sukciju spojen aparat za sukciju, sukciju je moguce provesti pritiskom
kaziprsta na gumb za sukciju. Ako je u radni kanal postavljena uvodnica i/ili dodatni endo-
skopski instrument, imajte na umu da ¢e mogucnost sukcije biti smanjena. Za optimalnu suk-
ciju preporucuje se potpuno ukloniti uvodnicu ili Spricu tijekom sukcije.

Uvodenje dodatnih endoskopskih instrumenata 7d

Pri odabiru dodatnog endoskopskog instrumenta za endoskop uvijek pripazite da instrumenti
budu ispravne veli¢ine. Prije upotrebe pregledajte dodatne endoskopske instrumente. U sluca-
ju bilo kakvih nepravilnosti u njihovu radu ili vanjskom izgledu, zamijenite ih. Umetnite dodat-
ni endoskopski instrument u otvor radnog kanala i oprezno ga potiskujte kroz radni kanal sve
dok ga ne ugledate na uredaju aView. Za lak$e umetanje mekih dodatnih instrumenata, kao
sto su mikrobioloske cetkice, moze se upotrijebiti prilozena uvodnica.

Izvlaéenje endoskopa (8
Priizvlacenju endoskopa pripazite da poluga za upravljanje bude u neutralnom polozaju.
Polagano izvlacite endoskop pratedi sliku uzivo na jedinici za prikaz.

4.3. Nakon upotrebe

Vizualna provjera (9

1. Nedostaju li bilo koji dijelovi na savitljivom dijelu, objektivu ili uvodnom kabelu? Ako je
tako, poduzmite potrebne mjere kako biste pronasli dio koji nedostaje.

2. Ima liikakvih znakova ostecenja na savitljivom dijelu, objektivu ili uvodnom kabelu? Ako
ima, proucite je li proizvod cjelovit i nedostaju li neki dijelovi.

3. Imalirezova, rupa, uleknuca, izbocina ili drugih nepravilnosti na savitljivom dijelu, objek-
tivu ili uvodnom kabelu? Ako ima, proucite proizvod i otkrijte nedostaju li neki dijelovi.

Ako je potrebno poduzeti odgovarajuce mjere (korak 1 do 3), postupajte u skladu s bolnickim
pravilima. Dijelovi uvodnog kabela radiolo$ki su nepropusni.

Prekini vezu
Odspojite endoskop od jedinice za prikaz 10.

Zbrinjavanje

Bacite endoskop u otpad, namijenjen je za jednokratnu upotrebu. Nakon upotrebe endoskop
se smatra kontaminiranim te se mora baciti u otpad u skladu s lokalnim smjernicama za priku-
pljanje inficiranih medicinskih uredaja s elektroni¢kim komponentama.

5. Tehnicke specifikacije proizvoda

5.1. Primijenjene norme

Funkcija endoskopa u skladu je sa sljede¢im normama:

- EN 60601-1 Elektricna medicinska oprema - dio 1: Op¢i zahtjevi za osnovnu sigurnost i
osnovni rad

- EN 60601-2-18 Elektri¢cna medicinska oprema - dio 2-18 Posebni zahtjevi za osnovnu sigur-
nost i osnovni rad endoskopske opreme
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5.2. Specifikacije uredaja aScope 3

Uvodni kabel
Savitljivi dio' [°]
Promjer uvodnog kabela [mm, (")]

Promijer distalnog kraja [mm, ()]

Maksimalni promjer dijela za
uvodenje [mm, (")]

Minimalna veli¢ina endotraheal-
nog tubusa (ID) [mm]

Minimalna veli¢ina dvolumenske
cijevi (ID) [Fr]

Radna duzina [mm, (")]
Radni kanal

Minimalna Sirina kanala instru-
menta 2 [mm, ()]

Skladistenje

Preporucena temperatura skladi-
stenja’[°C, (°F)]

Relativna vlaznost [%]

Atmosferski tlak [kPa]

Opticki sustav

Polje prikaza [°]
Dubina polja [mm]
Metoda osvjetljavanja
Prikljucak za sukciju

Unutarnji promjer
spojne cijevi [mm]

Sterilizacija
Metoda sterilizacije
Radno okruzenje

Temperatura [°C, (°F)]

Relativna vlaznost [%] 30~ 85
Atmosferski tlak [kPa] 80~ 109
1. Imajte na umu da se savitljivi kut moze ostetiti ako se uvodni kabel ne drzi ravno.
2. Nema jamstava da ¢e dodatna oprema odabrana samo na osnovi ove minimalne Sirine kanala instru-
menta biti kompatibilna s endoskopom.
3. Cuvanje na visokoj temperaturi moZe utjecati na vijek trajanja proizvoda.

aScope 3 Slim

130 130V

aScope 3 Regular

150 130V

3.8(0.15) 5.0 (0.20)

4.2 (0.16) 5.4 (0.21)
4.3(0.17) 5.5(0.22)

5.0 6.0

35 41

600 (23.6) 600 (23.6)
aScope 3 Slim aScope 3 Regular
1.2 (0.047) 2.0 (0.079)

tanki/standardni/Siroki aScope 3

10 ~ 25 (50 ~ 77)

30~85

80~ 109

tanki/standardni/siroki aScope 3

85

26,5-9,5

tanki/standardni/Siroki aScope 3
ETO
tanki/standardni/Siroki aScope 3

10 ~ 40 (50 ~ 104)

aScope 3 Large

120N 110V
5.8(0.23)
6.3 (0.25)

6.3(0.25)

7.0

600 (23.6)
aScope 3 Large

2.6 (0.102)
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6. Rjesavanje problema
Ako se pojave problemi u sustavu, upotrijebite ovaj vodi¢ za rje3avanje problema kako biste
utvrdili uzrok i uklonili pogresku.

Problem

Mogucdi uzrok

Preporuceni postupak

Na lijevoj strani
zaslona nema
slike uzivo, iako
se na zaslonu
vidi korisnicko
sucelje ili je slika
prikazana s lije-
ve strane smr-
znuta.

Endoskop nije povezan s
jedinicama za prikaz.

Prikljucite endoskop na plavi priklju¢ak
jedinice za prikaz.

Postoji komunikacijski pro-
blem izmedu jedinice za
prikaz i endoskopa.

Ponovno pokrenite jedinicu za prikaz
tako da pritisnete i drzite gumb za
ukljucivanje/isklju¢ivanje najmanje 2
sekunde. Kada je jedinica za prikaz
isklju¢ena, ponovno ju ukljucite jos
jednim pritiskom na gumb za ukljuci-
vanje/iskljuc¢ivanje.

Endoskop je ostecen.

Zamijenite endoskop novim uredajem.

Snimka se prikazuje se na
Zutoj kartici upravljanja
datotekama.

Vratite se na sliku uzivo pritiskom na
plavu karticu slike uzivo ili ponovo
pokrenite jedinicu za prikaz pritiskom
na gumb za ukljucivanje/iskljucivanje u
trajanju od najmanje 2 sekunde. Kada je
jedinica za prikaz isklju¢ena, ponovno
ju ukljucite jos jednim pritiskom na
gumb za ukljucivanje/iskljucivanje.

Losa
kvaliteta slike.

Kry, slina itd. na objektivu
(distalni vrh).

Blago protrljajte distalni vrh po sluznici.
Ako se objektiv ne moze tako odistiti,
izvadite endoskop i obrisite objektiv
sterilnom gazom.

Nepostojecaiili
smanjena
mogucnost suk-
cije ili otezano
umetanje
dodatnog
endoskopskog
instrumenta u
radni kanal.

Radni je kanal blokiran.

Ocistite radni kanal cetkom za ¢is¢enje
ili ga isperite sterilnom fizioloskom
otopinom pomocu $price. Nemojte
rukovati sukcijskim ventilom dok ubriz-
gavate tekucine.

Sukcijska pumpa nije uklju-
cenaili priklju¢ena.

Ukljucite pumpu i provjerite vezu sa
sukcijskom pumpom.

Ostecen je gumb
za sukciju.

Pripremite novi endoskop.

Dodatni endoskopski
instrument umetnut je u
radni kanal (primjenjivo
ako nema sukcije ili je
smanjena).

Izvadite dodatni endoskopski instru-
ment. Provjerite je li upotrijebljeni dodat-
ni instrument preporucene veli¢ine.

Savitljivi dio nije u neutral-
nom polozaju.

Pomaknite savitljivi dio
u neutralni polozaj.

Dodatni meki endoskopski
instrument tesko prolazi
kroz priklju¢ak radnog
kanala.

Upotrijebite priloZzenu uvodnicu.
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1. Fontos informaciok - hasznalat el6tt elolvasandé

Az endoszkop hasznélata el6tt gondosan ismerkedjen meg ezekkel a biztonsagi utasitasokkal.
A hasznalati utmutaté tovabbi értesités nélkil frissiilhet. Az aktudlis valtozatot kérésre rendel-
kezésre bocsatjuk. Felhivjuk figyelmét, hogy a jelen itmutaté nem magyarazza el és nem
ismerteti a klinikai eljardsokat. Csak az endoszkop alapveté mukddtetéséhez sziikséges infor-
macidkat és a kapcsolodé dvintézkedéseket tartalmazza. Az endoszkop elsé hasznalata elétt
elengedhetetlen, hogy a kezelé megfelel6 képzésben részesiiljon a klinikai endoszképos elja-
rasok teriiletén, és megismerkedjen a jelen Utmutatéban foglalt rendeltetéssel, figyelmezteté-
sekkel, dvintézkedésekkel, javallatokkal és ellenjavallatokkal.

Az endoszkdp nem garancialis.

A jelen dokumentumban endoszkdp alatt csak magat az eszkdzt, mig rendszer alatt az endosz-
kopot, valamint a komptibilis megjelenitéegységet és tartozékokat értjiik. Amennyiben kiiléon
nem jel6ljuk, az endoszkop kifejezés az eszkoz 6sszes valtozatara vonatkozik.

1.1. Rendeltetés

Az endoszkoép a légutakat és a tracheobronchidlis rendszert érinté endoszképos eljarasokra és
ezen testrészek vizsgalatara szolgald steril, egyszer hasznélatos, rugalmas endoszkép.

Az endoszkop lehetévé teszi a vizsgalt tertiletek megjelenitését Ambu megjelenitéegység
segitségével.

Az endoszkdp kérhazi kornyezetben torténé hasznalatra szolgél. Az eszkozzel felnéttek
vizsgalhatok.

1.2. Ellenjavallatok

Nem ismeretesek.

1.3. Klinikai elényok

Az egyszeri hasznélatnak készonhetéen minimalis a keresztfert6zés kockazata.

1.4. Figyelmeztetések és 6vintézkedések

FIGYELMEZTETESEK A

1. Azendoszkép egyszer haszndlatos eszkdz. A szennyezédés megel6zése érdekében
behelyezés el6tt a hasonlo eszkdzok esetében elfogadott orvosi gyakorlat alapjan kell
kezelni.

2. Az endoszkoép képeit nem szabad patolégias allapotok fliggetlen diagnosztizaldsara
hasznalni. Az orvos minden leletet értelmezzen és erésitsen meg egyéb mddszerrel,
figyelembe véve a beteg klinikai jellemzéit.

3. Ne hasznéljon az endoszképpal egyiitt aktiv endoszképos tartozékokat, példaul lézer-
szondat vagy elektrosebészeti berendezést, mivel az a beteg sériilését vagy az
endoszkop karosodasat okozhatja.

4. Tilos hasznélni az eszkdzt, ha az eljaras sordan nem biztosithaté megfelelé kiegészité
oxigenizacio a beteg szaméra.

5. Tilos az eszkoz hasznélata malignus arrhythmia, instabil cardialis status, legfeljebb 4-6
héttel korabbi akut myocardialis infarctus, refracter hypoxaemia, vérzéses diathesis
vagy sulyos thrombocytopaenia esetén, ha biposzia javallott.

6. Ne hasznélja az endoszképot, ha az barmilyen médon sériilt, illetve ha a 4.1. fejezet-
ben leirt miikddés-ellenérzésnek nem sikeres minden része.

7. Ne hasznélja Gjra masik betegnél a megtisztitott eszkozt, mert az csak egyszer haszna-
latos. A termék ujboli felhasznalasa szennyezédést okozhat, ami fertézéshez vezethet.

8. Az endoszkép nem hasznalhato, ha a betegnél oxigént vagy erésen gyulékony anesz-
tézias gazokat alkalmaznak. Ez a beteg sériiléséhez vezethet.

9. Az endoszkép MR-kdrnyezetben nem alkalmazhato.

10. Ne hasznalja az endoszképot defibrillalaskor.

11. Az eszkozt kizarélag a klinikai endoszképos technikdkban és eljarasokban jartas,
tapasztalt orvos hasznélhatja.

12. Ne alkalmazzon tulzott erét az endoszkop eléretolasa, miikodtetése és
visszahuzésa soran.

13. Hasznélat kozben a beteget végig megfeleléen monitorozni kell.

14. Az endoszkép eléretoldsa vagy visszahUzasa, tovdbba a hajlithatd szakasz kezelése és
leszivas soran mindig figyelje az él6 endoszkopos képet az Ambu megjelenitéegysé-
gen. Ellenkezd esetben megsériilhet a beteg.
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20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

27.

28.

Na hasznalja az endoszképot, ha sériilt a termék steril védécsomagolasa vagy

a csomagolasa.

Az endoszkdp disztalis vége a fénykibocsato alkatrész miatt felmelegedhet. Kertilje az
endoszkop disztalis vége és a nyadlkahartya kozotti hosszan tarté érintkezést, mivel az
ilyen tartos érintkezés a nyalkakartya karosodasat okozhatja.

Mindig ellendrizze, hogy a leszivécsatlakozéhoz kapcsolt csé leszivéeszkézhoz

van-e csatlakoztatva.

Az endoszkop visszahuzasa kozben a disztalis végnek semleges, nem hajlott helyzet-
ben kell lennie. Ne m(ikédtesse az irdnyitokart, mivel ez a beteg sériilését és/vagy az
endoszkop kdrosodasat okozhatja.

Ne tolja elére vagy huizza vissza az endoszképot, illetve ne miikddtesse a hajlithatd
részt, amikor endoszképos tartozék nyulik ki a munkacsatorna disztélis végénél, mivel
ez a betegnek sértilést okozhat.

Amikor az endoszképos tartozékot bevezeti a munkacsatornaba vagy kihtzza onnan,
mindig gy6z6djon meg réla, hogy a hajlithaté rész egyenes helyzetben van. Ne
mukodtesse az iranyitokart, és soha ne alkalmazzon tulzott erét, mivel ez a beteg
sériilését és/vagy az endoszkop karosodasat okozhatja.

Miel6tt az endoszkopot a hulladéktartdba helyezné, mindig végezzen szemrevétele-
zéses ellendrzést a hasznalati Gtmutatdban talalhato utasitasok szerint.

Az elektronikus berendezés és a rendszer befolyasolhatjdk egymas normalis mikodé-
sét. Ha a rendszert mas berendezések mellett vagy mas berendezésre helyezve hasz-
nalja, hasznalata el6tt figyelje meg és ellendrizze, hogy a rendszer és az egyéb elekt-
ronikus berendezések normélis médon miikddnek-e. A zavaras enyhitésére beavatko-
z4s vélhat sziikségessé, mint példaul a berendezés tajoldsdnak vagy helyzetének
modositasa vagy az adott helyiség arnyékolasa.

Az endoszkop az Ambu altal biztositott alkatrészeket tartalmaz. Ezeket a részeket
csak az Ambu éltal jovahagyott alkatrészekre szabad kicserélni. Ellenkezé esetben a
beteg megsériilhet.

Gondosan ellendrizze, hogy a megjelenitéegységen él6kép jelenik-e meg, vagy fel-
vett kép, és gy6z6djon meg arrél, hogy a kép tajolasa a vartnak megfeleld.

Az dramutés elkerulése érdekében a rendszert csak olyan halézathoz szabad csatla-
koztatni, amely rendelkezik védéfoldeléssel. A rendszer elektromos hélézatrél torténd
levéalasztasahoz hizza ki a halézati csatlakozot a fali aljzatbol.

Mindig ellendrizze az endotrachealis tubusok és a kétlumen( tubusok kompatibilitasat.
Amennyiben hiba torténik az endoszkdpos eljaras kozben, azonnal dllitsa le a mdvele-
tet, és huzza ki az endoszképot.

Folyadék bevitele el6tt teljesen vezesse be a fecskendét a munkacsatorna portjaba.
Ellenkez6 esetben a folyadék kifolyhat a munkacsatorna portjanal.

OVINTEZKEDESEK

1.

©® N o

Gondoskodjon kénnyen és azonnal elérheté megfelel tartalék rendszerrél, hogy miiko-

dési hiba esetén folytatni lehessen az eljarast.

Ugyeljen r&, hogy az endoszképpal egyiitt hasznélt hegyes eszkézokkel (példaul tikkel)

nehogy megsértse a bevezetvezetéket vagy a disztalis véget.

Ovatosan kezelje a disztélis véget, és igyeljen ra, hogy az ne (itkézzén més téargyaknak,

mert igy kdrosodhat az eszkoz. A disztélis vég lencséje torékeny, vizualis torzulds johet létre.

Ne fejtsen ki tulzott erét a hajlithatd részre, mert karosodhat az eszkoz. Példak a hajlit-

hato rész helytelen kezelésére, tobbek kozott:

- Csavaras kézzel.

- MUkodtetés endotrachedlis tubusban, illetve érezhetd ellenélldssal szemben.

- Bevezetés olyan el6re meghajlitott vagy tracheostomias tubusba, amelynek hajlasi ira-
nya eltér a csé ivének irdnyatol.

Az Amerikai Egyesiilt Allamok szdvetségi térvényei alapjan ez az eszkdz csak orvos altal

vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.

El6készités, hasznalat és tarolas soran tartsa szarazon az endoszkép markolatat.

A tasak és a kartondoboz kinyitdsdhoz ne hasznaljon kést vagy egyéb éles targyat.

Vakuum alkalmazésa el6tt megfelel6en rogzitse a csovet a leszivécsatlakozéhoz.

Szlikség esetén a beavatkozas elétt és utan tavolitsa el a légutbdl az esetleges valadékot

vagy vért. Erre a célra barmely megfelel6 szivoeszkoz szivéfunkcidja hasznélhaté.

A leszivaskor alkalmazott vakuum legfeljebb 85 kPa (638 Hgmm) lehet. Tul nagy vakuum

alkalmazasa esetén nehézséget okozhat a leszivas befejezése.
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1.5. Lehetséges nemkivanatos események

A rugalmas bronchoszképidhoz kapcsolédé lehetséges nemkivanatos események (a felsorolds
nem teljes): Tachycardia/bradycardia, hypotensio, vérzés, bronchospasmus/laryngospasmus,
kohogés, dyspnoea, torokfajas, apnea, agyvérzés, desaturatio/hypoxaemia, epistaxis, haemop-
tysis, pneumothorax, aspiratiés pneumonia, pulmonalis oedema, léguti obstructio, gyogyszer-
reakcié vagy helyi anaesthesia, laz/infectio és 1égzés-/szivleallas.

1.6. Altalanos megjegyzések
Amennyiben az eszkoz hasznalata soran vagy annak kévetkeztében sulyos incidens torténik,
jelentse azt a gyarténak és a nemzeti hatésagnak.

2. A rendszer leirasa

Az endoszkop az Ambu megjelenitéegységhez csatlakoztathatd. Az Ambu megjelenitéegy-
séggel kapcsolatban tovabbi informacidkat az Ambu megjelenitéegység hasznalati utmutato-
jaban taldlhat.

2.1. A rendszer részei

Ambu® aScope™ 3

- egyszer hasznalatos eszkoz: Cikkszamok:

402001000 aScope 3 Slim 3.8/1.2
403001000 aScope 3 Regular 5.0/2.2
414001000 aScope 3 Large 5.8/2.8

[«60cmv236"|

Az aScope 3 Slim, az aScope 3 Regular és az aScope 3 Large nem minden orszdgban &ll ren-
delkezésre. Forduljon helyi értékesitési irodankhoz.

Termék neve Szin Kiils6 atméro Bels6 atméro
[mm] [mm]
aScope 3 Slim 3.8/1.2 Szlrke min. 3,8; max. 4,3 min. 1,2
aScope 3 Regular 5.0/2.2  Zéld min. 5,0; max. 5,5 min. 2,0
aScope 3 Large 5.8/2.8 Narancssarga min. 5,8; max. 6,3 min. 2,6

2.2, Termékkompatibilitas
A kovetkezdk hasznélhatdk az aScope 3 eszkdzzel egyiitt:

Megjelenitéegység:
- Ambu aView.

Endoszkopos tartozékok:
- Tartozékok standard 6%-os bevezetéeszkdzzel (Luer Slip) és/vagy Luer-zarral.

Endotrachealis tubusok (ETT) és kétlumenii tubusok (DLT)

- Trachealis tubusok altato- és lélegeztetdberendezésekhez az EN ISO 5361 szabvanynak megfe-
leléen.

Az aScope 3 termékcsalad kompatibilitasat vizsgéltak az aldbbi endotrachealis tubusokkal
(endotracheal tube, ETT), kétlumen tubusokkal (double lumen tube, DLT) és endoszképos tar-
tozékokkal (endoscopic accesory, EA):

Az ETT minimalis Minimalis Az EA munkacsatorna
bels6 atméréje DLT-méret minimalis szélessége
aScope 3 Slim 5,0 mm 35Fr 1,2 mm-ig
aScope 3 Regular 6,0 mm 41 Fr 2,0 mm-ig
aScope 3 Large 7,0 mm - 2,6 mm-ig

Leszivéeszkoz
- 6,5 és 9,5 mm kozotti atméréji szivocsé.
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2.3. Az aScope 3 részei

— 14

Sz. Rész Funkcio
1 Markolat Jobb és bal kézhez is megfelel.
2 Iranyitokar Egy sikban felfelé és lefelé mozgatja a disztalis véget.
3 Munkacsatorna portja  Lehet6vé teszi folyadékok bevitelét és endoszképos tar-
tozékok csatlakoztatasat.
- Munkacsatorna Folyadékok bevitelére, leszivasara és endoszkdpos tarto-
zékok bevezetésére is alkalmas.
4 Leszivocsatlakozo Lehetdvé teszi szivocsé csatlakoztatasat.
5 Vékuumgomb Megnyomasaval aktivalhato a leszivas.
6 Csdcsatlakozas Eljaras kozben lehet6vé teszi szabvanyos csatlakozdval
rendelkez6 csévek csatlakoztatdsat.
7 Bevezetdvezeték Rugalmas léguti bevezetdvezeték.
Bevezetérész Azonos a bevezetévezetékkel.
Hajlithat6 rész Irdnyithato rész.
9 Disztalis vég Tartalmazza a kamerat, a fényforrast (két LED-et), vala-
mint a munkacsatorna kimenetét.
10 Az endoszkopkabel A megjelenitéegység kék aljzatahoz kell csatlakoztatni.
csatlakozdja
1 Endoszkdpkabel A megjelenitéegységre tovabbitja a képjelet.
12 Védoécséd Szallitas és tarolds kozben megvédi a bevezetdvezetéket.
Hasznalat elétt tavolitsa el.
13 Bevezetéeszkdz Megkdnnyiti a Luer-zaras fecskenddk és lagy endoszko-
pos tartozékok atvezetését a munkacsatornan.
14 Markolatvédé Szallitas és tarolas kozben védi a leszivocsatlakozot.

Hasznalat el6tt tavolitsa el.
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3. A hasznalt szimboélumok

Az aScope 3 szimbélumai

Jelentés

; [+60cm/236|

Az aScope 3 bevezetévezetékének effektiv hossza.

@ Max OD

A bevezetdrész maximalis szélessége
(maximalis kiils6 atméro).

@ Min ID

A munkacsatorna minimalis szélessége (minima-
lis belsé atméra).

A
(085 Latémezo.
N
< Pératartalom-korlatozas: 30 és 85% kozotti para-
Y tartalmu kornyezetben hasznalhato.

109kp3

B0kPa,

Légkori nyomas korlatozasa: 80 és 109 kPa
kodzotti kdrnyezeti nyoméson hasznalhaté.

Elektromos biztonsag - BF tipusu
alkalmazott alkatrész.

STERILE[EO]

Sterilitast biztosité csomagolasi szint

B“ us

UL-minésitésti komponens Kanadédban és az
Egyesiilt Allamokban.

Orvostechnikai eszkoz.

Seguranca

Seguranga

,,,,, Compulsério INMETRO

N

Gydgyaszati villamos késziilékek INMETRO tanu-
sitvanya

ABNT NBR IEC 60601-1, ABNT NBR IEC 60601-1-2,
ABNT NBR IEC 60601-2-18.

Az Ambu® aScope™ 3 eszkozre és az Ambu®
aView™ monitorra vonatkozik.

Globalis kereskedelmi cikkszam.

A gyarté orszaga.

(4]
®

Ne hasznalja a terméket, ha a steril védécsoma-
golds vagy a csomagolds megsériilt.

A szimbdlumok magyarazatanak teljes listdja megtaldlhaté az ambu.com webhelyen
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4. Az aScope 3 hasznalata
Az alébbi sziirke korokben lathatd szamok a 2. oldalon taldlhaté illusztracidkra utalnak.

4.1. Az aScope 3 elokészitése és ellenérzése
Az endoszkop szemrevételezéses ellendrzése (1
1. Ellendrizze, hogy a tasak lezarasa sértetlen-e. (1a
2. Gy6z6djon meg rola, hogy a markolatrdl és a bevezetévezetékrol levették a védéelemeket. b
3. Ellendrizze, hogy nincs-e a terméken szennyezédésre vagy sériilésre utald jel
(durva feliletek, éles szélek vagy kiéll6 részek), amely kart tehet a betegben. (1¢

A megjelenitéegység elokészitését és bekapcsolasat illeten lasd annak hasznalati

utmutatojat (2

A kép ellenérzése

1. Csatlakoztassa az endoszkopkabelt a kompatibilis megjelenitéegység megfeleld csatlakozo-
jaba. Ugyeljen ra, hogy a szinek azonosak legyenek, és a nyilak egymashoz igazodjanak. (3

2. lranyitsa az endoszkop disztélis végét egy targy (pl. a tenyere) felé, és ellenérizze, hogy
é16 video jelenik-e meg a képernyén. (4

3. Szlkség esetén dllitsa be a kép paramétereit a megjelenitéegységen (lapozza fel a megje-
lenitéegység hasznélati utmutatéjat).

4. Haatargy nem lathato tisztén, akkor tiszta ruha segitségével torolje meg a lencsét a
disztalis végen.

Az endoszkop elokészitése

1. A hajlithato rész maximalis hajlitasdhoz 6vatosan hizza elére és hétra a hajlitas iranyito-
karjat. Ezutan lassan éllitsa vissza az irdnyitokart alaphelyzetbe. Gy6z6djon meg arrdl,
hogy a hajlithatd rész zokkenémentesen és megfelel6en miikodik, illetve visszatér az
alaphelyzetbe. 5a

2. Fecskenddvel juttasson 2 ml steril vizet a munkacsatorna portjaba (Luer-zaras fecskendé
alkalmazasa esetén hasznélja a mellékelt bevezetéeszkdzt). Nyomja le a dugattyut, és
gy6z6djon meg réla, hogy nincs szivargas, és hogy a viz a disztalis végen tavozott. 5b

3. Adott esetben készitse el6 a leszivoberendezést a szallitd kézikonyve szerint. (5¢
Csatlakoztassa a leszivocsovet a leszivocsatlakozéhoz, és a leszivdgomb megnyomésaval
ellendrizze a véakuum meglétét.

4. Adott esetben ellendrizze, hogy a megfelelé méretli endoszkdpos tartozék atvezethets-e
ellendllas nélkul a munkacsatornan. Puha tartozék, példaul mikrobiolégiai kefe bevezeté-
se megkonnyitheté a mellékelt bevezetéeszkdzzel. 5d

5. Adott esetben az eljaras megkezdése el6tt ellendrizze az endotrachedlis tubusok és a két-
lumen( tubusok kompatibilitdsat az endoszkoppal.

4.2, Az aScope 3 miikodtetése

Az endoszkép tartasa és hegyének mozgatasa 6a

Az endoszkép markolata mindkét kézbe jol illeszkedik. Amig egyik kezével az endoszképot
tartja, a masikkal a beteg szajan vagy orran keresztiil eléretolhatja a bevezetévezetéket.

Az iranyitokart a hiivelykujjaval, a vidkuumgombot pedig a mutatdujjaval mikodtetheti. Az
iranyitokar az endoszkop disztalis végének fliggdleges sikban torténé hajlitasara és nyujtasa-
ra szolgél. Ha lefelé mozditja az irdnyitokart, a disztélis vég elérehajlik (hajlitas). Ha felfelé
mozditja, a disztélis vég hatrahajlik (nyujtas). A bevezetdvezetéket a disztélis vég optimalis
hajldsszogének biztositdsdhoz mindig a lehet6 legegyenesebben kell tartani.

Csdcsatlakozas 6b
A csOcsatlakozas hasznélhato intubalas soran ETT és CLT felszerelésére, 1ISO-csatlakozdval.

Az endoszkop bevezetése 7a

Az endoszkop betegbe torténd bevezetéséhez a bevezetdvezetéket kenje meg orvosi ming-
ségl kendanyaggal. Ha az endoszkép kameraképe homélyossa valik, tisztitsa meg a disztélis
véget finoman a nyalkahartyahoz dérzsdlve, vagy huzza ki az endoszkoépot a tisztitasahoz. Ha
az endoszkdpot szajon at vezeti be, az eszkoz sériilésének elkerllése érdekében csutora alkal-
mazasa javasolt. Amikor nincs hasznélatban, javasolt kihizni a bevezetéeszkdzt a munkacsa-
torna portjabol.
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Folyadék bevitele 7b

Folyadék bevitele a munkacsatorndn keresztiil lehetséges, oly médon, hogy a munkacsatorna
portjaba (az endoszkop tetején) fecskendét helyez be. Luer-zaras fecskendé hasznélata esetén
alkalmazza a mellékelt bevezetSeszkozt. Helyezze be teljesen a fecskendét a munkacsatorna
portjdba vagy a bevezetbeszkozbe, és a folyadék beviteléhez nyomja meg a fecskendédugaty-
tyut. Fontos, hogy e folyamat alatt ne alkalmazzon leszivast, mert a szivassal a bejuttatott
folyadék a leszivérendszer gydjtéjébe jutna. Annak biztositasa érdekében, hogy minden helyi
érzéstelenitd eltdvozzon a csatorndbdl, fujjon be 2 ml levegét a csatornaba. Amikor nincs hasz-
nalatban, javasolt kihtizni a bevezet6eszkdzt a munkacsatorna portjabdl.

Aspiracio 7¢

Ha a leszivocsatlakozdhoz leszivorendszert kapcsolnak, a leszivdgomb mutatéujjal torténé
megnyomasaval vakuum alkalmazhatd. Vegye figyelembe, hogy ha a munkacsatornat beve-
zetbeszkoz vagy endoszkopos tartozék foglalja el, akkor csokken a leszivasi kapacitas. Az opti-
malis szivoképesség eléréséhez javasolt leszivas kozben a bevezetéeszkozt vagy fecskendét
teljesen eltavolitani.

Endoszkdpos tartozékok bevezetése 7d

Mindig gy6z6djon meg réla, hogy a megfelelé méreté endoszképos tartozékot vélasztotta
az eszk6zhoz. Hasznalat elétt ellenérizze az endoszkopos tartozékot. Ha a miikddése vagy a
kiilsé megjelenése eltér a normalistol, cserélje ki. Vezesse be az endoszképos tartozékot a
munkacsatorna portjaba, és 6vatosan tolja el6re a munkacsatornaban, amig lathatéva nem
valik az aView egységen. Puha tartozék, példaul mikrobiolégiai kefe bevezetése megkonnyit-
heté a mellékelt bevezetéeszkdzzel.

Az endoszkép visszahuzéasa ‘8
Az endoszkop visszahuzasakor az iranyitdkarnak semleges helyzetben kell lennie. Mikozben
lassan visszahuizza az endoszképot, figyelje az él6képet a megjelenitéegységen.

4.3. Hasznalat utani teend6k

Szemrevételezés (9

1. Hianyzik valami a hajlithaté részrdl, a lencsérél vagy a bevezetévezetékrél? Ha igen, akkor
keresse meg a hidnyzé részt(eke)t.

2. Latsérilést a hajlithato részen, a lencsén vagy a bevezetévezetéken? Ha igen, akkor elle-
ndrizze, hogy ép-e az eszkdz, és hogy nem hianyzik-e valamelyik része.

3. Lathatok vagasok, lyukak, gorbiiletek, kidudorodasok vagy egyéb elvaltozasok a hajlitha-
t6 részen, a lencsén vagy a bevezetdvezetéken? Ha igen, akkor ellendrizze, hogy ép-e az
eszkoz, és hogy nem hianyzik-e valamelyik része.

Ha korrekcios intézkedések sziikségesek (1-3. 1épés), akkor a helyi kérhazi eléirdasoknak megfe-
lelGen jarjon el. A bevezetévezeték elemei nem eresztik 4t a rontgensugarzast.

Levalasztas
Valassza le az endoszkopot a megjelenitéegységrsl 10,

Artalmatlanitas

Az egyszer hasznélatos endoszkdpot artalmatlanitani kell. Hasznalat utdn az endoszkép szeny-
nyezettnek tekintendd, és az elektronikus alkatrészeket tartalmazo fert6zott orvosi eszkozokre
vonatkozd helyi jogszabalyok alapjan kell artalmatlanitani.

5. A termék miiszaki jellemzé6i

5.1. Alkalmazott szabvanyok

Az endoszkop miikodése megfelel a kdvetkezéknek:

- EN 60601-1 Gyogyaszati villamos készllékek. 1. rész: Az alapvetd biztonsagra és a lényeges
mUkddésre vonatkozé dltaldnos kdvetelmények

- EN 60601-2-18 Gydgyaszati villamos késziilékek. 2-18. rész: Endoszkopos késziilékek alapvetd
biztonsagra és lényeges miikodésre vonatkozd kiegészitd kovetelményei
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5.2. Az aScope 3 miiszaki jellemzdi

Bevezetdvezeték

Hajlithato rész' [°]

Bevezetévezeték atmérdje [mm, ()]

Disztélis vég atméréje [mm, (“)]

A bevezetdrész maximalis atmérd-

je [mm, ()]

Az endotrachealis tubus minimalis

mérete (belsé atmérd) [mm]

A kettés lumen minimalis tubus-
mérete (belsé atmérd) [Fr]

Effektiv hossz [mm, (“)]
Munkacsatorna

A muszercsatorna minimalis szé-
lessége? [mm, ()]

Tarolas

Ajanlott tarolasi
hémérséklet®[°C, (°F)]

Relativ paratartalom [%]

Légkori nyomas [kPa]

Optikai rendszer
Latomezd [°]

A mezé mélysége [mm]
Leszivocsatlakozo

A csatlakozé tubus
belsé dtméréje [mm]

Sterilizalas

Sterilizaldsi médszer
Miikodési kornyezet
Hémérséklet [°C, (°F)]
Relativ paratartalom [%)]

Légkdri nyomas [kPa]

. aScope 3
aScope 3 Slim Regular
1304‘,130‘1’ 1504‘,130‘1’
3,8(0,15) 5,0 (0,20)
4,2 (0,16) 5,4(0,21)
4,3(0,17) 5,5(0,22)
5,0 6,0
35 41
600 (23,6) 600 (23,6)

. aScope 3
aScope 3 Slim Regular
1,2 (0,047) 2,0(0,079)

aScope 3 Slim/Regular/Large

10-25 (50-77)

30-85

80-109

aScope 3 Slim/Regular/Large
85
7-17

LED

26,5-9,5

aScope 3 Slim/Regular/Large
ETO

aScope 3 Slim/Regular/Large
10-40 (50-104)

30-85

80-109

aScope 3 Large

1404‘, 1104’

5,8(0,23)
6,3 (0,25)

6,3 (0,25)

7,0

600 (23,6)
aScope 3 Large

2,6 (0,102)

Vegye figyelembe, hogy ha a bevezetévezeték nem egyenes, az befolyasolhatja a hajlitasi szoget.

Nincs ra garancia, hogy a kizarélag ezen minimélis miiszercsatorna-szélesség alapjan kivalasztott tarto-
zékok egyuttes alkalmazaskor is kompatibilisek.
A magas hémérsékleten torténd tarolas kedvezotlen hatassal lehet az eltarthatosagi idére.
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6. Hibaelharitas

Ha probléma merl fel a rendszerrel kapcsolatban, a probléma okénak felderitéséhez és annak

Probléma

Lehetséges ok

Ajanlott intézkedés

Nincs élékép a
képernyé bal olda-
1an, de a kijelzén
van aktiv felhasz-
naloi felllet, vagy
a bal oldalon lat-
hato kép lefagyott.

Az endoszkop nem
csatlakozik a megjeleni-
téegységhez.

Csatlakoztasson egy endoszkopot a
megjelenitéegység kék aljzatahoz.

A megjelenitéegység és
az endoszkop kozott
kommunikaciés problé-
ma lépett fel.

Inditsa Ujra a megjelenitéegységet gy,
hogy legalabb 2 masodpercig nyomva
tartja a bekapcsolégombot. Ha a meg-
jelenitéegység ki van kapcsolva, akkor
még egyszer nyomja meg

a bekapcsolégombot.

Az endoszkoép sérilt.

Cserélje ki az endoszkdpot Uj eszkozre.

A sarga Fajlkezelés
falon felvett kép latha-
té.

Az él6képhez torténd visszatéréshez
nyomja meg a kék El6kép fiilet, vagy
inditsa Ujra a megjelenitéegységet ugy,
hogy legalédbb 2 masodpercig nyomva
tartja a bekapcsolégombot. Ha a megje-
lenitéegység ki van kapcsolva, akkor
még egyszer nyomja meg a bekapcsolo-
gombot.

Rossz a
képmindség.

Vér, nyal stb. van a len-
csén (disztélis vég).

Finoman doérzsélje le a disztalis véget
a nyalkahartyan. Ha a lencse ily médon
nem tisztithaté meg, huzza ki az
endoszkopot, és tordlje le a lencsét
steril gézzel.

Hidnyzé vagy
csokkent szivoké-
pesség, illetve
nehézség az
endoszképos tar-
tozék munkacsa-
tornan &t torténd
bevezetése koz-
ben.

A munkacsatorna
eltdomodott.

Tisztitsa meg a munkacsatornat torl6ke-
fével, vagy fecskendé segitségével
mossa at steril fiziol6gias séoldattal.

Ne hasznalja a leszivészelepet, amikor
folyadékot adagol.

A leszivépumpa nincs
bekapcsolva, illetve
nincs csatlakoztatva.

Kapcsolja be a pumpét, és ellendrizze a
leszivévezeték csatlakozasat.

Sérilt a leszivogomb.

Vegyen el6 egy Uj endoszképot.

Endoszkdpos tartozé-
kot helyeztek a munka-
csatornaba (hidnyzo
vagy csokkent szivoké-
pesség esetén).

Vegye ki az endoszkdpos tartozékot.
Ellendrizze, hogy ajanlott méret( tarto-
zékot hasznal-e.

A hajlithaté rész nincs
alaphelyzetben.

Allitsa alaphelyzetbe a hajlithaté részt.

Nehéz atvezetni

a lagy endoszképos
tartozékot a munkacsa-
torna portjan.

Hasznalja a mellékelt bevezetdeszkozt.
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1. Informazioni importanti, leggere prima dell’uso

Leggere le istruzioni di sicurezza prima di utilizzare I'endoscopio. Le istruzioni per I'uso sono
soggette ad aggiornamento senza preavviso. Copie della versione aggiornata sono disponibili
su richiesta. Si sottolinea che queste istruzioni non spiegano né trattano le procedure cliniche,
ma coprono esclusivamente il funzionamento di base e le precauzioni relative al funzionamen-
to dell’endoscopio. Per il primo utilizzo dell’endoscopio, & essenziale che I'operatore abbia gia
ricevuto una formazione sufficiente nelle tecniche endoscopiche cliniche e abbia familiarita
con uso previsto, avvertenze, avvisi, indicazioni e controindicazioni contenuti nelle presenti
istruzioni per 'uso.

L'endoscopio non & coperto da alcun tipo di garanzia.

In questo documento con endoscopio si fa riferimento alle istruzioni da applicare unicamente
al broncoscopio e con sistema si fa riferimento alle informazioni pertinenti per I'endoscopio,
I'unita display e gli accessori. Se non diversamente specificato, il termine endoscopio si riferi-
sce a tutte le diverse varianti dell’endoscopio stesso.

1.1. Destinazione d’uso

L'endoscopio € un dispositivo sterile, monouso e flessibile destinato alle procedure endoscopi-
che e all’esame all'interno delle vie respiratorie e dell’albero tracheobronchiale.

L'endoscopio consente la visualizzazione tramite l'unita display Ambu.

L'endoscopio & destinato all'uso in ambiente clinico. E progettato per 'uso in soggetti adulti.

1.2. Controindicazioni
Nessuna nota.

1.3. Vantaggi clinici

L'applicazione monouso riduce al minimo il rischio di contaminazione crociata del paziente.

1.4. Avvertenze e avvisi

AVVERTENZE A

1. L'endoscopio & un dispositivo monouso e deve essere manipolato in conformita con la
pratica medica riconosciuta per tali dispositivi per ridurre al minimo la contaminazio-
ne dell’endoscopio prima dell'inserimento.

2. Non utilizzare le immagini endoscopiche come diagnostica indipendente delle pato-
logie. | medici devono interpretare e giustificare eventuali conclusioni con altri mezzi
e alla luce delle caratteristiche cliniche del paziente.

3. Non utilizzare accessori endoscopici attivi come sonde laser e attrezzature elettrochi-
rurgiche insieme all'endoscopio, in quanto cio potrebbe provocare lesioni al paziente
o danni all'endoscopio.

4. Questo dispositivo non deve essere utilizzato se non puo essere garantita unadeguata
ossigenazione supplementare del paziente durante la procedura,

5. Non utilizzare in pazienti che soffrono di aritmia maligna, stato cardiaco instabile,
infarto acuto del miocardio entro 4-6 settimane, ipossiemia refrattaria, diatesi emorra-
gica o grave trombocitopenia se € indicata la biopsia.

6. Non usare I'endoscopio in presenza di danni di qualsiasi genere o se il test funzionale
(vedere sezione 4.1) non viene superato anche solo in parte.

7. Non pulire né riutilizzare I'endoscopio, poiché si tratta di un dispositivo monouso. Il
riutilizzo del prodotto puo causare contaminazione e quindi infezioni.

8. Lendoscopio non deve essere utilizzato quando si somministrano al paziente ossige-
no o altri gas anestetici altamente inflammabili. Cio potrebbe causare potenziali lesio-
ni al paziente.

9. Lendoscopio non deve essere utilizzato in un ambiente di RM.

10. Non utilizzare I'endoscopio durante la defibrillazione.

11. Utilizzabile esclusivamente da personale medico esperto addestrato in merito alle
procedure e tecniche cliniche di endoscopia.

12. Non applicare una forza eccessiva mentre si inserisce, si utilizza o si estrae I'endoscopio.

13. Monitorare i pazienti in modo adeguato durante I'intero periodo di utilizzo
del dispositivo.
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20.

21

22.

23,

24,

25.

26.

27.

28.

Sorvegliare sempre I'immagine endoscopica dal vivo sull’unita display Ambu quando si
introduce o si ritira I'endoscopio, quando si manovra la sezione di curvatura o si effet-
tua l'aspirazione. In caso contrario il paziente puo subire danni.

Non utilizzare I'endoscopio se la barriera sterile del prodotto o la sua confezione

sono danneggiate.

La punta distale dell’endoscopio puo riscaldarsi a causa del riscaldamento del com-
ponente di emissione della luce. Evitare il contatto prolungato tra la punta distale e la
membrana della mucosa perché potrebbe causare lesioni alla mucosa.

Assicurarsi sempre che ogni tubo collegato al connettore di aspirazione sia collegato a
un dispositivo di aspirazione.

Durante l'estrazione dell’endoscopio, la punta distale deve essere in posizione neutra
e non deflessa. Non azionare la levetta di comando per evitare lesioni al paziente e/o
danni all'endoscopio.

Non inserire o estrarre I'endoscopio, o azionare la sezione pieghevole, con accessori
endoscopici sporgenti dalla punta distale del canale di lavoro, in quanto cio puo cau-
sare lesioni al paziente.

Accertarsi sempre che la sezione pieghevole si trovi in posizione diritta quando si
inserisce o estrae un accessorio endoscopico nel canale di lavoro. Non azionare la
levetta di comando e non applicare mai una forza eccessiva in quanto cio potrebbe
provocare lesioni al paziente e/o danni all’endoscopio.

Eseguire sempre un controllo visivo secondo le istruzioni riportate in queste istruzioni
prima smaltire I'endoscopio in un contenitore per rifiuti.

Le apparecchiature elettroniche e il sistema possono influire sul normale funziona-
mento reciproco. Se il sistema viene usato in prossimita o sopra altre apparecchiature,
osservare e verificare il normale funzionamento sia del sistema che delle altre attrez-
zature elettroniche prima dell'utilizzo. Puo essere necessario adottare procedure
opportune per mitigare tali effetti, come ad esempio orientare nuovamente l'apparec-
chio o spostarlo altrove, oppure schermare il locale in cui viene usato.

L'endoscopio & composto da componenti forniti da Ambu. Queste componenti posso-
no essere sostituite solo con ricambi autorizzati Ambu. In caso contrario, cio potrebbe
causare lesioni al paziente.

Prestare particolare attenzione se Iimmagine sull’'unita display é dal vivo o registrata e
verificare che 'immagine sia orientata nel modo previsto.

Per evitare il rischio di scosse elettriche, 'impianto deve essere collegato esclusiva-
mente a una rete di alimentazione con messa a terra protettiva. Per scollegare il siste-
ma dall’alimentazione di rete, staccare la spina dalla presa a muro.

Verificare sempre la compatibilita con i tubi endotracheali e i tubi a doppio lumen.
Nel caso che si verifichi un malfunzionamento durante la procedura endoscopica, fer-
marla immediatamente ed estrarre I'endoscopio.

Inserire completamente la siringa nell'ingresso del canale di lavoro prima di instillare il
fluido. In caso contrario, il fluido puo fuoriuscire dal canale di lavoro.

AVVISI

1.

Tenere a disposizione un sistema di backup adeguato rapidamente accessibile per I'uso

immediato in modo che la procedura possa essere continuata in caso di guasto.

Fare attenzione a non danneggiare il tubo di inserimento o la punta distale quando si

utilizzano dispositivi taglienti come aghi in combinazione con I'endoscopio.

Fare attenzione quando si maneggia la punta distale ed evitare che colpisca altri

oggetti, in quanto cid puo causare danni all'apparecchiatura. La superficie della lente

della punta distale & fragile e potrebbe dar luogo a distorsione visiva.

Non esercitare una forza eccessiva sulla sezione pieghevole in quanto cio potrebbe

causare danni alle apparecchiature. Seguono alcuni esempi di uso improprio della

sezione pieghevole.

- Torsione manuale.

- Utilizzo all'interno di un tubo ETT o in qualsiasi altro caso in cui si avverte resistenza.

- Inserimento in un tubo preformato o cannula tracheostomica con la direzione di pie-
gatura non allineata con la curvatura del tubo.

In base alla legge federale statunitense il presente dispositivo puo essere venduto solo

dietro prescrizione medica o da parte di un medico.

Mantenere asciutta I'impugnatura dell'endoscopio durante la preparazione,

l'uso e la conservazione.
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7. Non servirsi di un coltello o di altri strumenti taglienti per aprire il sacchetto o la confe-
zione di cartone.

8. Fissare correttamente il tubo sul connettore di aspirazione prima di applicare l'aspira-
zione.

9. Se necessario, rimuovere secrezioni o sangue dalle vie aeree prima e durante la procedu-
ra. A questo scopo puo essere usata la funzione di aspirazione di dispositivi di aspirazione
idonei.

10. Applicare un vuoto non superiore a 85 kPa (638 mmHg) durante I'aspirazione.
Applicando un vuoto eccessivo puo risultare difficile interrompere I'aspirazione.

1.5. Potenziali eventi avversi

Eventi potenzialmente avversi relativi alla broncoscopia flessibile (elenco non esaustivo):
Tachicardia/bradicardia, ipotensione, sanguinamento, broncospasmo/laringospasmo, tosse,
dispnea, mal di gola, apnea, convulsioni, desaturazione/ipossiemia, epistassi, emottisi, pneu-
motorace, polmonite da aspirazione, edema polmonare, ostruzione delle vie aeree, reazione a
farmaci o anestesia topica, febbre/infezione e arresto respiratorio/cardiaco.

1.6. Note generali
Se durante o in seguito all’utilizzo del dispositivo si verifica un incidente grave, comunicarlo al
produttore e alle autorita nazionali.

2, Descrizione del sistema
L'endoscopio puo essere collegato all’'unita display Ambu. Per informazioni sull'unita display
Ambu, fare riferimento alle Istruzioni per I'uso dell’unita display Ambu.

2.1. Componenti del sistema

Ambu® aScope™ 3 . .
. e Codici componente:

- Dispositivo monouso:

402001000 aScope 3 Slim 3.8/1.2

403001000 aScope 3 Regular 5.0/2.2

414001000 aScope 3 Large 5.8/2.8

7= -
[«60cm/23.6™]

aScope 3 Slim, aScope 3 Regular e aScope 3 Large non sono disponibili in tutti i Paesi.
Contattare il proprio Ufficio vendite locale.

Nome del prodotto Colore Diametro esterno Diametro interno
[mm] [mm]

aScope 3 Slim 3.8/1.2 Grigio min 3,8; max 4,3 min 1,2

aScope 3 Regular 5.0/2.2 Verde min 5,0; max 5,5 min 2,0

aScope 3 Large 5.8/2.8 Arancione min 5,8; max 6,3 min 2,6

2.2. Compatibilita del prodotto
L'aScope 3 e progettato per essere utilizzato in combinazione con:

Unita display:
- Ambu aView.

Accessori endoscopici:
- Accessori con introduttore standard 6% (Luer Slip) e/o Luer Lock.

Tubi endotracheali (ETT) e tubi a doppio lumen (DLT)

- Tubi tracheali per I'uso in apparecchiature anestetiche e respiratorie in conformita con la
norma EN ISO 5361.

La linea aScope 3 stata testata ed é risultata compatibile con le seguenti misure di tubi endo-
tracheali (ETT), tubi a doppio lumen (DLT) e accessori endoscopici (EA):
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aScope 3 Slim
aScope 3 Regular
aScope 3 Large

Diametro interno
ETT minimo

5,0 mm
6,0 mm
7,0 mm

Attrezzatura di aspirazione
- Tubo di aspirazione di diametro compreso tra 6,5 mm e 9,5 mm.

2.3. Componenti di aScope 3

Dimensioni Larghezza minima del
minime DLT canale di lavoro EA
35Fr Finoa 1,2 mm

41 Fr Finoa 2,0 mm

- Finoa 2,6 mm

7 —
13 — 14
g —
9 —
N. Componente Funzione
1 Impugnatura Adatta a utenti destrorsi e mancini.
2 Levetta di comando Muove la punta distale verso il basso o verso l'alto
in un singolo piano.
3 Canale di lavoro Permette l'instillazione di fluidi e I'inserimento di
accessori endoscopici.
- Canale di lavoro Puo essere utilizzato per I'instillazione di fluidi, I'aspi-
razione e l'inserimento di accessori endoscopici.
4 Connettore di aspirazione Consente il collegamento di un tubo di aspirazione.
5 Pulsante di aspirazione Attiva l'aspirazione quando viene premuto.
6 Raccordo per il tubo Consente il fissaggio di tubi con connettore stan-
dard durante la procedura.
7 Tubo di inserimento Tubo di inserimento endotracheale flessibile.
Parte d'inserzione Uguale al tubo di inserimento.
Sezione curvabile Parte manovrabile.
Punta distale Contiene la camera, la sorgente luminosa
(due LED) e l'uscita del canale di lavoro.
10 Connettore del Si collega alla presa blu dell'unita display Ambu.

cavo endoscopico
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1 Cavo endoscopio

Trasmette il segnale dell'immagine all'unita
display

Protegge il tubo di inserimento durante il traspor-
to e la conservazione. Rimuovere prima dell’'uso

Per facilitare I'introduzione di siringhe Luer Lock
e accessori endoscopici morbidi attraverso il
canale di lavoro

12 Tubo di protezione
13 Introduttore
14 Protezione dell'impugnatura

Protegge il connettore di aspirazione durante
il trasporto e la conservazione Rimuovere
prima dell’'uso

3. Spiegazione dei simboli usati

Simboli per i dispositivi aScope 3

Indicazione

; [+60cm/236|

Lunghezza utile del tubo di inserimento
di aScope 3.

@ DE max.

Larghezza massima della parte d'inserzione (dia-
metro esterno massimo).

@ DI min.

Larghezza minima del canale di lavoro (diametro
interno minimo).

—
N

Campo visivo.

s5%

Limiti di umidita: umidita relativa tra il 30 e 1'85%
nell'ambiente di funzionamento.

109kp3

B0kpa,

Limiti di pressione atmosferica: tra 80 e 109 kPa
nell'ambiente di funzionamento.

Grado di protezione contro shock elettrici: appa-
recchio di tipo BF.

STERILE[EO]

Sterilita garantita dall'imballaggio

c“ us

Marchio per componenti riconosciuti UL per il
Canada e gli Stati Uniti.

Dispositivo medico.

Seguranca

..... Compulsério  NMETRO

Seguranga

N

Certificato INMETRO — Apparecchiature elettrome-
dicali

ABNT NBR IEC 60601-1, ABNT NBR IEC 60601-1-2,
ABNT NBR IEC 60601-2-18.

Applicabile al monitor Ambu® aScope™ 3 e
Ambu® aView™.

Global Trade Item Number.

Paese di produzione.

03]
®

Non farne uso se la barriera sterile del prodotto o
la sua confezione sono danneggiate.

L'elenco completo delle spiegazioni dei simboli & disponibile su ambu.com
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4, Utilizzo di aScope 3
I numeri nei cerchietti grigi sotto si riferiscono alle illustrazioni a pagina 2.

4.1. Preparazione e ispezione di aScope 3

Ispezione visiva dell’endoscopio (1

1. Controllare che il sigillo della busta sia intatto. (1a

2. Assicurarsi di rimuovere gli elementi di protezione dallimpugnatura e dal tubo
di inserimento. 1b

3. Controllare che non ci siano impurita o danni al prodotto, come superfici ruvide, spigoli
vivi o sporgenze che potrebbero causare danni al paziente. (1¢

Consultare le Istruzioni per I'uso dell’unita display per la preparazione e I'attivazione

dell’unita display (2

Ispezi dell’i g

1. Inserire il connettore del cavo dell'endoscopio nel connettore corrispondente dell’unita display
compatibile. Assicurarsi che i colori siano identici e allineare attentamente le frecce. (3

2. Verificare che compaia un'immagine video dal vivo sullo schermo puntando la punta
distale dell'endoscopio verso un oggetto, per esempio il palmo della mano. (4

3. Regolare le preferenze dellimmagine sull’'unita display se necessario (fare riferimento alle
Istruzioni per I'uso dell’'unita display).

4. Senon e possibile vedere chiaramente I'oggetto, strofinare la lente nella punta distale con
un panno sterile.

Preparazione dell’endoscopio

1. Muovere con cautela la levetta per il comando avanti e indietro per flettere la sezione
pieghevole il pili possibile. Successivamente, far scorrere lentamente la levetta di coman-
do in posizione neutra. Accertarsi che la sezione pieghevole funzioni senza problemi e
correttamente e ritorni agevolmente a una posizione neutra. (5a

2. Utilizzando una siringa introdurre 2 ml di acqua sterile nella porta del canale di lavoro (se
€ una siringa Luer Lock, utilizzare I'introduttore in dotazione). Premere lo stantuffo,
accertarsi che non vi siano perdite e che I'acqua fuoriesca dalla punta distale. 5b

3. Seapplicabile, preparare I'impianto di aspirazione secondo il manuale del fornitore. (5¢
Collegare il tubo di aspirazione al relativo raccordo e premere il pulsante di aspirazione
per verificare che l'aspirazione si attivi.

4. Se applicabile, verificare che un accessorio endoscopico di dimensioni adeguate possa
essere fatto passare attraverso il canale di lavoro senza resistenza. L'introduttore in
dotazione puo essere utilizzato per facilitare I'inserimento di accessori morbidi quali
spazzole per microbiologia. 5d

5. Laddove applicabile, verificare che i tubi endotracheali e i tubi a doppio lumen siano com-
patibili con I'endoscopio prima di iniziare la procedura.

4.2, Funzionamento di aScope 3

Come impugnare l'endoscopio e manipolare la punta 6a

L'impugnatura dell’endoscopio é realizzata in modo da adattarsi alla presa della mano destra o
sinistra. La mano che non impugna I'endoscopio puo essere usata per far avanzare il tubo di
inserimento nel naso o nella bocca del paziente.

Utilizzare il pollice per spostare la levetta di comando e I'indice per azionare il pulsante di
aspirazione. La levetta di comando permette di flettere ed estendere la punta distale dell’en-
doscopio nel piano verticale. Spostare la levetta di comando verso il basso per curvare la
punta distale anteriormente (flessione). Spostarla verso l'alto per curvare la punta distale
posteriormente (estensione). Il tubo di inserimento deve essere sempre tenuto il piu diritto
possibile per garantire un angolo di curvatura ottimale della punta distale.

Raccordo per il tubo 6b
Il raccordo per il tubo puo essere utilizzato per montare tubi ET e tubi a doppio lumen (DLT) con
connettore ISO durante l'intubazione.

Inserimento dell’endoscopio 7a

Lubrificare il tubo di inserimento con un lubrificante per uso medico quando I'endoscopio
viene inserito nel paziente. Se I'immagine della videocamera dell'endoscopio diventa poco
chiara, pulire la punta distale sfregandola delicatamente contro la parete della mucosa oppure
rimuovendo I'endoscopio e pulendo la punta distale. Quando I'endoscopio viene inserito per
via orale, si raccomanda di collocare un boccaglio per proteggere I'endoscopio da eventuali
danni. Si raccomanda di rimuovere I'introduttore dalla luce del canale di lavoro quando non &
in uso.
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Instillazione di fluidi 7Zb

E possibile instillare fluidi attraverso il canale di lavoro inserendo una siringa nella luce del
canale di lavoro nella parte superiore dell'endoscopio. Quando si utilizza una siringa Luer Lock,
utilizzare I'introduttore in dotazione. Inserire completamente la siringa nella luce del canale di
lavoro o nell'introduttore e premere lo stantuffo per instillare il fluido. Assicurarsi di non appli-
care 'aspirazione durante questa procedura, in quanto questo porterebbe i fluidi instillati nel
sistema di raccolta dell'aspirazione. Assicurarsi che nel canale non rimanga fluido: a questo
scopo, pulire il canale insufflandovi 2 ml di aria. Si raccomanda di rimuovere l'introduttore
dalla luce del canale di lavoro quando non € in uso.

Aspirazione 7¢

Quando é collegato un sistema di aspirazione al connettore di aspirazione, puo essere appli-
cata l'aspirazione premendo I'apposito pulsante con l'indice. Se & presente l'introduttore e/o
un accessorio endoscopico all'interno del canale di lavoro, si noti che la capacita di aspirazio-
ne sara ridotta. Per una capacita di aspirazione ottimale, & consigliabile rimuovere interamen-
te l'introduttore o la siringa durante l'aspirazione.

Inserimento di accessori endoscopici 7d

Accertarsi sempre di scegliere la corretta dimensione dell’accessorio endoscopico per I'endo-
scopio. Ispezionare |'accessorio endoscopico prima di utilizzarlo. In caso di irregolarita nel fun-
zionamento o nell’aspetto esterno, sostituirlo. Inserire 'accessorio endoscopico nella luce del
canale di lavoro e avanzare con attenzione lungo il canale di lavoro fino a che non sara visibile
su aView. L'introduttore in dotazione puo essere utilizzato per facilitare I'inserimento di acces-
sori morbidi quali spazzole per microbiologia.

Estrazione dell'endoscopio (8
Quando si estrae I'endoscopio, assicurarsi che la levetta di comando sia in posizione neutra.
Ritirare lentamente I'endoscopio osservando I'immagine dal vivo sull’'unita display.

4.3. Dopo l'uso

Ispezione a vista (9

1. Cisono parti mancanti nella sezione pieghevole, sulla lente o sul tubo di inserimento? In
caso di risposta affermativa, individuare la parte(i) mancante.

2. Cisono danni evidenti nella sezione pieghevole, sulla lente o sul tubo di inserimento? In
caso di risposta affermativa, controllare l'integrita del prodotto e determinare se sono
presenti parti mancanti.

3. Sono presenti tagli, fori, ammaccature, protuberanze o altre irregolarita nella sezione
pieghevole, sulla lente o sul tubo di inserimento? In caso di risposta affermativa, verifica-
re I'integrita del prodotto e determinare se sono presenti parti mancanti.

Qualora si richiedessero misure correttive (fasi da 1 a 3), attenersi alle procedure cliniche vigen-
ti. Gli elementi del tubo di inserimento sono radiopachi.

Disconnetti
Scollegare I'endoscopio dall’'unita display 10.

Smaltimento

Smaltire I'endoscopio, che e un dispositivo monouso. Dopo I'utilizzo, I'endoscopio e da consi-
derarsi contaminato e deve percio essere smaltito secondo le regolamentazioni locali vigenti
per lo smaltimento dei dispositivi medici infetti contenenti componenti elettronici.

124



5. Specifiche tecniche del prodotto

5.1. Norme applicabili

Il funzionamento dell’endoscopio & conforme alle direttive indicate di seguito.

- EN 60601-1 Apparecchiature elettromedicali - Parte 1: Prescrizioni generali relative alla sicu-
rezza fondamentale e alle prestazioni essenziali.

- EN 60601-2-18 Apparecchiature elettromedicali - Parte 2-18 Norme particolari per la sicurezza
di base e il funzionamento essenziale delle apparecchiature endoscopiche

5.2. Specifiche di aScope 3

Tubo di inserimento

Sezione pieghevole' [°]

Diametro del tubo di inseri-
mento [mm, (")]

Diametro della punta distale
[mm, ()]

Diametro massimo della parte
d’inserzione [mm, ()]

Dimensioni minime del tubo
endotracheale (DI) [mm]

Dimensione minima del tubo
a doppio lumen (D) [Fr]

Lunghezza utile [mm, ()]
Canale di lavoro

Larghezza minima del canale
per lo strumento2 [mm, (“)]

Memorizzazione

Temperatura di conservazione
raccomandata® [°C, (°F)]

Umidita relativa [%]

Pressione atmosferica [kPa]

Sistema ottico
Campo visivo [°]
Profondita di campo [mm]

Metodo di illuminazione

aScope 3 Slim

130’»,130"

3.8(0.15)
4.2 (0.16)
4.3(0.17)
5.0
35

600 (23.6)
aScope 3 Slim

1.2 (0.047)

aScope 3 Regular

150¢,130‘L

5.0 (0.20)
5.4(0.21)
5.5(0.22)
6.0

41

600 (23.6)
aScope 3 Regular

2.0 (0.079)

aScope 3 Slim/Regular/Large

10 ~ 25 (50 ~ 77)

30~85

80~ 109

aScope 3 Slim/Regular/Large

85

7-17

LED

aScope 3 Large

1404‘,1104’

5.8(0.23)
6.3(0.25)
6.3(0.25)

7.0

600 (23.6)
aScope 3 Large

2.6 (0.102)
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Connettore di aspirazione
Tubo di collegamento DI [mm]
Sterilizzazione

Metodo di sterilizzazione

Ambi di funzi to

Temperatura [°C, (°F)]
Umidita relativa [%]

Pressione atmosferica [kPa]

26,5-9,5

aScope 3 Slim/Regular/Large
ETO

aScope 3 Slim/Regular/Large
10 ~ 40 (50 ~ 104)

30~85

80~ 109

1. Considerare che il raggio della sezione pieghevole puo essere modificato se il tubo di inserimento non

viene mantenuto dritto.

2. Nonvi é garanzia che gli strumenti selezionati esclusivamente sulla base della larghezza minima del
canale dello strumento siano compatibili se usati insieme.
3. Lo stoccaggio a temperature pili elevate puo influire sulla durata di conservazione.

6. Risoluzione dei problemi
In caso di problemi, servirsi delle presenti istruzioni per la risoluzione che consentono di iden-
tificare le cause e di correggere I'errore.

Problema

Possibili cause

Azione consigliata

Nessuna immagine
dal vivo sul lato sini-
stro dello schermo,
ma l'interfaccia
utente € presente
sul display o I'imma-
gine mostrata sulla
sinistra & immobile.

L'endoscopio
non é collegato
all’'unita display.

Collegare un endoscopio alla porta blu
dell’'unita display.

L'unita display e I'en-
doscopio hanno pro-
blemi di comunicazio-
ne.

Riavviare I'unita display premendo il
pulsante di accensione per almeno 2
secondi. Quando l'unita display e spen-
ta, riavviare premendo di nuovo il pul-
sante di alimentazione.

L'endoscopio
& danneggiato.

Sostituire I'endoscopio con uno nuovo.

Viene visualizzata

un’immagine regi-
strata nella scheda
gialla Gestione file.

Tornare all'immagine dal vivo premendo
la scheda azzurra Immagine dal vivo
oppure riavviare l'unita display premen-
do il pulsante di alimentazione per alme-
no 2 secondi. Quando l'unita display &
spenta, riavviare premendo di nuovo il
pulsante di alimentazione.
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Problema

Azione consigliata

Scarsa qualita
dellimmagine.

Sangue, saliva
ecc. sulla lente
(punta distale).

Strofinare delicatamente la punta dista-
le contro la mucosa. Se non é possibile
pulire I'obiettivo in questo modo, estrar-
re I'endoscopio e pulire I'obiettivo con
una garza sterile.

Capacita di aspira-
zione assente o
ridotta oppure diffi-
colta nell'inserimen-
to di un accessorio
endoscopico attra-
verso il canale di
lavoro.

Il canale di lavoro
¢ bloccato.

Pulire il canale di lavoro con una spazzo-
la per la pulizia o lavare il canale di lavo-
ro con soluzione salina sterile utilizzan-
do una siringa. Non azionare la valvola
di aspirazione quando si instillano fluidi.

La pompa di aspira-
zione non & accesa
o collegata.

Accendere la pompa e controllare il col-
legamento del tubo di aspirazione.

La valvola di aspira-
zione é danneggiata.

Preparare un nuovo endoscopio.

Accessorio endosco-
pico inserito nel cana-
le di lavoro (applica-
bile se I'aspirazione &
assente o ridotta).

Rimuovere |'accessorio endoscopico.
Verificare che |'accessorio utilizzato sia
della dimensione consigliata.

Sezione pieghevole
non in posizione
neutra.

Portare la sezione pieghevole
in posizione neutra.

Un accessorio endo-
scopico morbido ha
difficolta a passare
attraverso la luce del
canale di lavoro.

Utilizzare l'introduttore in dotazione.
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2.1. VRT L=
Ambu® aScope™ 3 - V& TR HREs :
402001000 aScope 3 Slim 3.8/1.2

o 403001000 aScope 3 Regular 5.0/2.2
[«60cm/236™ 414001000 aScope 3 Large 5.8/2.8

aScope 3 Slim, aScope 3 Regular, aScope 3 Large | —#DETHEHATEEHA, KAHVD
IRFETEICBIWEDELIESN,

b 5= HME [mm] P& [mm]

aScope 3 Slim 3.8/1.2 A% /3.8 e K 4.3 ez 1.2

aScope 3 Regular5.0/2.2 ik oy 5.0; 7K 5.5 /N 2.0

aScope 3 Large 5.8/2.8 Frov fe/s 5.8; le K 6.3 e/ 2.6
2.2. B B

aScope 3 1ZLL FE OMAA LR THET 2 LGS TVET,

F A RS UAEE:

- Ambu aView,

NESET 79V
- 1EUE6% A v b T a—Y— (VT —RY v 7 ) BLWEILT—ay 7 TOT7 VY,

RENF 22— (ETT)&F TNV —RX o F =2 —7(DLT)

- EN SO 5361 HEHIL L 7= R I-ORER & 2 35 7 b D RE T 2—7,

aScope 3 familyl, UL FOf/ NGENTF 2—7(ETT) | 4 7/WLb—A > F2—7 (DLT), BLOW
WEET 7Y EAVA RE HIENSH 5 2 L2 TS TV 5,

B/BETT J|/DLTHA X EAR/IMEBY T ¥

>3 N2
aScope 3 Slim 5.0 mm 35 Fr iz K1.2 mm
aScope 3 Regular 6.0 mm 41 Fr i K2.0mm
aScope 3 Large 7.0 mm - i K2.6 mm

REI%KE
- W5 |F 2 —T DE FIE6.5 mm ~ 9.5 mm,
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1. Svarbi informacija - perskaitykite pries naudodami

Prie$ pradedant naudoti endoskopa, prasome atidziai perskaityti Sias saugos instrukcijas.
Naudojimo instrukcijos gali bati atnaujintos be papildomo jspéjimo. Pageidaujant galima gauti
dabartinés versijos kopijas. Atkreipkite démesj, kad Siose instrukcijose neaiskinamos ir neapta-
riamos klinikinés procediros. Cia aprasomos tik pagrindinés endoskopo naudojimo proceddros
ir atsargumo priemoneés. Prie$ pirma karta naudojant endoskopa, operatoriai turi bati tinkamai
apmokyti atlikti klinikines endoskopines proceddras ir susipaZzinti su Siose instrukcijose pateikta
prietaiso paskirtimi, jspéjimais, atsargumo priemonémis, indikacijomis ir kontraindikacijomis.
Endoskopui garantija netaikoma.

Siame dokumente ,endoskopas” reiskia instrukcijas, kurios susijusios tik su endoskopu, o ,sis-
tema” reiskia informacija, susijusia su endoskopu ir vaizdo perteikimo prietaisu bei priedais.
Jeigu nenurodyta kitaip, ,endoskopas” reiskia visus endoskopo modelius.

1.1. Paskirtis

Endoskopas yra sterilus, vienkartinis, lankstus endoskopas, skirtas endoskopinéms procedi-
roms ir tyrimams kvépavimo takuose ir trachéjoje bei bronchuose.

Endoskopas skirtas vaizdui perduoti j ,Ambu” vaizdo perteikimo prietaisa.

Endoskopas skirtas naudoti ligoninése. Jis skirtas naudoti suaugusiems.

1.2. Kontraindikacijos
Néra Zzinomos.

1.3. Klinikinio naudojimo nauda
Kadangi prietaisas yra vienkartinis, iki minimumo sumazéja paciento kryzminés tarSos pavojus.

1.4. |spéjimai ir atsargumo priemonés

[SPEJIMAI /N

Endoskopas yra vienkartinis prietaisas ir jj reikia naudoti pagal jprastine tokiy prietaisy
medicinine praktika, siekiant iSvengti jo uztersimo pries jleidima.

2. Endoskopu gauti vaizdai negali bati naudojami kaip nesaliska bet kokios patologijos
diagnostika. Gydytojai turi aiskinti ir pagrjsti bet kokj pastebéjima kitomis priemone-
mis ir atsizvelgdami j paciento klinikines ypatybes.

3. Kartu su endoskopu nenaudokite aktyvios endoskopijos priedy, pvz., lazeriniy zondy
ir elektrochirurginés jrangos, nes galite suzaloti pacientg arba sugadinti endoskopa.

4. Sio prietaiso negalima naudoti, jeigu procediros metu pacientui negalima uztikrinti
pakankamo papildomo deguonies kiekio padavimo.

5. Nenaudoti pacientams, kuriems sutrikes Sirdies ritmas, nestabili Sirdies veikla, 4-6
savaiciy laikotarpyje patyré aminj miokardo infarkta, serga hipoksija, kraujavimo sutri-
kimais ar sunkia trombocitopenijos forma, jei rekomenduojama biopsija.

6. Nenaudokite endoskopo, jei jis kaip nors pazeistas arba bet kurios jo dalies funkcinés
patikros (zr. 4.1 skyriy) rezultatas yra neigiamas.

7. Nemeéginkite endoskopo valyti ir naudoti pakartotinai, nes tai vienkartinis prietaisas.
Pakartotinai naudojamas gaminys gali sukelti uztersima ir infekcija.

8. Endoskopo negalima naudoti, jeigu pacientui tiekiamas deguonis arba ypac degios
nuskausminimo dujos. Galite suzaloti pacienta.

9. Endoskopo negalima naudoti magnetinio rezonanso tyrimo metu.

10. Nenaudokite endoskopo defibriliacijos metu.

11.  Skirtas naudoti tik kvalifikuotiems gydytojams, kurie apmokyti atlikti endoskopines
intubacijas ir procedaras.

12. Nenaudokite pernelyg didelés jégos jleisdami, naudodami ar istraukdami endoskopa.

13. Procediros metu pacientai turi bati visg laika tinkamai stebimi.

14. Visuomet gyvai stebékite endoskopijos vaizda ,Ambu” vaizdo perteikimo prietaiso
ekrane, kai jleidZiate ar iStraukiate endoskopa, kai valdote sulenkiama jo dalj ar siurbia-
te. PrieSingu atveju galite suzaloti pacienta.

15. Nenaudokite endoskopo, jei sterili prietaiso pakuoté ar iSoriné pakuoté pazeista.

16. Dél sildymo i$ Sviesos saltinio gali susilti distalinis endoskopo antgalis. Venkite ilgalaikio
salycio tarp distalinio antgalio ir gleivinés sienelés, nes toks salytis gleivine gali pazeisti.
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20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

27.

28.

Visuomet patikrinkite, kad bet koks prie jsiurbimo jungties prijungtas vamzdelis bty
prijungtas ir prie jsiurbimo prietaiso.

Itraukiant endoskopa distalinis antgalis turi bati neutralioje ir neislenktoje padétyje.
Nejudinkite valdymo svirties, nes galite suzaloti pacientg ir (ar) sugadinti endoskopa.
Nestumbkite ir netraukite endoskopo, nejudinkite sulenkiamos jo dalies tuo metu, kai
endoskopiniai priedai yra issikise i$ darbinio kanalo distalinio antgalio, nes galite suza-
loti pacienta.

Visuomet patikrinkite, ar sulenkiama dalis iStiesinta, kai jleidziate ar iStraukiate
endoskopinj prieda i$ darbinio kanalo. Nejudinkite valdymo svirties ir niekada nenau-
dokite pernelyg didelés jégos, nes galite suzaloti pacientg ir (ar) sugadinti endoskopa.
Pries iSmesdami endoskopa j atlieky Siuksling, visuomet jj patikrinkite pagal Sioje nau-
dojimo instrukcijoje pateiktus nurodymus.

Elektroniné jranga ir sistema gali trikdyti viena kitos normaly veikima. Jeigu sistema
naudojama 3alia ar pastatyta ant kitos jrangos, pries ja naudodami patikrinkite, ar tin-
kamai veikia ir sistema, ir kita elektroniné jranga. Siekiant sumazinti tokius trikdzius,
iranga gali tekti perkelti ar pakreipti j kita puse arba jos naudojimo patalpoje jrengti
apsauginius ekranus.

Endoskopas sudarytas i$ ,Ambu” tiekiamy daliy. Jas galima keisti tik ,Ambu” patvirtin-
tomis dalimis. Priesingu atveju galite suzaloti pacienta.

Nepamirskite patikrinti, ar vaizdas perteikimo prietaise yra perduodamas tiesiogiai, ar
jis jradytas, ir patikrinkite, ar perduodamas tinkamos orientacijos vaizdas.

Siekiant apsisaugoti nuo elektros iskrovos, sistema galima jungti tik j jZeminta maitini-
mo jtampos lizda. Norédami atjungti sistema nuo maitinimo jtampos, iStraukite maiti-
nimo laido kistuka i$ sieninio elektros lizdo.

Visada patikrinkite, ar prietaisui tinka endotrachéjiniai vamzdeliai ir dviejy

spindziy vamzdeliai.

Jeigu endoskopinés procediros metu prietaiso veikimas sutrinka, nedelsdami nutrau-
kite procedurg ir istraukite endoskopa.

Prie$ lasindami skyscius, adata iki galo jkiskite | darbinio kanalo anga. Jeigu to nepada-
rysite, skystis gali issilieti i$ darbinio kanalo angos.

1.

©® N o

ISPEJIMAI

Turékite pasiruose atsargine sistema, kad procediirg galétuméte nedelsdami testi,

sugedus pagrindinei sistemai.

Saugokités, kad nepazeistuméte jleidimo zondo ar distalinio antgalio, kai su endosko-

pu naudojate tokius astrius jtaisus, kaip adatos.

Saugokités, kad distaliniu antgaliu nepaliestuméte kity daikty, nes galite sugadinti jran-

ga. Distalinio antgalio objektyvo pavirsius yra trapus ir pazeistas gali iSkreipti vaizda.

Nenaudokite pernelyg didelés jégos valdydami sulenkiamga dalj, nes galite sugadinti

jranga. Tarp netinkamo sulenkiamos dalies valdymo pavyzdziy yra Sie:

- Sukimas rankiniu badu.

- Valdymas ETV viduje ar bet kokiu kitu atveju, kai jau¢iamas pasipriesinimas.

- lleidimas j iSlenktg vamzdelj ar tracheostomijos vamzdelj, kai prietaiso islenkimo
kryptis nesutampa su vamzdelio islinkiu.

Pagal federalinius JAV jstatymus jsigyti ar uzsisakyti Siuos prietaisus leidziama

tik gydytojams.

Paruosimo, naudojimo ir laikymo metu endoskopo rankeng saugokite nuo drégmés.

Nenaudokite peilio ar kity astriy instrumenty atidaryti krepselj ar kartonine dézute.

Pries pradedant siurbti tinkamai pritvirtinkite vamzdelius prie jsiurbimo jungties.

Jei batina, pries procedirg ar jos metu pasalinkite i$ kvépavimo taky isskyras ar krauja.

Siam tikslui galima naudoti bet kokj tinkama i$siurbimo prietaisa.

Siurbimo metu vakuuminis slégis turi bati ne didesnis, kaip 85 kPa (638 mm Hg)

Naudojant didesnj slégj gali bati sudétinga jsiurbima nutraukti.

1.5. Galimi nepageidaujami reiskiniai

Su lanksciu bronchoskopu susije galimi nepageidaujami reiskiniai (3is sarasas néra issamus):
Tachikardija / bradikardija, hipotonija, kraujavimas, bronchy ar gerkly spazmai, kosulys, dusu-
lys, zaizda gerkléje, apnéja, Sirdies priepuolis, deguonies kraujyje sumazéjimas / hipoksemija,
kraujavimas i$ nosies ar plauciy, pneumotoraksas, aspiraciné pneumonija, plauciy edema, kvé-
pavimo taky uzkimsimas, reakcija j vaistus ar vietine nejautra, karstiné / infekcija ir kvépavimo
ar Sirdies sustojimas.
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1.6. Bendros pastabos
Jeigu Sio prietaiso naudojimo metu ar dél jo naudojimo jvyko rimtas incidentas, praSome pra-
nesti apie jj gamintojui ir savo Salies atsakingai institucijai.

2, Sistemos aprasymas
Endoskopa galima prijungti prie ,Ambu” vaizdo perteikimo prietaiso. Informacijg apie ,Ambu
vaizdo perteikimo prietaisg rasite ,Ambu” vaizdo perteikimo prietaiso naudojimo instrukcijoje.

"

2.1. Sistemos dalys

Ambu® aScope™ 3 . ..
. I Daliy numeriai:
- vienkartinis prietaisas:
402001000 aScope 3 Slim 3.8/1.2
403001000 aScope 3 Regular 5.0/2.2
414001000 aScope 3 Large 5.8/2.8

,asScope 3 Slim*“, ,aScope 3 Regular” ir ,aScope 3 Large” jsigyti galima ne visose 3alyse.
Prasome kreiptis j vietos pardavimo atstovybe.

[«60cm/236"

Gaminio pavadinimas Spalva ISorinis skersmuo  Vidinis skersmuo
[mm] [mm]

,asScope 3 Slim 3.8/1.2" Pilka min. 3,8; maks. 4,3  min. 1,2

»aScope 3 Regular 5.0/2.2" Zalia min. 5,0; maks.55  min. 2,0

»aScope 3 Large 5.8/2.8" Oranziné min. 5,8, maks. 6,3  min.2,6

2.2, Gaminio suderinamumas
,asScope 3" yra skirtas naudoti kartu su:

Vaizdo perteikimo prietaisas:
- Ambu aView.

Endoskopiniai priedai:
- Priedai su standartiniu 6 % jvedikliu (Luerio uzvalkalu) ir (ar) Luerio uzraktu.

Endotrachéjiniai vamzdeliai (ETV) ir dviejy spindziy vamzdeliai (DSV)

- Trachéjiniai vamzdeliai, skirti naudoti nejautros ir kvépavimo jrangoje, atitinkantys

EN ISO 5361.

»aScope 3" endoskopai buvo pripazinti tinkamais naudoti su $iy dydziy endotrachéjiniais
vamzdeliais (ETV), dviejy spindziy vamzdeliais (DSV) ir endoskopiniais priedais:

Minimalus vidinis Minimalus DSV Minimalus EA

ETV skersmuo dydis darbinio kanalo plotis
aScope 3 Slim 5,0 mm 35 Fr iki 1,2 mm
aScope 3 Regular 6,0 mm 41 Fr iki 2,0 mm
aScope 3 Large 70 mm - iki 2,6 mm

Siurbimo jranga
- Siurbimo vamzdeliai, kuriy skersmuo nuo 6,5 mm iki 9,5 mm.
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2.3.,aScope 3“ dalys

— 14

Nr. Dalis Funkcija
1 Rankena Tinka naudoti ir desiniarankiams, ir kairiarankiams.
2 Valdymo svirtis Judina distalinj antgalj aukstyn ar Zemyn vienoje
plokstumoje.
3 Darbinio kanalo anga Galima jlasinti skyscius ar jleisti endoskopinius priedus.
- Darbinis kanalas Galima jladinti skyscius, siurbti ar jleisti
endoskopinius priedus.
4 Siurbimo jungtis Galima prijungti siurbimo vamzdelj.
5 Siurbimo mygtukas Paspaudus pradedama siurbti.
Vamzdelio jungtis Procediros metu galima pritvirtinti vamzdelius su
standartinémis jungtimis.
7 |vedimo zondas Lankstus j kvépavimo takus jleidZiamas zondas.
|leidziama dalis Tokia pati, kaip ir jleidziamo zondo.
Sulenkiama dalis Judama dalis.
Distalinis antgalis Imontuota kamera, Sviesos $altinis (dvi LED lemputés)
ir jame yra darbinio kanalo i$é¢jimo anga.
10 Endoskopo kabelio jungtis Jungiama prie mélyno vaizdo perteikimo
prietaiso lizdo.
n Endoskopo laidas Perduoda vaizdo signalg j vaizdo perteikimo prietaisa.
12 Apsauginis vamzdelis Apsaugo jleidimo zondg gabenimo ir laikymo metu.
Nuimkite pries naudodami.
13 Ivediklis Palengvina ,Luer Lock” Svirksty ir minksty endoskopi-
niy priedy stimima pro darbinj kanala.
14 Rankenos apsauga Apsaugo siurbimo jungtj gabenimo ir laikymo metu.

Nuimkite pries naudodami.
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3. Naudojamy simboliy paaiskinimas

»aScope 3“ prietaisy simboliai Paaiskinimas
& »asScope 3" jvedimo zondo darbinis ilgis.
[+60cm/236|
Didziausias jvedamos dalies plotis
@ Max OD (maksimalus iSorinis skersmuo).

) Maziausias darbinio kanalo plotis
Min ID L S
(minimalus vidinis skersmuo).

A
:0\%5" Matomumo laukas.

< Drégnumo apribojimai: santykiné drégme dar-
N~ binéje aplinkoje nuo 30 % iki 85 %.

109kp3

Atmosferinis slégis: darbo aplinkoje nuo
80 kPa iki 109 kPa.

B0kPa,

Taikomas elektrosaugos tipas BF.

STERILE[EO] Steriluma uztikrinanti pakuoteé.

“ UL - pripazintos sudedamosios dalies zenklas
C us Kanadoje ir JAV.

Medicininis prietaisas.

INMETRO medicininés elektrinés jrangos

Seguranca Seguranga sertifikatas.
I ABNT NBR IEC 60601-1, ABNT NBR IEC 60601-1-2,
BR

ABNT NBR IEC 60601-2-18.

"""" Compulsrio  mmeTro Taikoma ,Ambu® aScope™ 3" ir ,Ambu® aView™
Monitor”.
Pasaulinis prekeés indentifikavimo numeris.

Gamintojo $alis.

@ Gaminio nenaudokite, jeigu jo sterili pakuoté ar

iSoriné pakuoté pazeista.

I1Ssamy simboliy paaiskinimy sarasa galite rasti adresu ambu.com
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4.,aScope 3” naudojimas
Skaiciai pilkuose apskritimuose yra i$ paveiksly 2 puslapyje.

4.1. ,aScope 3" paruosimas ir patikrinimas

Endoskopo apziiira (1

1. Patikrinkite, ar nepazeistas maiselio sandarumas. (1a

2. Nuimkite apsaugines detales nuo rankenos ir jleidimo zondo.1b

3. Patikrinkite, ar ant gaminio néra neSvarumy ar pazeidimy, pvz., Siurksciy pavirsiy, astriy
briauny ar issikisimuy, kurie galéty suzaloti pacienta. ¢

Vaizdo perteikimo prietaisg paruoskite ir patikrinkite pagal vaizdo perteikimo prietaiso

naudojimo instrukcija. (2

Vaizdo tikrinimas

1. Endoskopo kabelio jungtj prijunkite prie atitinkamos suderinamo vaizdo perteikimo prie-
taiso jungties. Turi atitikti jungciy spalvos ir prijungiant reikia sulyginti rodykles. (3

2. Patikrinkite, ar vaizdas j ekrang perduodamas tiesiogiai, nukreipdami endoskopo distalinj
antgalj j kokj nors daikta, pvz., savo rankos delna. (4

3. Jeigu reikia, sureguliuokite vaizdo perteikimo prietaiso vaizda pagal savo poreikj (zr. vaiz-
do perteikimo prietaiso naudojimo instrukcija).

4. Jei objektas aiskiai nematomas, sterilia Sluoste nuvalykite distalinio antgalio objektyva.

Endoskopo paruosimas

1. Atsargiai pastumkite valdymo svirtj iki galo pirmyn ir atgal, kad sulenkiama dalis kuo
daugiau issilenkty. Po to létai nustumkite valdymo svirtj j neutralig padétj. Patikrinkite, ar
sulenkiama dalis sklandziai ir tinkamai grjzta j neutralia padétj. (5a

2. Svirkstu jsvirkskite 2 ml sterilaus vandens j darbinio kanalo angg (su ,Luer Lock” $virkstu
naudokite pridedama jvediklj). Paspauskite stimoklj ir patikrinkite, ar vanduo neprateka
pro 3alj ir isteka per distalinj antgalj. 5b

3. Jeireikia, pagal tiekéjo vadova pasiruoskite reikiama siurbimo jranga.. (5€ Siurbimo vamz-
delj prijunkite prie siurbimo jungties ir spustelékite siurbimo mygtuka - taip patikrinsite,
ar Si sistema veikia.

4. Jeigu taikytina, patikrinkite reikiamo dydzio endoskopinj priedg, ar jj galima be pasipriesi-
nimo prastumti darbiniu kanalu. Pridedamu jvedikliu galima lengviau jleisti tokius minks-
tus priedus, kaip mikrobiologiniai Sepetéliai. 5d

5. Jeitaikoma, prie$ pradédami procedara patikrinkite, ar endoskopui tinka endotrachéjiniai
vamzdeliai ir dviejy spindziy vamzdeliai.

4.2, Darbas su ,aScope 3“

Endoskopo laikymas ir antgalio valdymas 6a

Endoskopo rankena tinka tiek desiniarankiams, tiek kairiarankiams. Kita ranka (kurioje néra
endoskopo) galima stumti jleidimo zondg j paciento burng ar nosj.

Nyksciu judinama valdymo svirtis, o smiliumi spaudziamas jsiurbimo mygtukas. Valdymo svirtis
naudojama endoskopo antgaliui lankstyti ir pailginti vertikalia kryptimi. Stumiant valdymo
svirtj Zzemyn, distalinis antgalis linksta j priekj (sulenkimas). Stumiant valdymo svirtj aukstyn,
antgalis linksta atgal (pailginimas). |leidimo zondg visuomet reikia laikyti kiek jmanoma sta-
¢iau, kad baty galima uztikrinti tinkamiausia distalinio antgalio palenkimo kampa.

Vamzdelio jungtis 6b
Vamzdelio jungtj galima naudoti tvirtinant ETV ir DSV prie ISO jungties intubacijos metu.

Endoskopo jleidimas 7a

Pries jleisdami endoskopg j paciento organizma, jleidimo zonda sutepkite medicinine tepimo
priemone. Jei endoskopo kameros vaizdas tampa neryskus, antgalj galima nuvalyti, atsargiai
patrynus j gleivinés sienele, arba endoskopa turite iStraukti ir jo antgalj nuvalyti. Kai endoskopas
ileidziamas per burna, rekomenduojama j burng jdéti kandiklj, kad endoskopas bty apsaugo-
tas nuo sugadinimo. Nenaudojama jvediklj rekomenduojama istraukti i§ darbinio kanalo.
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Skys¢iy lasinimas 7b

Skyscius galima jlasinti pro darbinj kanalg, jstacius adata j kanalo angg endoskopo viriuje.
Jeigu naudojate ,Luer Lock” adata, naudokite pridedama jvediklj. Adatg iki galo jkiskite j darbi-
nio kanalo anga arba jvediklj ir paspauskite stamoklj, kad jlasintuméte skystj. Sio proceso metu
nevykdykite siurbimo proceduros, nes jlasinti skysciai pateks j issiurbiamy skysciy surinkimo
sistema. Kad kanale nelikty jokiy skysciu, prapuskite jj 2 ml oro. Nenaudojama jvediklj reko-
menduojama iStraukti i$ darbinio kanalo.

I$siurbimas (7¢

Kai prie siurbimo jungties prijungta siurbimo sistema, smiliumi paspaudus siurbimo mygtuka
galima issiurbti skyscius. Atkreipkite démesj, kad siurbimo galia sumazéja j darbinj kanalg jve-
dus jvediklj ir (ar) endoskopinj prieda. Kad bty geriausiai siurbiama, rekomenduojama siur-
biant visiskai istraukti jvediklj ar Svirksta.

Endoskopiniy priedy jleidimas 7d

Visuomet endoskopui parinkite tinkamo dydzio endoskopinj prieda. Patikrinkite endoskopinj
prieda pries jj naudodami. Jeigu pastebésite kokiy nors jo iSorés ar veikimo trakumy, pakeiski-
te. |leiskite endoskopinj prieda j darbinj kanalg ir atsargiai stumkite juo, kol pamatysite ,aView”
ekrane. Pridedamu jvedikliu galima lengviau jleisti tokius minkstus priedus, kaip mikrobiologi-
niai $epetéliai.

Endoskopo istraukimas (8
IStraukiant endoskopa, valdymo svirtis turi bati neutralioje padétyje. Létai istraukite endosko-
pa, stebédami tiesioginj vaizda vaizdo perteikimo prietaiso ekrane.

4.3. Po naudojimo

Apziara (9

1. Arnetraksta sulenkiamos dalies, objektyvo ar jleidimo zondo daliy? Jeigu taip, suraskite
trakstamas dalis.

2. Arnéra kokiy nors sulenkiamos dalies, objektyvo ar jvedimo zondo pazeidimo pozymiy?
Jeigu taip, patikrinkite prietaiso vientisuma ir ar netraksta kokiy nors daliy.

3. Arnérasulenkiamos dalies, objektyvo ar jvedimo zondo jpjovimy, skyliy, i$sipatimy, jlinki-
my ar kity deformacijy? Jeigu taip, patikrinkite, ar netruksta kokiy nors prietaiso daliy.

Jei reikalingi pataisomieji veiksmai (nuo 1 iki 3 Zingsnio), veikite pagal savo ligoninés taisykles.
lvedimo zondo detalés yra nepralaidzios spinduliuotei.

Atjungimas
Atjunkite endoskopa nuo vaizdo perteikimo prietaiso. 10.

Utilizavimas

ISmeskite endoskopa, nes jis yra vienkartinis instrumentas. Panaudotas endoskopas laikomas
uzterstu ir jj reikia sunaikinti pagal vietinius infekuotos medicininés jrangos su elektroniniais
komponentais surinkimo reikalavimus.

5. Techninés gaminio specifikacijos

5.1. Taikomi standartai

Endoskopo funkcija atitinka:

- EN 60601-1: Medicininés elektros jranga - 1 dalis: Bendrieji batinosios saugos ir pagrindiniy
eksploataciniy savybiy reikalavimai.

- EN 60601-2-18: Medicininé elektros jranga - 2-18 dalys: Endoskopinés jrangos batinosios sau-
gos ir pagrindiniy eksploataciniy savybiy ypatingi reikalavimai.
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5.2.,aScope 3“ specifikacijos

Ivedimo zondas

Sulenkiama dalis' [°]

|leidimo zondo skersmuo
[mm, (")]

Distalinio antgalio skersmuo
[mm, (coliai)]

Maksimalus jvedamos dalies
skersmuo [mm, (coliai)]

Minimalus endotrachéjinio
vamzdelio dydis (vidinis
skersmuo) [mm]
Minimalus dviejy spindziy
vamzdelio dydis (vidinis
skersmuo) [Fr]

Darbinis ilgis [mm, (coliai)]

Darbinis kanalas

Minimalus instrumenty kana-
lo plotis? [mm, (coliai)]

Laikymas

Rekomenduojama laikymo
temperatura®[°C, (°F)]

Santykiné drégmeé [%]

Atmosferinis slégis [kPa]

Optiné sistema
Matomumo laukas [°]
Lauko gylis [mm]
Apsvietimo budas
Siurbimo jungtis

Jungiamojo vamzdelio vidi-
nis skersmuo [mm]

Sterilizacija
Sterilizacijos metodas
Darbo aplinka
Temperatara [°C, (°F)]
Santykiné dréegmeé [%)]

Atmosferinis slégis [kPa]
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aScope 3 Slim aScope 3 Regular

130Mzov 15030V
3.8(0.15) 5.0 (0.20)
42(016) 5.4 (0.21)
43(017) 5.5(0.22)

50 6.0

35 41

600 (23.6) 600 (23.6)

aScope 3 Slim aScope 3 Regular

1.2 (0.047) 2.0(0.079)

aScope 3 Slim / Regular / Large

10 ~ 25 (50 ~ 77)

30~85

80 ~ 109

aScope 3 Slim / Regular / Large
85
7-17

LED

26,5-9,5

aScope 3 Slim / Regular / Large
ETO

aScope 3 Slim / Regular / Large
10 ~ 40 (50 ~ 104)

30~85

80~ 109

aScope 3 Large

120 110V

5.8(0.23)
6.3 (0.25)
6.3 (0.25)

7.0

600 (23.6)
aScope 3 Large

2.6 (0.102)



1. Atkreipkite démesj, kad sulenkimo kampas gali keistis, jeigu jleidimo zondas nelaikomas tiesiai.

2. Nérajokios garantijos, kad tik pagal 5] minimaly instrumenty kanalo plotj pasirinkus instrumentus, jie
tiks naudoti endoskopinei procedarai.

3. Laikant auks$tesnéje temperataroje gali sutrumpéti instrumento tinkamumo naudoti trukmé.

6. Trik¢iy Salinimas
Jei naudojant sistema iskyla problemy, prasome skaityti 3j trik¢iy Salinimo vadova, surasti gedi-
mo priezastj ir ja pasalinti.

Problema

Galima priezastis

Rekomenduojamas veiksmas

Kairéje ekrano
puséje vaizdas
nerodomas tiesio-
giai, nors atverta
naudotojo sasaja,
arba kairéje ekra-
no puséje rodo-
mas nejudantis
vaizdas.

Endoskopas neprijung-
tas prie vaizdo perteiki-
mo prietaiso.

Prijunkite endoskopa prie mélyno vaiz-
do perteikimo prietaiso lizdo.

Rysio sutrikimai tarp
vaizdo perteikimo prie-
taiso ir endoskopo.

IS naujo paleiskite vaizdo perteikimo
prietaisa, paspausdami maitinimo jtam-
pos mygtuka ir palaikydami jj nuspausta
maziausiai 2 sekundes. Jeigu vaizdo per-
teikimo prietaisas iSjungtas, i$ naujo jj
paleiskite, dar kartg spustelédami maiti-
nimo jtampos mygtuka.

Endoskopas sugadintas.

Pakeiskite endoskopg nauju prietaisu.

Vaizdo jrasas rodomas
geltonoje faily tvarky-
mo korteléje

Grjzkite prie tiesioginio vaizdo rodymo,
spustelédami mélyna tiesioginio vaizdo
kortele, arba i$ naujo paleiskite vaizdo
perteikimo prietaisa, paspausdami maiti-
nimo jtampos mygtuka ir palaikydami jj
nuspausta maziausiai 2 sekundes. Jeigu
vaizdo perteikimo prietaisas isjungtas, i$
naujo jj paleiskite, dar karta spusteléda-
mi maitinimo jtampos mygtuka.

Prasta vaizdo
kokybé

Kraujas, seilés ir pan.
ant objektyvo (ant dis-
talinio antgalio).

Atsargiai patrinkite distalinj antgalj j
gleivine. Jeigu objektyvas Sitaip nenusi-
valo, istraukite endoskopg ir nuvalykite
objektyva sterilia marle.

Néra arba suma-
Zéjusi siurbimo
galia, arba sunku
per darbinj kanalg
jleisti endoskopinj
prieda.

Darbinis
kanalas uzsikimses.

Pravalykite darbinj kanala Svariu Sepeté-
liu arba praplaukite jj j$virksdami steri-
laus fiziologinio tirpalo. Praplovimo
metu jsiurbimo voztuva uzdarykite.

Nejjungtas ar nepri-
jungtas gleiviy siurblys.

Jjunkite siurblj ir patikrinkite siurbimo
linijos prijungima.

Sugadintas
siurbimo mygtukas.

Paruoskite nauja endoskopa.

| darbinj kanala jleistas
endoskopinis priedas
(taikoma tuomet, jei
siurbimo galia sumaze-
jusi arba jos visai néra).

IStraukite endoskopinj prieda.
Patikrinkite, ar naudojamas priedas yra
rekomenduojamo dydzio.

Sulenkiama dalis néra
neutralioje padétyje.

Nustatykite sulenkiama dalj
i neutralig padét;.

Minkstg endoskopinj
prieda sunku prastumti
pro darbinio kanalo
lizda.

Panaudokite pridedama jvediklj.

145




1. Svariga informacija - izlasit pirms lietosanas

Pirms endoskopa lietosanas rapigi izlasiet $is drosibas instrukcijas. LietoSanas pamaciba var tikt
atjauninata bez iepriek3éja bridinajuma. Sis redakcijas kopijas pieejamas péc pieprasijuma.
Nemiet véra, ka 3is instrukcijas nepaskaidro vai neiztirza kliniskas proceduras. Tas apraksta tikai
pamata izmantosanu un piesardzibas pasakumus, kas attiecas uz endoskopa izmantosanu.
Pirms sakt izmantot endoskopu, ir svarigi, lai operatori batu pilniba apguvusi kliniskas endo-
skopijas metodes un parzinatu 3aja lietosanas instrukcija aprakstito paredzéto izmantojumu,
bridinajumus, piesardzibas pasakumus, indikacijas un kontrindikacijas.

Endoskopam netiek sniegta garantija.

Saja dokumenta endoskops attiecas tikai uz instrukcijam par skopu, un sistéma attiecas uz
informaciju par endoskopu un displejiem un papildrikiem. Ja nav noradits citadi, endoskops
attiecas uz visiem endoskopu variantiem.

1.1. Paredzéta lietosana

Endoskops ir sterils, vienreizlietojams un elastigs instruments, kas paredzéts endoskopiskam
procediram un elpcelu un traheobronhiala koka izmekléjumiem.

Endoskops paredzéts vizualizésanai, izmantojot Ambu displeju.

Endoskops ir paredzéts lietosanai slimnicas. lerice paredzéta lietosanai pieaugusajiem.

1.2. Kontrindikacijas
Nav zinamas.

1.3. Kliniskie ieguvumi
Vienreizéjas lietosanas ierice samazina savstarpéjas inficésanas risku ar pacientu.

1.4. Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

sriDINAJUMI /I\

1. Endoskops ir vienreizlietojama ierice un ar to jarikojas atbilstosi apstiprinatai
mediciniskai praksei darbam ar $adam iericém, lai izvairitos no endoskopa
kontaminacijas pirms ievadisanas.

2. Arendoskopu iegatos attélus nedrikst izmantot ka vienigo informacijas avotu jebka-
das patologijas diagnosticésanai. Arstiem iegUtas atrades jainterpreté un japamato ar
citiem lidzekliem, nemot véra pacienta klinisko raksturojumu.

3. Nelietojiet aktivus endoskopiskos papildrikus, pieméram, lazera zondes un elektroki-
rurgisko aprikojumu, kopa ar endoskopu, jo tas var izraisit kaitéjumu pacientam vai
endoskopa bojajumu.

4. lerici nedrikst izmantot, ja pacientam nav iespé&jams nodrosinat pietiekamu papildu
skabekla daudzumu proceddaras laika.

5. Nelietot pacientiem ar laundabigu aritmiju, nestabilu kardiovaskularo stavokli, akitu
miokarda infarktu, kas ildzis 4-6 nedélas, grati arstéjamu hipoksémiju, ka ari pacientiem,
kuriem ir diatéze ar asinosanu vai smagas pakapes trombocitopénija indicétas biopsijas
gadijuma.

6. Nelietot endoskopu, ja tas kada veida ir bojats vai ja kada no funkcionalas parbaudes
dalam beigusies neveiksmigi (skatiet 4.1. sadalu).

7. Endoskops ir paredzéts vienreizéjai lietoanai, tadé] neméginiet to tirit un lietot atkarto-
ti. Izstradajuma atkartota izmantosana var izraisit saindésanos, kas noved pie infekcijam.

8. Endoskopu nedrikst izmantot, ja pacientam tiek ievadits skabeklis vai |oti viegli uzlies-
mojosi gazveida anestézijas lidzekli. Tas var nodarit kaitéjumu pacientam.

9. Endoskopu nedrikst izmantot MRI vidé.

10. Nelietot endoskopu defibrilacijas laika.

11. Drikst lietot tikai pieredzéjusi arsti, kas ir apguvusi kliniskas endoskopijas metodes
un procedaras.

12. Endoskopa ievadisanas, izmantosanas vai iznemsanas laika nepiemérojiet parmérigu spéku.

13. Lietosanas laika pacientiem vienmeér jabat pienacigi uzraudzitiem.

14. levietojot vai izvelkot endoskopu, izmantojot salokamo dalu vai veicot atsiksanu, vien-
meér vérojiet reallaika endoskopisko attélu Ambu displeja. Pretéja gadijuma tas var radit
kaitéjumu pacientam.

15. Nelietojiet endoskopu, ja ta sterilizacijas barjera vai ta iepakojums ir bojati.
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16. Sakarstot gaismas emisijas dalai, var uzsilt endoskopa distalais gals. Izvairieties no
distala gala un glotadas ilgstosas saskares, jo pastaviga saskare ar glotadu var izraisit
tas bojajumu.

17.  Vienmeér parliecinieties, vai atstk3anas savienotajam pievienota caurule ir pievienota
ar atstksanas iericei.

18. Iznemot endoskopu, distalajam galam jabat neitrala un nesaliekta pozicija. Nedarbiniet
vadibas sviru, jo tas var izraisit kaitéjumu pacientam un/vai endoskopa bojajumu.

19. Nevirziet uz prieksu vai atpakal endoskopu un nekustiniet saliecamo dalu, kamér
darba kanala distalaja gala ir redzami endoskopiskie papildriki, jo ta iespé&jams nodarit
kaitéjumu pacientam.

20. levietojot endoskopisko papildriku darba kanala vai iznemot no ta, vienmér parlieci-
nieties, vai saliecama dala ir iztaisnota. Nedarbiniet vadibas sviru un nekada gadijuma
nepiemérojiet parmérigu spéku, jo tas var izraisit kaitéjumu pacientam un/vai endo-
skopa bojajumu.

21. Pirms endoskopa ievietosanas atkritumu konteinera, vienmér veiciet vizualu parbaudi
saskana ar 3aja lietoSanas pamaciba sniegtajiem noradijumiem.

22. Elektroniska aparatira un sistéma var ietekmét cita citas normalu darbibu. Ja sistému
izmanto blakus vai uz/zem citas ierices, pirms lietosanas parbaudiet, vai sistéma un
cita elektroniska aparatara normali darbojas. lespéjams, ka procediras nepieciesams
korigét, pieméram, parorientét vai parvietot ierici vai ekranét telpu, kura ta tiek lietota.

23. Endoskops sastav no ,Ambu” piegadatajam dalam. Sis dalas drikst nomainit vienigi ar
»~Ambu” apstiprinatam dalam. Ja Sie noradijumi netiek ievéroti, var tikt nodarits kaité-
jums pacientam.

24. Uzmanigi parbaudiet, vai displeja redzamais attéls ir reallaika attéls vai ierakstits attéls
un parbaudiet, vai attéla orientacija atbilst paredzétajai orientacijai.

25. Lai novérstu elektriskas stravas trieciena risku, pievienojiet sistému tikai elektrotiklam
ar drosu sazeméjumu. Lai atvienotu sistému no elektrotikla, iznemiet spraudkontaktu
no sienas ligzdas.

26. Vienmér parbaudiet atbilstibu endotrahealajam caurulitém un dubultajam
lGmena caurulitém.

27. Ja endoskopijas proceduras laika rodas darbibas traucéjumi, nekavéjoties partrauciet
procediru un iznemiet endoskopu.

28. Pirms skidruma ievadisanas ievadiet $irci darba kanala atvereé lidz galam. Ja $is noradi-
jums netiek ievérots, no darba kanala atveres var izslakstities skidrums.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

1. Raugieties, lai viegli pieejama vieta batu novietota piemérota rezerves sistéma, ko var
talit izmantot, lai varétu turpinat procedaru, ja rodas kadi darbibas traucéjumi.

2. Kopa ar endoskopu lietojot asus priekSmetus, pieméram, adatas, rikojieties uzmanigi,
lai nesabojatu ievadisanas vadu vai distalo galu.

3. Ardistalo galu rikojieties uzmanigi un nelaujiet tam saskarties ar citiem priekSmetiem,
jo tas var izraisit aprikojuma bojajumu. Distala gala objektiva virsma ir trausla, un iespé-
jams vizuals izkroplojums.

4. Nevérsiet parmérigu spéku uz saliecamo dalu, jo tas var izraisit aprikojuma bojajumu.
Nepareizas saliecamas dalas lietosanas pieméri:

- Manuala sagriesana.

- Lieto$ana ETC caurulité vai kada cita gadijuma, kad jatama pretestiba.

- levadisana noteiktas formas caurulé vai traheostomijas caurulité, ja izliekuma virziens
neatbilst caurules izliekumam.

5. ASV federalais likums ierobezo 30 ieri¢u pardosanu, laujot tas pirkt tikai arstam vai péc
arsta rikojuma.

6. Raugieties, lai sagatavosanas, lieto$anas un uzglabasanas laika endoskopa rokturis
batu sauss.

7. Nelietojiet nazi vai citu asu riku, lai atvértu maisu vai kartona kasti.

8. Pirms atsuksanas kartigi piestipriniet caurules atsiksanas savienotajam.

9. Janepiecie$ams, pirms procediras un tas laika izvadiet no elpceliem sekrétu vai asinis.
Sim nolakam var izmantot jebkuras atbilsto$as atsik3anas ierices atstk$anas funkciju.

10. Atsuksanas laika izmantojiet 85 kPa (638 mmHg) vai mazaku vakuumu. Parak liels vaku-

ums var apgratinat atstksanas partrauksanu.
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1.5. lespéjamas nelabveéligas blakusparadibas

lespéjamas nelabvéligas blakusparadibas, izmantojot elastigo bronhoskopu (saraksts nav pil-
nigs): Tahikardija/bradikardija, hipotensija, asinosana, bronhu spazmas/laringospazmas, kle-
pus, aizdusa, kakla sapes, apnoja, krampji, desaturacija/hipoksémija, deguna asinosana,
hemoptize, pneimotorakss, aspiracijas pneimonija, plausu tiska, elpcelu nosprostojums, reak-
cija uz medikamentiem vai vietéjiem anestézijas lidzekliem, drudzis/infekcija un elposanas/
sirdsdarbibas apstasanas.

1.6. Visparéjas piezimes
Ja Sis ierices lietoSanas laika vai tas rezultata atgadas kads nopietns incidents, [adzam par to
zinot razotajam un savas valsts iestadei.

2. Sistémas apraksts
Endoskopu var savienot ar saderigu Ambu displeju. Stkaku informaciju par Ambu displeju
ladzam skatit Ambu displeja lietosanas pamaciba.

2.1. Sistemas dalas

Ambu® aScope™ 3 .
" P . Dalu numuri:
- vienreizéjas lietosanas ierice :
402001000 aScope 3 Slim 3.8/1.2
aScope 403001000 3 regularais 5.0/2.2
414001000 aScope 3 Large 5.8/2.8

[«60cm/236™

aScope 3 Slim, aScope 3 Regular un aScope 3 Large nav pieejams visas valstis. Ladzu, sazinie-
ties ar vietéjo pardosanas biroju.

Izstradajuma nosaukums Krasa Aréjais diametrs [mm] lekséjais dia-
metrs [mm]
aScope 3 Slim 3.8/1.2 peléks vismaz 3,8; ne vairak ka 4,3  vismaz 1,2
aScope 3 regularais 5,0/2,2 zala vismaz 5,0; ne vairak ka 5,5  vismaz 2,0
aScope 3 Large 5,8/2,8 oranzs vismaz 5,8; ne vairak ka 6,3  vismaz 2,6

2.2, Izstradajuma saderiba
aScope 3 ir paredzéts lietosanai kopa ar:

Displeju:
- Ambu aView.

Endoskopiskajiem papildrikiem:
- Papildriki ar standarta 6 % ievaditaju (Luer slip) un/vai Luer Lock.

Endotrahealajam caurulitém (ETC) un dubultajam lamena caurulitém (DLC):

- Trahealas caurulites anestézijas un elposanas aparatu lietosanai, kas atbilst EN ISO 5361 stan-
dartam.

aScope 3 grupa ir novértéta sadiem endotrahealo caurulisu (ETC), dubulta lamena caurulisu
(DLC) un endoskopisko papildriku (EP) izmériem:

Minimalais ETC Minimalais EP minimalais
iekséjais diametrs  DLC izmérs darba kanala
platums
aScope 3 Slim 5,0 mm 35Fr Lidz 1,2 mm
aScope 3 regularais 6,0 mm 41 Fr Lidz 2,0 mm
aScope 3 Large 70 mm - Lidz 2,6 mm

Atsuksanas aprikojumu:
- Atsuksanas caurule ar 6,5 mm lidz 9,5 mm lielu diametru.

148



2.3. aScope 3 dalas

7 —
13 — 14
8 —
9 —
Nr. Dala Funkcija
1 Rokturis Piemérots kreisajai un labajai rokai.
2 Vadibas svira Parvieto distalo galu uz augsu vai uz leju viena plakné.
3 Darba kanala atvere Caur to var ievadit skidrumus un ievietot
endoskopiskos papildrikus.
- Darba kanals Var izmantot $kidrumu ievadisanai, siksanai un endosko-
pisko papildriku ievietosanai.
4 Atsuksanas savienotajs  Lauj pievienot atstuksanas cauruli.
5 Atstksanas poga To nospiezot, tiek aktivizéta atsuksanas funkcija.
6 Caurules savienojums  Lauj fiksét caurules ar standarta savienotaju
proceduras laika.
7 levadisanas vads Elastigs vads ievadisanai elpcelos.
levadama dala Tads pats, ka ievadisanas vads.
Saliecama dala Kustiga dala.
Distalais gals Taja ir kamera, gaismas avots (divi LED elementi),
ka ari darba kanala izeja.
10 Savienotajs uz endo- Savieno ar displeja zilo kontaktligzdu.
skopa kabela
1 Endoskopa kabelis Parnes attéla signalu uz displeju.
12 Aizsargcaurule Transporté$anas un uzglabasanas laika aizsarga ievadisa-
nas vadu. Pirms lietoanas janonem.
13 levadisanas riks Lai atvieglotu Luer Lock $lir¢u un miksto endoskopisko
papildriku ievadisanu caur darba kanalu.
14 Roktura aizsargs Transportésanas un uzglabasanas laika aizsarga atsuksa-

nas savienotaju. Pirms lietosanas janonem.
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3. Izmantoto simbolu skaidrojums

aScope 3 iericém izmantotie simboli

Indikacija

aScope 3 ievadisanas vada darba garums.

@ Maksimalais aréjais diametrs

Maksimalais ievadidanas dalas platums (maksi-
malais aréjais diametrs).

@ Minimalais iekséjais diametrs

Kanala minimalais darba platums
(minimalais iek$éjais diametrs).

A
J— Skata lauks.
N
5' Mitruma ierobezojums: relativais mitrums darba
WS vidé 30-85 %.

Atmosféras spiediena ierobezojums:
darba vidé 80-109 kPa.

Elektrodrosiba BF tipa dalam,
kuras izmanto tiesa kontakta ar pacientu.

lepakojuma limenis, kas nodrosina sterilitati

UL atzits komponentes marké&jums
Kanada un ASV.

Mediciniska iekarta.

Seguranca

Seguranga

INMETRO

® e | X ®

INMETRO sertifikata elektriskais medicinas apriko-
jums

ABNT NBR IEC 60601-1, ABNT NBR IEC 60601-1-2,
ABNT NBR IEC 60601-2-18.

Attiecas uz Ambu® aScope™ 3 un

Ambu® aView™ displeju.

Pasaules tirdzniecibas preces numurs.

Razotajvalsts.

® B |2

Nelietojiet izstradajumu, ja ta sterilizacijas barje-
ra vai ta iepakojums ir bojati.

Pilns simbolu skaidrojumu saraksts ir pieejams timek|a vietné ambu.com
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4. aScope 3 lietosana
Turpmak noraditie cipari peléka krasa iekrasotos aplos atbilst 2. Ipp. noraditajiem attéliem.

4.1. aScope 3 sagatavosana un parbaude

Endoskopa vizuala parbaude (1

1. Parbaudiet, vai maisina aizdare nav bojata. 1a

2. Noroktura un ievadi$anas vada nonemiet aizsargelementus. 1b

3. Parbaudiet, vai uz izstradajuma nav netirumu un vai tas nav bojats, pieméram, nelidzenas
virsmas, asas malas vai izcilni, kas var nodarit kaitéjumu pacientam (1¢

I1zlasiet displeja lietosanas pamaciba informaciju par displeja sagatavosanu un vizualo par-

baudi (2

Attéla parbaude

1. lespraudiet endoskopa kabela savienotaju saderiga displeja atbilstosaja savienotaja.
Parliecinieties, vai krasas ir identiskas, un uzmanigi salagojiet bultinas. (3

2. Parbaudiet, vai ekrana ir redzams reallaika videoattéls, vérsot endoskopa distalo galu pret
objektu, pieméram, pret savu delnu. (4

3. Nepieciesamibas gadijuma pielagojiet attéla izvéles displeja (papildu informaciju, ladzu,
skatiet displeja lietosanas pamaciba).

4. Jaobjektu nevar skaidri saredzét, noslaukiet distala gala eso3o objektivu ar sterilu
auduma draninu.

Endoskopa sagatavosana

1. Uzmanigi bidiet vadibas sviru uz prieksu un atpakal, lai péc iespéjas vairak saliektu salie-
camo dalu. Léni bidiet vadibas sviru lidz tas neitralajai pozicijai. Apstipriniet, ka saliecama
dala funkcioné lidzeni un pareizi un atgriezas neitrala pozicija. 5a

2. lzmantojot slirci, ievadiet 2 ml sterila Gdens darba kanala atveré (ar Luer Lock $lirci izman-
tojiet pievienoto ievadisanas paligriku). Nospiediet virzuli, parliecinieties, vai nenotiek
noplide un vai no distala gala tiek izlaists adens. 5b

3. Janepieciesams, sagatavojiet atstksanas aprikojumu atbilstosi piegadataja rokasgramata
sniegtajiem noradijumiem. (5€ Pievienojiet atsuksanas cauruli atsiksanas savienotajam
un nospiediet atstksanas pogu, lai parbauditu, vai atsiksana notiek.

4. JanepiecieSams, parbaudiet, vai atbilstosa izméra endoskopisko papildriku var izvadit caur
darba kanalu bez pretestibas. Lai atvieglotu mikstu papildriku, pieméram, mikrobiologijas
birstisu, ievadisanu, var izmantot iepakojumam pievienoto ievadisanas riku. 5d

5. Pirms procediras saksanas vienmér parbaudiet endotrahealo caurulisu un dubulto lame-
na caurulisu saderibu ar endoskopu.

4.2. aScope 3 izmantoSana

Endoskopa turésana un darbibas ar galu 6a

Endoskopa rokturi var turét ar jebkuru roku. Ar roku, kura netiek turéts endoskops, var parvie-
tot ievadiSanas vadu pacienta muté vai deguna.

Vadibas sviru parvietojiet ar ikski, bet ar raditajpirkstu spiediet atstksanas pogu. Vadibas
sviru izmanto, lai saliektu un iztaisnotu endoskopa distalo galu vertikala plakné. Parvietojot
vadibas sviru uz leju, gals lieksies uz priek3u (fleksija). Parvietojot to uz augsu, distalais gals
lieksies uz aizmuguri (ekstensija). levadisanas vads vienmér jatur péc iespéjas taisnak, lai
nodrosinatu optimalu distala gala saliek$anas lenki.

Caurules savienojums 6b
Caurules savienojumu var izmantot, lai intubacijas laika pievienotu ETC un DLC ar ISO atbilsto-
Su savienotaju.

Endoskopa ievadisana 7a

levadot endoskopu pacienta kermeni, ieziediet ievadisanas vadu ar mediciniskas pakapes sli-
dvielu. Ja endoskopa kameras attéls klist neskaidrs, distalo galu var notirit, to viegli paberzéjot
pret glotadas sienu, vai ari iznemiet endoskopu un notiriet ta distalo galu. levadot endoskopu
caur muti, ieteicams izmantot iemutni, lai pasargatu endoskopu no bojajuma. Kad ievaditajs
netiek izmantots, to ieteicams iznemt no darba kanala atveres
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Skidrumu ievadisana 7b

Skidrumus var ievadit caur darba kanalu, ievietojot 8lirci darba kanala atveré endoskopa gala.
Lietojot Luer Lock slirci, izmantojiet iepakojumam pievienoto ievadisanas riku. levadiet $lirci vai
ievadisanas riku darba kanala atvereé pilniba un nospiediet virzuli, lai ievaditu skidrumu.
Parliecinieties, vai $a procesa laika neveicat atsuksanu, jo tadéjadi ievaditie skidrumi nok|us atsuk-
$anas savacéjsistéma. Lai nodrosinatu to, ka viss skidrums ir izvadits no kanala, izskalojiet kanalu
ar 2 ml gaisa. Kad ievaditajs netiek izmantots, to ieteicams iznemt no darba kanala atveres.

Aspiracija 7¢

Kad atsuksanas savienotajam ir pievienota atstksanas sistéma, var veikt atsaksanu, ar raditaj-
pirkstu nospiezot atsiksanas pogu. Ja darba kanala ir ievietots ievadisanas riks un/vai kads
endoskopijas papildriks, janem véra, ka atsaksanas spéja bs samazinata. Optimalu siksanas
spéju ieglsanai ieteicams atstksanas laika pilniba iznemt ievadisanas riku vai $lirci.

Endoskopisko papildriku ievadisana 7d

Vienmeér parliecinieties, vai esat izvél&jies endoskopam piemérota izméra endoskopiskos
papildrikus. Pirms lietosanas parbaudiet endoskopiskos papildrikus. Ja konstatéjat kadas endo-
skopiska papildrika darbibas vai aréja izskata parmainas , nomainiet to. levietojiet endoskopis-
ko papildriku darba kanala atveré un uzmanigi virziet to caur darba kanalu, lidz tas ir redzams
aView displeja. Lai atvieglotu mikstu papildriku, pieméram, mikrobiologijas birstisu, ievadisa-
nu, var izmantot iepakojumam pievienoto ievadisanas riku.

Endoskopa iznemsana (8
Iznemot endoskopu, parliecinieties, vai vadibas svira ir neitrala pozicija. Lénam izvelciet ara
endoskopu un paraléli vérojiet reallaika attélu displeja.

4.3. Péc lietosanas

Vizuala parbaude 9

1. Vaisaliecamai dalai, objektivam vai ievadiSanas vadam trakst kadas dalas? Ja trakst, cen-
tieties atrast trakstoso(-as) dalu(-as).

2. Vaiir kadas pazimes par saliecamas dalas, objektiva vai ievadisanas vada bojajumiem? Ja
ir, parbaudiet izstradajuma veselumu un novértéjiet, vai kadas dalas netrakst.

3. Vaiuz saliecamas dalas, objektiva vai ievadisanas vada nav iegriezumu, caurumu, ielieku-
mu, izcilnu vai citu nelidzenumu? Ja ir, parbaudiet izstradajumu un novértéjiet, vai kadas
dalas netrakst.

Ja nepieciesami novérsanas pasakumi (1.-3. punkts), rikojieties saskana ar vietéjam slimnicas
procedaram. levadisanas vada elementi ir rentgenkontrastéjosi.

Atvienot
Atvienojiet endoskopu no displeja 10.

Iznicinasana

Atbrivojieties no endoskopa, kas ir vienreiz lietojama ierice. Endoskops péc lietosanas tiek
uzskatits par inficétu, un no ta ir jaatbrivojas saskana ar vietéjam vadlinijam par inficétu medi-
cinisko iericu ar elektroniskam sastavdalam savaksanu.

5. I1zstradajuma tehniska specifikacija

5.1. Izmantotie standarti

Endoskopa funkcijas atbilst turpmak minétajiem standartiem.

- EN 60601-1 Elektriskais medicinas aprikojums - 1. dala: Pamatdrosibas un pamata veiktspéjas
visparéjas prasibas

- EN 60601-2-18 Elektriskais medicinas aprikojums - 2.-18. dala Specifiskas prasibas endosko-
piskas iekartas pamatdrosibai un pamatveiktspéjai
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5.2. aScope 3 specifikacija

levadisanas vads

Saliecama dala'[°]

levadisanas vada diametrs
[mm, (")]

Distala gala diametrs [mm, (")]

levadamas dalas maksimalais
diametrs [mm, (")]

Endotrahejas caurulites mini-
malais izmérs (iekséjais dia-
metrs) [mm]

Minimalais dubulta lamena
caurulites izmérs (iekséjais
diametrs) [Fr]

Darba garums [mm, (")]

Darba kanals

Minimalais instrumenta kanala
platums 2 [mm, (")]

Uzglabasana

leteicama uzglabasanas tem-
peratara®[°C, (°F)]

Relativais mitrums [%]

Atmosféras spiediens [kPa]

Optiska sistéma

Skata lauks [°]

Lauka dzilums [mm]
Izgaismosanas metode
Atsuksanas savienotajs

Savienos$anas caurules ieksé-
jais diametrs [mm]

Sterilizacija
Sterilizacijas metode
Darba vide
Temperatara [°C, (°F)]
Relativais mitrums [%]

Atmosféras spiediens [kPa]

saderigi kombinacija.

aScope 3 Slim

130 130V

aScope 3 regularais

150 130V

3.8(0.15) 5.0(0.20)

4.2 (0.16) 5.4(0.21)

4.3(0.17) 5.5(0.22)

5.0 6.0

35 41

600 (23.6) 600 (23.6)
aScope 3

aScope 3 Slim S
regularais

1.2(0.047) 2.0(0.079)

aScope 3 Slim/Regular/Large

10 ~ 25 (50 ~ 77)

30~85

80 ~ 109

aScope 3 Slim/Regular/Large
85
7-17

LED

26,5-9,5

aScope 3 Slim/Regular/Large
ETO

aScope 3 Slim/Regular/Large
10 ~ 40 (50 ~ 104)

30~85

80~ 109

Uzglabasana augstaka temperatdra var ietekmét deriguma terminu.

aScope 3 Large

1404‘,110\1’

5.8(0.23)

6.3 (0.25)

6.3 (0.25)

7.0

600 (23.6)
aScope 3 Large

2.6 (0.102)

Ladzu, nemiet véra, ka saliek3anas lenkis var mainities, ja ievadisanas vads netiek turéts taisni.
Nav garantijas, ka izvélétie papildriki, nemot véra tikai $o minimalo instrumentu kanala platumu, bas
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6. Problému noteikSana un novérsana
Ja ar sistému atgadas problémas, lidzu, izmantojiet $is problému novérsanas instrukcijas, lai
identificétu iemeslu un izlabotu kladu.

Probléma

lespéjamais célonis

leteikumi ricibai

Nav redzams
reéllaika attéls
ekrana kreisaja pusé,
bet lietotaja
interfeiss displeja ir
redzams, vai kreisaja
pusé redzamais
attéls ir nekustigs.

Endoskops nav savie-
nots ar displeju.

Pievienojiet endoskopu displeja
zilajai pieslégvietai.

Displejam un
endoskopam ir
sakaru trauc&jumi.

Restartéjiet displeju, turot nospiestu
barosanas pogu vismaz 2 sekundes. Kad
displejs ir izslegts, restartéjiet to, vélreiz
nospiezot barosanas pogu.

Endoskops ir bojats.

Nomainiet bojato endoskopu
ar jaunu endoskopu.

Dzeltenaja failu
parvaldibas cilné

ir redzams ierakstits
attéls.

Atgriezieties pie reallaika attéla, nospie-
Zot zilo reallaika attéla cilni, vai restarté-
jiet displeju, turot nospiestu barosanas
pogu vismaz 2 sekundes. Kad displejs ir
izslégts, restartéjiet to, vélreiz nospiezot
barosanas pogu.

Zema attéla
kvalitate.

Asinis, siekalas
u. c. uz objektiva
(distala gala).

Viegli paberzéjiet distalo galu pret glo-
tadu. Ja objektivu $ada veida nav iespé-
jams notirit, iznemiet endoskopu un
noslaukiet objektivu ar sterilu marli.

Nav iespé&jams veikt
atsuksanu vai 81
funkcija ir pavajina-
ta, vai ari rodas gra-
tibas ievietot endo-
skopisko papildriku
caur darba kanalu.

Nosprostots
darba kanals.

Iztiriet darba kanalu, izmantojot tirisa-
nas birstiti, vai izskalojiet darba kanalu
ar sterilu fiziologisko $kidumu, izmanto-
jot 8lirci. levadot skidrumus, nedarbiniet
atsuksanas varstu.

Atstksanas
suknis nav ieslégts
vai pievienots.

leslédziet sukni un parbaudiet
atstksanas sistémas savienojumu.

Atsuksanas
poga ir bojata.

Sagatavojiet jaunu endoskopu.

Darba kanala ir ievie-
tots endoskopisks
papildriks (ja nav
iespéjams veikt atsak-
$anu, vai atsak$anas
spéja ir samazinata).

Iznemiet endoskopisko papildriku.
Parbaudiet, vai izmantojat ieteikta
izméra papildriku.

Saliecama dala nav
neitrala pozicija.

Parvietojiet saliecamo dalu
neitrala pozicija.

Mikstu endoskopisko
papildriku grati
izvadit caur darba
kanala atveri.

Izmantojiet iepakojumam
pievienoto ievadisanas riku.
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1. Belangrijke informatie - vo6r gebruik lezen

Lees deze veiligheidsinstructies zorgvuldig door voordat u de endoscoop gebruikt. De
gebruiksaanwijzing kan zonder kennisgeving worden bijgewerkt. Exemplaren van de huidige
versie zijn op verzoek verkrijgbaar. Wij wijzen u erop dat deze gebruiksaanwijzing geen uitleg
of bespreking bevat van klinische ingrepen. Hierin worden uitsluitend de algemene werking en
de te nemen voorzorgsmaatregelen behandeld in verband met het gebruik van de endoscoop.
Het is uiterst belangrijk dat gebruikers voldoende zijn opgeleid in klinische endoscopische
technieken voordat ze de endoscoop voor de eerste keer gaan gebruiken en dat ze op de hoog-
te zijn van het beoogde gebruik en de waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen, indicaties en
contra-indicaties zoals vermeld in deze gebruiksaanwijzing.

Op de endoscoop wordt geen garantie verleend.

In dit document verwijst endoscoop naar instructies die alleen van toepassing zijn op de
endoscoop zelf, en verwijst systeem naar informatie die relevant is voor de endoscoop, het
weergaveapparaat en de accessoires. Tenzij anders aangegeven, verwijst endoscoop naar alle
uitvoeringen van de endoscoop.

1.1. Beoogd gebruik

De endoscoop is een steriele, flexibele endoscoop voor eenmalig gebruik, bestemd voor
endoscopische ingrepen en onderzoek in de luchtwegen en de tracheobronchiale boom.
De endoscoop is bestemd voor visualisatie op een Ambu-weergaveapparaat.

De endoscoop is bestemd voor gebruik in een ziekenhuisomgeving. Hij is ontworpen voor
gebruik bij volwassenen.

1.2. Contra-indicaties
Geen bekend.

1.3. Klinische voordelen
De toepassing voor eenmalig gebruik minimaliseert het risico van kruisbesmetting voor
de patiént.

1.4. Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

WAARSCHUWINGEN A

1. De endoscoop is een hulpmiddel voor eenmalig gebruik, dat moet worden gehanteerd
in overeenstemming met aanvaarde medische methoden voor dergelijke apparaten,
om verontreiniging van de endoscoop voorafgaand aan het inbrengen te voorkomen.

2. De endoscoopbeelden mogen niet worden gebruikt als onafhankelijke diagnose van
een pathologie. Artsen moeten alle resultaten interpreteren en onderbouwen door
andere middelen en op basis van de klinische eigenschappen van de patiént.

3. Gebruik geen actieve endoscopische accessoires zoals lasersondes en elektrochirurgi-
sche apparatuur in combinatie met de endoscoop, omdat dit letsel aan de patiént of
schade aan de endoscoop kan veroorzaken.

4. Het apparaat mag niet worden gebruikt als de patiént tijdens de ingreep niet vol-
doende aanvullende zuurstof kan krijgen.

5. Niet gebruiken bij patiénten met maligne aritmie, instabiele hartstatus, acuut myo-
cardinfarct binnen 4-6 weken, refractaire hypoxemie, bloedingsdiathese of ernstige
trombocytopenie als biopsie geindiceerd is.

6. Gebruik de endoscoop niet als deze beschadigd is of als niet alle functionele tests (zie
paragraaf 4.1) goed zijn verlopen.

7. Probeer de endoscoop niet te reinigen en opnieuw te gebruiken; het is een apparaat
voor eenmalig gebruik. Hergebruik van het product kan leiden tot besmetting, wat
infecties kan veroorzaken.

8. De endoscoop mag niet worden gebruikt als er zuurstof of licht ontvlambare anesthe-
siegassen aan de patiént worden toegediend. Hierdoor zou de patiént
letsel kunnen oplopen.

9. De endoscoop mag niet worden gebruikt in een MRI-omgeving.

10. Gebruik de endoscoop niet gedurende defibrillatie.

11.  Uitsluitend bestemd voor gebruik door bekwame artsen die zijn opgeleid voor klini-
sche endoscopische technieken en ingrepen.
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20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

Oefen geen overmatige kracht uit bij het inbrengen, bedienen of terugtrekken van

de endoscoop.

De patiént dient tijdens het gebruik te allen tijde zorgvuldig te worden geobserveerd.
Bekijk altijd het rechtstreekse endoscopische beeld op het Ambu-weergaveapparaat
als u de endoscoop inbrengt of terughaalt, of wanneer u het buigstuk of de afzuiging
gebruikt. Als u dat niet doet, kunt u de patiént verwonden.

Gebruik de endoscoop niet als de steriele barriére of de verpakking beschadigd is.

De distale tip van de endoscoop kan door opwarming van de led-lichtbron warm wor-
den. Vermijd langdurig contact tussen de distale tip en het slijmvlies, want langdurig
contact met het slijmvlies kan slijmvliesletsel veroorzaken.

Zorg altijd dat een buis die op de afzuigconnector is aangesloten, ook op een afzui-
gapparaat is aangesloten.

Wanneer u de endoscoop terughaalt, moet de distale tip zich in de neutrale, niet-ge-
bogen stand bevinden. Bedien de hendel niet, omdat hierdoor letsel bij de patiént en/
of schade aan de endoscoop kan ontstaan.

De endoscoop mag niet worden opgevoerd of teruggetrokken en het buigstuk mag
niet worden bediend terwijl er endoscopische accessoires uit de distale tip van het
werkkanaal steken, omdat hierdoor letsel bij de patiént kan ontstaan.

Zorg altijd dat het buigstuk recht is bij het inbrengen of terughalen van een
endoscopisch accessoire in het werkkanaal. Bedien de hendel niet en gebruik

nooit overmatige kracht, omdat hierdoor letsel bij de patiént en/of schade aan de
endoscoop kan ontstaan.

Voer altijd een visuele controle uit aan de hand van de instructies in deze gebruiks-
aanwijzing voordat u de endoscoop in een afvalcontainer plaatst.

Elektronische apparatuur en het systeem kunnen de normale werking van elkaar bein-
vloeden. Als het systeem naast of gestapeld op andere apparatuur wordt gebruikt,
dient u véér gebruik te controleren of het systeem en de andere elektronische appa-
ratuur normaal functioneren. Het kan nodig zijn om maatregelen te nemen om deze
storingen of onderbrekingen te beperken, zoals het draaien of verplaatsen van de
apparatuur of het afschermen van de ruimte waarin de apparatuur wordt gebruikt.

De endoscoop bestaat uit de door Ambu geleverde onderdelen. Deze onderdelen
mogen uitsluitend worden vervangen door onderdelen die door Ambu zijn geautori-
seerd. Het niet opvolgen van deze instructie kan letsel bij de patiént veroorzaken.
Controleer heel zorgvuldig of het beeld op het weergaveapparaat rechtstreeks of
opgenomen is en of de oriéntatie van het beeld naar verwachting is.

Om elektrische schokken te voorkomen mag het systeem uitsluitend op een netvoe-
ding met veiligheidsaarding worden aangesloten. Om het systeem van de netvoeding
los te koppelen, verwijdert u de stekker uit het stopcontact.

Controleer altijd de compatibiliteit met endotracheale buizen en dubbellumenbuizen.
Als er tijdens de endoscopische procedure een storing optreedt, stopt u de procedure
onmiddellijk en trekt u de endoscoop terug.

Breng de injectiespuit volledig in de ingang van het werkkanaal in voordat er vloeistof
wordt geinstilleerd. Als u dat niet doet, kan er vloeistof uit de ingang van het werkka-
naal komen.

VOORZORGSMAATREGELEN

1.
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Zorg dat er een geschikt back-upsysteem beschikbaar is dat meteen kan worden

gebruikt, zodat de ingreep kan worden voortgezet als er een storing optreedt.

Zorg dat u het inbrengsnoer of de distale tip niet beschadigt als u scherpe voorwer-

pen, zoals naalden, gebruikt in combinatie met de endoscoop.

Wees voorzichtig wanneer u de distale tip hanteert en zorg dat deze niet andere voor-

werpen raakt, omdat hierdoor schade aan de apparatuur kan ontstaan. Het lensopper-

vlak van de distale tip is kwetsbaar; er kan beeldvervorming optreden.

Oefen geen overmatige druk uit op het buigstuk omdat hierdoor schade aan de appa-

ratuur kan ontstaan. Voorbeelden van verkeerde hantering van het buigstuk zijn:

- Handmatig draaien.

- Gebruik in een ETT of in andere gevallen waarbij weerstand voelbaar is.

- Inbrengen in een voorgevormde buis of tracheostomiebuis terwijl de buigrichting
niet is uitgelijnd met de kromming van de buis.



5. Volgens de federale wetgeving in de VS mag dit hulpmiddel uitsluitend door of op
voorschrift van een arts worden verkocht.

6. Houd de hendel van de endoscoop droog tijdens voorbereiding, gebruik en opslag.

7.  Gebruik geen mes of ander scherp voorwerp om de zak of de kartonnen doos te ope-
nen.

8. Bevestig de buis goed op de afzuigconnector voordat de afzuiging op gang wordt
gebracht.

9. Verwijder indien nodig véor en tijdens de procedure slijm of bloed uit de luchtwegen.
Hiervoor kan gebruik worden gemaakt van een geschikt afzuighulpmiddel.

10. Pas bij het afzuigen een vacuiim van 85 kPa (638 mmHg) of minder toe. Als er te veel
vacuiim wordt toegepast, kan het moeilijk worden om de afzuiging te beéindigen.

1.5. Mogelijke bijwerkingen

Mogelijke bijwerkingen in verband met flexibele bronchoscopie (niet uitputtend):
Tachycardie/bradycardie, hypotensie, bloeding, bronchospasme/laryngospasme, hoesten,
dyspneu, keelpijn, apneu, epileptische aanvallen, desaturatie/hypoxemie, epistaxis, hemopty-
se, pneumothorax, aspiratiepneumonie, longoedeem, obstructie van de luchtwegen, reactie
op medicatie of plaatselijke anesthesie, koorts/infectie en ademhalings-/hartstilstand.

1.6. Algemene opmerkingen
Als tijdens het gebruik van dit apparaat of als gevolg van het gebruik ervan een ernstig inci-
dent is opgetreden, meld dit dan aan de fabrikant en uw nationale autoriteit.

2. Beschrijving van het systeem

De endoscoop kan op het Ambu-weergaveapparaat worden aangesloten. Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing van het Ambu-weergaveapparaat voor informatie over het Ambu-
weergaveapparaat.

2.1. Systeemonderdelen

Ambu® aScope™ 3

- hulpmiddel voor eenmalig gebruik: Onderdeelnummers:

402001000 aScope 3 Slim 3.8/1.2
[ 403001000 aScope 3 Regular 5.0/2.2
t60cm/236™ 414001000 aScope 3 Large 5.8/2.8

aScope 3 Slim, aScope 3 Regular en aScope 3 Large zijn niet in alle landen verkrijgbaar. Neem
contact op met uw lokale verkoopkantoor.

Productnaam Kleur Buitendiameter Binnendiameter
[mm] [mm]

aScope 3 Slim 3.8/1.2 Grijs min 3,8; max 4,3 min 1,2

aScope 3 Regular 5.0/2.2 Groen min 5,0; max 5,5 min 2,0

aScope 3 Large 5.8/2.8 Oranje min 5,8; max 6,3 min 2,6

2.2. Productcompatibiliteit
De aScope 3 is bedoeld voor gebruik in combinatie met:

Weergaveapparaat:
- Ambu aView.

Endoscopische accessoires:
- Accessoires met standaard 6% inbrengapparaat (Luer-slip) en/of Luer-lock.

Endotracheale buizen (ETT) & dubbellumenbuizen (DLT)

- Tracheale buizen voor gebruik in anesthesie- en ademhalingsapparatuur conform

EN ISO 5361.

De aScope 3-serie is geévalueerd als zijnde compatibel met de volgende afmetingen van
endotracheale buizen (ETT), dubbellumenbuizen (DLT) en endoscopische accessoires (EA):
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aScope 3 Slim
aScope 3 Regular
aScope 3 Large

Afzuigapparatuur

Minimale

Minimale Minimale breedte

binnendiameter ETT  afmetingen DLT  werkkanaal EA

5,0 mm
6,0 mm
7,0 mm

35Fr Tot 1,2 mm
41 Fr Tot 2,0 mm
- Tot 2,6 mm

- Afzuigbuis met diameter tussen 6,5 mm en 9,5 mm.

2.3. Onderdelen van de aScope 3

7 —
13 — 14
8§ —
9 —

nr. Onderdeel Functie

1 Handvat Geschikt voor links- en rechtshandig gebruik.

2 Hendel Beweegt de distale tip omhoog of omlaag in
één vlak.

3 Ingang werkkanaal Voor het instilleren van vloeistoffen en het
inbrengen van endoscopische accessoires.

- Werkkanaal Kan worden gebruikt voor het instilleren van
vloeistoffen, afzuiging en het inbrengen van
endoscopische accessoires.

4 Afzuigconnector Voor aansluiting van afzuigslang.

5 Afzuigknop Activeert bij indrukken afzuiging.

6 Aansluiting buis Hiermee kunnen buizen met een standaardcon-
nector tijdens ingrepen worden bevestigd.

7 Inbrengsnoer Flexibel inbrengsnoer luchtwegen.

In te brengen deel

Zelfde als inbrengsnoer.

8 Buigstuk

Manoeuvreerbaar onderdeel.
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9 Distale tip Bevat de camera, lichtbron (twee leds) en de uit-
gang van het werkkanaal.

10 Connector op endoscoopkabel  Voor aansluiting op de blauwe aansluiting van
het weergaveapparaat.

1 Endoscoopkabel Stuurt het beeldsignaal naar het weergaveappa-
raat.

12 Beschermingsbuis Beschermt het inbrengsnoer tijdens transport en

opslag. Moet véor gebruik worden verwijderd.

13 Inbrengapparaat Vergemakkelijkt het inbrengen van Luer Lock-
injectiespuiten en zachte endoscopische acces-
soires via het werkkanaal.

14 Bescherming handvat Beschermt de afzuigconnector tijdens transport
en opslag. Moet véor gebruik worden verwij-
derd.

3. Toelichting op de gebruikte symbolen

Symbolen voor de aScope 3-apparaten  Indicatie

x Werklengte van het aScope 3-inbrengsnoer.
[+60cm/236™

. R Maximale breedte inbrengdeel
@ Max. buitendiameter (maximale buitendiameter).
- . Minimale breedte werkkanaal
Min. binnendiameter L . .
(minimale binnendiameter).
A
])\§5° Gezichtsveld.
5% Bereik vochtigheid: relatieve vochtigheid tus-
Y sen 30 en 85% in bedrijfsomgeving.
mh Bereik atmosferische druk: tussen 80 en 109
e kPa in werkomgeving.
Elektrische veiligheid met de patiént in aanra-
R king komend onderdeel van type BF.
STERILE[EO] Zorgt voor steriliteit op verpakkingsniveau
“ UL-keurmerk voor erkende componenten voor
Cc us Canada en de Verenigde Staten.

Medisch hulpmiddel.

INMETRO Certificaat medische elektrische toe-

Seguranca Seguranca stellen
I ABNT NBR IEC 60601-1, ABNT NBR IEC 60601-1-2,

ABNT NBR IEC 60601-2-18.
Geldt voor Ambu® aScope™ 3- en
Ambu® aView™-monitor.

Global Trade Item Number.

uuuuuuu Compulsério  NMETRO
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@I Land van fabrikant.

Gebruik het product niet als de steriele barrie-
re of de verpakking beschadigd is.

Een volledige lijst met symboolverklaringen is te vinden op ambu.com

4. Gebruik van aScope 3

De cijfers in de grijze cirkels hieronder verwijzen naar de illustraties op pagina 2.

4.1.Voorbereiding en inspectie van de aScope 3

Visuele inspectie van de endoscoop 1

1. Controleer of de verzegeling van de zak intact is. 1a

2. Zorg ervoor dat de beschermende elementen worden verwijderd van het handvat en
het inbrengsnoer. 1b

3. Controleer of er geen tekenen van vervuiling of productschade zijn, zoals ruwe opper-
vlakken, scherpe randen of uitstekende delen die de patiént kunnen verwonden. (1¢

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het weergaveapparaat voor de voorbereiding en

inspectie van het weergaveapparaat (2

Inspectie van het beeld

1. Steek de kabelconnector van de endoscoop in de bijbehorende connector op het compa-
tibele weergaveapparaat. Zorg ervoor dat de kleuren identiek zijn en zorg ervoor dat u de
pijlen uitlijnt. (3

2. Controleer of er rechtstreeks beeld op het scherm wordt weergegeven door de distale tip
van de endoscoop naar een object te richten, bijvoorbeeld uw handpalm. (4

3. Pasde beeldinstellingen van het weergaveapparaat zo nodig aan (zie de gebruiksaanwij-
zing van het weergaveapparaat).

4. Als het object niet goed zichtbaar is, veegt u de lens bij de distale tip af met een steriele doek.

Voorbereiding van de endoscoop

1. Beweeg de hendel voorzichtig vooruit en achteruit om het buigstuk zo ver mogelijk te laten
buigen. Schuif de hendel vervolgens langzaam terug naar de neutrale stand. Controleer of
het buigstuk soepel en correct werkt en terugkeert naar een neutrale stand. (5a

2. Spuit met een injectiespuit 2 ml steriel water in de ingang van het werkkanaal (bij
gebruik van een Luer Lock-injectiespuit moet het meegeleverde inbrengapparaat wor-
den gebruikt). Duw de zuiger omlaag en zorg ervoor dat er geen lekkage is en dat er
water uit de distale tip komt. 5b

3. Indien van toepassing bereidt u de afzuigapparatuur voor volgens de handleiding van de
leverancier. (5€ Sluit de afzuigslang aan op de afzuigconnector en druk de afzuigknop in
om te controleren of er afzuiging plaatsvindt.

4. Controleer waar van toepassing of een endoscopisch accessoire met de juiste afmetingen
zonder weerstand door het werkkanaal kan worden gevoerd. Het meegeleverde inbren-
gapparaat kan worden gebruikt om het inbrengen van zachte accessoires, zoals een
microbiologieborstel, te vergemakkelijken. 5d

5. Indien van toepassing moet worden gecontroleerd of endotracheale buizen en dubbellu-
menbuizen compatibel zijn met de endoscoop voordat de procedure wordt opgestart.

4.2. De aScope 3 gebruiken

De endoscoop vasthouden en de tip bewegen 6a

Het handvat van de endoscoop kan zowel links- als rechtshandig worden vastgehouden. De
hand waarmee u de endoscoop niet vasthoudt, kan worden gebruikt om het inbrengsnoer in
de mond of neus van de patiént in te brengen.

Gebruik uw duim om de hendel te bedienen en uw wijsvinger om de afzuigknop te bedienen.
De hendel wordt gebruikt om de distale tip van de endoscoop in het verticale vlak te buigen
en uit te schuiven. Als u de hendel omlaag beweegt, buigt de distale tip naar voren (buigen).
Als u deze omhoog beweegt, buigt de distale tip naar achteren (extensie). Het inbrengsnoer
moet altijd zo recht mogelijk worden gehouden zodat de buighoek van de distale tip opti-
maal is.

Buisaansluiting 6b
De aansluiting van de buis kan worden gemonteerd om tijdens het intuberen een ETT en DLT
met een ISO-connector te bevestigen.
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De endoscoop inbrengen 7a

Smeer het inbrengsnoer in met een medisch glijmiddel voordat de endoscoop bij de patiént
wordt ingebracht. Als het camerabeeld van de endoscoop onduidelijk wordt, kan de distale tip
worden gereinigd door de distale tip voorzichtig tegen de slijmvlieswand te wrijven of door de
endoscoop terug te trekken en de distale tip te reinigen. Als de endoscoop oraal wordt inge-
bracht, raden wij u aan een mondstuk te gebruiken om te voorkomen dat de endoscoop
beschadigd raakt. Het wordt aanbevolen om het inbrengapparaat uit de ingang van het werk-
kanaal te verwijderen wanneer dit niet wordt gebruikt.

Vloeistoffen inbrengen 7b

Er kunnen vloeistoffen via het werkkanaal worden geinstilleerd door een injectiespuit in de
ingang van het werkkanaal boven op de endoscoop in te brengen. Als er een Luer Lock-
injectiespuit wordt gebruikt, moet het meegeleverde inbrengapparaat worden gebruikt.
Breng de injectiespuit volledig in de ingang van het werkkanaal of het inbrengapparaat in en
druk op de zuiger om vloeistof te instilleren. Zorg dat u tijdens deze procedure geen afzuiging
toepast, omdat de ingebrachte vloeistoffen dan in het afzuigverzamelsysteem komen. Spoel
het kanaal door met 2 ml lucht zodat al het plaatselijke verdovingsmiddel uit het kanaal komt.
Het wordt aanbevolen om het inbrengapparaat uit de ingang van het werkkanaal te verwijde-
ren wanneer dit niet wordt gebruikt.

Aspiratie 7¢

Als op de afzuigconnector een afzuigsysteem wordt aangesloten, kan afzuiging worden toe-
gepast door de afzuigknop met uw wijsvinger in te drukken. Als het inbrengapparaat en/of
een endoscopisch accessoire in het werkkanaal wordt geplaatst, neemt de afzuigcapaciteit af.
Voor een optimale afzuigcapaciteit wordt aanbevolen om gedurende afzuiging het inbren-
gapparaat of de injectiespuit volledig te verwijderen.

Endoscopische accessoires inbrengen 7d

Zorg altijd dat u de juiste maat kiest voor endoscopische accessoires voor de endoscoop.
Controleer het endoscopische accessoire voordat u het gebruikt. Vervang het als het een afwij-
kende werking vertoont of er anders uitziet. Breng het endoscopische accessoire in de ingang
van het werkkanaal in en breng het voorzichtig naar binnen via het werkkanaal, totdat het op
de aView te zien is. Het meegeleverde inbrengapparaat kan worden gebruikt om het inbren-
gen van zachte accessoires, zoals een microbiologieborstel, te vergemakkelijken.

De endoscoop terugtrekken (8
Verzeker u ervan dat de hendel in de neutrale stand staat wanneer u de endoscoop terughaalt.
Trek de endoscoop langzaam terug terwijl u naar het livebeeld op het weergaveapparaat kijkt.

4.3. Na gebruik

Visuele controle (9

1. Ontbreken er onderdelen op het buigstuk, de lens of het inbrengsnoer? Zo ja, dan dient u
corrigerende maatregelen te nemen om het/de ontbrekende onderde(e)l(en) te vinden.

2. Zijn er tekenen van beschadiging op het buigstuk, de lens of het inbrengsnoer? Zo ja,
onderzoek dan of het product intact is en ga na of er onderdelen ontbreken.

3. Zijn er insnijdingen, gaten, doorbuigingen, opzwellingen of andere onregelmatigheden
op het buigstuk, de lens of het inbrengsnoer zichtbaar? Zo ja, onderzoek dan of het pro-
duct intact is en ga na of er onderdelen ontbreken.

Als corrigerende maatregelen nodig zijn (stap 1 tot en met 3), voert u deze uit in overeenstem-
ming met de plaatselijke ziekenhuisprocedures. De onderdelen van het inbrengsnoer zijn
niet-rontgendoorlatend.

Verbinding verbreken
De endoscoop ontkoppelen van het weergaveapparaat 10,

Afvalverwerking

Gooi de endoscoop, een hulpmiddel voor eenmalig gebruik, weg. Na gebruik wordt de
endoscoop als verontreinigd beschouwd en dient deze te worden afgevoerd in overeenstem-
ming met de plaatselijke richtlijnen voor de inzameling van verontreinigde medische hulpmid-
delen met elektronische onderdelen.
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5. Technische productspecificaties

5.1. Toegepaste normen

De werking van de endoscoop voldoet aan:
- EN 60601-1 Medische elektrische toestellen — Deel 1: Algemene eisen voor basisveiligheid en

essentiéle prestaties

- EN 60601-2-18 Medische elektrische toestellen - Deel 2-18 Bijzondere eisen voor de veilig-
heid en essentiéle prestatie van endoscopische instrumenten

5.2. Specificaties van de aScope 3

Inbrengsnoer

Buigstuk'[°]

Diameter inbrengsnoer
[mm, ("]

Diameter distaal uiteinde
[mm, (")]

Maximale diameter van inge-
bracht deel [mm, (")]

Endotracheale buis maat
(ID) [mm]

Minimale maat dubbellumen-
buis (ID) [Fr]

Werklengte [mm, (")]
Werkkanaal

Minimale breedte werkkanaal2
[mm, (")]

Opslag

Aanbevolen opslagtempera-
tuurr[°C, (°F)]

Relatieve vochtigheid [%]

Atmosferische druk [kPa]

Optisch systeem
Gezichtsveld []
Velddiepte [mm]
Verlichtingsmethode
Afzuigconnector

Binnendiam. verbindingsslang
[mm]

Sterilisatie

Wijze van sterilisatie
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aScope 3 Slim aScope 3 Regular
130¢,130¢ 1504‘,130‘1’
3.8(0.15) 5.0 (0.20)

4.2 (0.16) 5.4(0.21)
4.3(0.17) 5.5(0.22)

5.0 6.0

35 41

600 (23.6) 600 (23.6)
aScope 3 Slim aScope 3 Regular
1.2 (0.047) 2.0 (0.079)

aScope 3 Slim/Regular/Large

10 ~ 25 (50 ~ 77)

30~85

80~ 109

aScope 3 Slim/Regular/Large

85

@6,5-9,5

aScope 3 Slim/Regular/Large

ETO

aScope 3 Large

1404‘,110‘1’

5.8(0.23)
6.3 (0.25)
6.3 (0.25)

7.0

600 (23.6)
aScope 3 Large

2.6 (0.102)



Werkomgeving

Temperatuur [°C, (°F)]

Relatieve vochtigheid [%]

Atmosferische druk [kPa]

aScope 3 Slim/Regular/Large

10 ~ 40 (50 ~ 104)

30~85

80 ~ 109

1. Letop:de buighoek kan worden beinvloed als het inbrengsnoer niet recht wordt gehouden.

2. Eris geen garantie dat accessoires die alleen zijn geselecteerd op basis van deze minimale werkkanaal-
breedte, ook in combinatie compatibel zijn.

3. Opslag bij hogere temperaturen kan de houdbaarheid beinvlioeden.

6. Problemen oplossen
Wanneer zich problemen met het systeem voordoen, dient u deze probleemoplossingsgids te
raadplegen om de oorzaak te achterhalen en het probleem te verhelpen.

Probleem

Mogelijke oorzaak

Aanbevolen actie

Geen rechtstreeks
beeld links op het
scherm, maar
gebruikersinterface
is aanwezig op het
display, of het beeld
dat links staat is
vastgelopen.

De endoscoop kan
niet op het weergave-
apparaat worden
aangesloten.

Sluit een endoscoop aan op de blauwe
poort van een weergaveapparaat.

Het weergaveappa-
raat en de endoscoop
hebben communica-
tieproblemen.

Start het weergaveapparaat opnieuw op
door minstens 2 seconden op de aan/
uit-knop te drukken. Als het weergave-
apparaat is uitgeschakeld, kunt u het
apparaat opnieuw starten door nog een
keer op de aan/uit-knop te drukken.

De endoscoop is
beschadigd.

Vervang de endoscoop door een nieu-
we.

Er wordt een opgeno-
men beeld op het
gele tabblad File
Management weer-
gegeven.

Keer terug naar het rechtstreekse beeld
door op het blauwe tabblad Live image
te drukken of herstart het weergaveap-
paraat door de aan/uit-knop ten minste
2 seconden in te drukken. Als het weer-
gaveapparaat is uitgeschakeld, kunt u
het apparaat opnieuw starten door nog
een keer op de aan/uit-knop te drukken.

Slechte
beeldkwaliteit.

Bloed, speeksel
enz.op delens
(distale tip).

Wrijf het distale uiteinde voorzichtig
tegen het slijm. Als de lens niet op deze
manier kan worden gereinigd, moet u
de endoscoop verwijderen en de lens
schoonvegen met een steriel gaasje.
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Probleem

Mogelijke oorzaak

Aanbevolen actie

Geen of verminder-
de afzuigcapaciteit
of endoscopisch
accessoire lastig via
het werkkanaal in
te brengen.

Het werkkanaal is
geblokkeerd.

Reinig het werkkanaal met een reini-
gingsborstel of spoel het werkkanaal
met een steriele zoutoplossing met
behulp van een injectiespuit. Gebruik
de afzuigklep niet bij het instilleren
van vloeistoffen.

De afzuigpomp
is niet ingeschakeld
of niet aangesloten.

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

De afzuigknop
is beschadigd.

Maak een nieuwe endoscoop gereed.

Endoscopisch acces-
soire in werkkanaal
ingebracht (van toe-
passing bij geen of
verminderde afzuig-
capaciteit).

Verwijder endoscopisch accessoire.
Controleer of het accessoire de juiste
afmetingen heeft.

Buigstuk niet in neu-
trale stand.

Plaats buigstuk in de neutrale stand.

Zacht endoscopisch
accessoire moeilijk
door de poort van het
werkkanaal te halen.

Gebruik het meegeleverde
inbrengapparaat.
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1. Viktig informasjon - Les for bruk

Les disse sikkerhetsanvisningene ngye for du bruker endoskopet. Bruksanvisningen kan bli
oppdatert uten varsel. Kopi av den nyeste versjonen kan skaffes pa forespersel. Veer oppmerk-
som pa at denne bruksanvisningen ikke forklarer eller beskriver kliniske prosedyrer. Den inne-
holder bare en beskrivelse av de grunnleggende funksjonene og forholdsreglene som er for-
bundet med bruken av endoskopet. For endoskopet tas i bruk for forste gang, er det meget
viktig at operatgren har gjennomfort tilstrekkelig opplaering i kliniske endoskopteknikker og er
kjent med tiltenkt bruk, advarsler, forholdsregler, informasjoner, indikasjoner og kontraindika-
sjoner som er beskrevet i denne bruksanvisningen.

Endoskopet dekkes ikke av garanti.

| dette dokumentet henviser endoskop til instruksjoner som gjelder endoskopet, og system
henviser til informasjon som er relevant for endoskopet, skjermenheten og tilbeher. Med
mindre noe annet er oppgitt, refererer endoskopet til alle endoskoputgaver.

1.1. Bruksomrade

Endoskopet er et sterilt, fleksibelt engangsendoskop som er ment for endoskopprosedyrer og
underspkelser i luftveiene og trakeobronkialtreet.

Endoskopet er ment a gi visualisering via Ambu-skjermenhet.

Endoskopet er ment for bruk i sykehusmiljg. Det er utformet for bruk pa voksne.

1.2. Kontraindikasjoner
Ingen kjente.

1.3. Kliniske gevinster
Engangsbruk begrenser risikoen for krysskontaminering av pasienten.

1.4. Advarsler og forholdsregler

apvarsLer /I\

Endoskopet er engangsutstyr, og ma handteres i henhold til innarbeidet medisinsk
praksis for a8 unnga kontaminering av endoskopet for innfering.

2. Endoskopbildene ma ikke brukes til uavhengig diagnostikk av patologi. Legen ma
tolke og understgtte eventuelle funn med andre midler og i lys av pasientens
kliniske bilde.

3. lkke bruk aktivt endoskopiutstyr som laserprober eller elektrokirurgisk utstyr sammen
med endoskopet, da dette kan fare til pasientskade eller skade pa endoskopet.

4. Utstyret bor ikke brukes hvis tilstrekkelig tilleggsoksygenering ikke kan gis pasienten
under inngrepet.

5. Maikke brukes hos pasienter med ondartet arytmi, ustabil hjertestatus, akutt myokar-
dinfarkt innen 4-6 uker, refraktorisk hypoksemi, bledningsdiatese eller alvorlig trom-
bocytopeni hvis biopsi er indisert.

6. lkke bruk endoskopet hvis det er skadet pa noen som helst mate eller hvis noen av
delene i funksjonskontrollen (se avsnitt 4.1) mislykkes.

7. Ikke prov a rengjgre og gjenbruke endoskopet. Det er kun beregnet for engangsbruk.
Gjenbruk av produktet kan forarsake kontaminering, som kan fere til infeksjoner.

8. Endoskopet ma ikke brukes ved tilfarsel av oksygen eller brennbare anestesigasser til
pasienten. Dette kan medfere skade pa pasienten.

9. Endoskopet skal ikke brukes i et MRI-miljo.

10. Ikke bruk endoskopet under defibrillering.

11.  Apparatet ma bare brukes av leger med opplaering i kliniske endoskopiteknikker
og -prosedyrer.

12. lkke bruk for mye makt nar endoskopet fores frem, betjenes eller trekkes ut.

13. Pasienten ma alltid overvékes under bruk.

14. Folg alltid med pa det levende endoskopbildet pd Ambu-skjermenheten nér du ferer
frem eller trekker tilbake endoskopet, bruker den boyelige delen eller suger. Hvis ikke,
kan det fare til skade pa pasienten.

15. Endoskopet ma ikke brukes hvis den sterile barrieren eller emballasjen er skadet.

16. Den distale enden av endoskopet kan bli varmet opp av varme fra den lysende delen.
Unnga lange perioder med kontakt mellom den distale spissen og slimhinner.
Vedvarende kontakt med slimhinner kan fore til skade pa slimhinnene.
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20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.
27.

28.

Serg for at enhver tube som er tilkoblet sugekontakten, alltid er koblet til

et sugeapparat.

Nar endoskopet trekkes ut, ma den distale spissen sta i ngytral og i ubgyd stilling. lkke
bruk betjeningsspaken, da dette kan fore til pasientskade og/eller skade pa endoskopet.
Ikke for endoskopet frem, trekk det tilbake eller bruk den boyelige delen mens
endoskopiutstyr stikker ut av den distale spissen pa arbeidskanalen. Det kan fore

til pasientskade.

Sorg alltid for at den beyelige delen er i rett stilling nar du skal fgre inn eller trekke ut
endoskopiutstyr i arbeidskanalen. Ikke betjen betjeningsspaken, og bruk aldri over-
dreven makt. Det kan fore til skade pa pasienten og/eller skade pa endoskopet.

Utfer alltid en visuell kontroll i samsvar med anvisningene i Bruksanvisningen for du
kaster endoskopet i en avfallsbeholder.

Elektronisk utstyr og systemet kan virke inn pa den normale funksjonen og hverandre.
Hvis systemet brukes ved siden av eller stablet sammen med annet utstyr, skal du kon-
trollere at systemet og annet elektronisk utstyr fungerer normalt for du bruker det.
Det kan veere ngdvendig a iverksette tiltak, for eksempel & snu eller flytte utstyret
eller skjerme rommet der det brukes.

Endoskopet bestar av deler levert av Ambu. Delene ma kun skiftes ut med deler som
er autorisert av Ambu. Hcis ikke kan det fore til pasientskade.

Veer ngye med a kontrollere om bildet pa skjermenheten er et direktebilde eller et
opptak, og bekreft at retningen pa bildet er som forventet.

For a unnga risiko for elektrisk stot skal systemet kun kobles til jordet stremforsyning.
Du kobler systemet fra stramforsyningen ved & dra stgpselet ut av stikkontakten.
Kontroller alltid kompatibiliteten med endotrakealtubene og dobbelt-lumentubene.
Hvis det oppstar funksjonsfeil under endoskopprosedyren, ma prosedyren stoppes
umiddelbart og endoskopet trekkes tilbake.

For sprgyten helt inn i arbeidskanalporten for vaesken innfares. Hvis ikke, kan det fore
til at det sgles veeske fra arbeidskanalporten.

1.

© o N o

FORSIKTIGHETSREGLER

Ha et egnet ekstrasystem klart for gyeblikkelig bruk, slik at prosedyren kan fortsette

hvis det oppstar en feil.

Veer forsiktig slik at du ikke skader innfgringsslangen eller den distale spissen nar du

bruker skarpe apparater, som naler ssmmen med endoskopet.

Veer forsiktig nar du handterer den distale spissen og ikke la den stgte mot andre gjen-

stander, da dette kan fore til utstyrsskade. Overflaten pa linsen i den distale spissen er

skjor, og det kan oppsta visuell forvrengning.

Ikke bruk makt pé den beyelige delen, da dette kan fere til utstyrsskade. Eksempler pa

feilaktig handtering av den boyelige delen omfatter:

- Manuell vridning.

- Bruke deninneien ETT eller noe annet sted hvor det kan fales motstand.

- Sette den inn i en forhandsformet tube eller trakeostomitube med bgyeretningen
ikke i linje med kurvaturen pa tuben.

Ifelge amerikansk lovgivning skal dette produktet kun selges til eller etter henvis-

ning fra en lege.

Hold endoskophandtaket tert under forberedelse, bruk og oppbevaring.

Ikke bruk kniv eller andre skarpe instrumenter til 3 dpne posen eller pappesken.

Fest slangene godt pa sugekontakten for suget startes.

Om nedvendig ma sekreter eller blod fjernes fra luftveiene for og under prosedyren.

Sugefunksjonen pa et egnet sugeapparat kan benyttes til dette formalet.

Bruk et vakuum pa 85 kPa (638 mmHg) eller lavere ved suging. Bruk av for sterkt vaku-

um kan gjere det vanskelig & avslutte sugingen.

1.5. Potensielle bivirkninger

Potensielle bivirkninger i forbindelse med fleksibel bronkoskopi (ikke utfyllende): takykardi/bra-
dykardi, hypotensjon, bledning, bronkospasme/laryngospasme, hoste, dyspné, sar hals, apné,
anfall, avmetning/hypoksemi, epistakse, hemoptyse, pneumotoraks, aspirasjonspneumoni, lun-
gegdem, luftveisobstruksjon, reaksjon pa legemiddel eller lokalbed@velse, feber/infeksjon og
puste-/hjertestans.
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1.6. Generelle merknader
Hvis det oppstar en alvorlig hendelse under bruk av enheten eller som fglge av bruk, ma det
rapporteres til produsenten og nasjonale myndigheter.

2, Systembeskrivelse
Endoskopet kan kobles til Ambu-skjermenheten. Se bruksanvisningen for Ambu-
skjermenhetene for informasjon om Ambu-skjermenheten.

2.1. Systemdeler

® ™
Ambu® aScope™ 3 Artikkelnummer:
- Engangsprodukt:
402001000 aScope 3 Slim 3,8/1,2
403001000 aScope 3 Regular 5.0/2.2
414001000 aScope 3 Large 5.8/2.8

aScope 3 Slim, aScope 3 Regular og aScope 3 Large er ikke tilgjengelige i alle land. Kontakt
din lokale salgsrepresentant.

[+60cm/236"

Produktnavn Farge Utvendig Innvendig
diameter [mm] diameter [mm]
aScope 3 Slim 3,8/1,2 Gra min. 3.8; maks. 4.3 min. 1.2
aScope 3 Regular 5.0/2.2 Grgnn min. 5.0; maks. 5.5 min. 2.0
aScope 3 Large 5.8/2.8 Oransje min. 5.8; maks. 6.3 min. 2.6

2.2, Produktkompatibilitet

aScope 3 er ment for bruk sammen med:

Visningsenhet:
- Ambu aView.

Endoskopitilbehor:
- Tilbehgr med standard 6 % innfaringsenhet (Luer slip) og/eller Luer Lock.

Endotrakealtuber (ETT) og dobbeltlumen-tuber (DLT)

- Trakealtuber til anestesi- og respirasjonsutstyr i samsvar med EN 1SO 5361.

aScope 3-serien er evaluert som kompatibel med felgende endotrakealtuber (ETT), dobbeltlu-
men-tuber (DLT) og endoskopisk tilbehgr (EA)-storrelser:

Minimum innven- Minimum EA minimumsbred-

dig diameter, ETT storrelse, DLT de arbeidskanal
aScope 3 Slim 5,0 mm 35Fr Opptil 1,2 mm
aScope 3 Regular 6,0 mm 41 Fr Opptil 2,0 mm
aScope 3 Large 7,0 mm - Opptil 2,6 mm

Sugeutstyr
- Sugetube med diameter mellom 6,5 mm og 9,5 mm.
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2.3. aScope 3-deler

— 14

Ant. Del Funksjon
1 Handtak Passer til bade hgyre og venstre hand.
2 Betjeningsspak Beveger den distale spissen opp eller ned i ett enkelt plan.
3 Arbeids- kanalport Muliggjer innfering av veesker og innfering
av endoskopiutstyr.
- Arbeidskanal Kan brukes til innfering av vaesker, sug og innfering
av endoskopiutstyr.
4 Kobling for sug For tilkobling av sugeslangen.
5 Sugeknapp Aktiverer sug nar den trykkes ned.
Slangetilkobling For feste av slanger med standard tilkobling
under prosedyren.
7 Innfgringsslange Fleksibel luftveisinnferingsslange.
Innferingsdel Samme som innfgringsslange.
Boyelig del Mangvrerbar del.
Distal spiss Inneholder kameraet, lyskilde (to LED-lamper) samt
utgangen pa arbeidskanalen.
10 Kontakt pa endoskop-  Kobles til den bla stikkontakten pa skjermenheten.
kabelen
1 Endoskopkabel Sender bildesignalet til skjermenheten.
12 Beskyttelsesror Beskytter innfaringsslangen under transport og oppbe-
varing. Fjernes for bruk.
13 Innferingsenhet For a gjere det enklere a fore inn luerlassprayter og mykt
endoskopitilbeher gjennom arbeidskanalen.
14 Handtaksbeskyttelse Beskytter sugekontakten under transport og oppbeva-

ring. Fjernes for bruk.
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3. Symbolforklaring

Symboler for aScope 3-utstyret

Indikasjon

Arbeidslengde pa aScope 3-innferingsslange.

Maksimal bredde pa innfert del
(maksimal utvendig diameter).

Minimum bredde pa arbeidskanal
(minimum innvendig diameter).

A
085 Synsvinkel.
N
< Fuktighetsbegrensning: relativ fuktighet mel-
o lom 30 og 85 % i driftsmiljeet.

109kPa

80kpa,

Begrensning i atmosfaerisk trykk: mellom 80 og
109 kPa i driftsmiljget.

Elektrisk sikkerhet.Type BF anvendt del.

STERILE[EO]

Emballasjenivaet sikrer sterilitet

C“ us

UL-anerkjent komponentmerke
for Canada og USA.

Medisinsk utstyr.

% Compulsério INMETRO

Seguranca Seguranga

NI

INMETRO-sertifikat for medisinsk elektrisk utstyr
ABNT NBR IEC 60601-1, ABNT NBR IEC 60601-1-2,
ABNT NBR IEC 60601-2-18.

Gjelder for Ambu® aScope™ 3- og Ambu® aVi-
ew™-skjerm.

GTI

Global Trade Item Number.

Produksjonsland.

4]
®

Produktet ma ikke brukes hvis den sterile barrie-
ren eller emballasjen er skadet.

En fullstendig liste over symbolforklaringer er tilgjengelig pa ambu.com
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4. Bruk av aScope 3
Tallene under i gra sirkler henviser til illustrasjoner pa side 2.

4.1. Forberedelse og inspeksjon av aScope 3

Visuell inspeksjon av endoskopet (1

1. Kontroller at forseglingen pa posen er intakt. 1a

2. Pass pa at beskyttelseselementet fjernes fra handtaket og innsettingsslangen. b

3. Sjekk at det ikke er tegn til skader pa produktet, som ru overflate, skarpe kanter eller
utstikk, da disse kan skade pasienten. (1¢

Se bruksanvisningen for skjermenheten for informasjon om hvordan du klargjer og slar pa

skjermenheten (2

Kontroll av bildet

1. Koble endoskopkabelkoblingen til tilsvarende kobling p& den kompatible skjermenheten.
Pase at fargene er identiske, og serg for & innrette i forhold til pilene. (3

2. Kontroller at et live video-bilde vises pa skjermen ved a peke den distale spissen av endo-
skopet mot en gjenstand, f.eks. handflaten din. (4

3. Juster om ngdvendig bildeinnstillingene pa skjermenheten (se bruksanvisningen for
skjermenheten).

4. Huvis ikke gjenstanden kan ses tydelig, kan du terke av linsen pa den distale spissen med
en steril klut.

Klargjore endoskopet

1. Beveg betjeningsspaken forsiktig frem og tilbake for 8 baye den bgyelige delen sa mye
som mulig. Fer deretter betjeningsspaken langsomt tilbake til utgangsstillingen. Kontroller
at den beyelige delen fungerer som den skal og vender tilbake til ngytral stilling. 5a

2. Bruken spreyte med 2 ml sterilt vann i porten pé arbeidskanalen (bruk den medfulgte
introduseringsenheten hvis du bruker luerlassprayte). Trykk pa stempelet og kontroller
at det ikke er noen lekkasjer og at vannet kommer ut fra den distale spissen. 5b

3. Klargjer eventuelt sugeutstyr i samsvar med bruksanvisningen fra leveranderen. (3¢
Koble sugetuben til sugekoblingen og trykk pa sugeknappen for a sjekke at det er sug.

4.  Verifiser om ngdvendig at det endoskopiske tilbehgret med riktig sterrelse kan fores gjen-
nom arbeidskanalen uten motstand. Den medfglgende innfgringsenheten kan brukes til
gjere innfering av mykt tilbeher, som mikrobiologiberster, enklere. 5d

5. Kontroller om ngdvendig at endotrakealtubene og dobbelt-lumentubene er kompatible
med endoskopet for prosedyren pdbegynnes

4.2. Bruk av aScope 3

Holde endoskopet og bevege spissen 6a

Héndtaket pé endoskopet kan holdes i bade hgyre og venstre hdnd. Den hdnden som ikke hol-
der endoskopet, kan brukes til & fore innferingsslangen frem i pasientens nese eller munn.
Bruk tommelen til 3 bevege betjeningsspaken og pekefingeren til & bruke sugeknappen.
Betjeningsspaken brukes til 8 boye og strekke den distale spissen pa endoskopet i det vertika-
le planet. Hvis du flytter betjeningsspaken nedover, vil den distale spissen bgyes anteriort
(fleksjon). Hvis du flytter den oppover, vil den distale spissen boyes posteriort (ekstensjon).
Innfgringsslangen ma holdes sa rett som mulig til enhver tid for a sikre optimal bayevinkel pa
den distale spissen.

Slangetilkobling 6b
Slangetilkoblingen kan brukes til & montere ETT og DLT med en I1SO-kobling under intubering.

Innfering av endoskopet 7a

Smer innfgringsslangen med et medisinsk smaremiddel nar endoskopet fares inn i pasienten.
Hvis kamerabildet pa endoskopet blir uklart, kan den distale spissen rengjeres ved & gni den
distale spissen forsiktig mot slimhinneveggen, eller ved a trekke tilbake endoskopet og rengje-
re den distale spissen. Nar endoskopet fgres inn gjennom munnen, anbefales det & bruke et
munnstykke for & beskytte endoskopet mot skade. Det anbefales a fjerne innferingsenheten
fra porten pa arbeidskanalen nar den ikke er i bruk
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Innforing av veesker 7b

Vaesker kan innferes via arbeidskanalen ved & fare en sprgyte inn i arbeidskanalporten gverst
pa endoskopet. Bruk den medfulgte innfaringsenheten nar det brukes en luerlassproyte. For
sproyten helt inn i arbeidskanalporten eller innfgringsenheten og trykk pa stempelet for & inn-
fore vaesken. Serg for at du ikke bruker sug under denne prosessen, ettersom dette vil fore de
innforte veeskene inn i sugeoppsamlingssystemet. Gjennomblés kanalen med 2 ml luft for & sikre
at all vaeske er ute av kanalen. Det anbefales a fjerne innferingsenheten fra porten pa arbeidska-
nalen nar den ikke er i bruk.

Aspirering 7¢

Nar et sugesystem kobles til sugekoblingen, kan suging utferes ved a trykke pa sugeknappen
med pekefingeren. Hvis innfaringsenheten og/eller endoskopisk tilbehor er plassert inne i
arbeidskanalen, ma du vaere oppmerksom pa at sugeevnen vil veere redusert. For optimal
sugeevne anbefales det & fjerne innferingsenheten eller spreyten helt under suging.

Innforing av endoskopitilbehor 7d

Pass alltid pa at du velger korrekt starrelse pa endoskopitilbehgret for endoskopet. Inspiser
endoskopitilbehgret for bruk. Hvis du oppdager uregelmessigheter i bruk eller utvendig utse-
ende, ma utstyret skiftes ut. For endoskopiutstyret inn i arbeidskanalporten og forsiktig videre
frem gjennom arbeidskanalen, til du kan se det pa aView. Den medfglgende innfgringsenhe-
ten kan brukes til a gjore innfaring av mykt tilbehgr, som mikrobiologiberster, enklere.

Trekke ut endoskopet (8
Kontroller at betjeningsspaken star i ngytral stilling nar endoskopet trekkes ut. Trekk endosko-
pet langsomt tilbake mens du holder gye med bildet pa skjermenheten.

4.3. Etter bruk

Visuell kontroll (9

1. Mangler det noen deler pa den boyelige delen, linsen eller innfaringsslangen? | sé fall ma
du preve a finne manglende del(er).

2. Finnes det tegn til skade pa den boyelige delen, linsen eller innferingsslangen? | sé fall ma
du undersgke om apparatet er komplett og fastsla om noen av delene mangler.

3. Erdetrevner, hull, inntrykte deler, buler eller andre uregelmessigheter pa den boyelige
delen, linsen eller innfgringsslangen? | sa fall ma du undersoke produktet og fastsld om
noen av delene mangler.

Hvis det er nedvendig med korrigerende tiltak (trinn 1 til 3), felger du sykehusets lokale prose-
dyrer. Delene i innferingsslangen er rentgentette.

Koble fra
Koble endoskopet fraskjermenheten 10.

Avfallshandtering

Kast endoskopet, som er utstyr for engangsbruk. Endoskopet anses & vaere kontaminert etter
bruk, og ma kasseres i overensstemmelse med lokale forskrifter for innsamling av infisert
medisinsk utstyr med elektroniske komponenter.

5. Tekniske produktspesifikasjoner

5.1. Anvendte standarder

Endoskopets funksjon er i overensstemmelse med:

- EN 60601-1 Medisinsk elektrisk utstyr — Del 1: Generelle krav til grunnleggende sikkerhet og
viktig ytelse.

- EN 60601-2-18 Elektrisk medisinsk utstyr - Del 2-18 Spesielle krav til grunnleggende sikkerhet
og grunnleggende funksjonalitet for endoskopiutstyr
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5.2. Spesifikasjoner for aScope 3

Innforingsslange

Bayelig del' []

Innferingsslangens diameter

[mm, (")]

Diameter, distal ende [mm,
@)

Maksimal diameter pa innfort

del [mm, ()]

Minimumssterrelse endotra-
kealtube (ID) [mm]

Minimumsstorrelse dobbelt-
lumen-tube (ID) [Fr]

Arbeidslengde [mm, (")]
Arbeidskanal

Minimumsbredde, instru-
mentkanal2 [mm, (")]

Oppbevaring

Anbefalt oppbevaringstem-
peratur’[°C, (°F)]

Relativ luftfuktighet [%]

Atmosfaeerisk trykk [kPa]

Optisk system

Synsfelt [°]

Fokusdybde [mm]
Belysningsmetode
Kobling for sug
Tilkoblingstube ID [mm]
Sterilisering
Steriliseringsmetode
Bruksmiljo

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

Atmosfeerisk trykk [kPa]

aScope 3 Slim aScope 3 Regular

130N 30 1501300
3.8(0.15) 5.0 (0.20)

4.2 (0.16) 5.4(0.21)
4.3(0.17) 5.5(0.22)

5.0 6.0

35 41

600 (23.6) 600 (23.6)
aScope 3 Slim aScope 3 Regular
1.2 (0.047) 2.0 (0.079)

aScope 3 Slim/Regular/Large

10 ~ 25 (50 ~77)

30~85

80~ 109

aScope 3 Slim/Regular/Large
85
7-17

LED

?6,5-9,5

aScope 3 Slim/Regular/Large
ETO

aScope 3 Slim/Regular/Large
10 ~ 40 (50 ~ 104)

30~85

80~ 109

aScope 3 Large

140",110¢

5.8(0.23)
6.3 (0.25)
6.3 (0.25)

7.0

600 (23.6)
aScope 3 Large

2.6 (0.102)

1. Veer oppmerksom pé at bayingsvinkelen kan pavirkes hvis innferingsslangen ikke holdes rett.

instrumentkanalen vil veere kompatible.
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6. Feilsgking

Hvis det oppstar problemer med systemet, kan du bruke denne feilsgkingsveilederen til &

finne og utbedre feil.

Problem

Mulig arsak

Anbefalt handling

Ingen levende bilder
pa venstre side av
skjermen, men bru-
kergrensesnittet
vises pa skjermen
eller bildet til ven-
stre har stivnet.

Endoskopet er
ikke koblet til
skjermenheten.

Koble et endoskop til den bla porten
pa skjermenheten.

Skjermenheten og
endoskopet har kom-
munikasjonsproblemer.

Start skjermenheten pa nytt ved a tryk-
ke pa-/av-knappen i minst 2 sekunder.
Nar skjermenheten er av, ma du staret
pa nytt ved a trykke en gang til pa pa-/
av-knappen.

Endoskopet er skadet.

Erstatt endoskopet med et nytt.

Et bildeopptak vises i
den gule kategorien
for filbehandling.

Ga tilbake til levende bilde ved a trykke
pa den bla kategorien for levende bilde
eller starte vskjermenheten pa nytt ved
a holde pa/av-knappen inne i minst 2
sekunder.. Nar skjermenheten er av, ma
du staret pa nytt ved a trykke en gang til
pé pa-/av-knappen.

Darlig bildekvalitet.

Blod, spytt osv. pa lin-
sen (distal spiss).

Gni den distale spissen forsiktig

mot slimhinnen. Hvis linsen ikke kan
rengjores pa denne méten, mé endosko-
pet fjernes og linsen rengjores med
sterilt gasbind.

Fraveaerende eller
redusert sugeevne
eller vanskeligheter
med 4 sette inn
endoskopisk utstyr
gjennom arbeidska-
nalen.

Arbeidskanalen
er blokkert.

Rengjer arbeidskanalen med en rengje-
ringsbarste eller skyll arbeidskanalen
med sterilt saltvann i en sproyte.
Sugeventilen ma ikke brukes mens
vaeske innsettes.

Sugepumpen er ikke
slatt pa eller ikke til-
koblet.

SIa pumpen pa og kontroller tilkoblin-
gen for sugeslangen.

Sugeknappen er ska-
det.

Klargjere et nytt endoskop.

Endoskopisk utstyr
innfert i arbeidskana-
len (gjelder hvis suge-
evnen er fraveerende
eller redusert).

Fjern endoskopitilbeharet.
Kontroller at tilbehgret som brukes
er av anbefalt sterrelse.

Den bgyelige delen er
ikke i ngytral stilling.

Flytt den beyelige delen til ngytral stil-
ling.

Det er vanskelig a fore
mykt endoskopitilbe-
her gjennom porten
pa arbeidskanalen.

Bruk den medfulgte innfgringsenheten.
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1. Wazne informacje — przeczytac przed uzyciem

Przed uzyciem endoskopu nalezy uwaznie przeczytac niniejsze instrukcje dotyczace bezpie-
czenstwa. Moga one zostac zaktualizowane bez uprzedniego powiadomienia. Kopie biezacej
wersji sa dostepne na zyczenie. Nalezy pamieta¢, ze niniejsze instrukcje nie objasniaja ani nie
omawiaja procedur klinicznych. Opisano tu tylko podstawowe zasady dziatania i srodki ostroz-
nosci zwigzane ze stosowaniem systemu endoskopu. Przed pierwszym uzyciem endoskopu
operator musi zosta¢ odpowiednio przeszkolony w zakresie endoskopii klinicznej i zapoznac
sie z przeznaczeniem systemu oraz wszystkimi ostrzezeniami, srodkami ostroznosci,wskazania-
mi i przeciwwskazaniami podanymi w niniejszych instrukcjach.

Endoskop nie jest objety gwarancja.

W niniejszym dokumencie okreslenie endoskop odnosi sie do instrukcji dotyczacych jedynie
endoskopu, a okreslenie system odnosi sie do informacji dotyczacych endoskopu, monitora i
akcesoriow. Jesli nie okreslono inaczej, okreslenie ,endoskop” odnosi sie do wszystkich
modeli endoskopu.

1.1. Przeznaczenie

Endoskop jest sterylnym, jednorazowym endoskopem gietkim przeznaczonym do
wykonywania zdjec¢ i badan endoskopowych w drogach oddechowych i uktadzie
tchawiczo-oskrzelowym.

Endoskop jest takze przeznaczony do przesytania obrazu na wyswietlacz Ambu.
Endoskop jest przeznaczony do uzycia w warunkach szpitalnych. Zostat opracowany na
potrzeby uzycia przez osoby doroste.

1.2. Przeciwwskazania
Brak poznanych.

1.3. Korzysci kliniczne
Stosowanie endoskopu jednorazowego uzytku minimalizuje ryzyko zakazenia
krzyzowego pacjenta.

1.4. Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

OSTRZEZENIA A

1. Endoskop jest urzadzeniem jednorazowego uzytku i nalezy go obstugiwac zgodnie z
obowiazujacymi praktykami medycznymi, aby uniknac ryzyka zanieczyszczenia endo-
skopu przed wprowadzeniem.

2. Zdje¢ wykonanych endoskopem nie nalezy traktowac jako niezaleznego sposobu dia-
gnozowania patologii. Lekarze sg zobowigzani do interpretowania i uzasadniania wnio-
skdw za pomoca innych $rodkéw, biorac pod uwage charakterystyki kliniczne pacjentéw.

3. Razem z endoskopem nie wolno uzywac aktywnych akcesoriéw endoskopowych
(takich jak sondy laserowe) ani sprzetu elektrochirurgicznego, gdyz moze to doprowa-
dzi¢ do wystapienia obrazen u pacjenta lub uszkodzenia endoskopu.

4. Zurzadzenia nie nalezy korzystac, jesli podczas zabiegu nie jest mozliwe podanie
pacjentowi wystarczajacego dodatkowego natlenienia.

5. Nie stosowac u pacjentéw z arytmia ztosliwa, niestabilnym stanem serca, ostrym
zawatem miesnia sercowego w ciggu ostatnich 4-6 tygodni, oporng hipoksemig, krwa-
wieniem lub ostrg chorobg zakrzepowo-zatorowa w przypadku wskazan do biopsji.

6. Nie nalezy uzywac endoskopu, jesli jest w jakikolwiek sposéb uszkodzony lub jesli nie
przejdzie pomysinie ktérejkolwiek czesci testu dziatania (zob. sekcje 4.1).

7. Endoskop jest urzadzeniem jednorazowego uzytku — nie nalezy go czysci¢ ani uzy-
wac ponownie. Ponowne uzycie moze spowodowac zanieczyszczenie produktu pro-
wadzace do zakazen.

8. Endoskopu nie nalezy stosowac podczas podawania pacjentowi tlenu lub palnych
gazoéw znieczulajacych. Moze to spowodowac urazy u pacjenta.

9. Endoskop nie jest przeznaczony do uzytku w srodowisku rezonansu magnetycznego.

10. Nie wolno stosowa¢ endoskopu podczas defibrylacji.

11. Do uzytku tylko przez lekarzy z odpowiednimi kwalifikacjami, przeszkolonych w tech-
nikach i procedurach endoskopii klinicznej.

12. Nie wolno uzywa¢ nadmiernej sity podczas wprowadzania, obstugi lub wycofywania
endoskopu.
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21,

22.
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24,

25.

26.

27.

28.

Podczas uzytkowania urzadzenia pacjent powinien by¢ przez caty czas

odpowiednio monitorowany.

Podczas przesuwania lub wycofywania endoskopu, manewrowania odcinkiem gietkim
lub odsysania nalezy zawsze obserwowac obraz endoskopowy z kamery na monitorze
Ambu. Niestosowanie sie do tego zalecenia moze doprowadzi¢ do wystapienia obrazen
u pacjenta.

Nie nalezy uzywac endoskopu, jesli jego sterylna ostona jest nieszczelna lub opakowanie
jest uszkodzone.

Koncéwka dystalna endoskopu moze sie nagrzewac z powodu ciepta emitowanego
przez element $wietlny. Nalezy unika¢ dtugotrwatego i ciggtego kontaktu korncéwki
dystalnej z btona $luzowa, poniewaz moze to spowodowac obrazenia btony sluzowej.
Rurka podtaczona do ztacza odsysania musi by¢ zawsze podtaczona do

urzadzenia odsysajgcego.

Podczas wycofywania endoskopu koricéwka dystalna musi znajdowac sie w neutral-
nej, nieodchylonej pozycji. Nie wolno uzywac dzwigni sterowania, gdyz moze to
doprowadzi¢ do wystapienia obrazen u pacjenta i/lub uszkodzenia endoskopu.

Nie wolno wprowadza¢ ani wycofywac endoskopu lub manewrowac jego gietkim
odcinkiem gdy z korncéwki dystalnej kanatu roboczego wystaja akcesoria endoskopo-
we, poniewaz moze to doprowadzi¢ do wystgpienia obrazen u pacjenta.

Podczas wprowadzania lub wycofywania akcesorium endoskopowego wewnatrz
kanatu roboczego nalezy sie zawsze upewni¢, ze odcinek gietki jest wyprostowany.
Nie wolno uzywac dzwigni sterowania ani przyktada¢ nadmiernej sity, gdyz moze to
doprowadzi¢ do wystapienia obrazen u pacjenta i/lub uszkodzenia endoskopu.

Przed wyrzuceniem endoskopu nalezy przeprowadzi¢ kontrole wzrokowa jego stanu
zgodnie z instrukcjami zawartymi w Instrukcjach uzytkowania.

Sprzet elektroniczny i system moga wzajemnie wptywac na swoje normalne dziatanie.
Jesli system ma by¢ uzywany w sasiedztwie lub na wierzchu innego sprzetu, przed
uzyciem systemu nalezy zweryfikowac¢ poprawnos¢ jego dziatania, jak réwniez
poprawnos¢ dziatania innego sprzetu elektronicznego. Konieczne moze by¢ wdroze-
nie procedur majacych na celu ztagodzenie tych negatywnych skutkéw, na przyktad
zmiana ustawienia lub umiejscowienia sprzetu badz zastosowanie ekranowania
pomieszczenia, w ktérym system jest uzywany.

Endoskop sktada sie z czesci dostarczonych przez firme Ambu. Mozna je wymieniac
tylko na autoryzowane czesci zamienne firmy Ambu. Nieprzestrzeganie tego zalece-
nia moze doprowadzi¢ do wystapienia obrazen u pacjenta.

Nalezy sprawdzi¢, czy obraz widoczny na wyswietlaczu jest obrazem na zywo,

czy obrazem, ktéry zostat wczesniej zarejestrowany, oraz zweryfikowa¢ poprawnosc
orientacji obrazu.

Ze wzgledu na ryzyko porazenia pradem elektrycznym system musi by¢ podtaczony
tylko do sieci zasilajacej z przewodem ochronnym. Aby odtaczy¢ system od sieci zasi-
lajacej, nalezy wyja¢ wtyczke sieciowa z gniazdka sciennego.

Nalezy zawsze sprawdzi¢ zgodnos¢ z rurkami intubacyjnymi i rurkami dwukanatowymi.
W razie wystapienia awarii podczas zabiegu endoskopowego nalezy natychmiast
przerwac zabieg i wycofa¢ endoskop.

Przed wprowadzeniem ptynu nalezy wtozy¢ strzykawke catkowicie do portu kanatu
roboczego. W przeciwnym razie ptyn moze wylac sie z portu kanatu roboczego.

SRODKI OSTROZNOSCI

1.

Nalezy zapewni¢ dostepnos¢ odpowiedniego systemu zastepczego gotowego do
natychmiastowego uzycia, tak aby w przypadku wystgpienia awarii mozna byto kon-
tynuowac zabieg.

Podczas uzywania ostrych przedmiotéw (takich jak igty) razem z endoskopem nalezy
uwazac, aby nie uszkodzi¢ wprowadzacza ani koncéwki dystalnej.

Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas obstugi korncéwki dystalnej i nie dopusci¢, aby
miata ona stycznos¢ z innymi przedmiotami, poniewaz moze to spowodowac uszko-
dzenie sprzetu. Powierzchnia soczewki na koricéwce dystalnej jest bardzo delikatna,
w zwiagzku z czym moga wystepowac znieksztatcenia obrazu.
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4. Nie wolno stosowa¢ nadmiernej sity do odcinka gietkiego, poniewaz moze to spowo-
dowac uszkodzenie sprzetu. Przyktady niewtasciwej obstugi odcinka gietkiego:
- Skrecanie rekoma.
- Obstuga wewnatrz rurki intubacyjnej lub w dowolnej innej obudowie, w ktérej
czuc opor.
- Wktadanie do rurki lub rurki tracheostomijnej o wstepnie nadanym ksztatcie, gdy kie-
runek wygiecia nie pokrywa sie z krzywizna rurki.
5. Prawo USA dopuszcza sprzedaz takich urzadzen tylko lekarzowi lub na jego zlecenie.
6. Podczas przygotowania, uzytkowania i przechowywania systemu rekojes¢ endoskopu
musi pozostawac sucha.
7. Do otwierania worka i kartonowych opakowan nie nalezy stosowac¢ nozy ani innych
ostrych narzedzi.

8. Przed wiaczeniem odsysania nalezy doktadnie przymocowac rurke do ztacza odsysania.
9. W razie potrzeby przed zabiegiem i w jego trakcie nalezy usuwac wydzieline lub krew z
drég oddechowych. W tym celu mozna uzy¢ odpowiedniego urzadzenia ssacego.

10. Podczas odsysania w uktadzie powinno panowa¢ podcisnienie 85 kPa (638 mmHg) lub
mniejsze. Zastosowanie zbyt duzego podcisnienia moze spowodowac trudnosci w

przerwaniu procesu odsysania.

1.5. Potencjalne niepozadane zdarzenia

Potencjalne zdarzenia niepozadane zwigzane z elastyczng bronchoskopig (niewyczerpujace):
Tachykardia/bradykardia, hipotensja, krwawienie, skurcz oskrzeli/krtani, kaszel, dusznos¢, bol
gardta, bezdech, napad dolegliwosci, desaturacja/hipoksemia, krwawienie z nosa, krwio-
plucie, odma optucnowa, zachtystowe zapalenie ptuc, obrzek ptucny, niedroznos¢ drég odde-
chowych, reakcja na lek lub znieczulenie miejscowe, gorgczka/infekcja, zatrzymanie odde-
chu/akgji serca.

1.6. Uwagi ogodine
Jezeli podczas lub na skutek uzywania urzadzenia dojdzie do niebezpiecznego zdarzenia,
nalezy je zgtosic¢ do producenta i odpowiedniej krajowej instytucji.

2, Opis systemu
Endoskop mozna podfacza¢ do wyswietlacza Ambu. Informacje o wyswietlaczu Ambu mozna
znalez¢ w Instrukcji obstugi wyswietlacza Ambu.

2.1. Czesci systemu

Ambu® aScope™ 3
lie jed

Numery czesci:

d
1

— ur.

go uzytku:

402001000 aScope 3 Slim 3.8/1.2
403001000 aScope 3 Regular 5.0/2.2
414001000 aScope 3 Large 5.8/2.8

[«60cm/23.6™]

Modele aScope 3 Slim, aScope 3 Regular i aScope 3 Large nie sa dostepne we wszystkich kra-
jach. Prosze skontaktowac sie z lokalnym biurem sprzedazy.

Nazwa produktu Kolor Srednica Srednica
zewnetrzna [mm] wewnetrzna [mm]

aScope 3 Slim 3.8/1.2 Szary min. 3,8; maks. 4,3 min. 1,2
aScope 3 Regular 5.0/2.2 Zielony min. 5,0; maks. 5,5 min. 2,0
aScope 3 Large 5.8/2.8 Pomaranczowy min. 5,8; maks. 6,3 min. 2,6;

2.2. Kompatybilnos¢ produktu
Endoskop aScope 3 jest przeznaczony do uzytku w potaczeniu z:

Wyswietlaczem:
- Ambu aView.
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Akcesoriami endoskopowymi:

- Akcesoria ze standardowym prowadnikiem 6% (Luer slip) i/lub koricéwka Luer Lock.

Rurki intubacyjne (ETT) i rurki dwukanatowe (DLT)
- Rurki dotchawicze do stosowania w urzadzeniach anestezjologicznych i oddechowych zgod-

nych znorma EN ISO 5361.

Gama aScope 3 zostata wyznaczona w badaniach do stosowania z nastepujacymi rozmiarami
rurek intubacyjnych (ETT), rurek dwukanatowych (DLT) i akcesoriow endoskopowych (EA):

Minimalny rozmiar Minimalny Minimalna szerokos¢

rurki intubacyjnej

rozmiar rurki kanatu roboczego akce-

(Srednica wewnetrzna) dwukanatowej  sorium endoskopowego

aScope 3 Slim 50mm

aScope 3 Regular 6,0 mm

aScope 3 Large 7,0 mm
Sprzet do odsysania

- Ssak o srednicy od 6,5 mm do 9,5 mm.

35Fr do 1,2 mm
41 Fr do 2,0 mm
- do 2,6 mm

2.3. Czesci endoskopu aScope 3

7 —
13 — 14
8 —
9 —
Nr Czesc Funkcja
1 Rekojes¢ Przystosowana do uzytkowania przez osoby pra-
woreczne i leworeczne.
2 Dzwignia sterowania Stuzy do poruszania koncéwka dystalna w gore i w
dot
(w jednej ptaszczyznie).
3 Port kanatu roboczego Umozliwia wprowadzanie ptynéw oraz akcesoriéw

endoskopowych.

- Kanat roboczy

Umozliwia wprowadzanie ptynéw i akcesoriow
endoskopowych oraz odsysanie.

4 Zkacze ssania

Umozliwia podfaczenie rurki odsysajacej.

5 Przycisk ssania

Stuzy do wtaczania funkgji odsysania.
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6 Ztacze rurki Umozliwia podtaczenie rurek ze standardowym
ztaczem podczas zabiegu
7 Wprowadzacz Elastyczny wprowadzacz do drég oddechowych
Wprowadzany odcinek Identyczny jak wprowadzacz
Odcinek gietki Cze$c¢ ruchoma
Koncéwka dystalna Miesci kamere, Zrédto $wiatta (dwie diody LED)
oraz wyjscie kanatu roboczego.
10 Ztacze na Stuzy do podtaczenia do niebieskiego
przewodzie endoskopu gniazda w wyswietlaczu
1 Przewod endoskopu Stuzy do przesytania sygnatu obrazu na wyswietlacz
12 Rurka ochronna Chroni wprowadzacz podczas transportu i przecho-
wywania. Nalezy zdja¢ przed uzyciem
13 Prowadnik Utatwia wprowadzanie strzykawek Luer Lock i migkkich
akcesoriow endoskopowych do kanatu roboczego.
14 Zabezpieczenie rekojesci Chroni ztacze odsysania podczas transportu i prze-

chowywania. Nalezy zdjac¢ przed uzyciem

3. Objasnienie uzywanych symboli

Symbole dotyczace
endoskopu aScope 3

Znaczenie

Dtugosé robocza wprowadzacza
endoskopu aScope 3.

@ Maks. $r. zewn.

Maksymalna szerokos¢ odcinka wprowadzanego
(maksymalna $rednica zewnetrzna).

@ Min. $r. wewn.

Minimalna szerokosc¢ kanatu roboczego (minimal-
na srednica wewnetrzna).

Pole widzenia.

(3 A%L

Ograniczenie wilgotnosci: wilgotnos¢ wzgledna
od 30 do 85% w srodowisku pracy.

109kPa

80KPa,

Ograniczenie cisnienia atmosferycznego:
od 80 do 109 kPa w Srodowisku pracy.

5 b

Bezpieczenstwo elektryczne,
czesc¢ aplikacyjna typu BF.

Poziom opakowania zapewniajacy sterylnos¢

(1]
[—
w

Znak ,UL Recognized Component” w Kanadzie i
Stanach Zjednoczonych.

gl

Wyréb medyczny
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INMETRO - Certyfikat dotyczacy aparatury elektro-
Seguranga sequranga  Medycznej

ABNT NBR IEC 60601-1, ABNT NBR IEC 60601-1-2,
® N I

. ABNT NBR IEC 60601-2-18.
"""" Compulsério  mmero Dotyczy Ambu® aScope™ 3 i monitora Ambu®
aView™,

ﬂ Unikatowy numer produktu (GTIN™).

Kraj producenta.

Produktu nie nalezy uzywac, jesli jego
@ sterylna ostona jest nieszczelna lub
opakowanie jest uszkodzone.

Petna lista objasniern symboli znajduje sie na stronie ambu.com

4. Uzywanie endoskopu aScope 3
Liczby w szarych kétkach odnosza sie do ilustracji na stronie 2.

4.1. Przygotowanie i kontrola endoskopu aScope 3

Kontrola wzrokowa endoskopu aScope (1

1. Sprawdzi¢, czy uszczelnienie worka nie zostato uszkodzone. (1a

2. Usung¢ elementy ochronne z rekojesci i wprowadzacza. 1b

3. Sprawdzi¢, czy nie ma oznak nieczystosci lub uszkodzen produktu, takich jak ostre krawe-
dzie, szorstkie powierzchnie i nieréwnosci, ktére moga stanowié zagrozenie
dla pacjenta. (1¢

Podczas przygotowywania i ogledzin monitora nalezy skorzystac z Instrukcji uzytkowania

wyswietlaczy Ambu (2

Kontrola obrazu

1. Podtaczy¢ ztacze przewodu endoskopu do odpowiadajacego mu ztagcza w kompatybilnym
wyswietlaczu. Upewnic sig, ze kolory sg identyczne i ze strzatki sa wyréwnane. (3

2. Sprawdzi¢, czy na ekranie widac¢ obraz z kamery - skierowac koricéwke dystalng endosko-
pu w kierunku jakiego$ obiektu, np. swojej dtoni. (4

3. Wrazie koniecznosci dostosowac preferencje obrazu wyswietlacza (wiecej informacji
znajduje sie w Instrukgji uzytkowania wyswietlacza).

4. Jesli obraz jest niewyrazny, przetrze¢ soczewke korncowki dystalnej sterylng szmatka.

Przygotowanie endoskopu

1. Ostroznie przesuna¢ dzwignie sterowania do przodu i do tytu w celu maksymalnego
wygiecia odcinka gietkiego. Nastepnie powoli ustawi¢ dzwignie sterowania w pozycji
neutralnej. Upewnic sie, ze gietki odcinek endoskopu dziata bez oporu oraz poprawnie i
powraca do pozycji neutralnej. 5a

2. Zapomocy strzykawki wprowadzi¢ 2 ml wody sterylnej do portu kanatu roboczego (w
przypadku strzykawki Luer Lock uzy¢ dotaczonego prowadnika). Nacisng¢ ttok i upewnié
sie, ze nie wystepuje zaden przeciek, z koncowki dystalnej wydostaje sie woda. 5b

3. Wrazie potrzeby przygotowac odpowiedni przyrzad ssacy zgodnie z dostarczong instruk-
¢ja. '5¢€ Podtaczyc rurke odsysajaca do ztacza i nacisnac przycisk odsysania w celu spraw-
dzenia, czy odsysanie dziata.

4. W przypadku uzywania akcesorium endoskopowego sprawdzi¢, czy ma ono wtasciwy roz-
miar i moze swobodnie poruszac sie w kanale roboczym. Dotgczony prowadnik moze uta-
twi¢ wprowadzanie miekkich akcesoriéw, np. szczoteczek mikrobiologicznych. 5d

5. W stosownych przypadkach przed rozpoczeciem zabiegu nalezy zweryfikowac¢ zgodnos¢
rurek intubacyjnych i rurek dwukanatowych z endoskopem.

4.2, Obstuga endoskopu aScope 3

Trzymanie endoskopu i manewrowanie konncéwka 6a

Rekojes¢ endoskopu jest przystosowana do trzymania dowolna reka. Drugiej reki (tej, ktdra nie
stuzy do trzymania endoskopu) mozna uzy¢ do wsuwania wprowadzacza do ust lub nosa pacjenta.
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Do poruszania dZwignia sterowania stuzy kciuk, a przycisk odsysania obstuguje sie za pomoca
palca wskazujgcego. Za pomoca dZzwigni sterowania mozna zginac i prostowac korncéwke
dystalna endoskopu w ptaszczyznie pionowej. Poruszanie dzwignig w dét powoduje wygina-
nie koncowki dystalnej do przodu (zginanie). Poruszanie dzwignia w gére powoduje wygina-
nie koncoéwki dystalnej do tytu (prostowanie). Aby zapewni¢ optymalny kat zginania koricowki
dystalnej, wprowadzacz powinien by¢ przez caty czas trzymany mozliwie najbardziej prosto.

Ziacze rurki 6b
Ztacze rurki umozliwia zamontowanie rurki intubacyjnej lub rurki dwukanatowej za pomoca
tacznika ISO w celu wykorzystania podczas zabiegu intubacji.

Wprowadzanie endoskopu 7a

Posmarowac powierzchnie wprowadzacza lubrykantem medycznym w przypadku wprowa-
dzania endoskopu do ciata pacjenta. Jesli obraz z kamery stanie sie niewyrazny, mozna wyczy-
sci¢ koncowke dystalng, pocierajac nig delikatnie o btone $luzowa. Mozna réwniez wyja¢ endo-
skop i wyczysci¢ kornicowke. Przy wprowadzaniu endoskopu przez usta zaleca sie zatozenie ust-
nika chronigcego endoskop przed zniszczeniem. Zaleca sie usuniecie prowadnika z portu
kanatu roboczego, gdy nie jest on uzywany.

Wprowadzanie ptynéw 7b

Kanat roboczy moze stuzy¢ do wprowadzania ptynéw. W tym celu nalezy podtaczyc strzykawke
do portu kanatu roboczego u géry endoskopu. W przypadku uzywania strzykawki Luer Lock
nalezy uzy¢ dotaczonego prowadnika. Przed wprowadzeniem ptynu nalezy wtozy¢ strzykawke
catkowicie do portu kanatu roboczego lub prowadnika. Podczas wykonywania tej czynnosci nie
nalezy wiaczac funkgcji odsysania, poniewaz wprowadzony ptyn zostanie skierowany do zbiorni-
ka odsysania. Aby zapewni¢ podanie ptynu w catosci, nalezy przedmuchac kanat 2 ml powie-
trza. Zaleca sie usuniecie prowadnika z portu kanatu roboczego, gdy nie jest on uzywany.

Wsysanie 7¢

Gdy do ztacza odsysania jest podtaczony uktad odsysajacy, mozna zastosowac odsysanie,
naciskajac przycisk odsysania palcem wskazujgcym. Jesli w kanale roboczym znajduje sig pro-
wadnik i/lub akcesorium endoskopowe, dziatanie funkcji odsysania jest ograniczone. W celu
zapewnienia optymalnego dziatania funkcji odsysania zaleca sie catkowite usuniecie prowad-
nika lub strzykawki na czas odsysania.

Wprowadzanie akcesoriow endoskopowych 7d

Do pracy z endoskopem nalezy zawsze wybierac akcesoria endoskopowe o odpowiednim roz-
miarze. Przed uzyciem akcesorium endoskopowego nalezy je skontrolowac. W przypadku
jakichkolwiek nieprawidtowosci w dziataniu lub wygladzie akcesorium nalezy je wymienic.
Nalezy wprowadzi¢ akcesorium do portu kanatu roboczego i ostroznie wsuwac je do momentu
pojawienia sie odpowiedniego obrazu na monitorze aView. Dotgczony prowadnik moze uta-
twi¢ wprowadzanie miekkich akcesoriéw, np. szczoteczek mikrobiologicznych.

Wycofywanie endoskopu '8
Podczas wycofywania endoskopu dZzwignia sterowania musi by¢ w pozycji neutralnej.
Endoskop nalezy wycofywac powoli, obserwujac obraz z kamery na wyswietlaczu.

4.3. Po uzyciu

Kontrola wzrokowa (9

1. Czy brakuje ktérejkolwiek czesci odcinka gietkiego, soczewki lub wprowadzacza? Jedli tak,
nalezy znalez¢ brakujace elementy.

2. Czy odcinek gietki, soczewka lub wprowadzacz noszg jakiekolwiek slady uszkodzen? Jesli
tak, nalezy sprawdzi¢ integralnos¢ produktu i ustali¢, czy nie brakuje jakichkolwiek czesci.

3. Czy na powierzchni odcinka gietkiego, soczewki lub wprowadzacza sg dziury, rozciecia,
nieréwnosci, specznienia badz inne nieprawidtowosci? Jesli tak, nalezy sprawdzi¢ pro-
dukt i ustali¢, czy nie brakuje jakichkolwiek czesci.

Jesli konieczne sg dziatania naprawcze (kroki od 1 do 3), nalezy postepowac zgodnie z proce-

durami obowigzujacymi w szpitalu. Elementy wprowadzacza nie przepuszczaja promieniowa-
nia radiologicznego.
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Rozlaczanie

Odfaczy¢ endoskop od wyswietlacza 10.

Utylizacja

Zutylizowac endoskop, ktory jest urzadzeniem jednorazowego uzytku. Po uzyciu endoskop
jest uznawany za zanieczyszczony i musi zosta¢ poddany utylizacji zgodnie z obowigzujacymi
lokalnymi przepisami w zakresie zagospodarowania odpadéw medycznych zawierajacych

podzespoty elektroniczne.

5. Specyfikacje techniczne produktu

5.1. Zastosowane normy

Dziatanie endoskopu jest zgodne z normami:
- Norma EN 60601-1 dotyczaca aparatury elektromedycznej - czes¢ 1: Wymagania ogélne w

zakresie bezpieczenstwa i dziatania

- Norma IEC 60601-2-18 dotyczaca aparatury elektromedycznej - czesci 2-18: Wymagania
szczegolne w zakresie bezpieczenstwa i dziatania urzadzen endoskopowych

5.2. Specyfikacje endoskopu aScope 3

Wprowadzacz

Odcinek gietki' [°]

Srednica wprowadzacza [mm, (")]

Srednica koncéwki dystalnej
[mm, ("]

Maksymalna $rednica wprowa-
dzanego odcinka [mm, (")]

Minimalny rozmiar rurek intuba-
cyjnych ($red. wew.) [mm]

Minimalny rozmiar rurki dwuka-
natowej ($red. wew.) [Fr]

Dtugos¢ robocza [mm, (")]
Kanat roboczy

Minimalna szerokos¢ kanatu dla
narzedzi2 [mm, (")]

Przechowywanie

Zalecana temperatura przecho-
wywania’[°C, (°F)]

Wilgotnos¢ wzgledna [%]

Cisnienie atmosferyczne [kPa]

System optyczny
Kat pola widzenia [°]
Gtebia ostrosci [mm]

Metoda oswietlenia

aScope 3 Slim

130 130V
3.8(0.15)

4.2(0.16)
4.3(0.17)
5.0

35

600 (23.6)
aScope 3 Slim

1.2(0.047)

aScope 3 Regular

150 130V
5.0 (0.20)

5.4(0.21)
5.5(0.22)
6.0

4

600 (23.6)
aScope 3 Regular

2.0(0.079)

aScope 3 Slim/Regular/Large

10 ~ 25 (50 ~ 77)

30~85

80~ 109

aScope 3 Slim/Regular/Large

85

7-17

Dioda LED

aScope 3 Large

1404‘,110\1’

5.8(0.23)

6.3 (0.25)
6.3 (0.25)

7.0

600 (23.6)
aScope 3 Large

2.6 (0.102)
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Zlacze ssania

Srednica wewnetrzna rurki 26,5-9,5

faczacej [mm]
Sterylizacja
Metoda sterylizacji

Srodowisko pracy

Temperatura [°C, (°F)]

aScope 3 Slim/Regular/Large

Tlenek etylenu

aScope 3 Slim/Regular/Large

10 ~ 40 (50 ~ 104)

Wilgotnos¢ wzgledna [%] 30~ 85

Cisnienie atmosferyczne [kPa] 80 ~ 109

1. Nalezy mie¢ na uwadze, ze kat zginania moze byc¢ inny, jesli wprowadzacz nie jest trzymany prosto.

2. Nie ma zadnej gwarangji, ze akcesoria wybrane jedynie na podstawie minimalnej szerokosci kanatu dla
narzedzi bedg zgodne z endoskopem.

3. Przechowywanie w wysokich temperaturach moze skrécic¢ okres przechowywania.

6. Wykrywanie i usuwanie usterek
W razie problemoéw z dziataniem systemu nalezy skorzystac z ponizszej tabeli w celu zidentyfi-
kowania i usuniecia usterki.

Problem

Mozliwa przyczyna

Zalecane dziatanie

Brak obrazu z kame-
ry z lewej strony
ekranu, ale jest
widoczny interfejs
uzytkownika, lub
obraz widoczny z
lewej strony nie
zmienia sie.

Endoskop nie jest
podtaczony do
wyswietlacza.

Podtaczy¢ endoskop do niebieskiego
ztacza wyswietlacza.

Wystepuja problemy
z komunikacjg miedzy
wyswietlaczem a

Uruchomi¢ ponownie wyswietlacz naci-
skajac i przytrzymujac przycisk zasilania
przez co najmniej 2 sekundy. Gdy

endoskopem. wyswietlacz sie wylgczy, ponownie naci-
snac jeden raz przycisk zasilania.
Endoskop Wymieni¢ endoskop na

jest uszkodzony.

nowy egzemplarz.

Wyswietlany jest
wczesniej zarejestro-
wany obraz na zéttej
karcie zarzadzania
plikami.

Powréci¢ do obrazu na zywo, naciskajac
niebieska karte Obraz na zywo, lub uru-
chomi¢ ponownie wyswietlacz, naciska-
jac i przytrzymujac przez co najmniej 2
sekundy przycisk zasilania. Gdy wyswie-
tlacz sie wylaczy, ponownie nacisnac
jeden raz przycisk zasilania.
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Problem

Mozliwa przyczyna

Zalecane dziatanie

Niska jakos$¢ obrazu.

Krew, §lina itp. na
soczewce (koncéwce
dystalnej).

Potrzec delikatnie korcéwke dystalna o
btone sluzowa. Jesli nie uda sie wyczy-
Sci¢ soczewki w ten sposéb, wyjac¢ endo-
skop i wytrze¢ soczewke przy uzyciu
sterylnej gazy.

Brak lub ograniczo-
ne dziatanie funkgji
odsysania lub trud-
nosci z wprowadze-
niem akcesorium
endoskopowego do
kanatu roboczego.

Kanat roboczy jest
zablokowany.

Wyczysci¢ kanat roboczy za pomoca
szczoteczki do czyszczenia lub przeptu-
kac go przy uzyciu strzykawki wypetnio-
nej sterylng sola fizjologiczna. Podczas
wprowadzania ptynéw nie uzywac
zaworu odsysajacego.

Pompa ssaca nie jest
wtaczona lub nie jest
podfaczona.

Wiaczy¢ pompe i sprawdzi¢ potaczenia
ukfadu odsysajacego.

Przycisk odsysania
jest uszkodzony.

Przygotowac nowy endoskop.

W kanale roboczym
znajduje sie akceso-
rium endoskopowe
(dotyczy sytuacji,
gdy brak odsysania
lub nie dziata ono
prawidtowo).

Wyjac akcesorium. Sprawdzi¢, czy uzy-
wane akcesorium ma zalecany rozmiar.

Gietki odcinek endo-
skopu nie znajduje sie
w pozycji neutralnej.

Ustawic gietki odcinek endoskopu w
pozycji neutralnej.

Wystepuja trudnosci z
przejsciem miekkiego
akcesorium endosko-
powego przez port
kanatu roboczego.

Uzy¢ dotaczonego prowadnika.

183




1. Informacao Importante - ler antes de usar

Leia atentamente estas instrugdes de seguranga antes de utilizar o endoscoépio. As instrugdes de
utilizacdo poderao ser atualizadas sem aviso prévio. Cépias da versao atual disponibilizadas
mediante solicitacdo. Tenha em aten¢ao que estas instrugdes nao explicam nem abordam proce-
dimentos clinicos. Descrevem apenas o funcionamento bésico e as precaugdes relacionados com
a operacdo do endoscdpio. Antes da utilizacdo inicial do endoscdpio, é essencial que os opera-
dores recebam formagao suficiente em técnicas endoscopicas clinicas e estejam familiarizados
com o uso pretendido, adverténcias, precaucdes, indicagdes e contraindicagdes mencionados
nestas instrucoes.

Nao existe garantia para o endoscépio.

Neste documento, endoscdpio refere-se a instrugdes que se aplicam apenas ao endoscépio e siste-
ma refere-se a informacoes relevantes para endoscépio e a unidade de visualizacéo e acessorios.
Salvo se especificado em contrario, endoscdpio refere-se a todas as variantes do endoscopio.

1.1. Uso indicado

O endoscépio é um endoscopio flexivel, estéril e de utilizagao Unica destinado a procedimen-
tos endoscdpicos e exames no interior das vias aéreas e arvore traqueobronquica.

O endoscopio destina-se a fornecer a visualizacdo através de uma unidade de visualizacéao
Ambu.

O endoscdpio destina-se a uma utilizacdo em ambiente hospitalar. Foi concebido para utiliza-
¢ao em adultos.

1.2. Contraindica¢oes
N&o conhecidas.

1.3. Beneficios clinicos
A aplicagdo num Unico paciente minimiza o risco de contaminagao cruzada do paciente.

1.4. Adverténcias e precaucoes

ADVERTENCIAS &

1. O endoscépio é um dispositivo de utilizacdo Unica e deve ser manuseado em confor-
midade com a pratica médica aceite para dispositivos deste tipo, por forma a evitar a
contaminacao do endoscoépio antes da insercao.

2. Asimagens endoscépicas nao devem ser utilizadas como diagnéstico independente
de qualquer patologia. Os médicos devem interpretar e justificar qualquer conclusao
por outros meios e a luz das caracteristicas clinicas do paciente.

3. Nao utilize acessérios endoscopicos ativos, tais como sondas laser e equipamento ele-
trocirdrgico, em conjunto com o sistema endoscépio, ja que podera provocar lesdes
ao paciente ou danos no endoscépio.

4. Odispositivo nao deve ser utilizado se nao for possivel fornecer oxigenacao suple-
mentar adequada ao doente durante o procedimento.

5. Nao utilizar em pacientes com arritmia maligna, estado cardiaco instavel, enfarte mio-
cardico agudo no espaco de 4-6 semanas, hipoxemia refrataria, didteses hemorragicas
ou trombocitopenia grave se for indicada bidpsia.

6. Nao utilize o endoscopio se estiver danificado de alguma forma ou se alguma parte da
verificagdo funcional descrita falhar (consulte a secgéo 4.1).

7. Nao tente limpar nem reutilizar o endoscépio porque o dispositivo destina-se a utiliza-
¢ao Unica. A reutilizacdo do produto pode causar contaminacao, levando a infecdes.

8. O endoscopio ndo deve ser utilizado na administragéo, ao paciente, de oxigénio ou de gases
anestésicos altamente inflamaveis. Tal procedimento podera provocar lesdes ao paciente.

9. 0O endoscopio ndo deve ser utilizado num ambiente de RM.

10. Nao utilize o endoscépio durante a desfibrilhacéo.

11. Apenas destinado a utilizagdo por médicos habilitados e com experiéncia em técnicas
e procedimentos endoscépicos clinicos.

12. Nao utilize forca excessiva ao avancar, utilizar ou retirar o endoscépio.

13. Os pacientes deverao ser continua e adequadamente monitorizados durante a utilizagao.

14. Observe sempre a imagem endoscépica em direto na unidade de visualizacdo Ambu
ao avancar ou retirar o endoscopio ao operar a seccdo de flexdo ou ao aspirar. Néo
fazer isto pode prejudicar o paciente.

15. Nao utilize o endoscopio se a respetiva barreira de esterilizacdo ou embalagem se
encontrarem danificadas
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16. A ponta distal do endoscépio pode aquecer devido ao aquecimento da peca emissora
de luz. Evite periodos longos de contacto entre a ponta distal e a membrana mucosa,
pois o contacto sustentado com a membrana mucosa pode causar les6es na mucosa.

17. Certifique-se sempre de que qualquer tubo ligado ao conector de aspiragao esta liga-
do a um dispositivo de aspiracdo.

18. Durante a remocédo do endoscépio, a ponta distal devera encontrar-se numa posi¢ao
neutra e ndo inclinada. Ndo opere a alavanca de controlo, pois pode resultar em feri-
mentos no paciente e/ou danos no endoscépio.

19. Nao faga avangar nem retire o endoscépio, nem opere a seccao de flexao enquanto os
acessorios endoscopicos estiverem a sair pela ponta distal do canal de trabalho, uma
vez que tal pode causar ferimentos no paciente.

20. Certifique-se sempre de que a seccao de flexdo esta numa posicao reta, ao inserir ou
retirar um acessério endoscépico no canal de trabalho. Ndo opere a alavanca de con-
trolo e nunca exerga forga excessiva, pois isso pode resultar em ferimentos no pacien-
te e/ou danos no endoscépio.

21. Realize sempre uma verificagao visual de acordo com as instrugdes inscritas nesta sec-
¢ao antes de colocar o endoscépio num recipiente para residuos.

22. O equipamento eletrénico e o sistema podem afetar o funcionamento normal entre si.
Se o sistema for utilizado perto ou sobre outro equipamento, observe e verifique o nor-
mal funcionamento do sistema e do outro equipamento eletrénico antes da sua utiliza-
¢ao. Podera ser necessario adotar procedimentos de resolucao, tais como reorientagao
ou recolocagao do equipamento ou protecao do ambiente em que é utilizado.

23. O endoscdpio é composto pelas pecas fornecidas pela Ambu. Estas pecas sé podem
ser substituidas por pegas Ambu autorizadas. O incumprimento desta instrugao pode
resultar em ferimentos dos pacientes.

24. Tenha o cuidado de verificar se aimagem na unidade de visualizagdo é uma imagem
em direto ou uma imagem gravada e verifique se a orientacdo da imagem é a prevista.

25. Para evitar o risco de choque elétrico, este sistema s6 devera ser ligado a uma rede de
alimentacdo com ligacdo a terra protetora. Para desligar o sistema da rede elétrica,
retire a ficha da tomada.

26. Verifique sempre a compatibilidade com tubos endotraqueais e tubos de duplo [imen.

27. Caso ocorra uma avaria durante o procedimento endoscépico, interrompa imediata-
mente o procedimento e retire o endoscopio.

28. Insira a seringa completamente na entrada do canal de trabalho antes de instilar o
fluido. A néo realizacdo desta acdo pode resultar em derramamento do fluido a partir
da entrada do canal de trabalho.

PRECAUCOES

1. Possuir um sistema de backup adequado e prontamente disponivel para utilizagéo ime-
diata, de forma a que o procedimento possa ser mantido em caso de mau funcionamento.

2. Tenha cuidado para nao danificar o cabo de insercao nem a ponta distal ao utilizar dis-
positivos afiados, tais como agulhas, em combinagao com o endoscépio.

3. Tenha cuidado ao manusear a ponta distal e ndo permita que toque noutros objetos,
pois tal pode provocar danos no equipamento. A superficie da lente da ponta distal é
fragil e poderd ocorrer distorgao visual.

4. Nao exerca forca excessiva na seccao de flexdo, pois tal podera provocar danos no equi-
pamento. Exemplos de manuseamento inadequado da secgao de flexao incluem:

- Tor¢ao manual.

- Operar no interior de um tubo endotraqueal ou em qualquer outro caso em que se
sinta resisténcia.

- Inserir num tubo pré-moldado ou num tubo de traqueostomia com a direcao de fle-
xdo nao alinhada com a curva do tubo.

5. Alegislacao federal dos EUA limita a venda destes dispositivos a um médico ou median-
te prescricao deste.

6. Mantenha a pega do endoscépio seca durante a preparacao, utilizacdo e armazenamento.

7. Nao utilize uma faca nem qualquer outro instrumento afiado para abrir a bolsa ou a
caixa de cartdo.

8. Fixe corretamente o tubo no conector de aspiragcao antes de aplicar aspiracdo.

9. Se necessério, remova quaisquer secrecdes ou sangue da via respiratdria antes e duran-
te o procedimento. A funcédo de aspiracdo de qualquer dispositivo de aspiracéo apro-
priado pode ser usada com esta finalidade.

10. Aplique um vacuo de 85 kPa (638 mmHg) ou inferior durante a aspiracao. A aplicacdo de
demasiado vacuo pode tornar dificil terminar a aspiragao.
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1.5. Eventos adversos possiveis

Potenciais eventos adversos relacionados com broncoscopia flexivel (ndo exaustiva):
Taquicardia/bradicardia, hipotensdo, hemorragia, broncoespasmo/laringospasmo, tosse, disp-
neia, dor de garganta, apneia, crise, dessaturagao/hipoxemia, epistaxismo, hemodidlise, pneu-
motdrax, pneumonia de aspiragao, edema pulmonar, obstrucdo das vias aéreas, reacdo ao far-
maco ou anestesia topica, febre/infecdo e paragem cardiorrespiratdria.

1.6. Notas gerais
Se durante a utilizagao 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 endoscépio pode ser ligado a unidade de visualizacdgo Ambu. Para obter mais informacoes
sobre as unidades de visualizagao Ambu, consulte as Instru¢oes de utilizacdo das unidades
de visualizacdo Ambu.

2.1. Pecas do sistema

Ambu® aScope™ 3 .
. oo e Numeros de pega:
- Dispositivo para utilizagao unica:
402001000 aScope 3 Slim 3.8/1.2
403001000 aScope 3 Regular 5.0/2.2
414001000 aScope 3 Large 5.8/2.8

Os aScope 3 Slim, aScope 3 Regular e aScope 3 Large nao se encontram disponiveis em todos
os paises. Contacte o seu representante de vendas local.

Nome do Produto Cor Diametro exterior Diametro interior
[mm] [mm]

aScope 3 Slim 3.8/1.2 Cinzento min. 3,8; max 4,3 min. 1,2

aScope 3 Regular 5.0/2.2 Verde min 5,0; max. 5,5 min. 2,0

aScope 3 Large 5.8/2.8 Laranja min 5,8; méx. 6,3 min. 2,6

2.2, Compatibilidade do produto

O aScope 3 deve ser utilizado conjuntamente com:

Unidade de visualizagao:
- Ambu aView.

Acessorios endoscopicos:
- Acessoérios com introdutor padrdo de 6% (Luer slip) e/ou Luer Lock.

Tubos endotraqueais (TE) e tubos de duplo limen (TDL)

- Tubos traqueais para utilizacdo em equipamento anestésico e respiratério em conformidade
com a norma EN ISO 5361.

A familia aScope 3 foi avaliada como compativel com os seguintes tamanhos de tubos endo-
traqueais (TE), tubos de duplo limen (TDL) e acessérios endoscédpicos (AE).

Diametro inter- Tamanho Largura minima do

nominimodoTE  minimo do TDL canal do EA
aScope 3 Slim 50 mm 35 Fr Até 1,2 mm
aScope 3 Regular 6,0 mm 41 Fr Até 2,0 mm
aScope 3 Large 70 mm - Até 2,6 mm

Equipamento de aspiracao
- Tubo de aspiragao de diametros entre 6,5 mm e 9,5 mm.
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2.3. Pecas do aScope 3

9 —

— 14

n.° Peca Funcao
1 Pega Adequada para a mao esquerda e direita.
2 Alavanca de controlo  Move a ponta distal para cima ou para baixo num tnico
plano.
3 Entrada do canal Permite a instilacdo de fluidos e a insercao de
de trabalho acessorios endoscopicos.
- Canal de trabalho Pode ser usado para instilagcdo de fluidos, aspiracdo e
insercao de acessorios endoscopicos.
4 Conector de aspiracdo  Permite a ligacdo do tubo de aspiracao.
5 Botao de aspiragao Ativa a aspira¢ao quando premido.
6 Ligacao do tubo Permite a fixagao de tubos com conector padrao
durante o procedimento.
7 Cabo de insercéo Cabo flexivel de insercao nas vias aéreas.
Parte inserida Igual ao cabo de insercéo.
Seccao de flexao Peca manejavel.
Ponta distal Contém a camara, a fonte de iluminacgao (dois LED), bem
como a saida do canal de trabalho.
10 Conector no cabodo  Liga-se a tomada azul nas unidades de visualizagéo.
endoscépio
1 Cabo do endoscépio  Transmite o sinal de imagem para a unidade de visualizagéo.
12 Tubo de protegao Protege o cabo de insercdo durante o transporte e o armaze-
namento. Remover antes da utilizacdo.
13 Introdutor Para facilitar a introducao de seringas Luer Lock e de acesso-
rios endoscopicos moles através do canal de trabalho.
14 Protecao da pega Protege o conector de aspiragao durante o transporte e o

armazenamento. Remover antes da utilizagdo.
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3. Explicacdo dos simbolos utilizados

Simbolos para os dispositivos aScope 3

Indicagao

= S——
[+60cm/236™|

Comprimento util do cabo de inser¢ao do aScope 3.

@ DE méx.

Largura maxima da parte inserida
(diametro externo maximo).

@ DI min.

Largura minima do canal de trabalho
(diametro interno minimo).

A
:0\%5" Campo de viséo.
Limite de humidade: humidade relativa entre 30
WX e 85% no ambiente de funcionamento.

109kp3

B0kpa,

Limite de pressao atmosférica: entre 80 e 109
kPa no ambiente de funcionamento.

Peca Aplicada do Tipo BF de Seguranca Elétrica.

Nivel de embalagem que garante a esterilidade

Marca de componente reconhecido UL para o
Canada e Estados Unidos.

LE[EO]
c“ us

Dispositivo médico.

Seguranca Seguranga

TIX®

@ Compulsério  INMETRO BR

INMETRO Certificado de equipamento elétrico
para medicina

ABNT NBR IEC 60601-1, ABNT NBR IEC 60601-1-2,
ABNT NBR IEC 60601-2-18.

Aplicavel ao monitor Ambu® aScope™ 3 e
Ambu® aView™.

TIN

Numero de identificagdo de comércio global.

Pais do fabricante.

4]
®

Nao utilize o produto se a respetiva
barreira de esterilizacdo ou embalagem se
encontrar danificada.

Pode encontrar uma lista completa das explicagdes dos simbolos em ambu.com
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4. Utilizacao do aScope 3
Os nimeros nos circulos cinzentos abaixo referem-se as ilustragdes na pagina 2.

4.1. Preparacao e inspecao do aScope 3

Inspecéo visual do endoscépio (1

11. Verifique se o selo da bolsa esta intacto. 1a

12. Certifique-se de que retira os elementos de protecdo da pega e do cabo de insercao. 1b

13. Verifique se nao existem impurezas ou danos no produto, tais como superficies asperas,
arestas afiadas ou saliéncias que possam ferir o paciente. (1¢

Consulte as Instrugoes de utilizacdo da unidade de visualizagdo para a preparagao e inspe-

¢ao da unidade de visualiza¢iao(2

Inspecdo da imagem

1. Ligue o conector do cabo do endoscdpio ao conector correspondente na unidade de
visualizacdo compativel. Certifique-se de que as cores sdo idénticas e tenha o cuidado de
alinhar as setas. (3

2. Verifique se é apresentada uma imagem de video em tempo real no ecra, apontando a
ponta distal do endoscépio para um objeto, por exemplo, a palma da sua mao. (4

3. Ajuste as preferéncias de imagem na unidade de visualizagao se necessario (consulte as
Instrugdes de utilizagdo da unidade de visualizagédo).

4. Senao conseguir ver o objeto com nitidez, limpe a lente na ponta distal com um pano
esterilizado.

Preparacao do endoscépio

1. Deslize cuidadosamente a alavanca de controlo para a frente e para tras em cada diregao
para dobrar a seccao de flexdo o mais possivel. Em sequida, faca deslizar lentamente a
alavanca de controlo até a posicao neutra. Confirme que a seccao de flexdo funciona sua-
vemente e que regressa a uma posi¢ao neutra. 5a

2. Utilizando uma seringa, insira 2 ml de dgua esterilizada na entrada do canal de trabalho
(no caso de seringa Luer Lock, utilize o introdutor incluido). Pressione o émbolo, certifi-
que-se de que nao ha fugas e de que sai dgua pela ponta distal. 5b

3. Seaplicavel, prepare o equipamento de aspiragao de acordo com o manual do fornece-
dor. 5¢ Ligue o tubo de aspiracdo ao conector de aspiracdo e prima o botédo de aspiracdo
para verificar se a aspiracao é aplicada.

4.  Sefor o caso, verifique se o acessério endoscdpico de tamanho apropriado consegue pas-
sar através do canal de trabalho, sem resisténcia. O introdutor incluido pode ser utilizado
para facilitar a insercao de acessérios moles, tais como escovas para microbiologia. 5d

5. Se aplicavel, verifique se os tubos endotraqueais e os tubos de duplo limen sdo compati-
veis com o endoscépio antes de iniciar a intervencdo.

4.2. Operacao do aScope 3

Segurar o endoscopio e manipular a ponta 6a

A pega do endoscépio pode ser manuseada com qualquer uma das maos. A mao que nao esta
a segurar no endoscépio pode ser utilizada para fazer avancar o cabo de inser¢do na boca ou
nariz do paciente.

Utilize o polegar para mover a alavanca de controlo e o dedo indicador para operar o botao
de aspiracdo. A alavanca de controlo é usada para dobrar e prolongar a ponta distal do
endoscdpio no plano vertical. Mover a alavanca de controlo para baixo fara com que a ponta
distal dobre anteriormente (flexdo). Mové-la para cima fard com que a ponta dobre posterior-
mente (extensao). O cabo de insercdo deve ser sempre mantido o mais reto possivel, a fim de
garantir um angulo ideal de flexdo da ponta distal.

Ligagdo do tubo 6b
A ligacéo do tubo pode ser usada para montar TE e TDL com um conector ISO durante
a entubacgao.

Insercao do endoscopio 7a

Lubrifique o cabo de inser¢do com um lubrificante de grau médico quando o endoscépio for
inserido no paciente. Se aimagem da camara do endoscépio se tornar pouco nitida, a ponta

distal pode ser limpa, friccionando-a suavemente na parede mucosa ou removendo o endos-
copio e limpando a ponta distal. Ao introduzir o endoscépio por via oral, é aconselhével utili-
zar uma boquilha para proteger o endoscépio de eventuais danos. Recomenda-se a remogéao
do introdutor da entrada do canal de trabalho quando néo estiver a ser utilizado
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Instilagao de fluidos 7b

E possivel instilar fluidos através do canal de trabalho, ao inserir uma seringa na entrada do
canal de trabalho na parte superior do endoscépio. Ao utilizar uma seringa Luer Lock, utilize o
introdutor incluido. Insira a seringa completamente na entrada do canal de trabalho ou o
introdutor e pressione o émbolo para instilar o fluido. Certifique-se de que nao utiliza aspira-
cao durante este processo, pois isso ira direcionar os fluidos instilados para o sistema de reco-
lha de aspiragao. Para se certificar de que todo o fluido saiu do canal, injete 2 ml de ar no canal.
Recomenda-se a remocéo do introdutor da entrada do canal de trabalho quando néo estiver a
ser utilizado.

Aspiracgao 7¢

Quando um sistema de aspiragao esta ligado ao conector de aspiracdo, a aspiracdo pode ser
aplicada, premindo o botédo de aspiragdo com o dedo indicador. Se o introdutor e/ou um
acessorio endoscopico for colocado no interior do canal de trabalho, tenha presente que a
capacidade de aspiragao sera reduzida. Para uma capacidade de aspiragao 6tima, é recomen-
dado que o introdutor ou a seringa sejam totalmente removidos durante a aspiracéo.

Insercao de acessérios endoscépicos 7d

Certifique-se sempre de que seleciona o tamanho correto do acessério endoscépico.
Inspecione o acessério endoscopico antes de o utilizar. Se houver alguma irregularidade no
seu funcionamento ou aparéncia externa, substitua-o. Insira o acessorio endoscépico na entra-
da do canal de trabalho e faca-o avancar cuidadosamente através do canal de trabalho até que
possa ser visto no aView. O introdutor incluido pode ser utilizado para facilitar a inser¢ao de
acessorios moles, tais como escovas para microbiologia.

Remocao do endoscépio (8
Ao retirar o endoscdpio, certifique-se de que a alavanca de controlo esta na posi¢éo neutra. Retire
lentamente o endoscépio enquanto observa aimagem em direto na unidade de visualizagao.

4.3. Apos utilizacao

Verificacao visual (9

1. Encontra-se ausente qualquer peca na secgao de flexao, na lente ou no cabo de insergao?
Em caso afirmativo, adote uma agdo corretiva destinada a encontrar a(s) peca(s) ausente(s).

2. Existe qualquer evidéncia de danos na seccao de flexdo, na lente ou no cabo de insercao?
Em caso afirmativo, examine a integridade do produto e conclua se falta alguma peca.

3. Existem cortes, orificios, depressoes, inchagos ou outras irregularidades na secgao de fle-
xdo, na lente ou no cabo de inser¢ao? Em caso afirmativo, examine o produto e conclua
se falta alguma peca.

Caso seja necessario proceder a agdes corretivas (passos 1 a 3), siga os procedimentos hospita-
lares locais. Os elementos do cabo de insercao sao radiopacos.

Desligar
Desligue o endoscopio da unidade de visualizacao 10.

Eliminacéao

Elimine o endoscépio, que é um dispositivo de utilizagdo unica. Considera-se que o endoscé-
pio estad contaminado apds a utilizagao, pelo que devera ser eliminado de acordo com as dire-
trizes locais para recolha de dispositivos médicos infetados com componentes eletrénicos.
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5. Especificacoes técnicas do produto

5.1. Normas aplicadas

O funcionamento do endoscépio esta em conformidade com:
- EN 60601-1 Equipamento elétrico para medicina - Parte 1: Requisitos gerais de seguranga de

base e desempenho essencial.

- EN 60601-2-18 Equipamento elétrico para medicina - Parte 2-18 Requisitos particulares de
seguranca de base e desempenho essencial do equipamento endoscépico

5.2. Especificagbes do aScope 3

Cabo de insercao

Seccao de flexao' [°]

Diametro do cabo de inser-
cao [mm, ()]

Diametro da ponta distal
[mm, ()]

Diametro maximo da parte
inserida [mm, (“)]

Tamanho minimo do tubo
endotraqueal (DI [mm]

Tamanho minimo do

tubo de duplo Iimen (didame-
tro interior) [Fr]
Comprimento util [mm, (“)]

Canal de trabalho

Largura minima do canal do
instrumento2 [mm, (“)]

Armazenamento
Temperatura de armazena-
mento recomendada®[°C,
(°F)]

Humidade relativa [%]

Pressao atmosférica [kPa]

Sistema Otico
Campo de viséo [°]

Profundidade de campo
[mm]

Método de iluminagao
Conector de aspiracao

Diametro interno do tubo de
ligacdo [mm]

Esterilizacao

Método de esterilizagao

aScope 3 Slim aScope 3 Regular
1304‘,130\1' 1504‘,130\1’
3,8(0,15) 5,0 (0,20)

4,2 (0,16) 5,4(0,21)
4,3(0,17) 5,5(0,22)

5,0 6,0

35 41

600 (23,6) 600 (23,6)
aScope 3 Slim aScope 3 Regular
1,2 (0,047) 2,0(0,079)

aScope 3 Slim/Regular/Large

10 ~ 25 (50 ~77)

30~85

80 ~ 109

aScope 3 Slim/Regular/Large
85

7-17

LED

26,5-9,5

aScope 3 Slim/Regular/Large

Oxido de etileno

aScope 3 Large

140’»,110¢'

5,8(0,23)
6,3 (0,25)
6,3 (0,25)

7,0

600 (23,6)
aScope 3 Large

2,6 (0,102)
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Ambiente de funcionamento  aScope 3 Slim/Regular/Large

Temperatura [°C, (°F)] 10 ~ 40 (50 ~ 104)

Humidade relativa [%] 30~85

Pressao atmosférica [kPa] 80 ~ 109

1. Tenha presente que o angulo de curvatura pode ser afetado se o cabo de insercao nao estiver direito.

2. Nao ha garantia de que os acessorios selecionados, utilizando apenas esta largura minima de canal para
o instrumento, sejam compativeis em combinagao.

3. Oarmazenamento em condi¢des de temperatura mais elevada pode ter impacto na vida Gtil do produto.

6. Resolucao de problemas
Se ocorrerem problemas com o sistema, utilize este guia de resolucdo de problemas para iden-

tificar a causa e corrigir o erro.

Problema

Possivel causa

Acao recomendada

Nenhuma imagem
em direto no lado
esquerdo do ecra,
mas a Interface de
Utilizador esta pre-
sente no monitor ou
aimagem apresen-
tada parou.

O endoscépio nao
estd ligado a unidade
de visualizacdo.

Ligue um endoscépio a entrada azul
numa unidade de visualizacdo.

A unidade de visuali-
zagao e o endoscopio
tém problemas de
comunicagao.

Reinicie a unidade de visualizagao, pre-
mindo o botédo de ligar/desligar durante,
pelo menos, 2 segundos. Quando a uni-
dade de visualizagao estiver desligada,
reinicie-a premindo o botéo de ligar/
desligar mais uma vez.

O endoscépio
estd danificado.

Substitua o endoscépio por um novo.

Uma imagem gravada
é apresentada no
separador amarelo de
gestao de ficheiros.

Volte aimagem em tempo real, premin-
do o separador de imagem em tempo
real azul ou reinicie a unidade de visuali-
zagéo, premindo o botéo ligar/desligar
durante, no minimo, 2 segundos.
Quando a unidade de visualizagao esti-
ver desligada, reinicie-a premindo o
botéo de ligar/desligar mais uma vez.
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Problema

Possivel causa

Acao recomendada

Qualidade de ima-
gem reduzida.

Sangue, saliva, etc. na
lente (ponta distal).

Friccionar suavemente a ponta distal na
mucosa. Se a lente nao puder ser limpa
dessa forma, remova o endoscopio e
limpe a lente com gaze esterilizada.

Capacidade de aspi-
ragdo ausente ou
reduzida ou dificul-
dade em inserir o
acessorio endosco-
pico pelo canal de
trabalho.

Canal de trabalho
bloqueado.

Limpar o canal de trabalho, utilizando
uma escova de limpeza, ou lavar o canal
de trabalho com solugéo salina estéril,
usando uma seringa. Nao operar a val-
vula de aspiragdo ao instilar fluidos.

A bomba de aspiragao
ndo estd ligada ou
ndo estd conectada.

Ligar a bomba e verificar a ligagao da
linha de aspiragao.

O botao de aspiragcao
estd danificado.

Prepare um novo endoscépio.

Acessorio endoscopico
inserido no canal de
trabalho (aplicavel se a
aspiragao estiver ausen-
te ou for reduzida).

Remover acessorio endoscépico.
Verificar se o acessorio utilizado é do
tamanho recomendado.

A seccéo de flexao
nao estd na posicao
neutra.

Mover a seccao de flexao para
a posicao neutra.

Acessorio endoscopi-
co mole dificil de pas-
sar através da porta

do canal de trabalho.

Utilizar o introdutor incluido.
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1. Informatii importante - a se consulta inainte de utilizare

Cititi cu atentie aceste instructiuni referitoare la siguranta inainte de a utiliza endoscopul.
Instructiunile de utilizare pot fi actualizate fara notificare prealabila. La cerere, vi se pot pune la
dispozitie copii ale actualei versiuni. Va rugam sa tineti cont de faptul ca aceste instructiuni nu
explica si nu dezbat procedurile clinice. Acestea descriu doar operarea de bazd si masurile de
precautie legate de operarea endoscopului. Inainte de prima utilizare a endoscopului, este esen-
tial ca operatorii sa fi fost instruiti suficient cu privire la tehnicile endoscopice clinice si sa fie
familiarizati cu domeniul de utilizare, avertismentele, precautiile, indicatiile si contraindicatiile
din aceste instructiuni.

Nu exista garantie pentru endoscop.

Tn acest document, endoscop face trimitere la instructiunile care se aplica doar pentru endoscop,
iar sistem face trimitere la informatiile relevante pentru endoscop, monitor si accesorii. Cu
exceptia cazului in care se specifica altfel, endoscop se refera la toate versiunile de endoscop.

1.1. Domeniul de utilizare

Endoscopul este un instrument steril, de unica folosinta, flexibil, destinat utilizarii in procedurile
si examindrile endoscopice la nivelul cailor respiratorii si al arborelui traheobronsic.

Endoscopul ofera imagini care pot fi vizualizate prin intermediul monitorului Ambu.
Endoscopul este destinat utilizarii in mediul spitalicesc. A fost proiectat pentru

a fi folosit pentru adulti.

1.2. Contraindicatii
Nu se cunosc.

1.3. Beneficii clinice
Utilizarea o singura data minimizeaza riscul de contaminare incrucisata intre pacienti.

1.4. Avertismente si masuri de precautie

AVERTISMENTE A

1. Endoscopul este un dispozitiv de unica folosinta si trebuie manevrat in conformitate
cu practicile medicale acceptate pentru astfel de dispozitive, pentru a se evita conta-
minarea sa fnaintea introducerii.

2. Imaginile endoscopice nu trebuie utilizate ca diagnostic independent de orice patolo-
gie. Medicii trebuie sa interpreteze si sd sustina orice descoperire prin alte mijloace si
prin prisma caracteristicilor clinice ale pacientului.

3. Nufolositi accesorii endoscopice active, precum sonde laser si echipamente electro-
chirurgicale in asociere cu endoscopul, deoarece acest lucru poate cauza ranirea paci-
entului sau deteriorarea endoscopului.

4. Dispozitivul nu trebuie sé fie utilizat dacd, pe durata procedurii, pacientului nu i se
poate asigura oxigenarea suplimentara adecvata.

5. Nu utilizati la pacientii cu aritmie maligna, stare cardiacad instabila, infarct miocardic
acut in urma cu 4 - 6 saptamani, hipoxemie refractard, diateza hemoragica sau trom-
bocitopenie severa, daca se recomanda biopsia.

6. Nu utilizati endoscopul daca este deteriorat in vreun fel sau daca oricare dintre etape-
le verificarii functionale (consultati sectiunea 4.1) esueaza.

7. Nuincercati sa curatati si sd reutilizati endoscopul, deoarece acesta este un dispozitiv de
unica folosinta. Refolosirea produsului poate produce contaminare si, in consecinta, infectii.

8. Endoscopul nu trebuie utilizat atunci cand pacientului i se administreaza oxigen sau
gaze anestezice extrem de inflamabile. Aceasta ar putea provoca ranirea pacientului.

9. Endoscopul nu trebuie utilizat intr-un mediu de RMN.

10. Nu utilizati endoscopul in timpul defibrilarii.

11. A se utiliza doar de cétre medici instruiti si calificati in proceduri si tehnice
endoscopice clinice.

12. Nu utilizati fortd excesiva atunci cand introduceti, manevrati sau retrageti endoscopul.

13. Pacientii trebuie sa fie monitorizati in mod adecvat si permanent in timpul
utilizarii dispozitivului.

14. Urmariti intotdeauna imaginile endoscopice in direct pe monitorul Ambu atunci cand
avansati sau retrageti endoscopul, manevrati sectiunea de indoire sau aspirati. In caz
contrar, pacientul poate fi ranit.

15. Nu utilizati endoscopul daca ecranul de sterilizare al produsului sau ambalajul acestuia
este deteriorat.
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20.

21.

27,

23.

24,

25.

26.

27.

28.

Varful distal al endoscopului se poate incélzi din cauza incalzirii componentei cu emi-
sie de lumina. Trebuie evitate perioadele lungi de contact intre varful distal si mem-
brana mucoasa, deoarece contactul indelung si sustinut cu membrana mucoasa
poate cauza leziuni ale mucoasei.

Asigurati-va intotdeauna cd orice tub conectat la conectorul de aspiratie este conectat
la un dispozitiv de aspiratie.

in timpul retragerii endoscopului, varful distal trebuie si se afle intr-o pozitie neutra,
fara a fi indoit. Nu actionati maneta de comanda, deoarece acest lucru ar putea cauza
ranirea pacientului sau deteriorarea endoscopului.

Nu introduceti sau nu retrageti endoscopul si nici nu manevrati sectiunea de indoire
atunci cand accesoriile endoscopice ies in afara din varful distal al canalului de lucru,
deoarece acest lucru poate cauza ranirea pacientului.

Asigurati-va intotdeauna cd sectiunea de indoire este in pozitie dreaptd atunci cand
introduceti un accesoriu endoscopic in, respectiv il retrageti din canalul de lucru. Nu
actionati maneta de comanda si nu utilizati niciodata forta excesiva, deoarece acest
lucru ar putea cauza rdnirea pacientului si/sau deteriorarea endoscopului.

Efectuati intotdeauna o verificare vizuald, in conformitate cu indicatiile din
Instructiunile de utilizare, inainte de a aseza endoscopul intr-un container de deseuri.
Echipamentele electronice si sistemul isi pot afecta functionarea normala in mod reci-
proc. Daca sistemul se utilizeaza alaturi de sau pe un alt echipament, observati si verifi-
cati functionarea normald atat a sistemului, cat si a celorlalte echipamente electronice
nainte de utilizare. Poate fi necesara adoptarea unor proceduri de atenuare, precum
reorientarea sau relocarea echipamentelor sau ecranarea incaperii in care se utilizeaza.
Endoscopul este alcatuit din componente furnizate de Ambu. Aceste componente pot
fi inlocuite numai cu piese autorizate de Ambu. Nerespectarea acestei cerinte poate
cauza ranirea pacientului.

Aveti grija sa verificati dacd imaginea de pe ecran este o imagine in direct sau o imagi-
ne inregistrata si verificati daca orientarea imaginii este adecvata.

Pentru a se evita pericolul de electrocutare, sistemul trebuie sa fie conectat exclusiv la
o retea de alimentare cu impamantare. Pentru a deconecta sistemul de la reteaua de
alimentare, scoateti stecherul din priza de perete.

Verificati intotdeauna compatibilitatea cu tuburile endotraheale si cu tuburile cu
dublu lumen.

Daca apare vreo disfunctionalitate in timpul procedurii endoscopice, opriti imediat
procedura si retrageti endoscopul.

Introduceti seringa complet in portul canalului de lucru inainte de a instila fluidul. In
caz contrar, fluidul se poate varsa din portul canalului de lucru.

PRECAUTII

1.

Pregatiti un sistem adecvat de recuperare a datelor pentru utilizarea imediata, astfel

incat procedura sa poata fi continuatd, daca survine vreo defectiune.

Aveti grija sa nu deteriorati cablul de insertie sau varful distal atunci cand folositi dispo-

zitive ascutite, precum acele, in combinatie cu endoscopul.

Manevrati cu atentie varful distal si nu-l lasati sa loveasca alte obiecte, deoarece astfel

echipamentul se poate deteriora. Suprafata lentilei varfului distal este fragila si pot apa-

rea distorsiuni vizuale.

Nu exercitati forta excesiva asupra sectiunii de indoire, deoarece echipamentul se poate

deteriora astfel. Exemplele de manevrare inadecvata a sectiunii de indoire includ:

- Indoirea manualg;

- Operarea sa in interiorul unui tub endotraheal sau in orice alt caz in care simtiti rezis-
tents;

- Introducerea sa intr-un tub premodelat sau intr-un tub de traheostomie a carui direc-
tie de indoire nu urmeaza curba tubului.

Conform legii federale a SUA, vanzarea acestor dispozitive se poate efectua numai de

catre un medic sau la comanda unui medic.

Mentineti manerul endoscopului uscat in timpul pregatirii, utilizarii si depozitarii.

Nu utilizati cutite sau alte instrumente ascutite pentru a deschide punga sau cutia

din carton.

Fixati tubulatura in mod adecvat pe conectorul de aspiratie inainte de a aspira.

Daca este necesar, indepartati secretiile sau sangele de pe caile respiratorii inainte de

proceduré si pe parcursul acesteia. In acest scop, se poate utiliza functia de aspiratie a

oricarui instrument corespunzator de aspiratie.

Aplicati o presiune negativa de 85 kPa (638 mmHg) sau mai micd atunci cand aspirati.

Aplicarea unei presiuni negative prea mari poate face dificila oprirea aspiratiei.
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1.5. Reactii adverse posibile

Reactii adverse posibile asociate cu bronhoscopia flexibila (nu sunt exhaustive): tahicardie/bra-
dicardie, hipotensiune, hemoragie, bronhospasm/laringospasm, tuse, dispnee, durere in gat,
apnee, convulsii, desaturare/hipoxemie, epistaxis, hemoptizie, pneumotorax, pneumonie de
aspiratie, edem pulmonar, obstructia cailor respiratorii, reactie la medicamente sau la anestezi-
cele topice, febrd/infectie si stop respirator/cardiac.

1.6. Observatii generale
Daca, pe durata utilizérii acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizarii sale, se produce un inci-
dent grav, raportati acest lucru producatorului si autoritatii nationale din tara dvs.

2. Descrierea sistemului
Endoscopul poate fi conectat la monitoarele Ambu. Pentru informatii privind monitorul Ambu,
va rugam sa consultati Instructiunile de utilizare pentru monitorul Ambu.

2.1. Componentele sistemului

Ambu® aScope™ 3 .
. L - s Coduri piese:
- dispozitiv de unica folosinta:
402001000 aScope 3 Slim 3.8/1.2
s 403001000 aScope 3 Regular 5.0/2.2
k60cm/236™ 414001000 aScope 3 Large 5.8/2.8

aScope 3 Slim, aScope 3 Regular si aScope 3 Large nu sunt disponibile in toate tarile. Va
rugam sd contactati biroul de vanzari local.

Denumire produs Culoare Diametru Diametru
exterior [mm] interior [mm]
aScope 3 Slim 3.8/1.2 Gri min. 3,8; max. 4,3 min. 1,2
aScope 3 Regular 5.0/2.2 Verde min. 5,0; max. 5,5 min. 2,0
aScope 3 Large 5.8/2.8 Portocaliu min. 5,8; max. 6,3 min. 2,6

2.2. Compatibilitatea produsului

aScope 3 a fost conceput pentru a fi utilizat impreuna cu:

Monitor
- Ambu aView.

Accesorii endoscopice:
- Accesorii cu introductor standard 6% (Luer Slip) si/sau Luer Lock.

Tuburi endotraheale (ETT) si tuburi cu dublu lumen (DLT)

- Tuburi traheale pentru anestezie si aparate de respiratie care respecta EN I1SO 5361.

Gama aScope 3 a fost evaluatd pentru a se stabili compatibilitatea cu urmatoarele dimensiuni
ale tuburilor endotraheale (ETT), ale tuburilor cu dublu lumen (DLT) si ale accesoriilor endosco-
pice (EA):

Diametru interior Dimensiune Latimea minima

minim al tubului minima a tubului a canalului de

endotraheal cu dublu lumen lucru EA
aScope 3 Slim 50mm 35 Fr panala 1,2 mm
aScope 3 Regular 6,0 mm 41 Fr panala 2,0 mm
aScope 3 Large 7,0 mm - panala 2,6 mm

Aparate de aspiratie
- Tuburi de aspiratie cu diametre cuprinse intre 6,5 mm si 9,5 mm.
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2.3. Componentele aScope 3

7 —
13 — 14
8§ —
9 —
Nr. Piesa Functie
1 Maner Adecvat pentru utilizarea atat cu mana dreapta,
cat si cu mana stanga.
2 Maneta de comanda Muta varful distal in sus sau in jos, intr-un singur plan.
3 Port canal de lucru Permite instilarea fluidelor si introducerea
accesoriilor endoscopice.
- Canal de lucru Poate fi folosit pentru instilarea fluidelor, aspiratie sau
introducerea accesoriilor endoscopice.
4 Conector de aspiratie ~ Permite conectarea tubului de aspiratie.
5 Buton de aspiratie Activeaza aspiratia atunci cand este apasat.
6 Racord tub Permite fixarea tuburilor cu conector standard
in timpul procedurii.
7 Cablu de insertie Cablu flexibil pentru insertia pe caile respiratorii.
Portiune de inserare La fel ca la cablul de insertie.
Sectiune de indoire Componenta manevrabila.
Varf distal Contine camerd, sursa de lumina (doud LED-uri) si o iesire
pentru canalul de lucru.
10 Conector pe cablul Se conecteaza la portul albastru de pe monitor.
endoscopului
1 Cablu endoscop Transmite semnalul de imagine catre monitor.
12 Tub de protectie Protejeaza cablul de insertie in timpul transportului si al
depozitarii. A se indeparta inainte de utilizare.
13 Introductor Pentru a facilita trecerea seringilor Luer Lock si a accesori-
ilor endoscopice moi prin canalul de lucru.
14 Protectie maner Protejeaza conectorul de aspiratie in timpul transportului

si depozitarii. A se indeparta inainte de utilizare.
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3. Explicarea simbolurilor utilizate

Simboluri pentru dispozitivele aScope 3

Indicatie

; [«60cmv236™|

Lungimea utild a cablului de insertie al
aScope 3.

@ Max OD

Latimea maxima a portiunii de inserare (dia-
metru exterior maxim).

@ Min ID

Latimea minima a canalului de lucru (diame-
tru interior minim).

A
0 85°
N

Camp de vizualizare.

5%

Limite de umiditate: umiditate relativa intre
30 si 85% in mediul de operare.

109kPa

B0kPa z

Limitele presiunii atmosferice: intre 80 si 109
kPa in mediul de operare

Componenta aplicata tip BF pentru siguranta
electrica.

STERILE[EO]

Nivel de ambalaj care asigura caracterul steril

0“ us

Marcaj UL pentru componentele recunoscute
pentru Canada si Statele Unite ale Americii.

Dispozitiv medical.

Seguranca

Seguranca

| X®

INMETRO

Echipamente electrice medicale certificate
INMETRO

ABNT NBR IEC 60601-1, ABNT NBR IEC 60601-1-2,
ABNT NBR IEC 60601-2-18.

Se aplica monitorului Ambu® aScope™ 3 si
Ambu® aView™.

GT

Numarul global de articol comercial.

Tara producatorului.

(4]
®

Nu utilizati daca ecranul de sterilizare al pro-
dusului sau ambalajul acestuia este deteriorat.

Lista completa cu explicatiile simbolurilor se afld pe ambu.com
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4, Utilizarea aScope 3
Numerele in cercuri gri de mai jos fac trimitere la ilustratiile de la pagina 2.

4.1. Pregatirea si verificarea aScope 3

Verificarea vizuala a endoscopului (1

1. Verificati daca sigiliul pungii este intact. (1a

2. Aveti grija sa indepartati elementele de protectie de pe maner si de pe cablul
deinsertie. 1b

3. \Verificati daca exista urme de defectiuni apdrute in timpul transportului sau alte defectiuni
precum suprafete aspre, muchii ascutite sau protruziuni care pot vatéma pacientul. (1¢

Consultati Instructiunile de utilizare pentru monitoare privind pregatirea si verificarea

acestora (2

Verificarea imaginii

1. Introduceti conectorul cablului endoscopului in conectorul corespunzétor de pe monito-
rul compatibil. Procedati cu atentie, astfel incat culorile s& fie identice, iar sdgetile sa fie
aliniate. (3

2. Verificati daca pe ecran apare o imagine video in direct, indreptand varful distal al
endoscopului catre un obiect, cum ar fi palma mainii dvs. (4

3. Daca este necesar, ajustati preferintele de imagine pe monitor (vd rugam sa consultati
Instructiunile de utilizare pentru monitor).

4. Daca obiectul nu poate fi vizualizat in mod clar, stergeti lentila varfului distal cu o
carpa sterila.

Pregatirea endoscopului

1. Glisati cu atentie maneta de comanda inainte si inapoi pentru a indoi sectiunea de indoi-
re cat mai mult posibil. Apoi glisati usor maneta de comanda in pozitia neutra. Confirmati
faptul ca sectiunea de indoire functioneaza bine si corect si revine fara incidente intr-o
pozitie neutra. 5a

2. Cu ajutorul unei seringi, introduceti 2 ml de apa sterild in portul canalului de lucru (daca
utilizati o seringd Luer Lock, folositi introductorul inclus). Apasati plungerul, asigurati-va
ca nu exista scurgeri si ca apa este emisa de la varful distal. 5b

3. Daca este cazul, pregatiti un echipament de aspiratie in conformitate cu manualul furnizo-
rului. (5€ Conectati tubul de aspiratie la conectorul de aspiratie si apasati pe butonul de
aspiratie pentru a verifica daca se produce aspiratia.

4. Daca este cazul, verificati daca accesoriul endoscopic de dimensiuni corespunzatoare
poate fi trecut prin canalul de lucru fard a intdmpina rezistenta. Introductorul inclus poate
fi utilizat pentru a facilita introducerea accesoriilor moi, cum ar fi periile microbiologice. 5d

5. Daca este cazul, verificati compatibilitatea tuburilor endotraheale si a tuburilor cu dublu
lumen cu endoscopul inainte de inceperea unei proceduri.

4.2, Operarea aScope 3

Prinderea in mana a endoscopului si manevrarea varfului 6a

Manerul endoscopului poate fi tinut atat cu mana stangd, cat si cu mana dreapta. Mana care nu
tine endoscopul poate fi utilizatd pentru a avansa cablul de insertie in cavitatea nazala sau
bucald a pacientului.

Folositi degetul mare pentru a manevra maneta de comanda si indexul pentru a actiona buto-
nul pentru aspiratie. Maneta de comanda se utilizeaza pentru a flexa sau a intinde varful dis-
tal al endoscopului in plan vertical. Prin deplasarea manetei de comandd in jos varful distal se
va indoi catre inainte (flexare). Prin deplasarea sa in sus varful distal se va indoi catre inapoi
(intindere). Cablul de insertie trebuie mentinut intotdeauna cat mai drept posibil pentru a asi-
gura un unghi optim de indoire a varfului distal.

Racordul de tub 6b
Racordul de tub poate fi utilizat pentru a imbina tubul endotraheal si tubul cu dublu lumen cu un
conector ISO in timpul intubarii.

Introducerea endoscopului 7a

Lubrifiati cablul de insertie cu un lubrifiant medical atunci cand se introduce endoscopul in
pacient. Daca imaginea de pe camera endoscopului devine neclara, varful distal poate fi cura-
tat prin frecarea usoara de peretele mucoasei sau scoateti endoscopul si curatati varful distal.
Cénd introduceti endoscopul in cavitatea bucald, se recomanda utilizarea unui mustiuc pentru
a evita deteriorarea endoscopului. Se recomanda sa scoateti introductorul din portul canalului
de lucru atunci cand nu este utilizat.
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Instilarea fluidelor 7b

Fluidele pot fi instilate prin canalul de lucru prin inserarea unei seringi in portul canalului de
lucru din partea superioara a endoscopului. Dacd utilizati o seringa Luer Lock, folositi introduc-
torul inclus. Introduceti seringa complet in portul canalului de lucru sau in introductor si apa-
sati plungerul pentru a instila fluidul. Asigurati-va ca nu aspirati in timpul acestui proces, deoa-
rece aceasta va directiona fluidele instilate in sistemul de colectare prin aspiratie. Pentru a va
asigura ca toate fluidele au iesit din canal, introduceti in canal 2 ml de aer. Se recomanda sa
scoateti introductorul din portul canalului de lucru atunci cand nu este utilizat.

Aspiratia 7¢

Atunci cand un sistem de aspiratie este conectat la conectorul de aspiratie, aspiratia se poate
efectua prin apasarea butonului de aspiratie cu degetul aratator. Daca se plaseaza un intro-
ductor si/sau un accesoriu endoscopic in canalul de lucru, capacitatea de aspiratie se va redu-
ce. Pentru o aspiratie optima se recomanda sa indepartati complet introductorul sau seringa
in timpul aspiratiei.

Introducerea accesoriilor endoscopice 7d

Asigurati-va intotdeauna cd selectati mdrimea corecta a accesoriului endoscopic pentru
endoscop. Verificati accesoriul endoscopic inainte de a-l utiliza. Daca existd abateri legate de
functionare sau de aspectul sau extern, inlocuiti-I. Introduceti accesoriul endoscopic in portul
canalului de lucru si treceti-l cu grija prin canalul de lucru pand cand redevine vizibil pe moni-
torul aView. Introductorul inclus poate fi utilizat pentru a facilita introducerea accesoriilor moi,
cum ar fi periile microbiologice.

Retragerea endoscopului (8
Atunci cand retrageti endoscopul, asigurati-va ca maneta de comanda este in pozitia neutra.
Retrageti usor endoscopul in timp ce urmariti imaginea in direct pe monitor.

4.3. Dupa utilizare

Verificarea vizuala (9

1. Exista elemente lipsa pe sectiunea de indoire, pe lentild sau pe cablul de insertie? Daca da,
luati mdsuri corective pentru a localiza partile lipsa.

2. Exista semne de degradare pe sectiunea de indoire, pe lentila sau pe cablul de insertie?
Daca da, verificati integritatea produsului si constatati daca lipsesc piese.

3. Exista taieturi, orificii, deformari, umflaturi sau alte neregularitati pe sectiunea de indoire,
lentild sau cablul de insertie? Dacd da, examinati produsul si constatati dacd lipsesc piese.

In cazul in care sunt necesare masuri corective (pasii de la 1la 3), aplicati-le in conformitate cu
procedurile spitalicesti locale. Elementele cablului de insertie sunt radioopace.

Deconectarea
Deconectati endoscopul de la monitor 10.

Eliminarea

Aruncati endoscopul, acesta fiind un dispozitiv de unica folosinta. Endoscopul este considerat
contaminat dupa utilizare si trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale privind
colectarea dispozitivelor medicale infectate care contin componente electronice.

5. Specificatiile tehnice ale produsului
5.1. Standardele aplicate

Functionarea endoscopului este conforma cu:

- EN 60601-1 Echipamente electrice medicale - Partea 1: Cerinte generale pentru siguranta de
baza si functionarea esentiala.

- EN 60601-2-18 Echipamente electrice medicale - Partea 2-18 Cerinte speciale privind siguran-
ta de baza si functionarea esentiala a echipamentelor endoscopice.
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5.2. Specificatii pentru aScope 3

Cablu de insertie

Sectiune de indoire' [°]

Diametrul cablului de insertie
[mm, ()]

Diametrul capatului distal
[mm, ()]

Diametrul maxim al portiunii
de inserare [mm, (“)]

Dimensiunea minima a tubu-
lui endotraheal (ID) [mm]

Dimensiunea minima a tubului
cu dublu lumen (ID) [Fr]

Lungime utila [mm, ()]
Canal de lucru

Latimea minima a canalului
instrumentului? [mm, ()]

Depozitarea

Temperatura recomandata
pentru depozitare*[°C, (°F)]

Umiditate relativa [%]

Presiune atmosferica [kPa]

Sistemul optic

Camp de vizualizare [°]
Adancimea campului [mm]
Metoda de iluminare
Conector de aspiratie

Diametru interior tub de
conectare [mm]

aScope 3 Slim

130, 130V

3,8(0,15)
4,2(0,16)
4,3(017)

50

600 (23,6)
aScope 3 Slim

1,2(0,047)

aScope 3 Regular

150, 130V

5,0 (0,20)
5,4 (0,21)
5,5(0,22)
6,0

a4

600 (23,6)
aScope 3 Regular

2,0 (0,079)

aScope 3 Slim/Regular/Large

10-25(50-77)

30-85

80 -109

aScope 3 Slim/Regular/Large

85
7-17

LED

26,5-9,5

aScope 3 Large

120 110V

5,8(0,23)
6,3 (0,25)
6,3 (0,25)

7,0

600 (23,6)
aScope 3 Large

2,6 (0,102)
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Sterilizarea

Metoda de sterilizare

Mediu de functionare

Temperatura [°C, (°F)]

Umiditate relativa [%)]

Presiune atmosferica [kPa]

aScope 3 Slim/Regular/Large

ETO

aScope 3 Slim/Regular/Large

10 - 40 (50 - 104)

30-85

80-109

1. Retineti ca unghiul de indoire poate fi afectat in cazul in care cablul de insertie nu este mentinut drept.

2. Nu exista nicio garantie cd accesoriile selectate doar pe baza acestei latimi minime a canalului pentru
instrumente vor fi compatibile in combinatie.

3. Depozitarea la temperaturi ridicate poate afecta perioada de valabilitate.

6. Depanarea

Daca apar probleme la sistem, va rugam sa utilizati acest ghid de identificare si remediere pen-
tru identificarea cauzelor si corectarea erorilor.

Problema

Cauza posibila

Actiune recomandata

Nicio imagine in
direct in partea
stangd a ecranului,
insd interfata de uti-
lizare este prezentd
pe monitor sau ima-
ginea prezentata in
partea stanga este
inghetata.

Endoscopul nu este
conectat la monitor.

Conectati un endoscop la portul albas-
tru de pe monitor.

Monitorul si endosco-
pul au probleme de

Reporniti monitorul apasand pe
butonul de pornire timp de cel putin 2

comunicare. secunde. Cand monitorul este oprit,
reporniti apasand incd o data pe buto-
nul de pornire.

Endoscopul Tnlocuiti endoscopul cu unul nou.

este deteriorat.

O imagine inregistra-
ta apare in fila galbe-
na pentru gestionare
fisiere.

Reveniti la imaginea in direct apasand
pe fila albastra pentru imagine in direct
sau reporniti monitorul apasand pe
butonul de pornire timp de cel putin 2
secunde. Cand monitorul este oprit,
reporniti apasand inca o data pe buto-
nul de pornire.
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Problema

Cauza posibila

Actiune recomandata

Calitate slaba
a imaginii.

Séange, saliva etc.
pe lentila (varf distal).

Frecati usor varful distal de mucoasa.
Daca lentila nu poate fi curdtata astfel,
scoateti endoscopul si stergeti lentila cu
tifon steril.

Capacitate de aspi-
ratie absenta sau
redusa sau dificulta-
te de introducere a
accesoriului
endoscopic prin
canalul de lucru.

Canalul de lucru
este blocat.

Curatati canalul de lucru folosind o perie
de curdtat sau clatiti canalul de lucru cu
ser fiziologic steril folosind o seringa. Nu
actionati supapa de aspiratie atunci
cand instilati fluide.

Pompa de aspiratie
nu este pornita sau
conectatd.

Porniti pompa si verificati racordul liniei
de aspiratie.

Butonul de aspiratie
este deteriorat.

Pregatiti un endoscop nou.

Accesoriul endosco-
pic introdus in cana-
lul de lucru (se aplica
daca aspiratia este

absenta sau redusa).

Indepartati accesoriul endoscopic.
Verificati dacd accesoriul utilizat are
marimea recomandata.

Sectiunea de
indoire nu este in
pozitie neutra.

Deplasati sectiunea de indoire
n pozitie neutra.

Accesoriu endoscopic
moale greu de trecut
prin portul canalului
de lucru.

Folositi introductorul inclus.

203




1. BaxkHasA nHpopmaumna — npoyutuTte nepes NcnosibsoBaHnem

Mepen 1cnonb3oBaHMeM SHAOCKOMNA BHUMATENbHO 03HAKOMBTECH C STUMMN UHCTPYKLMAMY NO
6e3onacHocTy. VIHCTPYKLMA NO MPUMEHEHMIO MOXKeT 6bITb 06HOBNEHa 6€3 JONONHUTENIbHOrO
yBefomneHus. Konun Tekyluein Bepcum NpefocTaBnsaioTca no 3anpocy. ObpatnTe BHUMaHWe Ha
TO, UTO B 3TUX UHCTPYKLMAX HE OBGBACHAIOTCA 1 He OMUCHIBAIOTCA KNMHNYeCKre npoLeaypsl. B
MHCTPYKLMM ONMUCaHbl TOIbKO OCHOBHbIE MAaHWUMYAALMUM 1 NPaBuia TEXHUKM 6e3onacHocTy,
CBA3aHHbIe C UCMONb30BaHNeM SHAOCKoNa. Mepef NepBbiM NCMONb30BaHMEM SHAOCKONA NOJb-
30BaTeNn JOMKHbI MPONTU COOTBETCTBYIOLEE 06YUeHNE KIMHUYECKUM METOANKAM SHAOCKO-
M1 1 03HAKOMUTBCA C Ha3HAUYeHNEM, MPeaynpPexXAeHUAMY, NPefOCTOPOXKHOCTAMY, MOKa3aHN-
AMU 1 NPOTUBOMOKA3aHUAMM, MEPEUNCIIEHHBIMU B HACTOALLEN HCTPYKLNN.

TapaHTVA Ha SHAOCKON He NMpeAycMoTpeHa.

B 5TOM JOKYMEHTE TePMUH «3HOOCKON» NCMOSNb3YeTCA B UHCTPYKLMAX, MPUMEHUMbIX TOSTBKO K
SHAO0CKONY; TEPMUH «CUCMeEMAa» UCMONb3YeTCA B OMUCAHNAX, OTHOCALMXCA K SHAOCKONY,
YCTPOWCTBY OTOGPaXeHMA 1 NpUHaANeXHoCTAM. Ecnm He ykasaHo 1HOe, 0603HaueHne «3H0-
CKOM» OTHOCUTCA KO BCEM BapuaHTam SHAOCKOMOB.

1.1. HasHaueHune

3Hﬂ0CKOI‘I — 3TO CTepusnbHoe, rnbkoe yCTpOVICTBO AONA OQHOKPATHOro NprMMmeHeHuA, npeagHa-
3HaueHHOe ANIA SHAOCKOMMUYECKUX NpoLeayp 1 06CNef0BaHNA B AbIXaTeNbHbIX MY TAX U Tpaxe-
06pOHXVanbHOM apeBe.

3Hﬂ0CKOI‘I npeaHasHavyeH ana obecneyeHus BU3yanmsauunm yepes yCTpOﬁCTBO

oTobpaxeHna Ambu.

SHAOCKON NpefHa3HayeH AN NCNob30BaHKA B CTaLOHape. YCTPOCTBO NpefHa3HaueHo ans
NMPUMeHeHUA Yy B3POC/bIX.

1.2. MpoTnBOnNoKasaHusa
HenssecTHbl.

1.3. KnuHnyeckne npenmyuiecrsa
O,qHOKpaTHOe npnMmeHeHne cBoOANT K MUHUMYMY PUCK I'IeperECTHOI;I KOHTaMUHauun
y nayneHToB.

1.4. MpepynpexaeHus N NpeaocTepeXkeHns

BHUMAHME! A

1. DHAOCKON NpeAHa3HayeH 1A OJHOKPATHOrO NPUMEHEHNA 1 AOI)KEH UCMONb30BaTbCA
B COOTBETCTBUM C NPUHATON MeANLIMHCKON NPaKTUKON ANA yCTPONCTB NoA06HOro
TUNa BO M36exaHune 3arpAasHeHNs nepes BBEAEHNEM.

2. V306paxkeHus, nonyyeHHble C MOMOLLbIO SHAOCKOMNA, HE AOSIKHbI UCNONb30BaTbCA B
KauyecTBe e[JMHCTBEHHOrO He3aBUCMMOTO CPeACTBA ANarHOCTVKM Nto6oi NaTonoruu.
Bpauu OMKHbI ONMUCHIBaTH 1 060CHOBbIBATH N0GbIE MOYYEHHbIE JaHHbIe APYTUMU
cnocobamm € y4eToM KNMHNYECKMX aHHbIX NaLyeHTa.

3.  He ucnonb3yiTe akTUBHbIE SHAOCKOMMYECKNE MPUHAANEXHOCTH, TaK1e Kak lasepHble
30H/bl ¥ ANEKTPOXMPYPruyeckoe o60pyAoBaHMe, BMECTE C SHAOCKOMOM, Tak Kak 3T
MOXeT NPUBECTV K TPaBMUPOBaHMIO MaLMeHTa UIIn MOBPEXAEHUIO SHA0CKOMa.

4. YcTpoWCTBO He cieayeT NPYMEHATb, eCIM NaUWeHTY B Xofie NpoLieAypbl HEBO3MOXHO
obecneunTb afleKBaTHYI0 AOMONHUTENIbHYI0 OKCUreHaLuIo.

5. 3anpewjaeTca NpUMeHATb Y NaLMEHTOB CO 3/I0Ka4YeCTBEHHOW apUTMIUEN, HECTabWIb-
HbIM KapfiMoCTaTyCcoM, OCTPbIM HbaPKTOM M1OKapAa B Npeaenax 4-6 Heaenb, CTON-
KOW rMNoKcemMuen, reMopparnyeckmm AraTe3om Uan TAxenon TpomboLnToneHren
NPV HaNMuUK NoKasaHumn K brioncum.

6. He ncnonb3yiiTe 3HAOCKON NPY HANNYUM KaKUX-TMOO NOBPEXAEHWIA, U eCnn B
KaKon-nmbo 4acTn GyHKLMOHaNbHON NpoBepPKK (CM. pa3aen 4.1) monyyeHbl oTpula-
TeNlbHble pe3ynbTaThl.

7. He nbiTaiiTecb BbIMbITb SHAOCKOM W He NCMOMb3YNTE €ro MOBTOPHO, TaK KaK OH Npea-
Ha3HauyeH ANA OAHOKPATHOro NprMeHeHuA. [IoBTOPHOE ncnonb3oBaHue n3aenua
MOXeT Bbl3BaTb 3apa)KeHWe, YTO NPUBOANT K Pa3BUTUI0 MHbEKLUIA.
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23.

24,
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26.

27.

28.

3anpellyaeTca Mcnonb3oBaTb SHAOCKON BO BPeMA BBEAEHWA MaLMEHTY K1CI0poaa uamn
JIErKOBOCMIaMEHSAIOLMXCA ra3006pa3HbIX aHECTETUKOB. ITO MOXET MPUBECTU K TPaB-
MUPOBaHUIO NaLMeHTa.

DHAOCKON He NpefHa3HayeH Ana Ncnonb3oBaHna B cpefe MPT.

3anpelyaeTca NCNONb30BaTb SHAOCKOMN BO BpeMaA Aedrnbpunnaumn.

CncTemy paspelleHo CNoNb30BaTb TONbKO Bpayam, 06yUYeHHbIM KNMHUYECKM SHA0-
CKOMUYECKNM MeTOAMKaM 1 MPOBELEHNI0 COOTBETCTBYIOWMX NpoLeayp.

He npunaraite n36bITouHOE ycunve npu NpoABWXKEHNUMW, MaHUNYNALMAX UIN U3BeYe-
HWUW SHJ0CKOMA.

Bo Bpems npoLeaypbl HEOGXOANMO KOHTPOMPOBATb COCTOAHME MaLMEHTOB.
MocToAHHO cnepuTe 3a N306paXKeHrnem, NoyyaemMbiM C MOMOLLbIO IHAOCKOMA, Ha
YCTPOMCTBe 0TO6paxeHnsa Ambu B npoLiecce MPOABUXKEHUA UMV N3BNEYEHNA SHLOCKO-
na, paboTbl crmbaemoro cermeHTa wnm acnupaumu. NMpw HecobnoaeHUn 3Toro Tpebosa-
HMA BO3MOXHO TPaBMUPOBaHMeE navLyeHTa.

He ncnonb3yiite 3HAOCKON, €CNN CTEPUM3ALMOHHDIN 6apbep nnv ynakoBka nsaenus
NoBpeXAeHbl.

JMcTanbHbIN KOHEL, SHAO0CKONa MOXET HarpeBaTbCA BCIeACTBME HarpeBa CBETOM3Y-
yatowleii YacTu. M3berante NpoJoMmKUTENbHbIX NEPUOAOB KOHTAKTa ANCTaNbHOIoO
KOHLIa CO CAIM3MCTON 060M0YKON, MOCKONbKY HeMpepbIBHbINA KOHTAKT CO CAIN3NCTON
060/104KOIN MOXKET MOBPEAUTD €ee.

Kaxabl pa3 Heo6xoanmMo NpoBepATb, YTO TPYOKa, MOAKIIOUYEHHAA K acnMpaLMOHHOMY
pasbemy, NoAKNIOYEHa K acnMpaLMOHHOMY YCTPOWCTBY.

Bo BpemsA 13BneyYeHns 3HAO0CKONA ANCTaNbHbIN KOHEL, AOMIKEH HAXOANTLCA B Hell-
TpasibHOM NonoxeHnn 6e3 n3rnba. He ncnonb3yinTe ynpaBnsiowWwmid pbiyar, Tak Kak 3To
MOXeT TPaBMUPOBaTb MaLlueHTa v (M) noBpeanTb SHAOCKOM.

He npopBwraiiTe 1 He n3BnekanTe SHAOCKONM, a TakKe He paboTaiTe crmbaembim cer-
MEHTOM, €C/IN SHAOCKONUYECK/Ee NPUHAANEXKHOCTY BbICTYNAIOT 3 AUCTAIbHOrO KOHLA
pabouero KaHana, Tak Kak 3TO MOXXEeT HaHeCTN TpaBMy MaLueHTy.

Kaxpablit pa3 Heo6X0AMMO NMPOBEPATb, YTO CrMOAEMBbI CErMEHT HAXOANTCA B BbIMPAM-
JIEHHOM MOJIOXKEHW NPU BBEAEHUV WA U3BNIEYEHUN SHAOCKONUYECKON NPUHAANEX-
HOCTV 13 paboyero KaHana. He ncnonb3yiite ynpaBnaowWwmin pbiyar u He NpuKnaabl-
BalTe N36bITOYHOE YCUNME, TaK Kak 3TO MOXKET TPaBMUPOBAaTb NauueHTa u (1nw)
NOBPEeAUTb SHAOCKON.

Mpexe YemM NOMeCTUTb SHAOCKOM B KOHTENHEP A/1A OTXOAO0B, BbIMONHWTE BU3Yyallb-
HYI0 MPOBEPKY B COOTBETCTBUM C yKa3aHUAMU, NPefCTaBleHHbIMM B HacToALLeN
VNHCTPYKLMM MO SKCMayaTauun.

SneKTpoHHOEe 060pyAOBaHME 1 CMCTEMA MOTYT HEFraTUBHO BNVATb HA HOPMANbHYIO
paboty apyr apyra. Ecnu cuctema ncnonb3yetcs paaom ¢ Apyrum o6opynoBaHmem
WS yCTaHABNMBAETCA HA HEro, Nepep NCrnosib30BaHNEeM CUCTEMbI HE06XoaUMO ybe-
[NTbCA, YTO CUCTEMA M APYroe NEKTPOHHOE 060pyaoBaHMe GYHKLMOHMPYIOT Npa-
BUJIbHO. BO3MOXHO, MoTpebyeTcA MPUHATbL Mepbl AN1A CHUXEHUA HeraTUBHbIX Nocnes-
CTBWIA, HAaNpYMep NepeopUEHTUPOBATL NN NePeMecTUTb 060pyAOBaHE MK 3aLyu-
TUTb S3KPaHOM MOMELLEHME, B KOTOPOM UCMOJb3yeTcA CUcTema.

SHAOCKOM COCTOUT 13 KOMMOHEHTOB, MOCTaBAAEMbIX KoMnaHuen Ambu. Ins nx
3aMeHbl JONYCKaeTCA NCMOMb30BaTh TONbKO pa3pelleHHble KoMmnaHvein Ambu Kom-
NoHeHTbl. HecobnogeHne paHHOro TpeboBaHNA MOXKET NoBJieYb 3a cob0oi TpaBMu-
poBaHue nauveHTa.

BynbTe BHMMAaTENbHbI: NPOBEPLTE, Kakoe N306paxeHne NokasaHo Ha yCTPOICTBE OTO-
6paxkeHNA — 306paxKeHMe B pearlbHOM BPEMEHW U 3anncaHHoOe n3obpaxeHue; ybe-
[MTECb, YTO OpUEHTaLMA N306paXKeHUA COOTBETCTBYET OXKMAAEMON.

Bo n3bexaHvie nopa)xeHus 31eKTPUYECKMM TOKOM HEO6XOAMMO NOAKIIIOYATh CUCTEMY
TONbKO K CETV NUTaHWSA, OCHALLEHHOW 3aLMTHBIM 3a3emneHrieM. YTobbl OTKIOUNTb
cUCTeMy OT CETW, U3BSIEKMTE CETEBYIO BUIKY U3 HACTEHHOW PO3ETKU.

Bcerpa npoBepsAiiTe COBMECTUMOCTb C SHAOTPaxeanbHbIMU TPY6Kamu 1 ABYXMPO-
CBETHbIMM TPy6Kamu.

B cnyuae oTkasa cuctembl BO BpeMA SHAOCKONMUYECKON onepauny HeMeAeHHO ocTa-
HOBWTE Onepauuio 1 N3BNEKUTE SHAOCKON.

Mepepn BBeAeHMEM XMAKOCTM NOMHOCTbIO BCTaBbTE WNPHUL, B NOPT pabouero KaHana.
Hecob6niofeHne 3Toro TpeboBaHVA MOXET NPUBECTY K BbITEKaHMIO XUAKOCTU U3 NopTa
pabouero kaHana.
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1.

OCTOPOXHO!

Heob6xoarmo npeaycMoTpeTb COOTBETCTBYIOLLYIO Pe3ePBHYIO CUCTEMY, KOTOpas AO/IKHa

6bITb JOCTYNHa ANA HEMeJIEHHOTO UCMOb30BaHNA, YTOObI NPOJOMKNTL NPOLIeAypPY B

clyyae oTKasa CMCTeMbl.

OcTopoxHo! He noBpeanTe BBOANMYIO YaCTb UM AUCTaNbHBIN KOHEL, NPU NCMonb30Ba-

HIN BMeCTE C SH[O0CKOMOM OCTPbIX YCTPOWCTB, TaKUX Kak UMb,

OcTopoxHo! Mpu paboTe ¢ ANCTaNbHLIM KOHLIOM He AoNYyCKaliTe ero yaapos o apyrue

npeamMeTbl, Tak Kak 3TO MOXeT NPUBECTU K NOBPeXAeHNIo o6opynoBaHua. [loBepXHOCTb

JIVH3bl JUCTaNIbHOTO KOHLIa O4€Hb XPYrKas, U MOryT BO3HUKATb ONTUYECKNE UCKaKEHNA.

He npunaraiite n36biTouHOE ycunue K cru6aeMomy CerMmeHTy, Tak Kak 3TO MOXeT npuBe-

CTW K noBpexaeHunio obopyaosaHua. MprmMepbl HeHafnexallero NCNonb3oBaHNA cruba-

€MOro cermeHTa BKJII04aloT:

- CKpyuMBaHUe BPYUHYIO;

- ncnonb3oBaHvie BHYTpW ETT unu B nio6om Apyrom criyyae, Korga oujyljaerca
CONpoTMBAEHME;

- BBefleHne B Tpy6Ky npefiBapuTenbHO 3ajaHHON GOPMbI NI B TPAXEOCTOMMYECKYIO
TPYOKY, B KOTOPOI1 HanpaBneHue crnba He COBNafaeT ¢ U3rmbom TpyoKu.

DepepanbHblii 3akoH CLUIA paspeluaeT npogay 3TX yCTPONCTB TOMIbKO Bpayy Ui no

3aKasy Bpauva.

Bo Bpems NoAroToBKu, MCNOMb30BaHNA U XpaHEHUA PYKOATKa SHA0CKOMa JOSIKHa

6bITb CYXOW.

He ncnonb3yiite HOX UV APYro OCTPbIA MHCTPYMEHT [NA BCKPbLITUA NakeTa Unn Kap-

TOHHOI KOPOGKMN.

MNepen Hayanom acnmpaunn Haanexalm o6pa3om 3akpenute TPyOKK Ha

acnupaLVoHHOM pasbeme.

Mpun HeobXOAMMOCTY yAaNUTe CEKPET UM KPOBb M3 AblXaTeNbHbIX NyTel nepes Haua-

oM npouefypbl 1 BO BPeMaA Hee. [11A 3TOro MOXHO MCNOb30BaTh GYHKLMIO acnvpaumm

Nio6oro noAxoAALLEro acnMpPaLVOHHOro YCTPOCTBa.

[na acnupauyun ncnonb3yiTte Bakyym 85 klMa (638 MM pT. CT.) nnn MeHbLue.

Mcnonb3oBaHue CAMWKOM CUAIbHOTO BakyyMa 3aTPyAHAET 3aBeplueHne acnmpaLunm.

1.5. MoTeHUnanbHble HeXKenaTesibHble ABNIeHUSA

MoTeHUManbHble HeXenaTenbHble ABNEHUA, CBA3aHHbIe C TMGKON BPOHXOCKONMEN (CMNCOK He
ncyepnbiBaloLWNin): Taxmkapana/6paankapansa, r’MnoTeH3na, KpoBoTeueHne, 6poHxocnasm/
NapuHrocnasm, Kallenb, ofbllKa, 605b B rope, anHos, Cyfoporu, Aecatypaums/rmnokcemus,
HOCOBOE KpPOBOTEYeHME, KpOBOXapKaHWe, MHeBMOTOPaKC, acnpaLioHHas MHEBMOHNS, OTeK
Nerkux, 06CTpyKLUMA AblXaTeNbHbIX MyTel, peakumaA Ha IeKapCTBa UV MECTHYIO aHecTe3uio,
nuxopajka/vHeKLMa 1 ocTaHOBKa AblxaHuA/cepaua.

1.6. O6wWwme npumeyaHus

Ecnne npouecce nnm nNo NpuynHe NCrnob30BaHVA JAHHOIO U3aennsa NponsoLLNo cepbe3Hoe
npowucwecTteune, C006LL|VITe 06 3TOM npou3BOANTENIO NN B COOTBETCTBYIOLWNE OpraHbl rocy-
[apCTBEHHON BNacTu.

2. OnucaHue cucTtemMbl

SHAOCKOMN MOXHO NMOAKIIOYATb K YCTPOWCTBY oTobpaxeHns Ambu. UHdopmauumio 06 ycTpoii-
cTBE OTO6PaxeHMA Ambu cM. B UHCTPYKLIMK NO NPYIMEHEHWIO YCTPOWNCTBA OTOOpaKeHNA
Ambu.

2.1. KOMNOHEeHTbI CUCTEeMbI

Ambu® aScope™ 3

Homepa KomnoHeHTOB:

— ANA OQHOKPATHOro NpMMeHeHnsA:

402001000 aScope 3 Slim 3.8/1.2
403001000 aScope 3 Regular 5.0/2.2
414001000 aScope 3 Large 5.8/2.8

BapuaHTbl aScope 3 Slim, aScope 3 Regular n aScope 3 Large AOCTYMHbI He BO BCEX CTpaHax.
Ob6paTtutecb B MECTHbI oprc Npoaax.
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HanmeHoBaHue nspgennsa LiBer BHewHuin BHyTpeHHnMi

AnameTtp [mm] Avametp [mm]
aScope 3 Slim 3.8/1.2 Cepbiin MUH. 3,8; MaKc. 4,3 MUH. 1,2
aScope 3 Regular 5.0/2.2 3eneHbin MUH. 5,0; Makc. 5,5 MUH. 2,0
aScope 3 Large 5.8/2.8 OpaHxeBbl MWUH. 5,8; makc. 6,3 MWH. 2,6

2.2. CoBMeCcTuMOCTb n3genus

yCTpOI7ICTBO aScope 3 npeAHa3HayYeHo ANA NCNOJIb30BaHUA B COYETaHUN CO cnegyowmnm o060-
PyAoBaHMEM U MaTepuanamn:

YcTpoiicTBO 0TOGpaXkeHus:
- Ambu aView.

SHAocKonnyeckne npuHagneXxHocTu:
- anIHaﬂﬂe)KHOCTI/I CO CTaHAAPTHbIM JTI03POBCKMNM NePeXOJHNKOM C KOHYCHOCTbIo 6 % 1 (nnn)
JIIO3POBCKNM HAKOHEYHNKOM.

SHpoTpaxeanbHbie TPpy6ku (ETT) n aByxnpocBeTHble Tpy6Ku (DLT)

- TpaxeanbHble TPYOKM ANA NPUMEHEHNA B aHeCTe3MpytoLeM 1 AblxaTebHOM 060pyf0BaHNY,
cooTBeTCTBYloLWeM cTaHAapTy EN ISO 5361.

W3penus n3 nuHenkn aScope 3 NPOLLN UCMIbITAHWA NPU UCNOMIb30BAHUN C SHAOTPaXeanbHbIMU
Tpybkamu (ETT), ABYXnpocBeTHbIMK TPpyOKamm (DLT) 1 SHAOCKONMYECKNMUN NPUHAANEXHOCTA-
mu (EA) cnepytowmx pasmepos:

MuHUManbHbIn MuHUManbHbIn MwuHumanbHasa

BHYTPEeHHUI pasmep DLT wmnpuHa paboye-

AnameTp ETT ro kaHana EA
aScope 3 Slim 5,0 MM 35Fr 0o 1,2 mm
aScope 3 Regular 6,0 MM 41 Fr 0 2,0 MM
aScope 3 Large 7,0 Mm - [0 2,6 MM

AcnupaumnoHHoe o6opyaoBaHmne
- AcnupaumnoHHas TpybKka anameTpom 6,5-9,5 mm.
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2.3. KomnoHeHTbl aScope 3

7 —1

13 — 14
8 —
9 —1

Ne KomnoHeHT QyHKUMNA

1 PykoaTka MoaxoanT Ana NeBon 1 NPaBon PyKK.

2 Pbluar ynpasneHua Mo3BonAeT OTKNOHATL ANCTaNbHbIN KOHEL, BBEPX
VNIN BHW3 B O[HOW MIOCKOCTU.

3 MopT paboyero kaHana Ob6ecneunBaeT BBefjeHNE XKNAKOCTEN N SHAOCKO-
NUYECKNX NPUHAANEXHOCTEN.

- Pabounin kaHan MoxeT 6bITb NCMONb30BaH AJA BBEAEHUA XKULKO-
CTeil, acnupauuy 1 BBeeHNA SHAOCKONNYECKNX
npriHagnexHocTen.

4 ACnNNpaUnNoHHbIN Wcnonb3yeTtca ana nogknioyeHna

KOHHEKTOP acnypaLvioHHON TPY6KU.

5 KHonka acnupauumn Mpwn HaXkaTum akTUBMPYET acnrpauuio.

6 KoHHeKTop Ana Tpy6ok Mo3BonseT 3apnKcMpoBaTh TPYOKM CO CTaHAAPT-
HbIM Pa3beMOM BO Bpems npouesypbl.

7 BBoaumas yacTb [MbKas yacTb, BBOAMMAA B AbIXaTe/bHblE My TH.

MpoBogHMK To e, YTO 1 BBOAUMASA YaCTb.
8 Crn6aemblii cermeHT MopaBmxHaA yacTb.
9 JlncTanbHbI KOHel| CoflepXXUT Kamepy, UICTOYHWK CBeTa (ABa CBETOAN-

0f1a), a Takxe BbIxof pabouero KaHana.
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10 Pa3bem Ha Kabene aHgocKona

MoaknioyaeTcs K CMHeMy pa3bemy Ha yCTpONCTBe
oTOGpaxeHus.

n Kabenb aHgocKkona

MepepnaeT curHan n3obpaxkeHNs Ha yCTPOMCTBO
oTo6paxeHns.

12 3awuTHan Tpybka

3awumuaet BBOAMMYIO YaCTb BO BpeMA TpaHCNOpP-
TUPOBKM U XpaHeHUA. Yaanute nepes Ucnonb3o-
BaHMeM.

13 MepexoaHnkK

O6neryaeT BBEAGHME WNPULEB C JII03POBCKUM
HaKOHEUHNKOM 1 TMBKMX SHAOCKOMUYECKIX NP~
HaAnexHocTen Yepes pabounin KaHan.

14 3awmTa pyKoaTKn

3awilaeT acnMpaLoHHbIN pa3beM BO Bpema
TPaHCMOPTUPOBKM 1 XpaHeHUA. YaanuTe nepeq
MCMOMb30BaHNeEM.

3. NosacHeHue ncnoJjibsyemMbiX CMMBOJIOB

C 714 B

ycTpoiicTBax aScope 3

06o3HaueHne

/=
[«60cmv2

Pabouan gnviHa BBoAMMON YacTu aScope 3.

@ Makc. BHELWH. Aram.

MakcrmanbHas WnprHa BBOAMMON YacTu (Mak-
CYManbHbI BHELHWIA AnameTp).

@ MwuH. BHYTpP. Anam.

MuHumManbHas WnpriHa paboyero KaHana
(MUHVIManbHbI BHYTPEHHUI AnameTp).

A
:0\%5" Mone o630pa.
55
OrpaHuyeHns No BNaXXHOCTN: OTHOCUTENbHAA
I BRaxxHocCTb oT 30 o 85 % B paboyeii cpepe.

OrpaHuyeHns no atmochpepHOMy AaBNEHUIO: OT
80 po 109 kMa B paboueii cpefe.

MprmeHaloTCA NpaBuna anekTpobesonacHoOCTU
ona nsgenun tuna BF.

KauectBo YNakoBKN, obecneyunBatoLee
CTepPUNbHOCTb.

3HaK KOMMOHEeHTa, NPM3HaHHbIN KomnaHuen UL
ana Kanagbl n CLUIA.

MeguumnHckoe nspgenue.
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Ceptudukat INMETRO ana MeguUMHCKOro 3eK-

Seguranca Seguranca Tpuryeckoro o6opyaoBaHmA
ABNT NBR IEC 60601-1, ABNT NBR IEC 60601-1-2,
: @ ABNT NBR IEC 60601-2-18.

" MprmeHnm K ycTporicTBy Ambu® aScope™ 3 n

s Compulsério INMETRO

MoHuTopy Ambu® aView™.

[Mo6anbHbI HOMEpP TOBaPHOW eAVHULbI.

CTpaHa-u3rotosuTesnb.

@ He ncnonb3yiite nsgenue, eciv ero ctepunmsa-

LMOHHbIN 6apbep nnu ynakoBKa noBpexaeHbl.

MONHBIN CMNCOK NOACHEHWNI ANA CUMBOJSIOB MOXHO HalTK Ha cainTe ambu.com

4. MNpumeHeHne aScope 3
Homepa, ykasaHHble B CepbIx Kpyrax, OTHOCATCA K MANMIOCTPaLMAM Ha CTp. 2.

4.1. NoaroTroBKa 1 NnpoBepkKa aScope 3
OcmoTp 3HpOoCKona | 1

1.
2.
3.

[poBepbTe LEeNOCTHOCTb U rePMETUYHOCTL NakeTa. (1a

Y6epnutecb B TOM, UTO C PYKOATKM 11 BBOAUMOW YacTu y6paHbl 3alinTHble 3nemeHTbl. (1b
MpoBepbTe, YTOOLI Ha M3AENUMN He BblNIo 3arPA3HEHUI U NOBPEXAEHWNN, TAKUX KaK Lapanu-
Hbl, OCTPble Kpas UK BbICTYMbl, KOTOPble MOTYT TPaBMMUpPOBaTh NaymeHTa. (1

NHdopmaumio o NoaroToBKe 1 NpoBepKe YCTPONCTBa OTOGpaXKeHNA CM. B UHCTPYKLMM NO
NPYMEHEHIIO YCTPOIiCcTBa oTo6paxeHns (2
MpoBepka nso6paxeHus

1.

BcTaBbTe KOHHEKTOP Kabena sHAOCKOoNa B COOTBETCTBYIOLMIA pa3bem Ha COBMECTMMOM
ycTponcTBe oTobpakeHus. Yoeaurecn, Yto LBeTa UAEHTUYHbI, 1 He 3abybTe COBMeCTUTb
cTpenku. (3

Y6eautech B TOM, UTO Ha SKpaH BbIBOAWTCA BUAEOM306paKeHNe B pexrme peasbHoro
BpeMeHW. [1nA 3TOro HanpaBbTe AUCTaNbHbIA KOHEL, SHAOCKOMa Ha 06BbEKT (Hanprmep, Ha
najioHb cBoen pykn). 4

Mpn Heo6XOANMOCTY OTKOPPEKTUPYINTE HACTPOWKMN N306paXkeHNA Ha YCTPOCTBe oTobpa-
MKeHUA (CM. MHCTPYKLMIO NO MPUMEHEHNIO YCTPONCTBA OTOOPaXKeHWs).

Ecnv He yaaeTcs YeTKo yBMAETb OGBEKT, NPOTPUTE NIMH3Y Ha AUCTaNIbHOM KOHLe YCTPOiA-
CTBa CTEPUSIbHON candeTKon.

MoproroBka sHAOCKONaA

1.
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OcCTOpOXHO NepemeLyaiiTe pblyar ynpasieHua Bnepes 1 Hasaa, usrnbaa crnbaembii cer-
MEHT KaK MOXHO cunbHee. [lanee MefneHHO nepemMecTuTe yNpaBnaoLWnii pblyar B Heil-
TpanbHoe nonoxeHve. Yoenutecb B TOM, UTO crnbaemblii cermeHT paboTaeT naaBHO U
TOYHO, a TaKXe BO3BpallaeTca B HelTpanbHoe nonoxeHve. 5a

C nomolblo WnpuLa BBeAnTe 2 MA CTEPUIbHON BOAbI B NOPT pabouero KaHana (npwu
MCMONb30BaHMN WNPULA C II03POBCKUM HAKOHEUHVKOM UCMONb3YNTe NepexofHNK
3aKkpbiToro Tvna). Hapaenueasa Ha nnyHxep, ybeanTecb B OTCYTCTBUM NOATEKAHNI U B
TOM, 4YTO BOJja BbIXOAUT U3 ANCTaNIbHOrO KoHua. 5b

MoaroToBbTe acNMpaLVOHHOe 060pyAOBaHME B COOTBETCTBIN C MHCTPYKLMUAMY N3rOTOBU-
Tena (ecnm npumeHnmo). (5€ MoakniounTe acNMPaLVOHHY0 TPYOKY K acnypaLoHHOMY
pasbemy 1 HaXXMUTe Ha KHOMKY acnupaumm A8 NpoBepKn paboTocnocobHOCTU.



4. Y6eauTechb B TOM, UTO IHAOCKOMMUECKME MPUHAAIEXHOCTI COOTBETCTBYIOLWErO pa3mepa
(ecnu ncnonb3yoTcs) MOryT 6ecnpensaTCTBEHHO NepeMeLyatbes no paboyemy KaHany. ns
obneryeHns BBefeHNs MMOKNX NPUHAANEXHOCTEN, TaKUX Kak MUKPOGMonoruyeckme
LLETKM, MOXKHO MCMO/b30BaTh NePexoaHIK 3aKpbiToro Tuna. 5d

5. Ecnv npumeHuMO, nepes Hayanom npoueaypbl y6e[ntech B TOM, YTO SHAOTPaxeasnbHble
TPY6KM U ABYXNPOCBETHbIE TPYBKM COBMECTUMbI C SHAOCKOMOM.

4.2. Ucnonb3oBaHue aScope 3

YaepKaHue sHgocKona n ma ynumpc AWCT: L 6a

PyKoATKY 3H0CKOMNa MOXHO YAepXMBaTb Kak NPaBoii, TaK 1 NeBoii pyKoi. Pyky, cBo6oaHyto
OT >HAOCKOoMa, VICI'IOJ1b3yVITe ANnA BBegeHMA BBO‘J,VIMOVI 4acTu B POTOBYIO U HOCOBYIO
nonocTb NaymeHTa.

[lnAa nepemelleHnA pblyara ynpasieHUa UCNONb3yinTe 60NbLIOI NaneL pyKu, a Ana akTuBaLum
KHOMKM acnmpaumm — ykasaTenbHblii nanew. Pbluar ynpaBneHus ncnonbyercs ana crubaHms
N NPpOoABUMKEHNA UCTalbHOIO KOHUa 3HAO0CKoNa B BepTVIKaanOIh NNoCKOCTH. anI nepemeltlie-
HVV pblyara ynpasfieHNA BHU3 ANCTaNbHbIN KOHel, crinbaeTtca knepeau (crmbaxue). Mpu nepe-
MEeLLEeHUY pblyara BBEPX ANCTaNbHbIN KOHel, crnbaeTca Ha3ag (BbinpamieHue). Mo BO3MOXHO-
CT BBOAMMAA 4acCTb [OJ1)KHA MOCTOAHHO COXPaHATb NpAMOe NoJIoXeHue, 4yTO6bI 06EecneunTb
ONTVManbHbIA yron crnbaHna ANCTanbHOro KoHua.

KoHHekTOp Ans Tpy60oK 6b
KoHHeKTOp Ans Tpy6oK MOXET NCNonb30BaTbcA ANiA ycTaHoBKM ETT n DLT ¢ nomoLyblo coefnHu-
TeNbHOro 3nemeHTa ctaHgaprta ISO Bo Bpems NHTy6aumu.

BeBepeHune s3HaoCKoNa 7a

CMaXkbTe BBOAVMYIO YaCTb MEAULIMHCKON CMa3Kol Npv BBeeHUM SHAOCKONMA B TENO nauueHTa.
Ecnu nsobpakeHve, nepefaBaeMoe Kamepoi S3HAOCKOMNa, CTAHOBUTCA HEYETKUM, HE06X0AMMO
OYNCTUTb ANCTaNbHBIN KOHeL,. [InA 3Toro cneayet OCTOPOXKHO NOTepeTb ANCTaNbHbIN KOHeL, 0
CNV3NCTYI0 CTEHKY UK 13BNIE€Yb SHAOCKOMN N OYUCTUTD ANCTaNbHbIN KOHel. [pu BBeAeHNN
SH[I0CKOMA Yepe3 POTOBYIO MONOCTb PEKOMEHAYETCA NCMOMb30BaTh MyHALTYK ANA 3aLUTbI
SH[OCKOMA OT MOBpPEXAeHNN. PeKoMeHayeTca n3BneKaTb NepexoaHuK U3 nopta paboyero
KaHana, eciv OH He NCMnosb3yeTcA.

BeepneHue xunakocren 7b

[lonyckaeTca BBefieHMe XUAKOCTEN Yepe3 pabounin KaHan nyTem BCTaBKU WNpuLa B nopT
paboyero KaHana, NpeAyCMOTPEHHbI B BEPXHEN YacTy SHAOCKOMA. [1p1 Ncnonb3oBaHMm
WNpu1La C NI03POBCKUM HAKOHEUHNKOM MCMOMb3yNTe BXOAALLMNI B KOMMIEKT NePexXoaHUK.
MonHocTblo BCTaBbTE WNPWL, B MOPT paboyero KaHana unm nepexofHUK v HaXMKUTE Ha MyH-
Xep, uTo6bl BBECTY XMNAKOCTb. Y6eanTeCh B TOM, YTO BO BPEMA 3TOrO NpOLiecca He NpUMeHseT-
cA acnupauma, Tak Kak B NPOTUBHOM C/lyyae BBOAMMASA XUAKOCTb MOXKET MonacTb Henocpea-
CTBEHHO B cMCTeMy cbopa acnmpata. YTobbl yoeanTbCA B TOM, UTO XKUAKOCTb Nonasna B KaHan,
npomnycTyTe B KaHan 2 M/ Bo3ayxa. PekomeHAyeTcA N3BeKaTb NePeXoAHUK 13 nopTa paboye-
ro KaHana, eciv OH He 1CMonb3yeTcs.

Acnupauyus 7¢

Korpa acnmpayuoHHas cuctema nogkiloyeHa K acnmpauyuoHHOMY pasbemy, /1S akTUBaLum
acnmpaummn HaXKMITe yKasaTeslbHbIM MasibLem Ha KHOMKY acnupauuun. O6patute BHUMaHWE: ecin
NepexogHUK v (M) SHLOCKONMYECKME NPUHAANEXHOCTI HAXOAATCA B paboyem KaHarne, acnnpa-
LIMOHHAsA CMOCOBHOCTb CHUKAETCA. 1151 BOCTUXKEHNA ONTUMaNbHOM 3GGeKTUBHOCTY acnnpaummn
PeKOMEHAYETCA MOMHOCTHIO U3BJIEYb NEPEXOAHVK UMV WPUL, BO BPEMS acnmpauuu.

BBepaeHne SHAOCKONMYECKUX NpuHaanexHocren 7d

Bceraa npoBepsaiTe COOTBETCTBUE pa3Mepa SIHAOCKOMUYECKON NPUHAANEXHOCTN SHAOCKONY.
MNepep ncnonb3oBaHMeM NPoOBepbTe SHAOCKOMUYECKYIO NPUHAANEeXHOCTb. B cnyyae Kakux-nu-
60 HapyLIeHWI PaboTbl UMM BHELIHMX MOBPEXAEHUI YCTPOWCTBO HEOOXOAMMO 3aMEHNTD.
BBeavTe sHAOCKONMYECKYIO NPUHAANEXHOCTb B NOPT paboyero KaHana v npoasuraiTe ee no
pabouemy KaHany 1o Tex Nop, MoKa yCTPONCTBO He CTaHeT BUAHO Ha aView. [insa obnerueHns
BBEAEHUA FTMOKNX NPVHAANEXHOCTEN, TaKUX Kak MUKPOBUONOrmyeckmne WeTK1, MOXHO
MNCNONb30BaTb NEPEXOAHMK 3aKPbITOro Tuna.

21



N3BneueHue sHpockona (8

Mpu n3BneyeHnn sHZOCKONa YOEANTECH, UTO pblyar yrnpaBneHns HaXOANTCA B HENTPANIbHOM
nonoxeHnU. MefiNeHHO N3BNEKNTE SHAOCKOM, KOHTPONMPYA N306PaKEHNE HA YCTPONCTBE OTO-
6paxeHus.

4.3. MNocne ncnonb3soBaHnsa

Ocmotp (9

1. Ecnn OTCYTCTBYIOT Kakune-nnbo KOMMOHEHTbI Ha crmbaemMom CcermeHTe, NMH3e nnmn BBoan-
Mo yacty, HEO6XOAVIMO HanTn OTCYTCTBYHOLWMNE KOMIMOHEHTbI.

2. |-|pl/l Hann4yuu npnsHaKkoB nNoBpexaeHunsa cr|/|6aeM0ro CermMeHTa, INH3bl In BBO,E[I/IMOIh
yactn HeOﬁXOAMMO NPOBEPUTb LEIOCTHOCTb U3AeNNA N onpeaesnTb, OTCYTCTBYIOT 1K
KaKune-nmbo KOMMOHEHTbI.

3. |-|pI/I Hann4ymm nopesos, OTBepCTI/II7I, CKNafokK, B3AYTUA NN NHbIX OTKJIOHEHWI Ha cr|/|6ae—
MOM CermMmeHTe, NNH3e Un BBOAI/IMOI;I yactn HeOGXO,ElI/IMO nposepunTb n3agenne, 4yTO6bI
HanTn OTCYTCTBYHOLLME KOMMOHEHTbI.

Mpv Heo6XoANMOCTI NPOBEAEHNA KOPPEKTUPYIOLWNX AeNCTBUIA (3Tanbl 1-3) cnepyiiTe npote-
Zlypam, NPVIHATbIM B KOHKPETHOW 60nbHIMLe. KOMMOHEHTbI BBOAUMOW YacTU ABNAIOTCA PeHTre-
HOKOHTPACTHbIMU.

OTKnoYeHne
OTCcoeanHNTe 3HAOCKON OT yCTpoiicTBa oTo6paxerus 10,

YTunusauymna

YTunusupyiTe sHAOCKOM, TaK Kak OH NpeAHa3HayeH Ana OAHOKPaTHOro npumeHeHusa. MNocne
NCMNONb30BaHMA SHAOCKON CYNTAETCA 3arPA3HEHHDBIM U NOANEXMUT YTUNN3aALMN B COOTBETCTBUN
C MECTHbIMM CTaHZAPTaMu Mo c6opy MHGUUMPOBAHHBIX MEAULNHCKUX U3LENNIA C INEKTPOHHbI-
MV KOMMOHEHTamMu.

5. TexHnuyeckne XapakTepuctuknm nsgenna

5.1. MpumeHnMmble CTaHAAPTDI

DOyHKLMA S3HAOCKOMa COOTBETCTBYET CIeAyIoLNM CTaHgapTam:

- EN 60601-1. 3genus megmunHckme anektpuyeckme. Yacto 1. O6wme tpebosaHns 6esonac-
HOCTH C Yy4eTOM OCHOBHbIX GYHKLMOHANbHbIX XapaKTePUCTUK.

- EN 60601-2-18. 3genva meanumnHcKne anekTpuuyeckne. Yactb 2-18. YacTHble TpeboBaHus
6e30MacHOCTM C yYETOM OCHOBHbIX GYHKLIMOHAbHBIX XapaKTePUCTUK K IHAOCKONMNYECKON
annapatype.
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5.2, TexHnyeckne xapakrepucTukm aScope 3

BBoauimas yacTb

Crnbaembiii cermeHT' [°]

[lnameTp BBOAMMOIA YaCTU
[MMm, (aronmbI)]

[lnameTp AMCTanbHOro KOHLa
[Mm, (atorimbl)]

MakcrManbHbIv JuameTp BBO-
aumon yactu [Mm, (aoimbi)]

MuHMManbHbIA pasmep
SHAOTpaxeanbHoW TPyoOKM
(BHYTP. Aviam.) [Mm]
MuHUManbHbIN pasmep
[IBYXNPOCBETHOW TPY6KN
(BHYTP. Anam.) [Fr]

Pabouasn gnuHa [Mm, (gronmbl)]

Pa6ouuii KaHan

MuHVManbHan WrpnHa KaHana
NHCTPyMeHTa2 [Mm, ()]

XpaHeHune

PekomeHayemas TemnepaTypa
xpaHenus® [°C, (°F)]

OTHOCKTenbHanA BNaKHOCTb [%]

AtmocdepHoe faBnerue [Kla]

OonTuyeckas cucrema
Mone o630pa [°]
Mny6uHa nons [mm]

Cnocob ocselleHns

Acnupay i TOp

BHyTp. guam. Tpy6HOro coean-
HeHuA [Mm]

Crepunusaums

Cnocob cTepunusaunm

aScope 3 Slim aScope 3 Regular
1BoMzov 150 130
3,8(0,15) 5,0 (0,20)

4,2 (0,16) 5,4(0,21)
4,3(0,17) 5,5(0,22)

50 6,0

35 41

600 (23,6) 600 (23,6)
aScope 3 Slim aScope 3 Regular
1,2 (0,047) 2,0(0,079)

aScope 3 Slim/Regular/Large

10 ~ 25 (50 ~ 77)

30~85

80~ 109

aScope 3 Slim/Regular/Large
85
7-17

CeTtoguopn

@6,5-9,5

aScope 3 Slim/Regular/Large

DTUNEHoKCUA,

aScope 3 Large

140'»,110‘1’

5,8(0,23)
6,3 (0,25)
6,3 (0,25)

7,0

600 (23,6)
aScope 3 Large

2,6 (0,102)
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Pa6ouas cpena

Temnepatypa [°C, (°F)]

OTHOCMTenbHaA BNaxXHoOCTb [%]

AtmochepHoe paBnerue [Klla]

aScope 3 Slim/Regular/Large

10 ~ 40 (50 ~ 104)

30~85

80 ~ 109

1. O6paTuTe BHUMaHWE Ha TO, YTO Yron CrnbaHna MOXeT U3MEHATbCA, eCAIN He NMOoAAEePKUBaTb BBOAVIMYIO
4acTb B NPAMOM MOJIOXKEHNN.

2. Herb3s rapaHTUpoOBaTh, YTO NPUHAANEXKHOCTY, BbIGPAHHBIE C YUETOM TOJIbKO MUHVMAJIbHO WUPWHbI
VHCTPYMEHTaNbHOTO KaHana, 6yayT COBMECTUMbI ipYT C APYTOM.

3. XpaHeHue npu Gonee BbICOKMX TeMMepaTypax MOXKET BANATb Ha CPOK XPaHeHUs.

6. BoiaBneHue n yctpaHeHne HencnpaBHoOCTeN
Ecnu npm paboTe ¢ crcTemMoii BO3HMKaOT MPo6nemMbl, BOCMONb3YNTeCh STON UHCTPYKLMENR Mo
BbIAB/IEHMIO U YCTPAHEHMIO HENCNPABHOCTEN AN1A YCTaHOBNEHUA NPUYMHDBI U NCPaBieHns

owWn6OoK.

Mpo6nema

np

P pelwieHne

Y

HeT nso6paxeHus ¢
NeBOW CTOPOHbI
3KpaHa, OAHAKO
No/b30BaTeNbCKUN
nHTepdelic oTobpa-
XKaeTcs Ha gucnnee,
1nm nsobpaxeHne
cneBa 3acTblo.

DHAOCKOM He NofKMIo-
UeH K YCTPOIACTBY OTO-
6paxkeHus.

Moakniounte sHAOCKON K CcnHeMmy nopTy
Ha yCTpOI;lCTBe 0T06pa>KeHI/I$I.

Mpo6nembl co cBA3bIO
MeXny yCTPONCTBOM
oTobparkeHNA 1 SHAO-
CKOMOM.

MepesarpysuTte ycTpoCcTBO OTObpaxe-
HUA, HaXKaB KHOMKY NMUTaHWUA 1 yaepxu-
BaA €e No MeHblUen Mepe 2 CeKyHAbl.
Ecnu ycTpoiictBo oTobpaxeHus
BbIK/IIOYEHO, Nepe3arpyska ocyLiecT-
B/IAETCA elle OAHUM HaxXaTUeM KHOMKK
nuTaHns.

SHAockon
noBpexpeH.

3ameHunTe SHAOCKOM Ha HOBbIW.

3anvcaHHoe n3obpa-
KeHune oTobpakaeTcs
Ha XenTou BKagKe

ynpasneHua dpainamu.

BepHUTECH K M306pakeHmto B pexnume
peasnbHOro BpeMeHw, Haxas Ha CUHIOK
BKNIafKy M306paKeHVs B pexnume
peasnbHOro BpeMeHw, Ui nepesanycru-
T€ YCTPOMCTBO OTOBPaKeHMsl, HaxaB 1
yAep>KuBas KHOMKY NMUTaHWA Mo MEHb-
weit Mepe 2 ceKyHAbl. Ecnn ycTpoiicTso
0TOBpPaXeHWs BbIKMIOYEHO, Mepesarpys-
Ka OCYLeCTBAACTCA eLe OAHNM Haxa-
TNEM KHOMKWM NUTaHWA.
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Mpo6nema

BosmoxHasn npuynHa

PeKomeHAyemoe peweHune

Hu3koe KayecTBo
n306paxeHuns.

Kposb, cnitoHa n
np. Ha nnH3e (guc-
TaNIbHbIN KOHeL).

OCTOPOXHO NOTPUTE ANCTANbHBIN
KoHeL, o cnnsmcTyto. Ecnm He ypaeTca
OUNCTUTb IMH3Y TakM 06pa3om, Heob-
XOAMMO M3BJieUb HAOCKOM 1 NpoTe-
peTb IMH3Y CTePUNbHOI Mapnei.

OTCyTCTBYET Unn
CHVXXEeHa acnupauu-
OHHas CNocobHOCTD;
npo6nembl ¢ BBefe-
HVeM 3HAOCKONMYe-
CKOW NpuHaanexxHo-
CTV Yepe3 pabounn
KaHan.

Pa6ounin
KaHaJ 3acopeH.

OunctuTe pabounin KaHas C MOMOLLbIO
YNCTALEN WETKN UK NpomoiiTe pabo-
YU KaHan cTepunbHbIM Gprnonornye-
CKMM pacTBOPOM, UCMOJb3yA WNPUL,.
He BKntoyaite acnupaunoHHbIV KnanaH
BO BPEMs BBEIEHUA XKULKOCTeN.

AcnmpaumnoHHbIN
HaCcoC He BKJIIoYeH
UNY He NOAKITIOYEH.

BknioumTe Hacoc n NnpoBepbTe NOAKII0-
YeHue acnmnpaLoHHON NHUK.

KHonka acnupauun

MoproToBbTE HOBBIN SHAOCKOM.

noBpexaeHa.
DHpocKonuyeckas M3Bneknte SHAOCKOMMYecCKy npuHaa-
NpUHaANeXXHOCTb NeXHocTb. Yoenmtecn, Uto ncnonb3syeT-

BCTaBfieHa B pabounin
KaHarn (MprmeHnmMo,
eCcnv acnmpaums oTcyT-
CTBYET UM CHUXKEHA).

CA NPUHAANEXHOCTb PEKOMEH/0BaH-
HOro pasmepa.

Crnbaemblii CerMeHT
He HaXOAWTCA B HEN-
TPaNbHOM MOJIOKEHUN.

YcTaHoBUTe crubaemblii CErMeHT B Hell-
TPasnbHOE MONOXKEHNE.

[MbKasa sHgoCKonuye-
CKasn NpriHagnex-
HOCTb C TPYAOM Npo-
XOAUT yepes nopt
paboyero KaHana.

Mcnonb3yinTe nepexoaHuK
3aKpbITOro Tuna.
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1. Dolezité informacie - precitajte si pred pouzitim

Pred pouzitim endoskopu si pozorne precitajte tieto bezpecnostné pokyny. Tento nédvod na
pouzitie sa moze aktualizovat bez oznamenia. Jeho aktualna verzia je k dispozicii na vyziada-
nie. Nezabudajte, Ze tento navod nevysvetluje klinické postupy ani sa nimi nezaobera. Opisuje
len zékladné Ukony a opatrenia suvisiace s ¢innostou endoskopu. Pred prvym pouzitim
endoskopu je nevyhnutné, aby bola jeho obsluha dostato¢ne odborne pripravena v oblasti kli-
nickych endoskopickych technik a oboznamila sa s pouzitim, vystrahami, upozorneniami, indi-
kaciami a kontraindikaciami uvedenymi v tomto navode.

K endoskopu sa neposkytuje ziadna zaruka.

V tomto dokumente sa vyraz endoskop vztahuje na pokyny pouzivané vyhradne v suvislosti
so samotnym endoskopom a vyraz systém sa tyka informacii vztahujucich sa na endoskop,
zobrazovaciu jednotku a prislusenstvo. Ak nie je uvedené inak, vyraz ,endoskop” sa vztahuje
na vietky varianty endoskopu.

1.1. Urcené pouzitie

Endoskop je sterilny jednorazovy pruzny endoskop uré¢eny na endoskopické zékroky a vysetre-
nia v dychacich cestach a tracheobronchidlnom strome.

Tento endoskop je uréeny na zobrazovanie prostrednictvom zobrazovacej jednotky Ambu.
Tento endoskop je uréeny na pouzitie v nemocniciach. Je ureny na pouZzitie u dospelych pacientov.

1.2. Kontraindikacie
Ziadne zndme.

1.3. Klinické vyhody

Jednorazové pouzitie minimalizuje riziko krizovej kontaminécie pacienta.

1.4. Vystrahy a upozornenia

VYSTRAHY A

Endoskop je vyrobok urc¢eny na jedno pouzitie a musi sa s nim manipulovat sposo-
bom, ktory zodpoveda prijatym lekdrskym postupom pre takyto vyrobok, aby pred
zavedenim endoskopu nedoslo k jeho kontamindcii.

2. Endoskopické obrazy sa nesmu pouzivat na samostatnu diagnostiku ziadneho patolo-
gického javu. Lekari musia interpretovat a podlozit kazdy nalez inymi prostriedkami a
v stilade s klinickym stavom daného pacienta.

3. Nepouzivajte s endoskopom aktivne endoskopické prislusenstvo, napriklad laserové
sondy a elektrochirurgické zariadenia, mohlo by doéjst k zraneniu pacienta alebo
poskodeniu endoskopu.

4. Pomocka sa nesmie pouzivat, ak po¢as postupu nie je mozné poskytnut pacientovi
dostatocné dodatoc¢né okyslicovanie.

5. Nepouzivajte u pacientov s malignou arytmiou, nestabilnym srdcovym stavom, akut-
nym infarktom myokardu do 4 az 6 tyzdiov po infarkte, refrakénou hypoxémiou, krva-
cajucou diatézou alebo tazkou trombocytopéniou, ak je indikovana biopsia.

6. Nepouzivajte endoskop, ak je akymkolvek spésobom poskodeny alebo ak je ktordkol-
vek z kontrol funk¢énosti (pozrite ¢ast 4.1) netispesna.

7. Nepokusajte sa ¢istit a opakovane pouzivat endoskop, pretoZe je uréeny len na jedno
pouzitie. Opakované pouzitie vyrobku méze sposobit kontaminaciu a nasledné infekcie.

8. Endoskop sa nesmie pouzivat, ak sa pacientovi podava kyslik alebo vysoko horlavé
anestetické plyny. Mohlo by déjst k poraneniu pacienta.

9. Endoskop sa nema pouzivat v prostredi MRI.

10. Endoskop nepouzivajte pocas defibrilacie.

11.  Pomédcku maju pouzivat len lekari zaskoleni v technikach a postupoch klinickej
endoskopie.

12. Prizastvani, pouzivani alebo vytahovani endoskopu nepouzivajte nadmernu silu.

13. Pocas celého pouzitia endoskopu musi byt pacient nalezite monitorovany.

14. Prizasuvani a vyberani endoskopu, manipuldcii s ohybnou ¢astou alebo odsavani vzdy
sledujte zivy endoskopicky obraz na zobrazovacej jednotke Ambu. V opa¢nom pripade
méze dojst k poraneniu pacienta.
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15. Endoskop nepouzivajte, ak si ochranny obal sterilného vyrobku alebo jeho
balenie poskodené.

16. Distalny koniec endoskopu sa méze v dosledku tepla zo svetelnej ¢asti zohrievat.
Zabrante dlhodobému kontaktu medzi distalnym koncom a sliznicou, pretoze pri
dlhom, nepretrzitom kontakte so sliznicou méze dojst k jej poskodeniu.

17. Vzdy skontrolujte, ¢i je hadicka pripojena ku konektoru na odséavanie pripojena k
odséavaciemu zariadeniu.

18. Pri vyberani endoskopu sa musi distalny koniec nachédzat v neutralnej polohe bez
vychylenia. Nepouzivajte ovladaciu packu, mohlo by d6jst k poraneniu pacienta alebo
poskodeniu endoskopu.

19. Nezavadzajte ani nevyberajte endoskop, ani nehybte ohybnou ¢astou, kym endosko-
pické prislusenstvo vy¢nieva z distdlneho konca pracovného kanéla, pretoze by mohlo
dojst k zraneniu pacienta.

20. Prizavadzani alebo vyberani endoskopického prislusenstva v pracovnom kanali vzdy skon-
trolujte, ¢i je ohybatelna cast vyrovnand. Nepouzivajte riadiacu packu a nikdy nepouzivajte
nadmernd silu, mohlo by déjst k poraneniu pacienta a/alebo poskodeniu endoskopu.

21. Pred odhodenim endoskopu do odpadovej nadoby endoskop vzdy vizudlne skontro-
lujte podla pokynov uvedenych v tomto navode na pouZzitie.

22. Iny elektronicky pristroj méze ovplyvnit spravne fungovanie systému a naopak. Ak sa
systém pouziva v blizkosti inych zariadeni alebo na nich, pred pouzitim sledujte a
overte, ¢i systém aj dalsie elektronické zariadenia pracuju normalne. Moze byt potreb-
né upravit postupy tak, aby sa zmiernilo rusenie, napr. zmenit orientaciu alebo umiest-
nenie pristroja alebo tienit miestnost, v ktorej sa nachadza.

23. Endoskop sa sklada z dielov dodavanych spolo¢nostou Ambu. Mozno ich nahradit iba diel-
mi povolenymi spolo¢nostou Ambu. V opa¢nom pripade méze dojst k poraneniu pacienta.

24. Dosledne skontrolujte, Ci je obraz na zobrazovacej jednotke zZivy obraz alebo obraz zo
zadznamu a overte, ¢i orientacia obrazu zodpoveda predpokladu.

25. Systém sa musi pripajat vyhradne k siefovému napajaniu s ochrannym uzemnenim,
aby sa zabrénilo riziku zasahu elektrickym pradom. Pri odpéjani systému od siete
vyberte sietovy konektor z pripojky v stene.

26. Vzdy skontrolujte kompatibilitu endotracheélnych kanyl a kanyl s rozdvojenym koncom.

27. Ak dojde pocas endoskopie k poruche, okamzite ukoncite dany postup
a vytiahnite endoskop.

28. Pred podanim tekutiny zasunte striekacku Uplne do otvoru pracovného kanéla. V
opacnom pripade méze tekutina vytiect z otvoru pracovného kandla.

UPOZORNENIA

1. Majte pripraveny vhodny zalozny systém na okamzité pouzitie, aby nedoslo k preruse-
niu postupu v pripade poruchy.

2. Davajte pozor, aby pri pouziti ostrych pomoécok, napr. ihiel, s endoskopom nedoslo k
poskodeniu zavadzacej hadicky ani distdlneho konca.

3. Budte opatrni pri manipuldcii s distalnym koncom a nedovolte, aby prisiel do styku s
inymi predmetmi, pretoze by mohlo dojst k poskodeniu zariadenia. Povrch objektivu
distalneho konca je krehky a jeho poskodenie méze viest k skresleniu snimaného obrazu.

4. Nevyvijajte nadmernu silu na ohybatelnu cast, pretoze by mohlo déjst k poskodeniu
zariadenia. Nespravnou manipulaciou s ohybatelnou ¢astou st napriklad:

- Manuélne otocenie,

- Pouzivanie vo vnutri ETK alebo v inom pripade, pri ktorom pocitite odpor,

- Zasunutie do tvarovanej alebo tracheostomickej trubice, pricom smer ohnutia nie je
zarovnany s ohybom trubice.

5. Federalny zékon USA povoluje predaj tychto vyrobkov iba lekdrom alebo na

lekarsky predpis.

Pocas pripravy, pouZzitia a uskladnenia udrziavajte rukovat endoskopu suchu.

Na otvaranie obalu alebo karténovej skatule nepouzivajte n6z ani iné ostré nastroje.

Pred spustenim odsdvania dokladne zaistite hadi¢ku na konektore na odsavanie.

Pred zacatim postupu a pocas neho podla potreby odstréante z dychacich ciest sekrét

alebo krv. Na tento el mozno pouzit funkciu odsavania na ktoromkolvek vhodnom

odsavacom zariadeni.

10. Pri odsavani pouzite vdkuum na trovni 85 kPa (638 mmHg) alebo menej. Ak pouZzijete
vakuum prilis vysokej hodnoty, mozete byt tazké prerusit odsavanie.

© o N o
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1.5. Potencialne nepriaznivé udalosti

Potencidlne nepriaznivé udalosti v suvislosti s flexibilnou bronchoskopiou (netplné):
Tachykardia/bradykardia, hypotenzia, krvacanie, bronchospazmus/laryngospazmus, kasel,
dyspnoe, bolest v krku, apnoe, zachvaty, desaturacia/hypoxémia, krvacanie z nosa, hemopty-
za, pneumotorax, aspiratna pneumania, plucny edém, obstrukcia dychacich ciest, reakcia na
liek alebo lokalnu anestéziu, hortucka/infekcia a zastava dychania/srdca.

1.6. Vseobecné poznamky
Ak pocas pouzivania tejto pomocky alebo v doésledku jej pouzivania dojde k vaznej nehode,
ohléste to vyrobcovi a statnemu organu.

2. Popis systému
Endoskop sa da pripojit k zobrazovacej jednotke Ambu. Informacie o zobrazovacej jednotke
Ambu néjdete v ndvode na pouZzitie zobrazovacej jednotky Ambu.

2.1. Casti systému

Ambu® aScope™ 3 e
A et (e o Cisla dielov:

- pomdcka urcena na jedno pouzitie:

402001000 aScope 3 Slim 3.8/1.2
403001000 aScope 3 Regular 5.0/2.2
414001000 aScope 3 Large 5.8/2.8

[«60 cm/23.6"

aScope 3 Slim, aScope 3 Regular a aScope 3 Large sa nedodavaju do vietkych krajin. Obratte
sa na miestneho predajcu.

Nazov vyrobku Farba Vonkajsi priemer Vnutorny priemer
(mm) (mm)

aScope 3 Slim 3.8/1.2 Seda min. 3,8; max. 4,3 min. 1,2

aScope 3 Regular 5.0/2.2 Zelend min. 5,0; max. 5,5 min. 2,0

aScope 3 Large 5.8/2.8 OranZova min. 5,8; max. 6,3 min. 2,6

2.2. Kompatibilita vyrobku

Endoskop aScope 3 je uréeny na poutzitie s nasledujucimi zariadeniami:

Zobrazovacia jednotka:
- Ambu aView.

Endoskopické prislusenstvo:
- Prislusenstvo so Standardnym 6 % zavadzacom (Luer Slip) a/alebo Luer Lock.

Endotrachealne kanyly (ETK) a kanyly s rozdvojenym koncom (KRK)

- Trachedlne kanyly na poutZitie s anestetickymi a respira¢nymi zariadeniami v stlade s normou
ENISO 5361.

Rad aScope 3 bol vyhodnoteny ako kompatibilny s nasledujucimi velkostami endotrachedl-
nych kanyl (ETK), kanyl s rozdvojenym koncom (KRK) a endoskopického prislusenstva (EP).

Minimalny vnutor- Minimalna Minimalna Sirka

ny priemer ETK velkost KRK pracovného kanala EP
aScope 3 Slim 5,0 mm 35 Fr Azdo 1,2 mm
aScope 3 Regular 6,0 mm 41 Fr AZdo 2,0 mm
aScope 3 Large 7,0 mm - Azdo 2,6 mm

Odsavacie zariadenie
- Odsavacie hadicky s priemerom 6,5 mm az 9,5 mm.
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2.3. Diely aScope 3

9 —

C. Diel Funkcia

1 Rukovat Vhodné do pravej aj lavej ruky.

2 Ovladacia packa Pohyb distalneho konca nahor a nadol v jednej rovine.

3 Port pracovného kandla Umoznuje podavanie tekutin a zavadzanie endoskopické-
ho prislusenstva.

- Pracovny kanal Méze sa pouzit na podavanie tekutin, odsavanie a zasu-
nutie endoskopického prislusenstva.

4 Konektor na odsavanie  Umoznuje pripojenie odsavacej hadicky.

5 Tlacidlo odsavania Po stlaceni spusta odsavanie.

6 Pripojka kanyly Umoziiuje prichytenie hadi¢iek po¢as postupu pomocou
Standardného konektora.

7 Zavédzacia hadicka Flexibilnd hadi¢ka na zavedenie do dychacich ciest.

Zavédzacia cast Rovnaka ako zavédzacia hadicka.

8 Ohybna cast Ovladatelna cast.

9 Distalny koniec Obsahuje kameru, zdroj svetla (dve svetelné diédy LED) a
vystup z pracovného kandla.

10 Konektor na kébli Pripaja sa k modrému portu na zobrazovacej jednotke.

endoskopu

1 Kabel endoskopu Prenos obrazového signalu do zobrazovacej jednotky.

12 Ochrannd rarka Ochrana zavadzacej hadicky pocas prepravy a skladova-
nia. Pred pouzitim odstraiite.

13 Zavadzac Pomocka pri zavadzani striekaciek typu Luer Lock a méakké-
ho endoskopického prislusenstva cez pracovny kanal.

14 Ochrana rukovati Ochrana konektora na odsavanie pocas prepravy a skla-

dovania. Pred pouzitim odstrante.
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3. Vysvetlenie pouzitych znaciek

Symboly pre endoskopy aScope 3 Vyznam

Pracovné dlzka zavadzacej hadicky
endoskopu aScope 3.

Maximalna Sirka zavadzacej Casti
(maximalny vonkajsi priemer).

Minimélna Sirka pracovného kanala
(minimalny vnutorny priemer).

A
:0\125" Zorné pole.

5%

Obmedzenie vlhkosti: relativna vlhkost v pra-
Y covnom prostredi od 30 do 85 %

109kp3

Obmedzenie atmosférického tlaku: v pracov-
nom prostredi od 80 do 109 kPa.

B0kPa,

Aplikovana ¢ast, elektricka bezpeénost typu BF.

STERI Uroven obalu zaistujuca sterilitu

(H

a Spojené $taty.

LE[EO]
“ UL Uznévana znacka dielu pre Kanadu
uUs

Zdravotnicka pomocka.

INMETRO Certifikovany zdravotnicky

Seguranca Seguranga elektricky pristroj
ABNT NBR IEC 60601-1, ABNT NBR IEC 60601-1-2,
® N N

. ABNT NBR IEC 60601-2-18.
”””” Compulsério  mweTro Plati pre endoskop Ambu® aScope™ 3 a monitor
Ambu® aView™.

Globélne obchodné identifika¢né ¢islo.

GTI

Krajina vyrobcu.

@ Vyrobok nepouzivajte, ak si ochranny obal steril-

ného vyrobku alebo jeho balenie poskodené.

Uplny zoznam vysvetliviek k symbolom néjdete na webovej lokalite ambu.com

220



4. Pouzitie aScope 3
Cisla uvedené v sivych krazkoch nizsie sa vztahuju na obréazky na strane 2.

4.1. Priprava a kontrola aScope 3

Vizualna kontrola endoskopu (1

1. Skontrolujte, ¢i nie je poskodeny uzaver balenia. (1a

2. Nezabudnite odobrat ochranné prvky z rukovéti a zavadzacej hadicky. 1b

3. Skontrolujte, ¢i nie su viditelné Ziadne necistoty ani stopy po poskodeni vyrobku, napr.
drsné povrchy, ostré okraje alebo vycnelky, ktoré by mohli poranit pacienta. 1¢

Informacie o priprave a kontrole zobrazovacej jednotky najdete v navode na pouzitie

zobrazovacej jednotky (2

Kontrola obrazu

1. Zapojte konektor kabla endoskopu do prislusného konektora na kompatibilnej zobrazo-
vacej jednotke. Davajte pozor, aby farby boli identické a nezabudnite zarovnat Sipky. (3

2. Nasmerovanim distalneho konca endoskopu na nejaky predmet, napr. dlan ruky, si overte,
¢i sa na obrazovke zobrazi Zivy obraz videa. (4

3. Podla potreby upravte nastavenia obrazu na zobrazovacej jednotke (blizsie informacie
najdete v ndvode na poutzitie zobrazovacej jednotky).

4. Ak snimany objekt nie je vidno dost jasne, ocistite objektiv na distalnom konci steril-
nou utierkou.

Priprava endoskopu

1. Opatrne posuvajte ovladaciu packu dopredu a dozadu, aby ste ohybnu ¢ast ohli v maxi-
malnom moznom rozsahu. Potom ovladaciu packu pomaly posurite do neutrédlnej polohy.
Uistite sa, Ze ohybna ¢ast funguje a vracia sa plynulo a spravne do neutralnej polohy. 5a

2. Pomocou striekacky vstreknite 2 ml sterilnej vody do portu pracovného kanala (v pripade
striekacky typu Luer Lock pouzite dodany zavadzac). Stlacte piest a uistite sa, Ze nedo-
chadza k ziadnym unikom, a Ze voda je vytlacana z distalneho konca. 5b

3.V pripade potreby pripravte odsavacie zariadenie v sulade s priruckou dodavatela. (5¢
Pripojte odséavaciu hadicku ku konektoru na odsavanie a stlacte tlac¢idlo na odsavanie, aby
ste skontrolovali fungovanie odsavania.

4. Pripadne skontrolujte, ¢i je mozné bez odporu zasunut endoskopické prislusenstvo prime-
ranej velkosti do pracovného kandla. Ako pomaocku pri zavadzani mékkého prislusenstva,
napriklad mikrobiologickych kefiek, mozno pouzit dodany zavadzac. 5d

5. Ak je to vhodné, pred zacatim pracovného postupu overte, ¢i si endotracheélne kanyly a
kanyly s rozdvojenym koncom kompatibilné s endoskopom.

4.2, Prevadzka aScope 3

Drzanie endoskopu a manipulacia s koncom 6a

Rukoviét endoskopu mozno drzat v lavej aj v pravej ruke. Rukou, ktorou nedrzite endoskop,
mozete zasuvat zavadzaciu hadicku do Ust alebo nosa pacienta.

Pomocou palca pohybujte ovlddacou packou a pomocou ukazovéka ovladajte tlacidlo na
odsavanie. Distalny koniec endoskopu mézete ohybat a vyrovnavat vo vertikalnej rovine
pomocou ovlddacej packy. Posunutim ovlddacej packy nadol ohnete distalny koniec dopredu
(ohnutie). Posunutim packy nahor ohnete distalny koniec smerom dozadu (vyrovnanie).
Zavédzaciu hadi¢ku udrziavajte podla moznosti vzdy vyrovnanu, aby ste zabezpecili opti-
malny uhol ohybu distalneho konca.

Pripojka kanyly 6b
Pripojku kanyly mozno pouzit na pripojenie ETK alebo KRK s konektorom ISO pocas intubacie.

Zavedenie endoskopu 7a

Namazte zavadzaciu hadicku zdravotnickym lubrikantom, aby ste dosiahli ¢o najmensie trenie
pri zavddzani endoskopu do tela pacienta. Ak sa obraz z kamery endoskopu stane nejasnym,
distalny koniec mozno ocistit jemnym otieranim distalneho konca o stenu sliznice alebo vyber-
te endoskop a vycistite distalny koniec. Pri ordlnom zavéddzani endoskopu odport¢ame pouzit
naustok na ochranu endoskopu pred poskodenim. Ked' sa zavadza¢ nepouziva, odportié¢ame
ho vybrat z otvoru pracovného kanéla
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Podanie tekutin 7b

Tekutiny mozno podavat cez pracovny kanal, ak zasuniete striekacku do otvoru pracovného
kandla v hornej ¢asti endoskopu. Ak pouzivate striekacku s koncovkou typu Luer Lock, pouzite
dodavany zavadzac. Striekacku zasunte Uplne do otvoru pracovného kandla alebo zavadzaca a
stlacte piest, aby ste tekutinu podali. Dajte pozor, aby ste pocas tohto postupu nepouzili odsa-
vanie, ktoré by vtiahlo podanu tekutinu do odsavacieho systému. Ak sa chcete uistit o tom, ze
kanalom presla vietka tekutina, prefuknite ho 2 ml vzduchu. Ked' sa zavadza¢ nepouziva,
odporucame ho vybrat z otvoru pracovného kanéla.

Aspiracia '7¢

Po pripojeni odsavacieho systému ku konektoru na odsavanie mozno pouzit odsavanie, pri-
¢om ukazovakom stlacte tlacidlo na odséavanie. Po zasunuti zavddzaca a/alebo endoskopické-
ho prislusenstva do pracovného kanala dojde k znizeniu kapacity odsavania. V zdujme dosiah-
nutia optimalnej kapacity odsavania odporicame pocas odsavania Uplne vytiahnut zavadzac
alebo striekacku.

Zavadzanie endoskopického prislusenstva 7d

Vzdy skontrolujte, ¢i ste vybrali spravnu velkost endoskopického prislusenstva pre endoskop.
Endoskopické prislusenstvo pred pouzitim skontrolujte. Ak jeho ¢innost alebo vonkajsi vzhlad
vykazuju zndmky poskodenia, vymeiite ho. Zasurte endoskopické prislusenstvo do otvoru
pracovného kandla a pomaly ho posuvajte cez pracovny kanal, kym ho neuvidite na obrazovke
aView. Ako pomocku pri zavadzani makkého prislusenstva, napriklad mikrobiologickych
kefiek, mozno pouzit dodany zavadzac.

Vybratie endoskopu '8
Pri vyberani endoskopu skontrolujte, ¢i je ovladacia packa v neutrdlnej polohe. Pomaly
endoskop vytiahnite, pricom sledujte Zivy obraz na zobrazovacej jednotke.

4.3. Po pouziti

Vizualna kontrola (9

1. Chybaju na ohybatelnej casti, objektive alebo zavadzacej hadicke nejaké casti? Ak ano,
podniknite ndpravné kroky zamerané na najdenie chybajucich casti.

2. Suohybatelna cast, objektiv alebo zavadzacia hadicka viditelne poskodené? Ak éno, skon-
trolujte integritu vyrobku a zistite, ¢i nechybaju nejaké casti.

3. Su naohybatelnej casti, objektive alebo zavadzacej hadicke nejaké zarezy, otvory,
vypukliny, priehlbiny alebo iné nepravidelnosti? Ak éno, vyrobok skontrolujte, ¢i nechy-
baju nejaké casti.

Ak su potrebné népravné opatrenia (krok 1 az 3), postupujte podla postupov zauzivanych na
vasom pracovisku. Prvky zavadzacej hadicky neprepustaju rtg. ziarenie.

Odpojenie
Odpojte endoskop od zobrazovacej jednotky 10.

Likvidacia

Zlikvidujte endoskop, kedZe ide o pomocku na jedno pouzitie. Endoskop sa po pouZziti povazu-
je za kontaminovany a musi byt zlikvidovany v silade s miestnymi predpismi o zbere infikova-
nych zdravotnickych pomocok obsahujcich elektronické sucasti.

5. Technické udaje o vyrobku

5.1. Pouzité normy

Cinnost endoskopu je v stlade s tymito normami:

- EN 60601-1 Zdravotnicke elektrické pristroje — Cast 1: Vseobecné poziadavky na zékladnu
bezpecnost a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti

- EN 60601-2-18 Zdravotnicke elektrické pristroje — Cast 2-18: Osobitné poziadavky na zakladnu
bezpecnost a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti endoskopickych pristrojov
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5.2. Technické udaje endoskopu aScope 3

Zavadzacia hadicka
Ohybna cast'[°]

Priemer zavadzacej hadicky
[mm, ()]

Priemer distélneho konca
[mm, ()]

Maximalny priemer zavadza-
cej casti [mm, (“)]

Minimalna velkost endotra-
chedlnej kanyly (vnut. priem.)
[mm]

Minimalna velkost kanyly s
rozdvojenym koncom (vnu-
torny priemer) [Fr]

Pracovna dlzka [mm, ()]

Pracovny kanal

Minimélna Sirka kanala
nastroja? [mm, (“)]

Skladovanie

Odporucana skladovacia tep-
lota*[°C, (°F)]

Relativna vihkost [%)]

Atmosféricky tlak [kPa]

Opticky systém

Zorné pole []

Hibka pola [mm]
Sposob osvetlenia
Konektor na odsavanie

Vnutorny priemer spojovacej
hadice ID [mm]

Sterilizacia
Sterilizacna metdda
Pracovné prostredie
Teplota [°C, (°F)]
Relativna vlhkost [%]

Atmosféricky tlak [kPa]

aScope 3 Slim aScope 3 Regular
130N 3oV 150 130
3,8(0,15) 5,0 (0,20)

4,2 (0,16) 5/4(0,21)
4,3(017) 5,5(0,22)

5,0 6,0

35 41

600 (23,6) 600 (23,6)
aScope 3 Slim aScope 3 Regular
1,2 (0,047) 2,0(0,079)

aScope 3 Slim/Regular/Large

10-25(50-77)

30-85

80-109

aScope 3 Slim/Regular/Large
85
7-17

Svetelnd didda (LED)

@6,5-9,5

aScope 3 Slim/Regular/Large
ETO

aScope 3 Slim/Regular/Large
10 - 40 (50 - 104)

30-85

80-109

aScope 3 Large

140", 110¢’

5,8(0,23)
6,3 (0,25)
6,3 (0,25)

70

600 (23,6)
aScope 3 Large

2,6 (0,102)

1. Nezabudnite, Ze uhol ohybu sa méze zmenit, ak zavadzacia hadicka nie je vyrovnana.

Nie je zarucené, ze prislusenstvo vybraté iba na zéklade minimalnej sirky kanala tohto nastroja bude v
kombinacii s nim kompatibilné.
Skladovanie pri vysgich teplotdch méze mat vplyv na dizku obdobia skladovatelnosti.
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6. Riesenie problémov
Ak sa v systéme vyskytnu problémy, pouzite tento ndvod na odstranenie problémov, aby ste
identifikovali pric¢inu a odstranili poruchu.

Problém

Mozna pricina

Odporucané riesenie

Na displeji sa v
lavej casti displeja
nezobrazuje Ziad-
ny zivy obraz, iba
pouzivatelské roz-

Endoskop nie je
pripojeny k zobrazova-
cej jednotke.

Pripojte endoskop k modrému portu na
zobrazovacej jednotke.

Vyskytli sa problémy s
komunikaciou medzi
zobrazovacou jednot-
kou a endoskopom.

Stlacenim tlac¢idla napajania minimalne
na 2 sekundy restartujte zobrazovaciu
jednotku. Ak je zobrazovacia jednotka
vypnutd, restartujte ju opatovnym stla-
¢enim tlac¢idla napajania.

Endoskop

Vymerite ho za novy endoskop.

hranie, alebo je poskodeny.
zobrazeny obraz je
zamrznuty. Zaznamenany obraz sa Do zivého obrazu sa vratite stlacenim
zobrazuje na Zltej karte | modrej karty Zivého obrazu alebo restar-
na spravu stiborov. tuje zobrazovaciu jednotku stlacenim
tlacidla napajania najmenej na 2 sekun-
dy. Ak je zobrazovacia jednotka vypnuta,
restartujte ju opatovnym stlacenim tla-
¢idla napajania.
Nizka kvalita Krv, sliny atd. na objek- Jemne otrite distalny koniec o sliznicu.
obrazu. tive (distalnom konci). Ak nie je mozné ocistit objektiv tymto

spésobom, vyberte endoskop a utrite
objektiv sterilnou gazou.

Upln strata alebo
znizenie kapacity
odsavania pri zasu-
nuti endoskopické-
ho prislusenstva
cez pracovny
kanal.

Pracovny kanal
je upchaty.

Pracovny kanal ocistite pomocou distia-
cej kefky alebo ho pomocou striekacky
preplachnite sterilnym fyziologickym
roztokom. Pri podavani tekutin nepohy-
bujte ventilom odsavania.

Nie je zapnutd alebo
nie je pripojena odsa-
vacia pumpa.

Zapnite pumpu a skontrolujte pripoje-
nie odsavacej hadicky.

Tlacidlo odséavania
je poskodené.

Pripravte si novy endoskop.

Endoskopické prislu-
senstvo zasunuté do
pracovného kandla
(plati, ak dojde k strate
alebo znizeniu kapacity
odsavania).

Vyberte endoskopické prislusenstvo.
Skontrolujte, ¢i pouzivate prislusenstvo
odporucanej velkosti.

Ohybna ¢ast nie je v
neutrédlnej polohe.

Presurite ohybnu ¢ast do
neutrélnej polohy.

Mékké endoskopické
prislusenstvo tazko
prechadza cez otvor
pracovného kanala.

Pouzite dodany zavadzac.
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1. Pomembne informacije - preberite pred uporabo

Pred uporabo endoskopa natancno preberite ta varnostna navodila. Pridrzujemo si pravico do
sprememb teh navodil za uporabo brez predhodnega obvestila. Kopije trenutne razli¢ice so na
voljo le na zahtevo. Ta navodila ne pojasnjujejo niti ne obravnavajo klini¢nih postopkov.
Pojasnjujejo le osnovno delovanje in previdnostne ukrepe v zvezi z delovanjem endoskopa.
Pred prvo uporabo endoskopa mora biti upravljavec ustrezno usposobljen na podrocju klinic-
nih endoskopskih tehnik ter seznanjen z namenom uporabe, opozorili, previdnostnimi ukrepi,
opombami, indikacijami in kontraindikacijami iz teh navodil za uporabo.

Za endoskop ne obstaja nobena garancija.

V tem dokumentu se izraz endoskop navezuje na navodila, ki veljajo samo za endoskop, izraz
sistem pa na informacije, ki veljajo za endoskop, monitor in dodatno opremo. Ce ni drugace
navedeno, se izraz endoskop navezuje na vse razlicice endoskopa.

1.1. Predvidena uporaba

Endoskop je sterilen upogljiv endoskop za enkratno uporabo, namenjen endoskopskim
postopkom ter pregledu znotraj dihalnih poti in traheobronhialnega drevesa.
Endoskop je namenjen zagotovitvi vizualizacije prek monitorja Ambu.

Endoskop je namenjen uporabi v bolnisnici. Zasnovan je za uporabo pri odraslih.

1.2. Kontraindikacije
Ni znanih kontraindikacij.

1.3. Prednosti pri klini¢ni uporabi
Uporaba pripomockov za enkratno uporabo zmanjsuje tveganje za navzkrizno okuzbo pri bolniku.

1.4. Opozorila in previdnostni ukrepi

OPOZORILA /N

Endoskop je pripomocek za enkratno uporabo; ce zelite pred vstavitvijo prepreciti nje-
govo kontaminacijo, ravnajte v skladu s sprejeto medicinsko prakso, ki se uporablja za
take pripomocke.

2. Endoskopskih slik ni dovoljeno uporabljati kot samostojno diagnostiko katere koli
patologije. Zdravniki morajo vse ugotovitve interpretirati in utemeljiti na druge nacine
ter pri tem upostevati klini¢ne lastnosti bolnika.

3. Skupaj z endoskopom ne uporabljajte delujocih endoskopskih pripomockov, kot so
laserske sonde in elektrokirur$ka oprema, saj lahko pride do telesnih poskodb bolnika
ali poskodb endoskopa.

4. Pripomocka ne uporabljajte, ¢e bolniku med postopkom ni mogoce zagotoviti ustre-
zne koli¢ine dodatnega kisika.

5. Ne uporabljajte pri bolnikih z maligno aritmijo, nestabilnim srénim stanjem, akutnim
srénim infarktom v roku 4-6 tednov, refrakcijsko hipoksemijo, krvavitveno diatezo ali
hudo obliko trombocitopenije, ¢e je indicirana biopsija.

6. Endoskopa ne uporabljajte, ¢e je kakor koli poskodovan ali ¢e je kateri koli segment
preizkusa delovanja (glej razdelek 4.1) neuspesen.

7. Endoskopa ne poskusajte ocistiti in znova uporabiti, saj je namenjen enkratni uporabi.
Vnovi¢na uporaba lahko povzro¢i kontaminacijo, ki vodi v infekcijo.

8. Endoskopa ne uporabljajte, ¢e bolniku dovajate kisik ali lahko vnetljive pline za
anestezijo. Tako lahko povzrocite telesne poskodbe bolnika.

9. Endoskopa ne uporabljajte v magnetnoresonan¢nem okolju.

10. Endoskopa ne uporabljajte med defibrilacijo.

11. Uporaba je dovoljena samo osebju, ki je usposobljeno za izvajanje klini¢nih endoskop-
skih tehnik in postopkov.

12. Priuvajanju, upravljanju ali odstranjevanju endoskopa ne uporabljajte prekomerne sile.

13. Bolnike je treba med uporabo pripomocka ves ¢as ustrezno nadzorovati.

14. Med vstavljanjem ali odstranjevanjem endoskopa in med upravljanjem pregibnega
dela ali izsesavanjem vedno spremljajte endoskopsko sliko v Zivo na monitorju Ambu. V
nasprotnem primeru lahko poskodujete bolnika.

15. Endoskopa ne uporabljajte, ¢e je poskodovana sterilna zas¢ita ali embalaza izdelka.

225




17.
18.

20.

21,

22.

23.

24,

25.

26.

27.

28.

Distalna konica endoskopa, ki oddaja svetlobo, se lahko segreje. Pazite, da ne pride
do dolgotrajnejsega stika med distalno konico in sluznico. Zaradi dolgotrajnejsega
stika s sluznico lahko pride do poskodb sluznice.

Pazite, da je cevka, ki je priklju¢ena v sesalni priklju¢ek, povezana s sesalno napravo.
Med odstranjevanjem endoskopa mora biti distalna konica v nevtralnem polozaju
brez naklona. Ne upravljajte krmilnega vzvoda, sicer lahko poskodujete bolnika in/
ali endoskop.

Kadar endoskopski pripomocki segajo ¢ez distalno konico delovnega kanala, ne uva-
jajte ali odstranjujte endoskopa in ne upravljajte upogljivega dela, saj lahko poskodu-
jete bolnika.

Ko vstavljate ali odstranjujete endoskopsko dodatno opremo v delovnem kanalu, pazi-
te, da je pregibni del vedno v zravnanem polozaju. Ne upravljajte krmilnega vzvoda in
ne uporabljajte prekomerne sile, saj lahko poskodujete bolnika in/ali endoskop.
Preden endoskop odlozite v vsebnik za odpadke, ga vedno preglejte v skladu z navo-
dili v teh navodilih za uporabo.

Elektronska oprema in sistem lahko vplivata na normalno delovanje drug drugega. Ce
se sistem uporablja poleg druge opreme ali je postavljen pod ali nad njo, pred upora-
bo opazujte in preverite normalno delovanje sistema in druge elektronske opreme.
Morda je treba izvesti postopke za ublazitev motenj, na primer preusmeritev ali pre-
mestitev opreme oziroma zascito prostora, v katerem se uporablja.

Endoskop je sestavljen iz delov, ki jih zagotovi Ambu. Zamenjate jih lahko samo s poo-
blascenimi deli Ambu. V nasprotnem primeru lahko pride do poskodb bolnika.
Preverite, ali je na monitorju prikazana slika v Zivo ali posnetek in se prepricajte, da je
slika pravilno obrnjena.

Zaradi preprecevanja nevarnosti elektricnega udara je lahko sistem priklju¢en samo v
elektri¢no vti¢nico z zascitno ozemljitvijo. Sistem odklopite z elektricnega napajanja
tako, da izvlecete vtic iz vti¢nice.

Vedno preverite zdruzljivost endotrahealnih in dvolumenskih cevk.

V primeru okvare med endoskopskim postopkom takoj prekinite postopek in

izvlecite endoskop.

Preden zacnete vkapavati tekocino, brizgalko do konca vstavite v odprtino delovnega
kanala. Ce tega ne boste naredili, bo tekocina za¢ela uhajati iz odprtine delovnega kanala.

1.

©®No

PREVIDNOSTNI UKREPI

Vedno imejte pripravljen ustrezen rezervni sistem, ki ga lahko takoj uporabite in nada-

ljujete postopek, ¢e pride do okvare sistema.

Kadar skupaj z endoskopom uporabljate ostre pripomocke, kot so igle, pazite, da ne

poskodujete cevke za vstavljanje ali distalne konice.

Ne dotikajte se distalne konice in preprecite, da bi prisla v stik z drugimi predmeti, sicer

lahko poskodujete opremo. Povrsina le¢ distalne konice je krhka, zato lahko pride do

motenj slike.

Ne izvajajte prevelike sile na pregibni del, sicer lahko poskodujete opremo. Primeri

napacnega upravljanja pregibnega dela:

- Ro¢no upogibanje;

- Upravljanje v endotrahealni cevki ali v katerem koli drugem primeru prisotnosti upora;

- Njegovo vstavljanje v predhodno oblikovano cevko ali traheostomsko cevko, pri
¢emer smer pregiba ni poravnana s krivuljo cevke.

V skladu z zveznim zakonom Zdruzenih drzav Amerike lahko te naprave prodajajo samo

zdravniki oziroma se prodaja izvede po zdravnikovem narocilu.

Med pripravo, uporabo in shranjevanjem mora biti rocaj endoskopa suh.

Za odpiranje vrecke ali kartonske skatle ne uporabljajte noza ali drugih ostrih predmetov.

Preden zacnete postopek sesanja, ustrezno pritrdite tubus na sesalni prikljucek.

Po potrebi pred postopkom in po njem odstranite izlocke ali kri iz dihalne poti. Za ta

namen lahko uporabite funkcijo izsesavanja katere koli primerne sesalne naprave.

Pri sesanju uporabljajte vakuum tlaka 85 kPa (638 mmHg) ali manjsi. Previsok tlak lahko

otezi prekinitev sesanja.
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1.5. Mozni nezeleni ucinki

Mozni nezeleni ucinki, povezani s prilagodljivo bronhoskopijo (seznam ni popoln): tahikardija/
bradikardija, hipotenzija, krvavitev, bronhospazem/laringospazem, kaselj, otezeno dihanje,
vnetje grla, apneja, napad, desaturacija/hipoksemija, epistaksa, hemoptiza, pnevmotoraks,
aspiracijska plju¢nica, plju¢ni edem, ovirane dihalne poti, reakcija na zdravila ali topi¢cno
anestezijo, vro¢ina/okuzba in respiratorni/sréni zastoj.

1.6. Splosne opombe
Ce pride med ali zaradi uporabe te naprave do resnega incidenta, morate o tem obvestiti proi-
zvajalca in drzavni organ.

2. Opis sistema
Endoskop lahko prikljucite na monitor Ambu. Informacije o monitorju Ambu so na voljo v
navodilih za uporabo monitorja Ambu.

2.1. Deli sistema

® ™
Aml?u achope 3 Stevilke delov:
- pripomocek za enkratno uporabo:
402001000 aScope 3 Slim 3.8/1.2
403001000 aScope 3 Regular 5.0/2.2
414001000 aScope 3 Large 5.8/2.8

aScope 3 Slim, aScope 3 Regular in aScope 3 Large niso na voljo v vseh drzavah. Obrnite se
na lokalno prodajno sluzbo.

Ime izdelka Barva Zunanji premer Notranji premer
[mm] [mm]

aScope 3 Slim 3.8/1.2 Siva min. 3,8; maks. 4,3 min. 1,2

aScope 3 Regular 5.0/2.2 Zelena min. 5,0; maks. 5,5 min. 2,0

aScope 3 Large 5.8/2.8 Oranzna min. 5,8; maks. 6,3 min. 2,6

2.2. Zdruzljivost izdelka

Pripomocek aScope 3 je bil zasnovan za uporabo skupaj z naslednjimi pripomocki:

Monitor:
- Ambu aView.

Endoskopski pripomocki:
- pripomocki s standardno uvodno iglo s 6-odstotnim (Luerjevim) nastavkom in/ali nastavkom
Luer Lock.

Endotrahealne cevke (ETT) in dvolumenske cevke (DLT):

- trahealne cevke za uporabo pri anestetski in respiratorni opremi v skladu s standardom

EN ISO 5361.

Druzina izdelkov aScope 3 je bila ovrednotena kot zdruzljiva z endotrahealnimi cevkami (ETT),
dvolumenskimi cevkami (DLT) in endoskopskimi pripomocki (EA) naslednjih velikosti:

Najmanjsi notranji Minimalna Najmanjsa Sirina
premer ETT velikost DLT kanala endoskopskih
pripomockov
aScope 3 Slim 50mm 35Fr do 1,2mm
aScope 3 Regular 6,0 mm 41 Fr do 2,0 mm
aScope 3 Large 7,0 mm - do 2,6 mm

Oprema za sesanje
- Sesalna cevka premera od 6,5 mm do 9,5 mm.
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2.3. Deli izdelka aScope 3

7 —
13 — 14
8 —
9 —
St. Del Funkcija
1 Rocaj Primeren za levicarje in desnicarje.
2 Krmilni vzvod Pomika distalno konico navzgor ali navzdol v eni ravnini.
3 Vhod delovnega kanala Omogoca vkapanje tekocin in vstavljanje endoskopske
dodatne opreme.
- Delovni kanal Omogoca vkapanje tekocin, sesanje in vstavljanje
endoskopske dodatne opreme.
4 Sesalni prikljucek Omogoca priklop sesalnih cevk.
5 Gumb za sesanje Ob pritisku nanj se vklopi funkcija sesanja.
6 Prikljucek cevke Omogoca pritrditev cevk s standardnim priklju¢kom
med postopkom.
7 Cevka za vstavljanje Upogljiva cevka za vstavitev v dihala.
Vstavljeni del Enako kot cevka za vstavljanje.
Upogljivi del Vodljivi del.
Distalna konica Vklju¢uje kamero, vir svetlobe (dve lu¢ki LED) in izhod
delovnega kanala.
10 Prikljuc¢ek na kablu Poveze se z modro vti¢nico na monitorju.
endoskopa
" Endoskopski kabel Prenese slikovni signal v monitor.
12 Zascitna cevka S¢iti cevko za vstavljanje med prevozom in skladis¢enjem.
Odstranite pred uporabo.
13 Uvodna igla Olajsa vstavljanje brizgalk Luer Lock in mehkih endoskop-
skih pripomockov skozi delovni kanal.
14 Zascita rocaja S¢iti sesalni priklju¢ek med prevozom in skladis¢enjem.

Odstranite pred uporabo.
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3. Razlaga uporabljenih simbolov

Simboli za pripomocke aScope 3 Pomen

Delovna dolZina cevke za vstavljanje
pripomocka aScope 3.

Najvedja Sirina vstavljenega dela
@ Max OD (najvedji zunanji premer).

@ Min ID Najmanjsa Sirina delovnega kanala
(najmanjsi notranji premer).

A
:0\%5“ Vidno polje.

5%

Omejitev vlaznosti: relativna vlaznost med 30 in
0 85 % v delovnem okolju.

109kPa

Omejitev atmosferskega tlaka: 80-109 kPa v
delovnem okolju.

80kpa,

Del z uporabljeno elektri¢no zas¢ito tipa BF.

STERILE[EO] Stopnja sterilnosti embalaze.
“ Priznana oznaka sestavnega dela UL za Kanado
Cc us in Zdruzene drzave Amerike.

Medicinski pripomocek.

Certifikat INMETRO Medicinska elektri¢na oprema
Seguranca Seguranga ABNT NBR IEC 60601-1, ABNT NBR IEC 60601-1-2,
I ABNT NBR IEC 60601-2-18.
%, Compulsério meeTeo W Velja za Ambu® aScope™ 3 in monitor Ambu®
aView™.
GTI Globalna trgovinska $tevilka izdelka.

Drzava proizvajalca.

@ Izdelka ne uporabljajte, ¢e je sterilna zas¢ita ali

embalaza izdelka poskodovana.

Celoten seznam razlag je na voljo na ambu.com
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4. Uporaba pripomocka aScope 3
Stevilke v sivih krogih se nanasajo na slike na 2. strani.

4.1. Priprava in pregled pripomocka aScope 3

Vizualni pregled endoskopa (1

1. Preverite, ali je tesnilo vrecke nedotaknjeno. (1a

2. Pazite, da odstranite zasc¢itne elemente z rocaja in s kabla za vstavljanje. 1b

3. Preverite, daizdelek ni umazan in da na njem ni poskodb, kot so hrapave povrsine, ostri
robovi ali izboceni deli, ki lahko poskodujejo bolnika. ¢

Za pripravo in pregled monitorja glejte navodila za uporabo monitorja (2

Pregled slike

1. Vti¢ kabla endoskopa priklopite v ustrezni priklju¢ek na zdruzljivem monitorju. Prepricajte
se, da se barvne oznake ujemajo in da so puscice poravnane. (3

2. Preverite, ali je na zaslonu video slika v Zivo, tako da distalno konico endoskopa usmerite
proti predmetu, npr. svoji dlani. (4

3. Po potrebi prilagodite nastavitve slike na monitorju (glejte navodila za uporabo monitorja).

4, Ce predmeta ne vidite jasno, s sterilno krpo obrisite distalno konico le¢.

Priprava endoskopa

1. Krmilni vzvod previdno potiskajte naprej in nazaj, da se upogljivi del upogne, kolikor je
to mogoce. Nato krmilni vzvod pocasi potisnite v nevtralni poloZzaj. Preverite, ali upogljivi
del deluje gladko in pravilno ter se vraca v nevtralni polozaj. 5a

2. Zbrizgalko vstavite 2 ml sterilne vode v odprtino delovnega kanala (z brizgalko Luer
Lock uporabite tudi priloZeno uvodno iglo). Pritisnite bat ter se prepricajte, da nikjer ne
pusca in da z distalne konice izstopa voda. 5b

3. Po potrebi pripravite sesalno opremo v skladu s priro¢nikom dobavitelja. ‘'5€ Sesalno
cevko priklopite v sesalni priklju¢ek in pritisnite gumb za sesanje, da preverite, ali funk-
cija izsesavanja deluje.

4. Po potrebi preverite, ali je delovni kanal brez tezav prehoden z endoskopsko opremo
ustrezne velikosti. Prilozeno uvodno iglo lahko uporabite za lazje vstavljanje mehke doda-
tne opreme, kot so mikrobioloske krtacke. 5d

5. Pred zacetkom postopka po potrebi preverite zdruzljivost endotrahealnih in dvolumen-
skih cevk z endoskopom.

4.2. Upravljanje pripomocka aScope 3

Drzanje in upravljanje konice endoskopa 6a

Rocaj endoskopa lahko drzite z levo ali desno roko. Z roko, s katero ne drzite endoskopa, lahko
vstavite cevko za vstavljanje v usta ali nos bolnika.

Krmilni vzvod premikajte s palcem, gumb za sesanje pa s kazalcem. Distalno konico endosko-
pa lahko v navpi¢ni smeri upogibate in poravnavate s krmilnim vzvodom. Ce krmilni vzvod
pomaknete navzdol, se distalna konica upogne naprej (fleksija). Ce ga pomaknete navzgor, se
distalna konica upogne nazaj (iztegovanje). Cevko za vstavljanje vedno drzite ¢im bolj narav-
nost, da zagotovite optimalen kot upogiba distalne konice.

Priklju¢ek cevke 6b
Priklju¢ek cevke lahko uporabite za namestitev ETT in DLT s prikljuckom ISO med intubacijo.

Vstavljanje endoskopa 7a

Cevko za vstavljanje premazite z medicinskim mazivom, preden endoskop vstavite v bolnika.
Ce postane slika kamere endoskopa nejasna, lahko distalno konico o¢istite z neznim drgnje-
njem ob mukozno steno ali pa endoskop odstranite in o¢istite distalno konico. Ce endoskop
vstavljate skozi usta, priporo¢amo uporabo ustnika, da endoskop zascitite pred poskodbami.
Priporocljivo je, da uvodno iglo odstranite iz delovnega kanala, ko je ne uporabljate.

Vkapanje teko¢in 7b

Tekocine lahko vkapate prek delovnega kanala, tako da vstavite brizgalko v odprtino delovne-
ga kanala na vrhu endoskopa. Skupaj z brizgalko Luer Lock uporabite priloZzeno uvodno iglo.
Brizgalko do konca vstavite v odprtino delovnega kanala oziroma uvodne igle in pritisnite bat,
da vkapate tekocino. Pazite, da med tem postopkom ne uporabite funkcije sesanja, saj na ta
nacin usmerite vkapane tekocine v zbiralni sistem. Da zagotovite, da v kanalu ni vec tekocine,
ga sperite z 2 ml zraka. Priporocljivo je, da je uvodno iglo iz delovnega kanala odstranite, kadar
ni v uporabi.
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Aspiracija 7¢

Ko je sesalni sistem priklopljen v sesalni prikljucek, lahko uporabite funkcijo sesanja, tako da s
kazalcem pritisnete gumb za sesanje. Ce sta uvodna igla in/ali endoskopska dodatna oprema
namesceni v delovnem kanalu, je zmogljivost sesanja manjsa. Za najboljSo zmogljivost sesa-
nja je priporocljivo, da med sesanjem v celoti odstranite uvodno iglo ali brizgalko.

Vstavljanje endoskopske dodatne opreme 7d

Prepricajte se, da za endoskop izberete endoskopsko dodatno opremo ustrezne velikosti.
Endoskopsko dodatno opremo pred uporabo preglejte. Ce opazite kakréno koli nepravilnost
glede delovanja ali zunanjosti, opremo zamenjajte. Endoskopsko dodatno opremo vstavite v
odprtino delovnega kanala in jo previdno pomikajte naprej po delovnem kanalu, dokler je ne
zagledate na monitorju aView. Prilozeno uvodno iglo lahko uporabite za laZje vstavljanje
mehke dodatne opreme, kot so mikrobioloske krtacke.

Odstranjevanje endoskopa (8
Pri odstranjevanju endoskopa pazite, da je krmilni vzvod v nevtralnem poloZaju. Endoskop
pocasi odstranite in pri tem spremljajte sliko v Zivo na monitorju.

4.3. Po uporabi

Vlzualm pregled (9
Ali na upogljivem delu, le¢ah ali cevki za vstavljanje manjka kateri od delov? Ce manjka,
ga poiscite.

2. Alije upogljivi del, le¢a ali cevka za vstavljanje poskodovan(-a)? Ce je, preverite neopore¢-
nost izdelka in ali manjka kateri od delov.

3. Aliso na upogljivem delu, lecah ali cevki za vstavljanje zareze, luknje, ostri robovi, ukrivlje-
nosti, izbokline ali druge nepravilnosti? Ce so, preglejte izdelek, da ugotovite, ali manjka
kaksen del.

Ce je treba kaj popraviti (koraki od 1 do 3), ukrepajte skladno z lokalnimi bolnigni¢nimi postop-
ki. Elementi cevke za vstavljanje ne prepuscajo rentgenskih zarkov.

Odklop
Odklopite endoskop z monitorja 10.

Odlaganje

Endoskop za enkratno uporabo zavrzite. Endoskop se po uporabi obravnava kot kontaminiran,
zato ga je treba zavreci v skladu z lokalnimi smernicami za zbiranje okuzenih medicinskih pri-
pomockov z elektronskimi komponentami.

5. Tehnicne specifikacije izdelka
5.1. Uporabljeni standardi

Endoskop deluje skladno z naslednjimi standardi:

- EN 60601-1 Medicinska elektri¢na oprema - 1. del: Splosne zahteve za osnovno varnost in
bistvene tehnicne lastnosti

- EN 60601-2-18 Medicinska elektricna oprema - del 2-18: Posebne zahteve za osnovno var-
nost in bistvene lastnosti endoskopske opreme

231




5.2. Specifikacije pripomocka aScope 3

Cevka za vstavljanje

Upogljivi del' []

Premer cevke za vstavljanje
[mm, (")]

Premer distalnega konca
[mm, ("]

Najvecji premer vstavljenega
dela [mm, (")]

Najmanjsa velikost endotra-
healnega tubusa
(ID) [mm]

Najmanjsa velikost dvolu-
menske cevke (ID) [Fr]

Delovna dolzina [mm, (")]
Delovni kanal

Najmanjsa Sirina kanala
instrumenta2 [mm, ()]

Shranjevanje

Priporoc¢ena temperatura
shranjevanja®[°C, (°F)]

Relativna vlaznost [%]
Atmosferski tlak [kPa]
Opticni sistem

Vidno polje [°]
Globina polja [mm]
Nacin osvetlitve
Sesalni prikljucek

ID priklju¢ne cevke [mm]
Sterilizacija

Metoda sterilizacije
Delovno okolje
Temperatura [°C, (°F)]
Relativna vlaznost [%]

Atmosferski tlak [kPa]

aScope 3 Regular

150 130V

aScope 3 Slim

130 130V

3.8(0.15) 5.0(0.20)

4.2 (0.16) 5.4(0.21)

4.3(0.17) 5.5(0.22)

5.0 6.0

35 41

600 (23.6) 600 (23.6)

aScope 3 Slim aScope 3 Regular

1.2 (0.047) 2.0 (0.079)

aScope 3 Slim/Regular/Large

10 ~ 25 (50 ~ 77)

30~85

80~ 109

aScope 3 Slim/Regular/Large
85
7-17

LED

?6,5-9,5

aScope 3 Slim/Regular/Large
ETO

aScope 3 Slim/Regular/Large
10 ~ 40 (50 ~ 104)

30~85

80~ 109

aScope 3 Large

120 110V

5.8(0.23)
6.3 (0.25)
6.3 (0.25)

7.0

600 (23.6)
aScope 3 Large

2.6 (0.102)

1. Upostevajte, da se kot upogiba lahko spremeni, ¢e cevka za vstavljanje ni ravna
2. Nijamstva, da bo dodatna oprema, izbrana samo z uporabo minimalne sirine kanala instrumenta, zdruzljiva.
3. Shranjevanje pri visokih temperaturah lahko vpliva na Zivljenjsko dobo izdelka.
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6. Odpravljanje tezav
V primeru tezav s sistemom si pomagajte s tem vodnikom za odpravljanje tezav, da odkrijete
vzrok tezave in odpravite napako.

Tezava

Mozen vzrok

Priporocen ukrep

Na levi strani zaslo-
na ni slike v zivo,
vendar je na zaslonu
prikazan uporabni-
$ki vmesnik ali pa se
slika, prikazana na
levi, ne odziva.

Endoskop ni povezan
Z monitorjem.

Endoskop prikljucite v modri vhod
na monitorju.

V komunikaciji
med monitorjem in
endoskopom je
prislo do tezav.

Znova zazenite monitor, tako da naj-
manj 2 sekundi pridrzite gumb za vklop/
izklop. Ko je monitor izklopljen, ga zaze-
nite s ponovnim pritiskom gumba za
vklop/izklop.

Endoskop
je poskodovan.

Zamenjajte endoskop z novim.

Posneta slika je prika-
zana na rumenem
zavihku za upravlja-
nje datotek.

Na sliko v Zivo se vrnete tako, da priti-
snete modri zavihek za sliko v Zivo ali
znova zaZzenete monitor, tako da naj-
manj 2 sekundi pridrzite gumb za vklop/
izklop. Ko je monitor izklopljen, ga zaze-
nite s ponovnim pritiskom gumba za
vklop/izklop.

Slaba kakovost slike.

Na lecah (distalna
konica) je kri, slina
ipd.

Nezno podrgnite distalno konico po slu-
znici. Ce le¢ na ta nacin ni mogoce o¢is-
titi, odstranite endoskop in lece obrisite
s sterilno gazo.

Onemogoceno ali
slabo izsesavanje ali
tezave pri vstavlja-
nju endoskopske
dodatne opreme
skozi delovni kanal.

Delovni kanal
je oviran.

Ocistite delovni kanal s krtacko za cisce-
nje ali ga izplaknite s sterilno fiziolosko
raztopino, tako da uporabite brizgalko.
Med vkapavanjem tekocin ne upravljajte
sesalnega ventila.

Crpalka ni vklopljena
ali ni priklopljena.

Vklopite ¢rpalko in preverite povezavo
za sesanje.

Gumb za sesanje je
poskodovan.

Pripravite nov endoskop.

Endoskopski pripo-
mocek je namescen v
delovni kanal (v pri-
meru, da je sesanje
onemogoceno ali
slabo).

Odstranite endoskopsko dodatno opre-
mo. Preverite, ali je uporabljena doda-
tna oprema priporocene velikosti.

Upogljivi del ni v nev-
tralnem polozaju.

Pomaknite upogljivi del v
nevtralen polozaj.

Mehko endoskopsko
opremo je tezko vsta-
viti skozi odprtino
delovnega kanala.

Uporabite prilozeno uvodno iglo.
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1. Viktig information - lds fére anvdandning

Las alltid sékerhetsanvisningarna innan du anvander endoskopet. Bruksanvisningen kan
komma att uppdateras utan féregdende meddelande. Exemplar av den aktuella versionen kan
erhallas pa begéran. Observera att denna bruksanvisning inte forklarar eller beskriver kliniska
forfaranden. Beskrivningen avser endast den grundldgggande funktionen och de forsiktighets-
atgarder som géller vid anvandning av endoskopet. Innan endoskopet anvands for forsta
gangen &r det viktigt att anvandarna har erhallit tillracklig utbildning, séval teoretisk som prak-
tisk, i kliniska endoskopiférfaranden och att de har last igenom informationen om avsedd
anvandning, varningar, uppmaningar om forsiktighet, indikationer och kontraindikationer i
denna bruksanvisning.

Endoskopet omfattas inte av nagon garanti.

| detta dokument avses endast sjdlva endoskopet nar endoskop omnamns. Nar systemet
namns avser informationen endoskopet samt skarmenhet och tillbehér. Forsavitt inte annat
anges avser endoskop alla endoskopvarianter.

1.1. Avsedd anvdandning

Endoskopet &r ett sterilt, flexibelt endoskop for engangsbruk avsett for endoskopiska under-
sokningar inne i luftvdgarna och den trakeobronkeala regionen.

Endoskopet ar avsett for att aterge en bild av undersékningsomradet via en Ambu-
skdrmenhet.

Endoskopet &r avsett att anvandas i sjukhusmiljo. Det @r utformat for att anvandas pa vuxna
patienter.

1.2. Kontraindikationer
Inga kénda.

1.3. Kliniska fordelar

Utrustning for engangsbruk minimerar risken for korskontaminering for patienten.

1.4. Varningar och forsiktighetsatgarder

VARNINGAR /I\

Endoskopet @r en enhet for engangsbruk och maste hanteras i enlighet med vederta-
gen medicinsk praxis for att undvika kontamination av endoskopet fére anvandning.

2. Endoskopbilderna far inte anvdndas som enda underlag vid diagnos av patologiska
fynd. Lakare maste tolka och styrka eventuella upptéackter genom tillampning av
andra metoder och dven ta hénsyn till patientens kliniska profil.

3. Anvéand inte aktiva endoskopiinstrument som t.ex. lasersonder och elektrokirurgisk
utrustning tillsammans med endoskopet eftersom detta kan leda till att patienten
eller endoskopet skadas.

4. Enheten ska inte anvandas om tillracklig kompletterande syresattning inte kan erbju-
das patienten under proceduren.

5. Farinte anvandas for patienter med malign arytmi, instabil hjartstatus, akut myokar-
disk infarkt de senaste 4-6 veckorna, refraktorisk hypoxi, hemorragisk diates eller svar
trombocytopeni om biopsi ar indikerad.

6. Anvand inte endoskopet om det &r skadat eller om det inte kan godkannas pa en eller
flera punkter i funktionskontrollen (se avsnitt 4.1).

7. Forsokinte att rengdra och ateranvanda endoskopet. Det ar avsett for engangsbruk. Om
produkten ateranvéands kan det orsaka kontamination vilket kan leda till infektioner.

8. Endoskopet far inte anvdandas samtidigt som patienten tillfors syrgas eller lattantandli-
ga anestesigaser. Det skulle eventuellt kunna skada patienten.

9. Endoskopet far inte anvdndas i en MRT-miljo.

10. Anvénd inte endoskopet under defibrillering.

11. Far endast anvandas av erfarna lakare med utbildning och erfarenhet av kliniska tekni-
ker och férfaranden i endoskopi.

12. Anvénd inte 6verdriven kraft for att féra in, mandvrera eller dra ut endoskopet.

13. Patienten ska alltid 6vervakas under anvandning.

14. Studera alltid endoskopivideobilden pa Ambu-skarmenheten da endoskopet fors fram-
at eller bakat, eller nér bojningssektionen eller sugen anvéands. Bristfallig uppmarksam-
het kan leda till att patienten skadas.
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15.  Anvand inte endoskopet om sterilbarriaren eller férpackningen &r skadad.

16. Endoskopets distala spets kan bli varm pa grund av varmen fran belysningsdelen. Lat
inte den distala spetsen ha kontakt med slemhinnan under en ldngre period, efter-
som langvarig kontakt med slemhinnan kan orsaka skador pa denna.

17. Om en slang har kopplats till suganslutningen ska du alltid kontrollera att den ocksa &r
ansluten till en sugenhet.

18. Nar endoskopet dras ut maste den distala spetsen vara i neutralt, ej bojt ldge. Anvand
inte styrspaken eftersom detta kan skada patienten och/eller endoskopet.

19. Nar endoskopiinstrument sticker ut fran arbetskanalens distala spets far endoskopet
inte foras varken framat eller bakat och bojningssektionen far inte anvandas eftersom
detta kan skada patienten.

20. Kontrollera alltid att béjningssektionen &r i utratat lage innan ett endoskopiskt instru-
ment fors in i eller tas ut ur arbetskanalen. Anvand inte styrspaken och anvénd aldrig
overdriven kraft eftersom detta kan skada patienten och/eller endoskopet.

21. Genomfor alltid en visuell inspektion i enlighet med anvisningarna i denna bruksan-
visning innan du placerar endoskopet i en avfallsbehallare.

22. Elektronisk utrustning och systemet kan paverka varandras normala funktion. Om syste-
met anvédnds i ndrheten av, eller staplas tillsammans med, annan utrustning ska du kont-
rollera att bade systemet och annan elektronisk utrustning fungerar som véntat fére
anvandning. Det kan bli nédvandigt att infora rutiner for att begransa effekterna av detta,
t.ex. genom att vanda pa/flytta utrustningen eller skarma rummet dar den anvands.

23. Endoskopet bestér av delar levererade av Ambu. Dessa delar far endast bytas ut
mot delar som &r godkdnda av Ambu. Om detta inte efterlevs kan det leda till skada
pa patienten.

24. Var noga med att halla ordning pa om den bild som visas pa skarmenheten ar direkt-
sand eller inspelad och kontrollera att bilden &r rattvand.

25. For att undvika risk for elstotar far systemet enbart anslutas till jordade elektriska
uttag. Koppla bort systemet fran strémforsorjningen genom att dra ut kontakten
ur vagguttaget.

26. Kontrollera alltid kompatibiliteten med endotrakealtuber och endotrakealtuber
av dubbellumentyp.

27.  Om ett funktionsfel skulle intraffa under den endoskopiska proceduren, avbryt da
proceduren omedelbart och dra langsamt ut endoskopet.

28. Forin sprutan helt i arbetskanalens port innan vatskan instilleras. Om sprutan inte fors
in tillrackligt Iangt kan vétskan lacka ut fran arbetskanalporten.

FORSIKTIGHET

1. Haalltid ett reservsystem tillgangligt och klart fér omedelbar anvéandning sé att proce-
duren kan fortgé d@ven om ett fel skulle intréffa.

2. Varforsiktig sa att inte inforingsstrangen eller den distala spetsen skadas nar vassa
foremal, exempelvis nalar, anvands samtidigt som endoskopet.

3. Varforsiktig nar du hanterar den distala spetsen och 1at den inte stéta emot nagonting
eftersom detta kan skada utrustningen. Ytan pa den distala spetsens lins & émtalig
och bilden kan férvanskas om linsen skadas.

4. Tainteifor hart nar du hanterar bojningssektionen eftersom detta kan skada utrust-
ningen. Felaktig hantering av bojningssektionen ar exempelvis:

- Manuell vridning.

- Anvandning inuti en ETT eller annan plats som bjuder motstand.

- Fora in den i en férhandsformad slang eller trakeostomislang nar dess bojningsrikt-
ning inte stammer 6verens med slangens.

5. Enligti USA gadllande lagstiftning far denna utrustning endast forsdljas till lakare eller
pa bestallning av lakare.

6. Handtaget pa endoskopet maste hallas torrt under férberedning, anvandning
och férvaring.

7. Anvénd inte kniv eller annat vasst foremal for att 6ppna pasen eller kartongen.

8. Fastslangen ordentligt vid suganslutningen innan sugen anvands.

9. Vid behov ska sekret eller blod avldgsnas fran luftvdgarna fére och under proceduren.
Valfri lamplig sug kan anvéndas.

10. Anvdnd ett vakuum pa 85 kPa (638 mmHg) eller mindre vid sugning. Om allt for kraftigt

vakuum anvénds kan det bli svért att avbryta sugningen.
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1.5. Potentiellt negativa handelser

Mojliga negativa hdndelser i samband med flexibel bronkoskopi (ingen fullsténdig lista):
Takykardi/bradykardi, hypotension, blédning, bronkospasm/laryngospasm, hosta, dyspné, 6m
strupe, apné, kramp, desaturation/syrebrist, epistaxis, blodupphostning, pneumotorax, aspira-
tionspneumoni, lungddem, luftvagshinder, reaktion mot ldkemedel eller lokalanestesi, feber/
infektion och andningsstopp/hjértstopp.

1.6. Allménna observanda

Om allvarliga negativa handelser eller tilloud har intréffat vid anvandning av denna enhet eller
pa grund av att den har anvénts ska detta rapporteras till tillverkaren och till
Lakemedelsverket.

2, Systembeskrivning
Endoskopet kan anslutas till Ambu-skarmenheten. Mer information om Ambu-skarmenheten
finns i tillhérande bruksanvisning.

2.1. Systemets delar

Ambu® aScope™ 3

- Enhet for engangsbruk: Artikelnummer:

402001000 aScope 3 Slim 3.8/1.2
& 403001000 aScope 3 Regular 5.0/2.2
|«60cm/236™| 414001000 aScope 3 Large 5.8/2.8

aScope 3 Slim, aScope 3 Regular och aScope 3 Large finns inte tillgangliga i alla lander.
Kontakta ditt lokala forséljningskontor.

Produktnamn Féarg Ytterdiameter [mm] Innerdiameter
[mm]

aScope 3 Slim 3.8/1.2 Gra min 3,8; max 4,3 min 1,2

aScope 3 Regular 5.0/2.2 Gron min 5,0; max 5,5 min 2,0

aScope 3 Large 5.8/2.8 Orange  min 5,8; max 6,3 min 2,6

2.2, Produktkompatibilitet

aScope 3 dr avsett for anvandning tillsammans med:

Skdarmenhet:
- Ambu aView.

Endoskopiinstrument:
- Tillbehdr med 6 % Introducerenhet av standardtyp (Luerkoppling) och/eller Luerlock.

Endotrakealtuber (ETT) och dubbellumentuber (DLT)

- Trakealtuber fér anvdandning med anestesi- och respiratorutrustning enligt SS-EN 1SO 5361.
aScope 3-serien har utvarderats och bedémts vara kompatibel med endotrakealtuber (ETT),
endotrakealtuber av dubbellumentyp (DLT) och endoskopiska instrument (EA) av féljande
storlekar.

Minsta innerdi- Minsta Minsta arbetskanalbredd for
ameter ETT DLT-storlek  endoskopiska instrument (EA)
aScope 3 Slim 5,0 mm 35Fr upp till 1,2 mm
aScope 3 Regular 6,0 mm 41 Fr upp till 2,0 mm
aScope 3 Large 7,0 mm - upp till 2,6 mm

Sugutrustning
- Sugslangar med 6,5-9,5 mm diameter.
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2.3. aScope 3:s delar

7 —
13 — 14
8 —
9 —
Antal  Del Funktion
1 Handtag Passar bade vanster- och hégerhanta.
2 Styrspak Flyttar den distala spetsen upp eller ned i ett plan.
3 Arbets-kanalport Medager instillering av vétska och inférande av endosko-
piska instrument.
- Arbetskanal Kan anvandas for instillering av vatska, sugning och info-
rande av endoskopiska instrument.
4 Suganslutning GOr det mojligt att ansluta en sugslang.
5 Sugknapp Aktiverar sugning vid nedtryckning.
6 Slangkoppling For anslutning av slangar med standardkoppling under
pagdende procedur.
7 Inféringsdel Bojlig luftvagsinforingsstrang.
Inféringsdel Samma som inféringsstrang.
8 Bojningssektion Manovrerbar del.
9 Distal spets Innehaller kameran, ljuskallan (tva lysdioder) samt utlop-
pet fran arbetskanalen.
10 Kontakt pa endoskop-  Ansluts till det bla uttaget pa skarmenheten.
kabeln
1 Endoskopkabel Overfér bildsignalen till skirmenheten.
12 Skyddsror Skyddar inféringsdelen under transport och forvaring.
Tas bort fére anvandning.
13 Introducerenhet Underlattar inférandet av Luerlock-sprutor och mjuka
endoskopiska instrument i arbetskanalen.
14 Handtagsskydd Skyddar suganslutningen under transport och férvaring.

Tas bort fére anvandning.
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3. Forklaring av anvanda symboler

Symboler for aScope 3-enheterna Betydelse

Arbetslangd for inforingsstrangen till aScope 3.

. Maximal bredd fér inféringsdel
@ Max. ytterdiameter (max. ytterdiameter).
- . Minimibredd for arbetskanalen
Min. innerdiameter ) ; :
(minsta innerdiameter).
A
:0\125" Betraktningsfalt.
5 Luftfuktighetsgrans: relativ luftfuktighet mellan
Y 30 och 85 % i driftsmiljon.

Atmosfarisk tryckbegransning: mellan 80 och
109 kPa i driftsmiljon.

Elsakerhet: typ BF, applicerad del.
[STERILE[EO]

STERILE[EO] Emballage som garanterar sterilitet

UL-godkénd ("UL Recognized”)
Us for Kanada och USA.

)\
Medicinteknisk produkt.

INMETRO-certifikat for elektrisk utrustning for

Seguranca Seguranga medicinskt bruk
I ABNT NBR IEC 60601-1, ABNT NBR IEC 60601-1-2,
BR

. ABNT NBR IEC 60601-2-18.
”””” Compulsério  mwerro Géller Ambu® aScope™ 3 och Ambu®
aView™-monitorn.

Artikelnummer - Global Trade Item Number.

Tillverkningsland.

Far inte anvandas om produktens steriliserings-
barridr eller férpackning ar skadad.

® B |2

En heltackande lista med symbolférklaringar finns pa ambu.com
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4. Anvanda aScope 3
Siffrorna i de gra ringarna nedan hanvisar till bilderna pa sidan 2.

4.1. Forbereda och inspektera aScope 3

Visuell inspektion av endoskopet (1

1. Kontrollera att pasens forsegling ar hel. 1a

2. Kom ihag att ta bort skydden fran handtaget och inféringsstrangen. b

3. Kontrollera att det inte finns nagra tecken pa féroreningar eller skador pa produkten,
exempelvis grova ytor, vassa kanter eller utstickande detaljer som kan skada patienten. (1¢

Information om hur du forbereder och inspekterar skirmenheten finns i tillhérande bruks-

anvisning (2

Inspektera bilden

1. Anslut endoskopkabelns kontakt till motsvarande uttag pa den kompatibla skarmenhe-
ten. Férgerna ska vara desamma, och var noga med att rikta in pilarna mot varandra. (3

2. Kontrollera att en direktsand videobild visas pa skarmen genom att rikta den distala spet-
sen pa endoskopet mot ett foremdl, t.ex. din handflata. (4

3. Justera vid behov bildinstéllningarna pa skarmenheten (information om detta finns i till-
hérande bruksanvisning).

4. Omduinte kan se foremalet klart och tydligt, torka av linsen i den distala spetsen med en
steril torkduk.

Forbereda endoskopet

1. Skjut varsamt styrspaken framat och bakat i bada riktningarna for att boja bojningssektio-
nen maximalt. For sedan langsamt tillbaka styrspaken till neutrallaget. Kontrollera att boj-
ningssektionen ror sig mjukt och smidigt och atergar till neutrallaget. 5a

2. Anvénd en spruta for att injicera 2 ml sterilt vatten i 6ppningen till arbetskanalen
(anvand den medféljande introducerenheten om du anvander en Luerlock-spruta). Tryck
pa kolven och kontrollera att inga lackor férekommer och att vatten kommer ut fran den
distala spetsen. 5b

3. Forbered vid behov sugutrustningen i enlighet med tillverkarens bruksanvisning. (5€
Anslut sugslangen till sugkopplingen och tryck pa sugknappen for att kontrollera att sug-
ning sker.

4,  Om endoskopiska instrument ska anvandas, kontrollera att tillbehoret ar av lamplig stor-
lek och gar att fora genom arbetskanalen utan motstand. Den medféljande introduceren-
heten kan anvédndas for att underlétta inférandet av mjuka instrument som t.ex. mikrobio-
logiska borstar. 5d

5. Verifiera om tillampligt att endotrakealtuber och endotrakealtuber av dubbellumentyp &r
kompatibla med endoskopet innan du pabarjar proceduren.

4.2. Anvanda aScope 3

Halla endoskopet och styra dess spets 6a

Endoskopet kan hanteras med bade vénster och hoger hand. Anvéand din fria hand for att fora
in inféringsstrangen i patientens mun eller nésa.

Anvéand tummen for att skota styrspaken och hantera sugknappen med pekfingret.
Styrspaken anvands for att béja och stracka endoskopets distala spets i vertikalplan. Ror
styrspaken nedat for att boja den distala spetsen framat (flexion). Ror spaken uppat for att
boja den distala spetsen bakat (extension). Inforingsdelen ska hela tiden hallas sa rak som
mojligt for att den distala spetsen ska kunna baéjas i optimal vinkel.

Slangkoppling 6b
Slangkopplingen kan anvédndas for att ansluta ETT och DLT via en ISO-koppling under intubation.

Fora in endoskopet 7a

Smorj inforingsstrangen med ett smorjmedel for medicinskt bruk innan endoskopet fors in i
patienten. Om bilden fran endoskopkameran blir otydlig kan spetsen rengtras genom att du
forsiktigt gnuggar den mot slemhinnevéggen, eller genom att du tar ut endoskopet och ren-
gor den distala spetsen. Om endoskopet ska foras in genom munnen rekommenderar vi att ett
munstycke anvands for att undvika att endoskopet skadas. Vi rekommenderar att introduce-
renheten avldgsnas fran arbetskanalens port nér den inte anvands.
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Instillera vétskor 7b

Vétskor kan instilleras via arbetskanalen genom att en spruta satts i porten till arbetskanalen
pa ovansidan av endoskopet. Vid anvdandning av Luerlock-spruta ska medféljande introduce-
renhet anvéandas. For in sprutan helt i arbetskanalporten eller introducerenheten och tryck pa
kolven for att instillera vatskan. Tank pa att inte anvdanda sugen under instillationsforfarandet
eftersom vétskan da i stallet hamnar i sugflaskan. Se till att kanalen &r tomd pa vatska genom
att spola den med 2 ml luft. Vi rekommenderar att introducerenheten avlagsnas fran arbetska-
nalens port nar den inte anvands.

Aspiration 7¢

Om sugen har kopplats till suganslutningen kan du utféra sugning genom att trycka pa sug-
knappen med pekfingret. Om introducerenheten och/eller ett endoskopiskt instrument finns
i arbetskanalen maste du ténka pa att sugkapaciteten blir begransad. For optimal sugkapaci-
tet rekommenderar vi att man tar bort introducerenheten eller sprutan helt under sugningen.

Inféring av endoskopiska instrument 7d

Vilj alltid ratt storlek for de endoskopiska instrument som ska anvandas med endoskopet.
Inspektera det endoskopiska instrumentet fére anvandning. Om minsta avvikelse i funktion
eller utseende upptacks ska det bytas ut. For in det endoskopiska instrumentet i arbetskana-
lens port och for det forsiktigt framat i kanalen anda tills du kan se det pa aView. Den medf6l-
jande introducerenheten kan anvédndas for att underlatta inférandet av mjuka instrument som
t.ex. mikrobiologiska borstar.

Dra ut endoskopet (8
Nar du drar ut endoskopet ska du forst se till att styrspaken &r i neutralldge. Dra langsamt ut
endoskopet samtidigt som du tittar pa videobilden pé skdarmenheten.

4.3. Efter anvdndning

Visuell kontroll (9

1. Saknas ndgra delar pa bojningssektionen, linsen eller inféringsstrangen? Om nagot saknas
vidtar du atgérder for att hitta den saknade delen.

2. Finns det nagra tecken pa skada pa bojningssektionen, linsen eller inféringsstrangen? Om
det finns tecken pa skador undersoker du om produkten ar hel och faststéller om nagra
delar saknas.

3. Finns det hack, hal, intryckta eller utbuktande delar eller andra oregelbundenheter pa
bojningssektionen, linsen eller inféringsstréngen? Om du upptécker ndgot av detta
undersoker du om produkten &r hel och faststaller om nagra delar saknas.

Om det behovs korrigerande &tgarder (steg 1 till 3) utfor du dem i enlighet med sjukhusets
vedertagna rutiner. Inféringsstrangens delar ar rontgentata.

Koppla fran
Koppla bort endoskopet fran skarmenheten 10.

Avfallshantering

Kassera endoskopet som &r avsett for engangsbruk. Endoskopet anses kontaminerat efter
anvéandning och ska avfallshanteras i enlighet med lokala riktlinjer for insamling av infekterade
medicintekniska produkter med elektroniska komponenter.

5. Tekniska produktspecifikationer

5.1.Tillampade standarder

Funktionerna hos endoskopet 6verensstammer med:

- SS-EN 60601-1 Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 1: Allmanna fordringar betraf-
fande sakerhet och vésentliga prestanda

- SS-EN 60601-2-18 Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 2-18 Sérskilda fordringar pé
sdkerhet och vésentliga prestanda for utrustning for endoskopi
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5.2. Specifikationer for aScope 3

Inféringsdel
Bojningssektion' [°]

Inféringsstrang, diameter [mm,
Q)]

Distal &nde, diameter [mm, (“)]

Max. diameter for inféringsdel
[mm, ()]

Min. storlek for endotrakealtub
(ID) [mm]

Min. storlek for endotrakealtub
av dubbellumentyp (ID) [Fr]

Brukslangd [mm, ()]
Arbetskanal

Minsta instrumentkanalbredd2
[mm, ()]

Forvaring

Rekommenderad férvaringstem-
peratur*[°C, (°F)]

Relativ luftfuktighet [%]

Atmosfarstryck [kPa]

Optiskt system
Betraktningsfalt [°]
Skarpedjup [mm]
Belysningsmetod
Suganslutning

Innerdiameter anslutande slang
[mm]

Sterilisering
Steriliseringsmetod
Driftsmiljo

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

Atmosfarstryck [kPa]

aScope 3 Slim aScope 3 Regular
130M 130V 150 130
3,8 (0,15) 5,0 (0,20)

4,2 (0,16) 5,4 (0,21)
4,3(0,17) 5,5(0,22)

50 6,0

35 41

600 (23,6) 600 (23,6)

aScope 3 Slim aScope 3 Regular

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

aScope 3 Slim/Regular/Large

10 ~ 25 (50~ 77)

30~85

80~ 109

aScope 3 Slim/Regular/Large
85
7-17

LED

©6,5-9,5

aScope 3 Slim/Regular/Large
ETO

aScope 3 Slim/Regular/Large
10 ~ 40 (50 ~ 104)

30~85

80~ 109

Observera att bojningsvinkeln kan paverkas om inféringsstréngen inte halls rak.
Det finns inga garantier for att tillbehor som véljs enbart med utgangspunkt fran denna minimibredd pa

instrumentkanalen kommer att kunna anvandas tillsammans.

Forvaring i hogre temperaturer kan paverka livslangden.

aScope 3 Large

120 10V

5,8(0,23)

6,3 (0,25)

6,3(0,25)

7,0

600 (23,6)
aScope 3 Large

2,6 (0,102)
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6. Felsokning
Om problem uppstar med systemet, anvand felsékningsguiden for att ta reda pa orsaken och
atgdrda problemet.

Problem

Majlig orsak

Rekommenderad atgard

Inga roérliga bilder
visas pa skarmens
vanstra sida, men
anvandargranssnit-
tet syns pa skarmen,
alternativt kan bild-
en till vanster vara
en stillbild.

Endoskopet ar
inte anslutet till
skarmenheten.

Anslut ett endoskop till det bl uttaget
pa skdrmenheten.

Det ar problem med
kommunikationen
mellan skarmenheten
och endoskopet.

Starta om skarmenheten genom att
hélla in strombrytaren i minst tva sekun-
der. Nar skarmenheten har stangts av,
tryck pa strombrytaren igen.

Endoskopet ar skadat.

Byt ut endoskopet mot ett nytt.

En inspelad bild visas
pa den gula fliken for
filhantering - File
Management.

Aterga till den rérliga bilden genom att
trycka pa den bla fliken Live Image eller
starta om skdrmenheten genom att halla
in strombrytaren i minst tva sekunder.
Nar skarmenheten har stangts av, tryck
pa strombrytaren igen.

Délig bildkvalitet.

Blod, saliv etc. pa lin-
sen (distala spetsen).

Gnugga varsamt den distala spetsen
mot slemhinnan. Om det inte gar att
fa linsen ren pa detta satt, avlagsna
endoskopet och torka linsen med
steril gasvav.

Ingen eller begrdnsad
sugkapacitet eller
svarigheter att féra in
ett endoskopiskt
instrument genom
arbetskanalen.

Arbetskanalen
ar blockerad.

Rengor arbetskanalen med en rensbor-
ste eller spola den med steril koksaltlos-
ning med hjalp av en spruta.

Aktivera aldrig sugknappen nar vétska
instilleras.

Sugen ar inte pasla-
gen eller inkopplad.

Starta sugen och kontrollera anslutning-
en av sugslangen.

Sugknappen
ar skadad.

Forbered ett nytt endoskop.

Ett endoskopiskt
instrument finns i
arbetskanalen
(géller vid ingen
eller begransad
sugkapacitet).

Avldgsna det endoskopiska instrumen-
tet. Kontrollera att det instrument som
anvands har rekommenderad storlek.

Bojningssektionen ar
inte i neutrallage.

For bojningssektionen till neutrallage.

Svart att fora in ett
mjukt endoskopiskt
instrument genom
arbetskanalens port.

Anvéand medféljande introducerenhet.
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1. Onemli Bilgiler - Kullanmadan Once Okuyun

Endoskopu kullanmadan 6nce bu glivenlik talimatlarini dikkatlice okuyun. Kullanim Talimatlari
onceden haber verilmeksizin giincellenebilir. Glincel versiyonun kopyalari talep tizerine temin
edilebilir. Bu talimatlarin klinik prosedrleri agiklamadigini veya ele almadigini unutmayin.
Burada sadece endoskopun ¢alismasina iliskin temel islem ve 6nlemler agiklanmaktadir.
Endoskopun ilk kullanimindan 6nce, operatérlerin klinik endoskopi teknikleri konusunda yeter-
li egitim almis olmasi ve bu kilavuzdaki kullanim amacini, uyarilari, ikazlari, endikasyon ve kont-
rendikasyonlari bilmesi gerekmektedir.

Endoskop garanti kapsaminda degildir.

Bu belgede, endoskop sadece bu kapsamda uygulanan talimatlari belirtirken aScope sistem ise
endoskop ve goriintlleme Unitesi ve aksesuarlari ile ilgili bilgileri belirtir. Aksi belirtiimedikce
endoskop, tim endoskop cesitlerine atifta bulunur.

1.1. Kullanim Amaa

Endoskop, hava yolu ve trakeobronsiyal yapi icinde endoskopik prosediirlere ve muayeneye
yonelik steril, tek kullanimlik, esnek bir endoskoptur.

Endoskop, Ambu gériintiileme Unitesi araciigiyla gortintileme saglamak icin tasarlanmistir.
Endoskop hastane ortaminda kullanilmak tizere tasarlanmistir. Yetiskinlerde kullanim igin
tasarlanmistir.

1.2. Kontrendikasyonlar
Bilinen yok.

1.3. Klinik faydalan

Tek kullanimhk uygulama, hastada ¢apraz bulasma riskini en aza indirir.

1.4. Uyarilar ve ikazlar

UYARILAR A

Endoskop tek kullanimlik bir aygittir ve yerlestirme 6ncesinde endoskopun kirlenmesi-
ni 6nlemek icin bu tip cihazlara uygun tibbi metotlara gére kullanilmahdir.

2. Endoskop gérintileri herhangi bir patolojinin bagimsiz teshisi olarak kullanilmamali-
dir. Hekimler, diger yontemlerle ve hastanin klinik 6zellikleri 1siginda tespit edilen tim
bulgular yorumlamali ve dogrulamalidir.

3. Endoskopla birlikte lazer problari ve elektrocerrahi ekipmanlari gibi aktif endoskopik
aksesuarlar kullanmayin, ¢tinkii bu durum hastanin yaralanmasina veya endoskopun
zarar gérmesine neden olabilir.

4. Aygit, prosedir sirasinda hastaya yeterli oksijen desteginin saglanamayacagi durum-
larda kullanilmamalidir.

5. Biyopsi endike ise malign aritmisi, stabil olmayan kardiyak durumu olan, 4-6 hafta icin-
de akut miyokard infarktiisii gecirmis olan, refrakter hipoksemisi, kanama diyatezi
veya ciddi trombositopenisi olan hastalarda kullanmayin.

6. Herhangi bir sekilde hasar gérmusse veya fonksiyon kontroliiniin bir bolimii basarisiz
olursa (bkz. boltim 4.1) endoskopu kullanmayin.

7. Tek kullanimlik bir cihaz oldugundan endoskopu temizleyip yeniden kullanmaya calisma-
yin. Uriintin yeniden kullanimi enfeksiyonlara sebep olan kontaminasyona yol acabilir.

8. Endoskop hastaya oksijen veya son derece yanici anestetik gazlar verilirken kullanil-
mamalidir. Bu islem potansiyel hasta yaralanmalarina neden olabilir.

9. Endoskop MR ile gériintiileme ortaminda kullanima uygun degildir.

10. Defibrilasyon sirasinda endoskopu kullanmayin.

11. Yalnizca klinik endoskopi teknik ve prosediirleri konusunda egitimli ve becerili hekim-
ler tarafindan kullanilmalidir.

12. Endoskopuilerletirken, calistirirken veya cekerken asiri gli¢ kullanmayin.

13. Hastalar kullanim sirasinda strekli uygun bicimde takip edilmelidir.

14. Endoskopu ilerletirken veya cekerken, biikilen kismi kullanirken veya vakumlama
yaparken, mutlaka Ambu gériintiileme Unitesi tizerindeki canli endoskopi goriintlistini
izleyin. Bunun yapilmamasi hastaya zarar verebilir.

15.  Urlin sterilizasyon bariyeri veya ambalaji hasarliysa endoskopu kullanmayin.
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20.

21.

22.

238

24,

25.

26.

27

28.

Endoskopun distal ucu i1sik emisyon parcasindaki isinmadan dolay! isinabilir. Distal
ucun mukoza membranina uzun siire temas etmesinden kacinin, ¢linkii mukoza
membranina uzun siire temas etmesi mukoza yaralanmasina neden olabilir.

Vakum konnektdriine baglanan tiim tiiplerin mutlaka bir vakum cihazina baglandigin-
dan emin olun.

Endoskop geri cekilirken distal ucun nétr ve egilmemis bir konumda olmasi gerekir.
Biikme kolunu kullanmayin, ¢iinkii bu hastanin yaralanmasina ve/veya endoskopun
zarar gérmesine neden olabilir.

Endoskopik aksesuarlar calisma kanalinin distal ucundan ¢ikmis durumdayken, endos-
kopu ilerletmeyin veya geri cekmeyin ya da biikiilen kismi calistirmayin, ¢linki bu has-
tanin yaralanmasina neden olabilir.

Calisma kanalina endoskopik aksesuari yerlestirirken veya bu aksesuarlari geri ceker-
ken, bukilen kismin diiz konumda oldugundan mutlaka emin olun. Hastanin yaralan-
masina ve/veya endoskopun zarar gérmesine neden olabileceginden kontrol kolunu
calistirmayin ve hicbir zaman asiri gti¢ kullanmayin.

Endoskopu bir atik kabina atmadan énce, mutlaka bu Kullanim Talimatlarinda verilen
talimatlara gore bir gorsel kontrol yapin.

Elektronik ekipmanlar ve sistem, birbirlerinin normal fonksiyonunu etkileyebilir.
Sistemdiger ekipmanlara yakin ya da bunlarla birlikte kullanilacaksa kullanmadan
once sistemi ve diger elektrik ekipmanlarini gézlemleyin ve normal calistiklarini dog-
rulayin. Bu etkileri hafifletmek icin ekipmani yeniden yonlendirmek ya da yerlestirmek
veya kullanildigi odayi koruma altina almak gibi prosediirler uygulamak gerekebilir.
Endoskop, Ambu tarafindan tedarik edilen parcalardan olusur. Bu pargalar sadece
Ambu onayl parcalar ile degistirilmelidir. Bu kurala uyulmamasi hastanin yaralanma-
styla sonuglanabilir.

Ekrandaki goriinttintin canh bir gériintli mi yoksa kaydedilmis bir goriinti mu oldu-
gunu kontrol edin ve goriintiiniin beklenen sekilde konumlandigini dogrulayin.
Elektrik carpmasi riskinden kaginmak icin, bu ekipman sadece koruyucu topraklama
yapilmis bir sebeke elektrigi hattina baglanmalidir. Sistemin elektrik baglantisini kes-
mek icin elektrik fisini prizden ¢ikarin.

Endotrakeal tuiplerin ve cift [imen tuplerinin uyumlulugunu daima kontrol edin.
Endoskopi sirasinda bir ariza meydana gelirse proseduri hemen durdurun ve endos-
kopu geri ¢ekin.

Siviinstilasyonundan énce siringayi calisma kanali yuvasina tamamen yerlestirin.
Bunun yapilmamasi sivinin ¢alisma kanali yuvasindan disari akmasina neden olabilir.

1.

~ o

iKAZLAR

Bir arizanin olusmasi durumunda prosediire devam edilebilmesi icin, derhal kullanila-

bilmeye hazir, uygun bir yedek sistem bulundurun.

Endoskop ile birlikte igne gibi sivri cihazlar kullanirken yerlestirme kordonuna veya dis-

tal uca zarar vermemeye dikkat edin.

Yerlestirme kordonunun distal ucunu kullanirken dikkatli olun ve diger cisimlere carp-

masina izin vermeyin, ¢inkli bu durum ekipmanin zarar gérmesine neden olabilir.

Distal ucun lens yizeyi kirllgandir ve gértintl bozukluguna neden olabilir.

Bukilen kisim lzerine asiri kuvvet uygulamayin, ¢linkii bu durum ekipmanin zarar gor-

mesine neden olabilir. Biikiilen kismin uygun olmayan kullanim érnekleri sunlardir:

- Elle biikme.

- Bir ETT icinde veya direncin hissedildigi diger bir durumda kullanma.

- Bukulme yona tipun kivrimiyla hizali degilken, 6nceden sekillendirilmis bir tiipiin
veya bir trakeostomi tiiplnun igine yerlestirme.

ABD federal yasalari, bu cihazlarin sadece bir hekime ya da bir hekimin siparisi tizerine

satilmasini zorunlu tutar.

Hazirlik, kullanim ve saklama sirasinda endoskop kolunu kuru tutun.

Torbayi ya da karton kutuyu agmak icin bigak ya da benzeri keskin bir cisim kullanmayin.

Vakum uygulanmadan 6nce, hortumu vakum konnektoriiniin tizerine uygun

sekilde sabitleyin.

Gerekirse islemden 6nce ve islem sirasinda havayolundan gelen salgiyi veya kani temiz-

leyin. Bu amagla uygun bir vakum cihazinin vakum fonksiyonu kullanilabilir.

. Vakumlama sirasinda 85 kPa (638 mmHg) veya daha distik vakum uygulayin. Yuksek

miktarda vakumun uygulanmasi vakumlamanin sona erdirilmesini zorlastirabilir.

244




1.5. Potansiyel yan etkiler

Esnek bronkoskopiye bagli potansiyel yan etkiler (hepsini kapsamaz): Tasikardi/bradikardi,
hipotansiyon, kanama, bronkospazm/laringospazm, 6kstirme, nefes darligi, bogaz agrisi, soluk
alamama, nobet, desatirasyon/hipoksemi, epistaksi, hemoptiz, pnémotoraks, aspirasyon pno-
monisi, pulmoner 6dem, hava yolu tikanmasi, ilag veya topikal anesteziye reaksiyon gésterme,
ylksek ates/enfeksiyon ve solunum/kalp arresti.

1.6. Genel notlar
Bu cihaz kullanilirken veya cihazin kullanimina bagli olarak herhangi bir ciddi hasar meydana
gelirse lutfen durumu Ureticiye ve yetkili makama bildirin.

2. Sistem Aciklamasi
Endoskop Ambu gériintiileme Unitesine baglanabilir. Ambu goriintiileme tiniteleri hakkinda
bilgi almak icin litfen Ambu goriintileme Unitelerinin Kullanim Talimatlarina bakin.

2.1. Sistem Bilesenleri

ALLTEEET O ) Parca numaralari:
- Tek kullanimlik cihaz: s .
402001000 aScope 3 Ince 3,8/1,2
403001000 aScope 3 Normal 5,0/2,2
414001000 aScope 3 Genis 5,8/2,8

e —
[«60cm/23.6™|

aScope 3 ince, aScope 3 Normal ve aScope 3 Genis, tiim (lkelerde mevcut degildir. Litfen
yerel satis ofisiniz ile iletisime gegin.

Uriin Adi Renk Dis Capi [mm] i¢ Cap1 [mm]
aScope 3 ince 3,8/1,2 Gri min 3,8; maks 4,3 min 1,2
aScope 3 Normal 5,0/2,2 Yesil min 5,0; maks 5,5 min 2,0
aScope 3 Genis 5,8/2,8 Turuncu min 5,8; maks 6,3 min 2,6

2.2, Uriin Uyumlulugu

aScope 3'ln sunlarla birlikte kullanilmasi amaglanmistir:

Goriintiileme Unitesi:
- Ambu aView.

Endoskopik aksesuarlar:
- Standart %6'ya (Luer kayma) ve/veya Luer Kilidine sahip aksesuarlar.

Endotrakeal tiipler (ETT) ve Cift Liimenli tiipler (DLT)

- Trakeal tupler, EN ISO 5361 uyarinca anestetik ve respiratuar ekipmanlar ile kullanim igindir.
aScope 3 ailesinin, asagidaki ndotrakeal tiip (ETT), cift Ilimenli tlp (DLT) ve endoskopik aksesu-
ar (EA) boyutlari ile uyumlu oldugu degerlendirilmistir.

Minimum Minimum DLT EA minimum ¢alisma

ETT i capi boyutu kanal genisligi
aScope 3 ince 5,0 mm 35Fr 1,2 mm'ye kadar
aScope 3 Normal 6,0 mm 41 Fr 2,0 mm'ye kadar
aScope 3 Genis 7,0 mm - 2,6 mm'ye kadar

Vakum ekipmanlari
- 6,5mmiila 9,5 mm arasi capta vakum tupa.

245




2.3. aScope 3 Parcalan

7 —
13 — 14
8§ —
9 —
No. Parca Fonksiyon
1 Kol Sol ve sag ele uygundur.
2 Kontrol kolu Distal ucu tek bir dizlemde yukari veya asagi
hareket ettirir.
3 Calisma kanali yuvasi Sivilarin akitilmasini ve endoskopik aksesuarlarin yerlesti-
rilmesini saglar.
- Calisma kanali Sivilari damlatmak, vakumlamak ve endoskopik aksesuar-
lari eklemek icin kullanilabilir.
4 Vakum konektori Vakum hortumunun baglanmasini saglar.
5 Vakum diigmesi Basildiginda vakumu etkinlestirir.
6 Tup baglantisi Prosedir sirasinda standart konnektorli tiplerin sabitlen-
mesini saglar.
7 Yerlestirme kordonu Esnek hava yolu yerlestirme kordonu.
Yerlestirme kismi Yerlestirme kordonu ile ayni.
Bukulen kisim Hareketli parcalar.
Distal ug Kamera, 151k kaynagi (iki LED) ve calisma kanali
cikisint igerir.
10 Endoskop Goruntileme tnitesindeki mavi sokete baglanir.
kablosundaki konektor
n Endoskop kablosu Goruntl sinyalini gérintileme Unitesine iletir.
12 Koruma borusu Tasima ve saklama sirasinda yerlestirme kordonunu korur.
Kullanimdan 6nce ¢ikarin.
13 Yerlestirici Luer Kilitli sirngalarin ve yumusak endoskopik aksesuarlarin
calisma kanali igine yerlestirilmesini kolaylastirir.
14 Kol korumasi Tasima ve saklama sirasinda vakum konektériini korur.

Kullanimdan 6nce cikarin.
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3. Kullanilan Sembollerin Agciklamasi

aScope 3 cihazlarina ait semboller Anlami

& aScope 3 yerlestirme kordonunun

l<60cmv236] calisma uzunlugu.

Maksimum yerlestirilen kisim genisligi
@ Maks Dis Gap (Maksimum dis cap).

L Minimum calisma kanali genisligi

@ Min. I¢ Gap (Minimum i¢ cap).

A
:0\%5" Goris acisl.
5 Nemlilik siniri: calisma ortaminda %30 ila 85 ara-
Y sinda bagil nem.

109kp3

Atmosferik basing siniri: calisma ortaminda 80
ila 109 kPa arasinda.

5

>

Elektrik Glvenlik Tipi BF Uygulanan Parca.

STERILE[EO] Sterillik saglayan paketleme seviyesi.

Kanada ve Amerika icin UL Onayli Bilesen Isareti.

(]

aif-

[—]
(7]

Tibbi Cihazdir.

INMETRO Sertifikal Tibbi Elektrikli Cihaz
Seguranca Seguranga ABNT NBR IEC 60601-1, ABNT NBR IEC 60601-1-2,
I ABNT NBR IEC 60601-2-18.
X, Compulsério mmerro W Ambu® aScope™ 3 ve Ambu® aView™ monitor
icin gecerlidir.
GTIN Kiiresel Ticaret Madde Numarasi.

Uretildigi iilke.

Uriin sterilizasyon bariyeri veya ambalaji hasar-
liysa kullanmayin.

® K,

Sembol agiklamalarinin tam listesine ambu.com adresinden erisilebilir
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4. aScope 3’iin Kullanilmasi
Asagida gri dairelerin icinde yer alan rakamlar sayfa 2'deki resimlere atifta bulunur.

4.1. aScope 3'iin Hazirlanmasi ve Incelenmesi

Endoskopun gorsel kontrolii (1

1. Torba mihriiniin zarar gérmedigini kontrol edin. (1a

2. Kol ve yerlestirme kordonundaki koruyucu elemanlari ¢cikardiginizdan emin olun. 1b

3. Uriinde hastaya zarar verebilecek piiriizlii yiizeyler, keskin kenarlar veya cikintilar gibi her-
hangi bir bozulma veya hasar olup olmadigini kontrol edin. 1¢

Gériintii iinitesinin hazirlanmasi ve incelenmesi igin gdriintii linitelerinin Kullanim

Talimatlarina bakin (2

Goriintii kontrolii

1. Endoskop kablo konektdriint uyumlu goériintiileme tnitesindeki ilgili konektore takin.
Renklerin ayni oldugundan liitfen emin olun ve oklarin ayni hizada olmasina dikkat edin. (3

2. Endoskopun distal ucunu bir nesneye (6rnegin avucunuza) dogrulttugunuzda canli bir
video goriintisiiniin ekranda goriintiilendigini dogrulayin. (4

3. Gerekirse gorlintu tUnitesindeki gortinti tercihlerini ayarlayin (litfen goriintl Gnitesinin
Kullanim Talimatina bakin).

4. Nesne net goriilemiyorsa steril bir bez kullanarak distal ugtaki lensi silin.

Endoskopun hazirlanmasi

1. Kontrol kolunu ileriye ve geriye dogru kaydirarak biikiilme b&limini olabildigince
bikin. Daha sonra kontrol kolunu yavasca notr konumuna kaydirin. Bikilen kismin diiz-
glin ve dogru sekilde islev gosterdigini ve notr bir konuma geldigini dogrulayin. 5a

2. Birsinnga kullanarak ¢alisma kanalina 2 ml steril su uygulayin (Luer Kilitli siringa uygula-
niyorsa verilen yerlestiriciyi kullanin). Siringaya basip sizinti olmadigindan ve suyun distal
uctan ¢iktigindan emin olun. 5b

3. Yapilabiliyorsa vakum ekipmanini tedarikginin kilavuzuna gére hazirlayin. '5¢ Vakumlama
tlpund konektore baglayin ve vakumun uygulandigini kontrol etmek icin vakum diigme-
sine basin.

4. Uygun durumlarda, uygun boyuttaki endoskopik aksesuarin calisma kanalindan zorlanma-
dan gecebildigini dogrulayin. Birlikte verilen yerlestirici, mikrobiyoloiji fircalari gibi yumu-
sak aksesuarlarin yerlestirilmesini kolaylastirmak icin kullanilabilir. 5d

5. Mumkinse, prosediri baslatmadan 6nce endotrakeal tiiplerin ve cift [imenli tiplerin
endoskop ile uyumlu oldugunu dogrulayin

4.2, aScope 3'iin Calistiriimasi

Endoskopu tutma ve ucunu yénlendirme 6a

Endoskopun kolu, her iki elle de tutulabilir. Endoskopu tutmayan el, uygulama kordonunun
hastanin agzinin veya burnunun igine ilerletilmesi icin kullanilabilir.

Kontrol kolunu hareket ettirmek icin basparmadinizi, vakum diigmesini calistirmak icin isaret
parmaginizi kullanin. Kontrol kolu endoskopun ucunu dikey diizlemde esnetmek ve uzatmak
icin kullanilir. Kontrol kolunun asagi yonde hareket ettirilmesi ucun 6ne dogru egilmesini sag-
lar (esnetme). Kolun yukari yonde hareket ettirilmesi ucun arkaya dogru egilmesini saglar
(uzatma). Optimum distal u¢ biikme agisinin elde edilmesi icin yerlestirme kordonunun her
zaman mimkiin oldugu kadar duiz tutulmasi gerekir.

Tiip baglantisi1 6b
Tup baglantisi, entlibasyon sirasinda ISO konektérlli DLT ve ETT monte etmek icin kullanilabilir.

Endoskopun yerlestirilmesi 7a

Endoskop hastaya yerlestirildiginde, uygulama kordonunu tibbi sinif kayganlastirici ile kaygan-
lastirin. Endoskopun kamera gortinttsu netligini kaybederse, distal u¢ mukoza duvarina hafifce
surtiilerek veya endoskopu ¢ekilmek kaydiyla distal ug temizlenebilir. Endoskop oral yoldan
yerlestirilirken endoskopun zarar gdrmesini dnlemek icin bir agizlik kullanilmasi dnerilir.
Kullaniimiyorken yerlestiricinin calisma kanali yuvasindan ¢ikariimasi énerilir
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Sivilarin instilasyonu 7b

Endoskopun st kismindaki ¢alisma kanali yuvasina bir siringa takilarak, calisma kanali iginden
sivilar akitilabilir. Luer Kilitli siringa kullanilirken, verilen yerlestirici kullaniimahdir. Sivi instilasyo-
nu yapmak icin siringayi calisma kanali yuvasina veya yerlestiriciye tamamen yerlestirin. Bu
islem sirasinda vakum uygulamadiginizdan emin olun, ¢tinki bu islem akitilan sivilari vakum
toplama sisteminin icine yonlendirir. Tim sivilarin kanaldan ayrilmasini saglamak icin kanali 2 ml
hava ile temizleyin. Kullanilmiyorken yerlestiricinin ¢alisma kanali yuvasindan cikarilmasi 6nerilir.

Aspirasyon (7¢

Vakum konektdriine bir vakum sistemi baglandiginda, isaret parmagiyla vakum diigmesine
basilarak vakum uygulanabilir. Calisma kanalinin icine yerlestirici ve/veya bir endoskopik akse-
suar yerlestirilirse vakum yeteneginin diisecegini g6z 6niinde bulundurun. En iyi vakumlama
kabiliyeti igin yerlestiriciyi veya siringayi vakumlama sirasinda tamamen ¢ikarmaniz énerilir.

Endoskopik aksesuarlarin yerlestirilmesi 7d

Endoskop icin mutlaka dogru boyuttaki endoskopik aksesuari sectiginizden emin olun.
Endoskopik aksesuarlari kullanmadan 6nce kontrol edin. Calismasinda veya dis gériinimunde
bir anormallik varsa yenisiyle degistirin. Endoskopik aksesuari ¢alisma kanalinin icine sokun ve
aView lzerinde gorilebilene kadar calisma kanali yuvasi vasitasiyla dikkatlice ilerletin. Birlikte
verilen yerlestirici, mikrobiyoloji fircalari gibi yumusak aksesuarlarin yerlestirilmesini kolaylas-
tirmak icin kullanilabilir.

Endoskopun geri ¢ekilmesi (8
Endoskopu geri ¢ekerken, kontrol kolunun nétr konumda oldugundan emin olun. Gériinti tini-
tesindeki canli goriintlyu izleyerek endoskopu yavasca geri gekin.

4.3. Kullanim Sonrasi

Gorsel kontrol (9

1. Bukulen kisim, lens veya yerlestirme kordonunda herhangi bir eksik par¢a var mi?
Cevabiniz evet ise eksik parcalar bulmak icin gereken diizeltici islemleri gerceklestirin.

2. Biukdlen kisim, lens veya yerlestirme kordonunda herhangi bir hasar izi var mi? Cevabiniz
evet ise Urlinln buttinlGgund inceleyin ve herhangi bir eksik par¢anin olup olmadigina
karar verin.

3. Biukdlen kisim, lens ve uygulama kordonunda kesikler, delikler, keskin kenarlar, c6kme,
sisme, vb. bozukluklar var mi? Cevabiniz evet ise herhangi bir eksik parcanin olup olmadi-
gintanlamak icin Uriinl inceleyin.

Duzeltici faaliyetlerin yapilmasi gerekiyorsa (1 ve 3 arasi adimlar), yerel hastane prosedurlerine
uygun olarak hareket edin. Yerlestirme kordonunun elemanlari radyo opaktir.

Baglantiyi kesme
Endoskopun gdriinti tnitesi ile olan baglantisini kesin 10,

Bertaraf

Tek kullanimlik bir cihaz olan endoskopu kullandiktan sonra atin. Endoskopun kullanimdan
sonra kontamine oldugu kabul edilir ve elektronik parcalari olan enfekte olmus tibbi cihazlarin
yerel toplama talimatlarina gére imha edilmesi gerekir.

5. Teknik Uriin Ozellikleri

5.1. Gegerli Standartlar

Endoskop fonksiyonu sunlarla uyumludur:

- EN 60601-1 Medikal elektrikli ekipmanlar — Kisim 1: Temel guivenlik ve gerekli performans igin
genel gereklilikler

- EC 60601-2-18 Medikal elektrikli cihaz - Kisim 2-18 Endoskopik cihazin temel glvenligi ve per-
formansi icin 6zel gereklilikler
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5.2. aScope 3 Teknik Ozellikleri

Yerlestirme kordonu

Bukilen kisim'[°]

Yerlestirme kordonu ¢api
[mm, ()]

Distal ug capt [mm, ()]

Maksimum yerlestirme kismi
capt [mm, ()]

Minimum endotrakeal tip
boyutu (i¢ Cap) [mm]

Minimum cift [imenli tiip
boyutu (i Cap) [Fr]

Galisma uzunlugu [mm, ()]
Calisma kanali

Minimum alet kanali genisli-
§i2 [mm, ()]

Saklama

Onerilen saklama sicakhgr
[°C, (°P)]

Bagil nem [%]

Atmosferik basing [kPa]

Optik Sistem

Goris Agisi [°]

Alan Derinligi [mm]
Aydinlatma metodu
Vakum konektorii
Baglanti borusu I¢ Capi [mm]
Sterilizasyon
Sterilizasyon metodu
Calisma ortami
Sicaklk [°C, (°F)]
Bagil nem [%]

Atmosferik basing [kPa]

aScope 3 ince aScope 3 Normal

130Mzov 15030V
3,8 (0,15) 5,0 (0,20)
42(016) 5,4 (0,21)
43(0,17) 5,5 (0,22)

50 6,0

35 M

600 (23,6) 600 (23,6)

aScope 3 ince aScope 3 Normal

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

aScope 3 ince/Normal/Genis

10 ~ 25 (50 ~77)

30~85

80 ~ 109

aScope 3 ince/Normal/Genis
85
7-17

LED

26,5-9,5

aScope 3 ince/Normal/Genis
ETO

aScope 3 ince/Normal/Genis
10 ~ 40 (50 ~ 104)

30~85

80~ 109

aScope 3 Genis

120 110V

5,8(0,23)

6,3 (0,25)

6,3 (0,25)

70

600 (23,6)
aScope 3 Genis

2,6 (0,102)

1. Uygulama kordonu diiz tutulmadiginda biikme agisinin etkilenebilecegini lutfen dikkate alin.

2. Yalnizca bu minimum alet kanal genisligi kullanilarak segilen aksesuarlarin birlikte uyumlu olacagi garan-

ti edilmemektedir.

3. Yiksek sicakliklarda saklama raf 6mrunti etkileyebilir.
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6. Sorun Giderme

Sistemde sorunlar ortaya ¢ikarsa sebebini bulmak ve hatayi diizeltmek icin bu sorun giderme

kilavuzunu kullanin.

Problem

Olasi neden

Onerilen eylem

Ekranin sol tarafinda
canl bir gorinti
yok, ancak ekranda
Kullanicr Arayuizi
mevcut veya solda
gosterilen gorinti
donmus.

Endoskop
gorintileme Gnitesi-
ne bagh degil.

Bir goruintiileme tinitesindeki mavi
yuvaya bir endoskop baglayin.

Gorlntuleme Unitesi
ve endoskop baglanti
sorunlari yasiyor.

Gorintlleme Unitesini glic digmesine
en az 2 saniye basarak yeniden baslatin.
Gorintlleme Unitesi kapandiginda yeni-
den baslatmak icin gtic digmesine bir
kez daha basin.

Endoskop
zarar gormus.

Endoskopu yenisiyle degistirin.

Sari dosya yonetimi
sekmesinde kaydedi-
len bir goriintli goste-
riliyor.

Mavi canli gériintii sekmesine basarak
canli goriintliye doniin veya gti¢ digme-
sine en az 2 saniye boyunca basarak
gorintileme Unitesini yeniden baslatin.
Gorintiileme Unitesi kapandiginda yeni-
den baslatmak icin gtic digmesine bir
kez daha basin.

Dustk gorintu
kalitesi.

Lens tzerinde
(distal ug) kan, salya,

Distal ucu mukozaya hafifce surttin.
Lens bu sekilde temizlenemiyorsa

Vakum kabiliyeti yok
veya az ya da endos-
kopik aksesuari calis-
ma kanalinin icinden
yerlestirmek zor.

vb. olabilir. endoskopu cikarin ve lensi steril gazlh
bezile silin.
Calisma Bir temizlik fircasi kullanarak calisma

kanal tikanmis.

kanalini temizleyin veya bir siringa kulla-
narak calisma kanalini steril salin ile
temizleyin. Sivi akitirken vakum valfini
calistirmayin.

Vakum pompasi
acllmamis veya
bagh degil.

Pompayi agin ve vakum hatti baglantisi-
ni kontrol edin.

Vakum
digmesi hasarli.

Yeni bir endoskop hazirlayin.

Endoskopik aksesuar,
calisma kanalina yer-
lestirilmis (vakum
yoksa veya azsa
gecerlidir).

Endoskopik aksesuari ¢ikarin.
Kullanilan aksesuarin 6nerilen
boyutta oldugunu kontrol edin.

Bukulen kisim nétr
konumda degil.

Biikiilen kismi n6tr konuma getirin.

Yumusak endoskopik
aksesuarin calisma
kanali yuvasindan
gegirilmesi zor.

Uriinle beraber gelen
yerlestiriciyi kullanin.
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5. P BRI

5.1. BRI

W BRI T RETT A L R At

—EN 60601-1 BT AW - 25 1 3850 FEA AR 1 SpERe Il — A sk

- EN 60601-2-18 Py HIA B — 55 2-18 #li40: P BIBE s SE AR 22 A 0 = LR RE MR AR 2k
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5.2. aScope 3 Ji%
HHE

EL Y

A HAZ [mm, ()]

el AR Imm, ()]
AT I K E AT [mm, ()]
I/ NVAUE S E RS (D) [mm]
LA i de /N (1D) [Fr]
FAEACL [mm, ()]
THEE

ARSI fa /N B 2
[mm, (")]

Lz

FAFTRRIE [°C, (°F)]
AR (%]
KSR [kPal
RS

HLEF 7]

AL [mm]

e

R

HERAE AL [mm]
Kp

KA T7

BAEF

L [°C, CF)
AHXHEE [%]
RAUESR [kPal

1o R, WA R,

aScope 3 Slim aScope 3 Regular
1304‘,130‘1’ 1504‘,130\1’
3.8(0.15) 5.0 (0.20)
4.2(0.16) 5.4 (0.21)
4.3(0.17) 5.5(0.22)

5.0 6.0

35 4

600 (23.6) 600 (23.6)
aScope 3 Slim aScope 3 Regular
1.2 (0.047) 2.0 (0.079)

aScope 3 Slim/Regular/Large
10 ~ 25 (50 ~ 77)
30~85

80~ 109

aScope 3 Slim/Regular/Large

85

@6,5-9,5

aScope 3 Slim/Regular/Large
ETO

aScope 3 Slim/Regular/Large
10 ~ 40 (50 ~ 104)

30~85

80~ 109

WU 1 BE AT T fE 22 B

2. TERRIEAOOM I (A T N S FE IR A i e

3. fEE PR e S AL A
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aScope 3 Large

140 '1‘ 110 ‘1’
5.8(0.23)

6.3 (0.25)

6.3 (0.25)

7.0

600 (23.6)
aScope 3 Large

2.6 (0.102)



6. iR
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ORI Ry | WRBCEBUR. o A B R
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WOSHEEETR | A S ERE TR, SR
PR ARENG | AR 2 PR, TRk
i BHER. 4 SR TGP, PVt
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T ok CIORHD 1A | (ORI LR MBI, ARAE T
1L W FOT G Bk, WU Y EEBEF 1
FHC B2 A B
WA 9. AR AR, skl A
T KT A s RIS, EA
WA, 5B AL
FATTFRAAIERAN | FITFAIER TR B .
WA
\ i AR WEA 3T 1P 5
GO, SOOH0 | pmi g i A T | SRR ERBIMIPE R ETE AR
N, SRAHRI) | s bR | ORI
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