Instruction for Use
Ambu® aScope BronchoSampler™

For use with Ambu® aScope™ 4 Broncho.



Ambu is a registered trademark and aScope BronchoSampler is trademark of Ambu A/S.
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1. Important Information - read before use

Read these safety instructions carefully before using the aScope BronchoSampler™. 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 pre-
cautions related to the operation of the aScope BronchoSampler™. Before initial use of the aScope
BronchoSampler™, it is essential for operators to have received sufficient training in clinical endoscopic techniques
and to be familiar with the intended use, cautions and indications mentioned in these instructions.

1.1. Intended Use

aScope BronchoSampler™ is a sterile single-use device designed as an add-on to aScope™ 4 Broncho during a
Broncho Alveolar Lavage (BAL) or Bronchial Wash (BW) procedure. aScope BronchoSampler™ is in combination
with an aScope 4 Broncho device designed to enable aspiration and collection a fluid sample(s) from the bron-
chial or alveolar part of the lung.

1.2. Indications for Use

aScope BronchoSampler™ is for use in a hospital environment. aScope BronchoSampler™ is a single-use
device designed for use in adults.

1.3. Cautions

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

CAUTIONS

1. For single use only. Use on other patients can cause cross contamination. Do not soak, rinse, or sterilize this
device as these procedures may leave harmful residues or cause malfunction of the device.

2. Only to be used by skilled professionals trained in clinical endoscopic techniques and procedures.




2, System Description

aScope BronchoSampler™ is for use together with aScope 4 Broncho only. For information about the use of aScope 4
Broncho, please refer to the aScope 4 Broncho Instruction for Use.

2.1. System Parts
Ambu® aScope BronchoSampler™ Part numbers:
- single use device:
e N 'é 480200000 aScope BronchoSampler™
” \ Nl P:_ = 480300000 aScope BronchoSampler™ SC

aScope BronchoSampler™ is not available in all countries. Please contact your local sales office.

Product Name Packaging configuration Sampler bridge Sample container Suction adapter
aScope
1 2 1

BronchoSampler™ pe pes pc
aScope 1oc

BronchoSampler™ SC P

Compatible devices: Ambu aScope 4 Broncho Part numbers:

aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8 478001000 7N

oo .Q- = . =
aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2 477001000 a&ﬂm'lﬁi-'ﬂ-
aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2* 476001000 ) ’

aScope 4 Broncho Slim, aScope 4 Broncho Regular and aScope 4 Broncho Large are not available in all
countries. Please contact your local sales office.
* aScope BronchoSampler™ has limited sampling and suction performance on aScope 4 Broncho Slim.



2.2. aScope BronchoSampler™ parts

A
Item Function
A Sample container Connects to the sampler bridge and holds the retrieved sample
B Suction adapter For connection to a male suction adapter and the suction connector
. Connects to the aScope 4 Broncho, and creates a closed loo
C Sampler bridge . petor P
for sampling and/or suctioning
No. Part Function Material
) Acts as click-on locking mechanism for sample container.
1 Flip top . . . . PP
To be pressed down anteriorly to disengage locking mechanism
2 Sample container lid For closing and protecting the sample PP
Lo . . . Silicone
3 Connection interface For connection of sampler bridge and sample container PP
4 Sample container glass  For storage of sample HIPS
No. Part Function Material
5 Suction adapter For connection to a male suction adapter and TPE
the suction connector
No. Part Function Material
6 Suction connector For connection of suction tubing PP
7 aScope 4 Broncho For introduction of aScope 4 Broncho suction MABS
connection interface connector, to establish connection TPE
8 Attachment lock Locks the sampler bridge to the aScope 4 Broncho POM
9 Flow switch Determines §uct|on flow dl.rectlon and switches between POM
general suction and sampling
L . . . MABS
10 Connection interface For connection of sampler bridge and sample container Silicone



3. Explanation of Symbols Used

Do not use if the product sterilisation

Thi i ith PVC.
barrier or its packaging is damaged. is productis not made wit ¢

Single use product, do not reuse. This product is not made with phthalates.

& @

CE mark. The product complies with the
EU Council directive concerning In-Vitro
Diagnostic Medical Devices 98/79/EC.

Sterile Product, sterilisation by ETO.

Manufacturer.

xE 8R & @

Sterile[EO]
[Iﬂ Consult Instruction for Use.

Warning. Use By, followed by YYYY-MM-DD.

‘irmf Temperature limitation: storage ~EF Reference Number

between 10-40 °C (50-104 °F). :

@ This product is not made with natural o7 Lot Number.
rubber latex.

4. Use of Product

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

4.1. Preparation and Inspection of aScope BronchoSampler™
Visual inspection

1. Check that the packaging is intact.

Refer to the aScope 4 Broncho Instruction for Use for inspection, preparation and use of the aScope 4 Broncho.
Preparation for use of aScope BronchoSampler™ with aScope 4 Broncho

1.

Carefully connect the sampler bridge with the aScope 4 Broncho, by mounting the sampler bridge

on the aScope 4 Broncho suction connector. Ensure a tight fit. (1

Press the attachment lock button to secure connection. (2

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

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

4.2, Operating the aScope BronchoSampler™

1.

If suction is deemed relevant before sampling, ensure that the flow switch is aligned vertically and pointing
upwards, and perform suction by pressing the suction button on the aScope 4 Broncho in accordance with
Instruction for Use for aScope 4 Broncho. (5

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

Instillation of fluids should be performed in accordance with Instruction for Use for aScope 4 Broncho.
Perform sampling by pressing the suction button on the aScope 4 Broncho. Do not fill the sample container
above the maximum of the volume indicator scale.



1. If suction is deemed relevant, turn the flow switch clockwise to align it vertically and pointing upwards,
and press the suction button on the aScope 4 Broncho. When suction is complete, turn the flow regulator
counter-clockwise towards the sample container, and align it horizontally.

2. Remove the sample container by pressing the flip top, and pull the sample container from the sampler bridge. (7

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

4.3. Post Procedure

1. If deemed relevant, detach the sampler bridge from the aScope 4 Broncho by disengaging the attachment lock,
and pull the sampler bridge off the aScope 4 Broncho. Disengage suction by pulling the suction tube off the
sampler bridge.

2. If deemed relevant, the sample can be accessed by unscrewing the sample container glass counter-clockwise.
It is recommended to handle contaminated substances in accordance with local guidelines. (9

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

Final steps

aScope BronchoSampler™ is a single use device. aScope BronchoSampler™ is considered infected after use and

must be disposed in accordance with local guidelines for collection of infected medical devices.

5. Technical Product Specifications
5.1. Standards Applied

The aScope BronchoSampler™ function conforms with:

- 1SO 8600-1: Endoscopes - Medical endoscopes and endotherapy devices - Part 1: General requirements

- EN 14254: In Vitro Diagnostic medical devices — Single-use receptacles for the collection of specimens, other
than blood, from humans

5.2. aScope BronchoSampler™ Specifications

Suction Connector’ Specification
Connecting tube with female interface. ID=0@7 +1mm
Connecting tube with male interface. OD=@7+1mm

Applicable when suction adapter is used.

1. Please check for compatibility with suction tubing before use

Sample Container Specification
Sample Container volume 30 ml

Storage and transportation Specification
Storage and transportation temperature 10-40°C (50-104°F)
Operating environment Specification
Temperature 10 - 40°C (50-104°F)
Sterilisation Specification
Method of sterilisation ETO



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

Absent or reduced suction
or sampling capability.

No sample container is attached, or
poor connection of sample container.

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

Sampler bridge may not be connected
properly to the aScope 4 Broncho.

Re-connect the sampler bridge to
aScope 4 Broncho, and press the attach-
ment lock button to secure connection.

Suction pump is not turned on or
not connected.

Turn the pump on and check
the suction line connection.

Vacuum suction tubing is not
connected properly to suction
connector, or to suction adapter.

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




1. BaxxHa nHpopmauusa - npoyeTteTe npean ynotpeba

MpoueTeTe BHUMATENHO TE3M MHCTPYKLMI 3a 6e30MacHOCT, Npeau a n3nonssate aScope BronchoSampler™.
WNHcTpyKuuATa 3a ynoTpeba Noanexmn Ha akTyanmsrpaHe 6e3 JombiHUTENHO Npefm3BecTue. Konua Ha TekyuiaTa
BEpCKA ca JOCTBMHY NpU NouckeaHe. Vimainte npeasus, ye Te3n MHCTPYKLUMKW He faBaT OOACHEHUA U He pasriex-
[aT KIMHWYHUTE npoleaypwu. Te onmMcBaT camo OCHOBHOTO [eCTBME 1 MPeAnasHMUTe MepPKK, CBbp3aHm ¢ paboTaTa
Ha aScope BronchoSampler™. Mpean nbpBoHavanHata ynoTtpeba Ha aScope BronchoSampler™ e BaxkHo onepato-
puTe fa ca nonyynin OCTaTbyHO OOyYeHre 3a KIIMHUYHMTE eHAOCKOMNCKN TEXHVKM 1 [1a Ca 3aM03HATH C NpeaHas-
HauyeHneTo, NpefnasHUTe MEPKY 1 NOKa3aHUATa, OTOeNsA3aHN B Te3U UHCTPYKLNN.

1.1.NMpepHasHayeHne

aScope BronchoSampler™ e ctepnnHo ycTponcTBO 3a eJHOKpaTHa ynotpeba, pa3paboTeHo KaTo fJoNbiHeHne
KbM aScope™ 4 Broncho npu npouenypa no 6poHxoanseonapHa npommuska (BAL) unm 6poHxranHo npomusaHe
(BW). aScope BronchoSampler™ e B kKomburHaumsa ¢ aScope 4 Broncho ycTpoiicTBO, NpefHa3HayeHo Aa No3Bosv
acnupauyma 1 cbbrpaHe Ha TeuyHn Npobu oT BpoHXManHaTa UK anBeonapHaTa YacT Ha 6enna apob.

1.2. Moka3aHusA 3a ynotpeba

aScope BronchoSampler™ e npegHa3HaueH 3a ynotpeba B 6onHnYHa cpefia. aScope BronchoSampler™ e
YCTPOMCTBO 3a eiHOKpaTHa ynoTtpeba, npejHa3HaueHo 3a M3MNoN3BaHe NPU Bb3PacTHU NALNEHTU.

1.3.MpepnasHn mepKun

HecnassaHeTo Ha Te3un npennasHy MepKn MoXe fla foBee A0 HapaHABaHe Ha NalMeHTa Win noBpena Ha O60py;l,BaHETO.
Ambu He HOCK OTroBOPHOCT 3a KaKBaToO 1 Aa 6uno noepeaa Ha cucremaTa Wi HapaHABaHe Ha NalyneHTa B
pe3ynTtaTt Ha HenpaBWJIHO NoJi3BaHe.

BHUMAHUE

1. Camo 3a elHOKpaTHa ynoTpeba. YnotpebaTta Bbpxy ApYyrv NaUMeHT! MOXe Aa AOBEAE [0 KPbCTOCAHO
3apasfABaHe. He HakncBanTe, n3nnakBamTe Unn cTepunmnsmpaniTe ToBa yCTPONCTBO, Thil KaTo Te3n npoueaypu
MOraT [la OCTaBAT BpeAHW OCTaTbLM UM Aa NPUYUHAT HEN3MPABHOCT Ha YCTPOMCTBOTO.

2. [la ce n3non3ea camo OT ONUTHY CeLnanucT, 06yyeHn B KNMMHUYHN eHOOCKONCKN TEXHVKM 1 NpoLeaypu.
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2. OnucaHue Ha cuctemarta

aScope BronchoSampler™ ce nsnonssa camo 3aefiHo c aScope 4 Broncho. 3a nHpopmaLma oTHOCHO ynoTpebaTa Ha
aScope 4 Broncho BrXTe MHCTPYKLUATa 3a ynoTpeba Ha aScope 4 Broncho.

2.1.Yactn Ha cucremaTta

Ambu® aScope BronchoSampler™ Homepa Ha yacTu:
- YCTPOICTBO 32 eAHOKpaTHa ynoTpeba:
”_; = N = 480200000 aScope BronchoSampler™
| I|I ]  — |
= fi‘_ — 480300000 aScope BronchoSampler™ SC

aScope BronchoSampler™ He e HannyeH BbB BCUUKU AbpKaBu. CBBbpKeTe ce C MeCTHUA TbProBCKM OuC.

HanmeHoBaHue Ha KoHdurypauus Ha KoHTeliHep 3a AcnupauynoHeH
npoayKrta onaKoBKaTa Mocraanpatm npo6wm apantep
aScope
BronchoSampler™ 16p. 26p. 16p.
aScope
1 6p.
BronchoSampler™ SC op
CbBMeCcTMMIN YyCTPONCTBA: .
Ambu aScope 4 Broncho Homepa Ha uactu:
aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8 478001000 7N
aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2 477001000 "';‘ﬂmm'-'%-'_/; =i
:‘(L" R Blemi23.6”

aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2* 476001000

aScope 4 Broncho Slim, aScope 4 Broncho Regular n aScope 4 Broncho Large He ca HanuuHun BbB BCUYKM

ObpkaBu. CBbpKETe ce C MeCTHUA TbProBCKu oduc.

* aScope BronchoSampler™ nma orpaHnyeHn XxapakTepUCTNKIN Ha B3eMaHe Ha Npobu 1 acnupaymsa npu
aScope 4 Broncho Slim.



2.2. Yactm Ha aScope BronchoSampler™

A
EnemeHTt DOyHKLMA

A KoHTeliHep 3a npobu CBbp3Ba ce KbM MOCTa 3a Npobu 1 3agbpxa n3BneyeHarta npoba
3a cBbp3BaHe KbM MbXKKM acnuUpaLMoHEeH aganTep 1

B AcnupauuoHeH agantep
acnypaumroHHNA KOHEKTop
Cebp3Ba ce KbM aScope 4 Broncho n cb3faBa 3aTBOpeHa Bepura

C MocT 3a npo6u
3a B3emaHe Ha npobu n/unm acnmpaums

Homep Yacr QDyHKUMA Matepuan
M3nbnHABa ponATa Ha LWpakBaly 3aK/1to4Ball MexaHu3bM

1 Kanauka c otBop 3a KOHTelHepa 3a Npobu. [la ce HaTUCHe Hapony nNpean PP
TOBa 3a 0CBOOOXaBaHe Ha 3aK/ouBaLLyA MEXaH3bM

Kanak Ha KoHTenHepa
2 3a 3aTBapsAHe 1 3almMTaBaHe Ha npobaTa PP
3a npobu
. 3a cBbp3BaHe Ha MOCTa 3a NPO6U U KOHTelHepa CrnukoH

3 NHTepodelic 3a cBbp3BaHe

3a npobu PP
CTbKneH cba Ha
4 N A 3a cbxpaHeHune Ha npobu HIPS
KOHTelHepa 3a npobu

Homep Yacr QyHKUMA Matepuan
3a cBbp3BaHe KbM MbXKKU acnvpaLMoHeH aganTtep u

5 AcnupaunoHeH agantep p pay A P TPE
aACNMpPaLMOHHNA KOHEKTOP

Homep Yacr QOyHKLMA Marepuan

6 AcnvpaunoHeH KOHeKTop  3a cBbp3BaHe Ha Tpbba 3a acnupauns PP

7 NHTepodeiic 3a cBbp3BaHe  3a BbBeXAaHe Ha aScope 4 Broncho acnupaunoHeH MABS

aScope 4 Broncho KOHEKTOP, 3a YCTaHOBABaHe Ha Bpb3Ka TPE
3aKnoyBaLy MexaHn3bm
8 3akntouBa MocTa 3a Npobu Kbm aScope 4 Broncho POM
3a NpucTaBKa

Onpepnens nocokaTta Ha acnMpaLuoOHHUSA MOTOK 1 NpeB-

9 MpeBKtoyBaTen Ha NOTOKa peA pau P POM
KnouBa Mexay obLa acnmpauus 1 B3emaHe Ha npobu

. . MABS
10 NHTepdelic 3a cBbp3BaHe  3a CBbp3BaHE Ha MOCTa 3a NPObU 1 KOHTeHepa 3a Npobu CrAKOH

12



3. O6sCHeH e Ha U3NoN3BaHNTE CUMBONN

He n3nonseante, ako crepunnsaynoH-

@ HaTa 6apviepa Ha NPOAYKTa WU Hero-
BaTa OMaKoBKa Ca NOBpefeHu.

To3u NPOAYKT He e Npou3BeAeH OT
PVC.

To3wn NpogyKT He e npousBeaeH ¢ Granatu.

& @

® MpoayKT 3a eAHOKpaTHa ynoTtpeba, Aa
He ce 13MoMn3Ba NOBTOPHO.

CE mapknposkKa. [pogyKTbT CboTBET-
cTBa Ha [lnpekTneaTta Ha CbBeTa Ha EC
OTHOCHO VH BUTPO ANArHOCTUYHUTE
MeaunumnHcku nsgenna 98/79/EC.

WA

c ETO.

KoHcyntupaiiTe ce ¢ UHCTpyKLUMATa 3a

[Mpownssoguten.
ynoTpeba. poussoanTen

[la ce n3nonsea go, nocoysa ce

rrr-MM-AJ.

CrepuneH NpoayKT, cTepunmsayma
P PORYIT, cTepuMsat
A MNpenynpexaeHne.

a0
ot

33

TemnepaTypHO OrpaHNYeHmne: CbXxpaHsa-
Barite mexay 10 — 40 °C (50 — 104 °F).

i Kk

oG
F

PedepeHTeH Homep.

gs

@ To3m NpPoAYKT He e npon3BefeH C
ecTeCTBEH Kay4yyKoB flaTekc.

=
8
3

Homep Ha napTtuga.

4. YnoTtpe6a Ha npoayKTa

Lndpute B cvBrTE KpbrueTta No-Aony ce OTHACAT 3a WoCTpaLMmTe Ha CTpaHuLa 2.

4.1.NoaroToBKa n npoBepKa Ha aScope BronchoSampler™
BusyanHa npoBepka
1. MpoBepeTe fanu ornakoBkaTa He € HapyLUeHa.

BukTe HCTpyKLMATa 3a ynoTpeba Ha aScope 4 Broncho 3a npoBepKa, noarotoBka n ynorpeba Ha

aScope 4 Broncho.

MoaroToBKa 3a ynotpe6a Ha aScope BronchoSampler™ c aScope 4 Broncho

1. BHumMaTenHo cBbpKeTe MOCTa 3a Npobu ¢ aScope 4 Broncho, kaTo MOHTUpaTe MoCTa 3a NPo6U Ha acMMPaLUOHHMA
KOHeKTOop Ha aScope 4 Broncho. YBepeTe ce, 4e naceaT nnbTHo. (1

2. HatucHete 6yToHa Ha 3aKNouYBaLLMA MeXaHN3bM 3a MPUCTaBKa, 3a Jja OCUrypuTe CBbp3BaHe. (2

3. BHumatenHo cBbpxeTe BaKyyMmHaTa Tpbba 3a acnMpaymsa KbM acnmpauoHHNA KOHEKTOP CbrMacHO PbKOBOA-
CTBOTO Ha Ai0CTaBuYMKa. AKO BaKyymHaTa Tpbba 3a acnvpauma UMa MbXXK1U KOHEKTOP, U3Mo3BaiTe acnmpaLloH-
HUA afanTep, 3a Aa ce yBepuTe, Ye nacsa. (3

4. TlpuKpeneTe KOHTelHepa 3a NPobu KbM MOCTa 3a NPO6Y, KaTo CbeAVHNUTE MHTepdeicuTe 3a CBbP3BaHE 1
NPUTVCHETE KOHTelHepa 3a Npobu KbM MOCTa 3a Npobu. YBepeTe ce, Ye KOHTEHEPBT 3a NPobu e LwpakHa.
He n3non3BaiiTe KOHCEPBaHTK B KOHTEHepa 3a Npobu. (4



4.2, Pa6ota c aScope BronchoSampler™

1. AKo acnupauuATa ce cumTa 3a LenecbobpasHa npeay B3emaHe Ha npoba, yBepeTe ce, Ye NPeBKIIIYBATENAT Ha
MoTOKa € NoAPaBHEH BEPTUKAJIHO 11 COUM HArope, 1 N3BbpLLIETE acnvpaunsa Ypes HaTUCKaHe Ha acnvpauioHHUs
6yTOH Ha aScope 4 Broncho B cbOTBeTCTBME C MHCTPYKUMATA 3a ynoTpeba Ha aScope 4 Broncho. (5

2. 3apace nogroTBuTe 3a B3emMaHe Ha Npo0a, 3aBbpTeTe NpeBK/oYBaTesis Ha MOTOKa 0O6pPaTHO Ha YaCOBHUKOBATa
CTpesika KbM KOHTelHepa 3a Npobyi 1 ro NoApaBHeTe XOpK30oHTasHo. (6

3. WHctnauymaTa Ha TeYHOCTM TPAGBa [ja Ce 13BbPLUBA B CbOTBETCTBUE C MHCTPYKLMATA 3a ynoTpeba Ha aScope 4 Broncho.

4. W3BbplueTe B3eMaHeTO Ha Npoba upes HaThCKaHe Ha acnupaLMoHHUA 6yToH Ha aScope 4 Broncho. He nbnHete
KOHTeliHepa 3a Npobu Haj MakcMMyMa Ha cKanaTa 3a MHAMKATop Ha obem.

5. Ako acnupaumaTa ce cuMTa 3a LenecbobpasHa, 3aBbpTeTe NpeBKoYBaTesNA Ha MOTOKa Mo YaCOBHMKOBATa CTpes-
Ka, 3a ja ro NoApaBHUTE BEPTMKAIHO 1 1a COYM Harope, U HaTUCHETE acnMpaLMOHHMA BYTOH Ha aScope 4
Broncho. KoraTo acnupauusaTa 3aBbpLUK, 3aBbPTETE PerynaTopa Ha NoToka o6paTHO Ha YaCOBHUKOBATa CTPesiKa
KbM KOHTeiHepa 3a Npobu 1 ro nofpaBHeTe XOPU3OHTAJTHO.

6. OTcTpaHeTe KOHTelHepa 3a NPobu Upe3 HaTMCKaHe Ha KarnaykaTa C OTBOP 1 M3AbpraiiTe KOHTeHepa 3a Npobu ot
MocTa 3a npobu. (7

7. 3aTBOpeTe KOHTEeMHEepPa 3a NPo6K Upes HaTKCKaHe Ha Kamnaka Ha KOoHTelHepa 3a Npobu KbM nHTepdelica Ha
KOHTelHepa 3a Npobu 1 3aKnioyeTe LWpaKkBaLLMA 3aKoYBaLly MexaHn3bM. Crief) KaTo LWpaKBaLLMAT 3aKouBalLy,
MeXaHV3bM € 3aKJIloUeH, He OTBapANTe Kanaka oTHoBo. (8

4.3.MocnepBala npoueaypa

1. AKo ce cuuTa 3a LenecbobpasHo, paskaueTe MocTa 3a Npobu oT aScope 4 Broncho upe3 ocBoboxaaBaHe
Ha 3aK/loYBaLLMA MexaH13bM 3a NpUCTaBKa 1 cBasieTe MOCTa 3a Npobu ot aScope 4 Broncho. OcBo6opgete
acnvpauuATa ypes ceanAHe Ha TpbbaTta 3a acnvpauma oT MocTa 3a npobu.

2. AKO Ce cumMTa, ye e LenecbobpasHo, AOCTHN JO NpobaTa Moxe fa 6bje OCbLIECTBEH Ype3 pa3BrBaHe Ha
CTBK/EHUsA CbJ HAa KOHTelHepa 3a Npoby 06paTHO Ha YaCOBHMKOBATa CTpesika. [lpenopbumnTenHo e
3aMbpCeHTe BelecTBa [ja ce TPETMPaT B CbOTBETCTBYE C MECTHUTE pasnopeabu. (9

3. TpaHCNopTUpPAHETO U TPETUPAHETO Ha KOHTEHepa 3a Npobu TpabBa Aa ce N3BbPLUBA B CbOTBETCTBYE C
MeCTHWTe pa3nopenbu 3a TpaHCMoPTMpPaHe 1 TPeTUPaHe Ha onaceH MmaTepuran.

OUHaNHN CTBNKN

aScope BronchoSampler™ e ycTpoiicTBo 3a egHOKpaTHa yrnoTtpeba. aScope BronchoSampler™ ce cunta 3a 3ambp-

ceH cnep ynotpeba v TpAbBa Aa 6bAe N3XBbPEH B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE pa3nopeabu 3a cbbrpaHe Ha 3apa-

3€HU MeAULIMHCKUN YCTPONCTBA.

5. TexHnuecku cneuyndukKaymm Ha NPogyKTa
5.1. Mpunoxnmm ctaHgapTn

OyHKLMOHMpPaHeTo Ha aScope BronchoSampler™ cboTBeTCTBa Ha:

- 1SO 8600-1: EHgockonu — MeauLUmMHCK/ eHAOCKONCKM 11 eHAOTEPaneBTUYHU YCTPocTBa — YacT 1: O6LWmM N3nCKBaHWsA

- EN 14254: VIH BUTPO AMarHOCTUYHU MEAULIMHCKU U3JEeNUs — pe3epBoapy 3a eAHOKpaTHa ynotpeba 3a cbbupa-
He Ha Npo6u, pPa3NnyHK OT KPBB, OT XOpa
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5.2. Cneuyndukauymnm Ha aScope BronchoSampler™
AcnupaunoHeH KOHeKTop' Cneundukayma
Cebp3BaLla Tpbba ¢ KeHCKM nHTepdenc. BbTpelweH anametbp =@ 7 £1 mm

Cebp3BaLLa Tpb6a C MbXKKM MHTepdenc. BbHweH gnametbp =@ 7 £1 mm

I'Ipvmomvwlo, KOraTto ce n3nonssa

acnnpauynoHeH aganTep.

1. MpoBepeTe 3a CbBMECTMMOCT C TpbbaTa 3a acnupauma npeam ynotpeba

KoHTeliHep 3a npo6u

Ob6em Ha KoHTelHepa 3a Npobu
CbXxpaHeHue 1 TpaHCNopTUpaHe

Temnepatypa Ha CbXpaHeHUe 1 TpaHCMopTUpaHe

Pa6oTHa cpega
Temnepatypa
CrepunusupaHe

MeTog Ha cTepunnsmpaHe

Cneundukauvs

30 ml

Cneuyndukauvs

10 - 40°C (50 - 104 °F)

Cneuyndukauus

10 -40°C (50 - 104 °F)

Cneuyndukauvs

ETO

6. OTCTpaHﬂBaHe Ha HEN3nNpaBHOCTN

AKO Bb3HUKHAT npo6neM|/| B CMCTEMaTa, U3non3BanTe ToBa PBHKOBOACTBO 3a OTCTPaHABaHE Ha HEN3MPaABHOCTH, 3a
na I/I,El,eHTI/Id)I/ILU/IpaTe npuynHaTa 1N fa Kopurnparte rpelkara.

Mpo6nem

Bb3moXKHa npuunHa

lNMpenopbuntenHo gencrene

Jlunceawa nnm HamaneHa
CNocobHOCT 3a acnupauns
WAV B3eMaHe Ha Npobu.

He e npukpeneH KoHTelHep 3a Npobu
WM TOLIO CBbP3BaHE HA KOHTENHepa
3a npobu.

CBBbpKEeTe UM CBbPXKETE OTHOBO KOH-
TeliHepa 3a Npobyn KbM MOCTa 3a Npobu.

MocTbT 3a npobu Mmoxe fa He e CBbp-
3aH nNpaBuIIHO KbM aScope 4 Broncho.

CBbpxeTe 0THOBO MOCTa 3a NPO6V KbM
aScope 4 Broncho v HaTucHeTe GyToHa
Ha 3aK/I0UBaLLMA MeXaH3bM 3a NPUC-
TaBKa, 3a /la OCUrypuTe CBbp3BaHe.

ACI'II/IpaLlVIOHHaTa nomna He e BKt4e-
Ha nnun He e CBbp3aHa.

BkntouyeTe nomnaTa v npoBepeTe Bpb3-
KaTa Ha acrnmpaumroHHaTa JIMHUA.

BakyymHaTa Tpbba 3a acnupaums He e
CBbp3aHa NpaBuIHO KbM acnupaLMoH-
HUAI KOHEKTOP USIM KbM acnpPaLioH-
HUA aganTep.

YBeperTe ce, ue yacTnTe Ca CBbp3aHu
npaswuHo. AKO acnmpauusATa Bce oLe
JIUMCBA WY € HamaneHa, MPeMVIHeTe KbM
Zpyra BakyymHa Tpbba 3a acnupauus.




1. Dulezité informace - pied pouzitim ctéte

Pfed pouzitim systému aScope BronchoSampler™ si nejprve pozorné prectéte tyto bezpecnostni pokyny. Tento
navod k pouziti mlze byt aktualizovén bez predchoziho oznameni. Kopie aktudlni verze je k dispozici na vyzadani.
Vezméte laskavé na védomi, Ze tento ndvod nevysvétluje klinické postupy a ani se jimi nezabyva. Popisuje pouze
zakladni ukony a opatfeni souvisejici s pouzitim systému aScope BronchoSampler™. Pred prvotnim pouzitim je
nezbytné, aby jeho obsluha byla dostatecné vyskolena v klinickych endoskopickych technikach a obezndmena s
ur¢enym pouzitim, upozornénimi a indikacemi uvedenymi v tomto navodu.

1.1. Urcené pouziti

aScope BronchoSampler™ je sterilni jednorazovy zdravotnicky prostiedek, ktery je uréen k pouziti jako ptidavny
systém bronchoskopu aScope™ 4 Broncho pfi vykonech zahrnujicich bronchoalveolérni lavaz (BAL) nebo bronchi-
alni vyplach (BV). Je navrzen tak, aby v kombinaci s bronchoskopem aScope 4 Broncho umoznoval aspiraci a
odbér kapalnych vzorkl z bronchiélnich nebo alveolarnich ¢asti plic.

re

1.2. Indikace pro pouziti

Systém aScope BronchoSampler™ je uréen pro pouziti v nemocni¢nim prostiedi. Jedna se o jednorazovy zdra-
votnicky prostfedek navrzeny pro pouziti u dospélych.

1.3. Upozornéni

Nedodrzeni téchto upozornéni mize mit za nasledek poranéni pacienta nebo poskozeni zafizeni.
Spole¢nost Ambu neni odpovédna za Skodu na systému nebo Ujmu na zdravi pacienta vzniklé v disledku
nespravného pouziti.

UPOZORNENI

1. Pouze k jednordzovému pouziti. Pouziti u jinych pacientd muaze zpUsobit kiizovou kontaminaci. Zdravotnicky
prostredek nenamacejte, neoplachujte ani nesterilizujte, jelikoz tyto postupy na ném mohou zanechavat
Skodliva rezidua anebo zpUsobit jeho poruchu.

2. Zdravotnicky prostredek je urcen k pouziti pouze profesionaly nélezité vyskolenymi v klinickych endoskopic-
kych technikach a postupech.
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2. Popis systému
Systém aScope BronchoSampler™ je uréen k pouziti pouze v kombinaci s bronchoskopem aScope 4 Broncho.
Informace o pouziti bronchoskopu aScope 4 Broncho naleznete v jeho navodu k pouziti.

2.1. Soucasti systému

Ambu® aScope BronchoSampler™ Cisla dilu:
- jednorazovy zdravotnicky prostiredek:
”_[ = N = 480200000 aScope BronchoSampler™
| I|I ]  — |
= f:i_ — 480300000 aScope BronchoSampler™ SC

aScope BronchoSampler™ neni k dispozici ve viech zemich. Kontaktujte prosim své mistni obchodni zastoupeni.

3 ‘ Vzorkovaci Nadoba na Odsavaci
Nazev produktu Obsah baleni mastek vzorky e
aScope
BronchoSampler™ Tks 2 ks 1ks
aScope s

BronchoSampler™ SC

Kompatibilni prostredky: Ambu aScope 4 Broncho  Cisla dilu:

aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8 478001000 N

Vo — .Q- o
aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2 477001000 o o -
=) L. Blemi23.6”

aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2* 476001000

aScope 4 Broncho Slim, aScope 4 Broncho Regular a aScope 4 Broncho Large nejsou k dispozici ve viech zemich.
Kontaktujte prosim své mistni obchodni zastoupeni.
* Systém aScope BronchoSampler™ ma omezeny vzorkovaci a saci vykon pfi pouziti s modelem aScope 4 Broncho Slim.



2.2, Soucasti systému aScope BronchoSampler™

A
|
,, —
=
=
N—
Loy
=
=
Y
=
=
Polozka Funkce
A Nadoba na vzorky Pripojuje se ke vzorkovacimu mustku a slouzi k ulozeni odebranych vzorkd.
B Odsavaci adaptér Pfipojuje se k odsavacimu adaptéru typu samec a k odsdvacimu konektoru
C Vzorkovaci miistek PrIpOJUJev se k brc:nchoskopu a,Sc,oplne 4 Broncho a vytvafi uzavienou smycku
pro odbér vzorkd a/nebo odsavani
C Soucast Funkce Material
1 Odklapéci horni st Slouzll jako ’zakl?pavaa .uzamykaa [nt-:’-chanlzmus’nadoby na Yzorky. pp
Po stisknuti vpredu dojde k uvolnéni uzamykaciho mechanizmu
2 Vicko nadoby na vzorky  Slouzi k uzavieni nddoby a chréani odebrané vzorky PP
v . . woru . o . Silikon
3 Pripojovaci rozhrani Slouzi k pripojeni vzorkovaciho mustku a nddoby na vzorky pp
4 Sklenéné nadoba Slouzi k uloZeni odebranych vzorkd. HIPS
na vzorky
C. Souéast Funkce Material
o . Slouzi k pfipojeni k odsavacimu adaptéru typu samec
> Odsavaci adapter a k odsavacimu konektoru. TPE
C. Souéast Funkce Material
6 Odsavaci konektor Slouzi k pfipojeni odsavaci hadicky. PP
7 Pripojovaci rozhrani pro  SlouzZi k ptipojeni odsavaciho konektoru MABS
aScope Broncho bronchoskopu aScope 4 Broncho. TPE
8 Zamek miistku Slouzi k uzam¢eni pfipojeni vzorkovaciho mustku k POM
bronchoskopu aScope 4 Broncho.
9 Pritokovy spinac 5|CV).UZI k nasta’ve’nllsmeru vprutoku a knpreplnanl mezi POM
rezimem odsavani a odbérem vzorkd.
. . . Sl v . \ . MABS
10 Pfipojovaci rozhrani Slouzi k pfipojeni vzorkovaciho mustku a nddoby na vzorky Silikon
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3. Vysvétleni pouzitych symbolti

Vyrobek nepouzivejte, pokud doslo
@ k naruseni sterilni bariéry nebo k
poskozeni obalu.

Tento vyrobek neni vyroben z PVC.

& @

® Jednorazovy vyrobek, nepouzivejte

. Tento vyrobek neni vyroben z ftalatd.
opakované.

Oznaceni CE. Vyrobek je ve shodé se
smérnici Evropského parlamentu a
Rady 98/79/ES o diagnostickych zdra-
votnickych prostfedcich in vitro.

WA

etylenoxidem (ETO).

Viz ndvod k pouziti. Vyrobce.

Datum spotieby nasledované datem

Sterilni vyrobek, sterilizovany
A ve formétu RRRR-MM-DD.

Varovani.

40
o

53

Teplotni omezeni: skladujte v rozmezi
10-40 °C (50-104 °F).

LIy *

10°G,
50°F

Referencni ¢islo.

@ Tento vyrobek neni vyroben z

- Cislo 3arze.
pfirodniho latexu.

=
[®]
3

4, Pouziti systému

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

4.1. Priprava a kontrola systému aScope BronchoSampler™
Vizualni kontrola

1. Zkontrolujte, zda neni porusen obal.

Informace o ptipravé a kontrole bronchoskopu aScope 4 Broncho pred jeho pouzitim naleznete v jeho

navodu k pouziti.

Priprava systému aScope BronchoSampler™ pro pouziti s bronchoskopem aScope 4 Broncho

1. Opatrné pripojte vzorkovaci mlstek k bronchoskopu aScope 4 Broncho tak, Zze mustek nasadite na odsavaci
konektor bronchoskopu. Ujistéte se, Ze je pevné nasazen. (1

2. Pripojeni zajistéte stisknutim tlacitka zamku mustku. (2

3. Kodsavacimu konektoru nyni pfipojte vakuovou odséavaci hadi¢ku podle ndvodu vyrobce. Je-li hadi¢ka opatiena
konektorem typu samec, pouZzijte k pfipojeni odsavaci adaptér. (3

4. Nadobu na vzorky pfipojte ke vzorkovacimu mustku tak, Ze spojite pfipojovaci rozhrani a nadobu pritlacite
na mustek. Ujistéte se, ze nddoba zaklapla na své misto. V nadobé na vzorky nepouzivejte zadné konzervaéni
prostredky. (4

4.2, Obsluha systému aScope BronchoSampler™

1. Je-li pfed odbérem vzorku zadouci provést odsavani, ujistéte se, ze je prdtokovy spinac ve svislé poloze a
smérfuje vzharu. Odsavani provedte stisknutim tlacitka sani na bronchoskopu aScope 4 Broncho podle
pokynu obsazenych v jeho navodu k pouziti. (5

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



3. V pfipadé zavadéni tekutin postupujte v souladu s ndvodem k pouziti bronchoskopu aScope 4 Broncho.

4. Odeberte vzorek stisknutim tlacitka sdni na bronchoskopu aScope 4 Broncho. Nadobu na vzorky nenaplnujte
nad vyznaceny maximalni objem.

5. Je-li Zddouci provést odsévani, pritokovy spinac prfepnéte ve sméru chodu hodinovych rucicek tak, aby byl ve
svislé poloze a sméroval vzhlru. Poté stisknéte tlacitko sani na bronchoskopu aScope 4 Broncho. Po dokonceni
odsavani otocte pratokovy spinac proti sméru chodu hodinovych rucic¢ek k nadobé na vzorky tak, aby byl ve
vodorovné poloze.

6. Nadobu na vzorky odpojte stisknutim odklapéci horni ¢asti a vytazenim nadoby ze vzorkovaciho mustku. (7

7. Nadobu na vzorky uzaviete stlacenim vicka smérem k pfipojovacimu rozhrani, aby se aktivoval uzamykaci
mechanizmus. Jakmile je uzamykaci mechanizmus aktivovan, vi¢ko jiz neodklopuijte. (8

4.3. Postup po provedeni vykonu

1. Je-li to zadouci, odpojte vzorkovaci mistek od bronchoskopu aScope 4 Broncho uvolnénim zamku a odpoje-
nim mustku od bronchoskopu. Tazenim odpojte od vzorkovaciho mlstku odsavaci hadicku.

2. Pro dalsi manipulaci se vzorkem odsroubujte sklenénou nadobu na vzorky proti sméru chodu hodinovych ruci-
¢ek. S kontaminovanymi latkami je doporuc¢eno zachazet v souladu s mistnimi predpisy. (9

3. Preprava nddoby na vzorky a manipulace s ni musi byt provddény v souladu s mistnimi pfedpisy pro prepravu
nebezpeéného materidlu a manipulaci s nim.

Zavérecné kroky

Systém aScope BronchoSampler™ je zdravotnicky prostfedek uréeny k jednordzovému pouziti. Po pouziti je tudiz

povazovan za infekéni a musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi predpisy pro sbér infikovanych zdravotnickych

prostiedkd.

5. Technické specifikace o produktu
5.1. Pouzité normy

Funkce aScope BronchoSampler™ jsou v souladu s nésledujicimi predpisy:

- 1SO 8600-1: Optics and photonics — Medical endoscopes and endotherapy devices - Part 1: General require-
ments (dosud nezavedena)

- EN 14254: Diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro — Jednorazové nadobky pro odbér vzork( humanniho
pavodu s vyjimkou krve
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5.2. Specifikace systému aScope BronchoSampler™

Odsavaci konektor’
Pfipojovaci hadicka se spojkou typu samice.

Pfipojovaci hadicka se spojkou typu samec.
Plati pfi pouziti odsavaciho adaptéru.

1. Pfed pouzitim zkontrolujte, zda jsou odséavaci hadi¢ky kompatibilni.

Nadoba na vzorky

Objem n&doby na vzorky
Skladovani a preprava

Teplota pfi prepravé a skladovani
Provozni prostiedi

Teplota

Sterilizace

Metoda sterilizace

6. Odstranovani problému

Specifikace
Vnitini prdmér=@ 7 +1 mm

Vnéjsi pramér=@ 7 +1 mm

Specifikace

30 ml

Specifikace

10-40 °C (50-104 °F)
Specifikace

10-40 °C (50-104 °F)
Specifikace

ETO

Pokud se objevi problémy se systémem, pouzijte priivodce odstrariovanim problémd, abyste identifikovali

pfic¢inu a problém napravili.

Problém

Mozna pfricina

Doporucené opatieni

Saci ¢i vzorkovaci vykon jsou
snizené nebo zcela chybi.

Neni pfipojena nddoba na vzorky,
pfipadné je pfipojena nespravné.

Pfipojte nebo znovu pfipojte
nadobu ke vzorkovacimu mustku.

Vzorkovaci mlstek nemusi byt
spravné pripojen k bronchoskopu
aScope 4 Broncho.

Znovu pripojte vzorkovaci mustek
k bronchoskopu aScope 4 Broncho
a zajistéte pfipojeni stisknutim
tlacitka zdmku.

Saci pumpa neni zapnutd nebo
neni pfipojena.

Zapnéte pumpu a zkontrolujte
pfipojeni saciho vedeni.

Vakuova odsévaci hadi¢ka neni
spravné pripojena k odsavacimu
konektoru nebo k odsavacimu
adaptéru.

Zkontrolujte, zda je pfipojena spravné.

Je-li saci vykon stale snizeny anebo
zcela chybi, vyménte vakuovou
odsavaci hadicku.
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1.Vigtig information - laes inden brug

Laes disse sikkerhedsanvisninger omhyggeligt igennem, inden aScope BronchoSampler™ tages i brug. Denne
brugsanvisning kan blive opdateret uden varsel. Eksemplarer af den aktuelle version fas ved henvendelse. Vaer
opmaerksom p4, at denne brugsvejledning ikke forklarer eller forholder sig til kliniske procedurer. Den indeholder
kun en beskrivelse af den grundlaeeggende betjening af aScope BronchoSampler™ og de dermed forbundne for-
holdsregler. Far aScope BronchoSampler™ tages i brug, er det vigtigt, at operatgren er blevet behgrigt instrueret i
de kliniske endoskopiske teknikker og er fortrolig med den tilsigtede anvendelse samt de advarsler og indikationer,
der er anfgrt i denne brugsanvisning.

1.1.Tilsigtet anvendelse

aScope BronchoSampler™ er et sterilt engangsprodukt, der er beregnet til at blive brugt som en tilfgjelse til
aScope™ 4 Broncho under en bronkoalveolar skylningsprocedure (BAL; Broncho Alveolar Lavage) eller en bron-
kialvaskprocedure (BW; Bronchial Wash). aScope BronchoSampler™ er i kombination med en aScope 4 Broncho-
enhed beregnet til at muliggere aspiration og udtagning af en eller flere vaeskeprever fra den bronkiale eller
alveolare del af lungen.

1.2. Indikationer for anvendelse

aScope BronchoSampler™ er beregnet til anvendelse i et hospitalsmiljg. aScope BronchoSampler™ er beregnet til engangs-
brug hos voksne.

1.3. Advarsler

Manglende overholdelse af disse advarsler kan medfere skade pa patienten eller beskadigelse af udstyret.
Ambu er ikke ansvarlig for eventuelle skader pa systemet eller patientskader, der skyldes forkert anvendelse.

FORSIGTIGHEDSREGLER

1. Kun til engangsbrug. Hvis udstyret anvendes til flere patienter, kan det medfgre krydsinfektion. Udstyret ma
ikke laegges i vaeske, skylles eller steriliseres, da det kan efterlade skadelige rester eller forarsage funktionsfejl.

2. Ma kun anvendes af kvalificeret fagpersonale, som er treenet i kliniske endoskopiske teknikker og procedurer.

22



2, Systembeskrivelse

aScope BronchoSampler™ ma kun anvendes sammen med aScope 4 Broncho. Yderligere oplysninger om brugen af
aScope 4 Broncho findes i brugsanvisningen til aScope 4 Broncho.

480300000 aScope BronchoSampler™ SC

2.1. Systemets dele
Ambu® aScope BronchoSampler™ Varenumre:
- engangsprodukt:

|r, AN = 480200000 aScope BronchoSampler™
| v — |

-

aScope BronchoSampler™ er ikke tilgeengelig i alle lande. Kontakt dit lokale salgskontor.

Produktnavn Emballagekonfiguration Prgvetagerbro  Prgvebeholder Sugeadapter
aScope

1 stk. 2 stk. 1 stk.
BronchoSampler™ st st st
aScope
BronchoSampler™ SC 1 stk.
Kompatible produkter: Ambu aScope 4 Broncho Varenumre:
aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8 478001000 N
aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2 477001000 Jé_ﬂﬂlm._l.'ﬁ'—/ s

| L Blemi23.6" 4

aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2* 476001000
aScope 4 Broncho Slim, aScope 4 Broncho Regular og aScope 4 Broncho Large er ikke tilgeengelige i alle lande.

Kontakt dit lokale salgskontor.
* aScope BronchoSampler™ har begraenset prgvetagnings- og sugeevne pa en aScope 4 Broncho Slim.

23



2.2. aScope BronchoSampler™-dele

A

Element Funktion
A Prgvebeholder Tilsluttes prevetagerbroen og bruges til opbevaring af den udtagne prove
B Sugeadapter Til tilslutning pa en hansugeadapter og sugekonnektoren
C Provetagerbro :::eru;cltjzsn?fgaScope 4 Broncho og skaber et lukket system til prevetagning og/
Nr. Del Funktion Materiale
T Vipetop Tyicned forrss or ot desktmere lsemelaniamen PP
2 Lag til provebeholder  Til at lukke beholderen, beskytter preven PP
3 Tilslutningsinterface Z:rr\gerer som tilslutning mellem prgvetagerbro og prevebehol- lSDiFI)ikone
4 Prgvebeholderglas Til opbevaring af prove HIPS
Nr. Del Funktion Materiale
5 Sugeadapter Til tilslutning pa en hansugeadapter og sugekonnektoren TPE
Nr. Del Funktion Materiale
6 Sugekonnektor Til tilslutning af sugeslanger PP
7 Tilslutningsinterface til  Til indfering af aScope 4 Broncho-sugekonnektor, MABS

aScope 4 Broncho til etablering af tilslutning TPE
8 Fastgerelseslas Laser provetagerbroen fast pa aScope 4 Broncho POM
o Moo Semoenviofusontoosiumden oy
10 Tilslutningsinterface Fungerer som tilslutning mellem prgvetagerbro og prevebeholder g/i‘l?lfosne

24



3. Symbolforklaring

@ Ma ikke anvendes, hvis produktets sterile

kt indeholder ikke PVC.
barriere eller emballagen er beskadiget Dette produkt indeholder ikke PVC

® Produktet ma ikke genbruges. Dette produkt indeholder ikke ftalater.

CE-maerke. Produktet overholder kravene
i Radets direktiv 98/79/EF om medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik

Se brugsanvisningen. Producent.

Anvendes for, efterfulgt af

Sterilt produkt, ETO-steriliseret.

i mk B @

Advarsel. AAAA-MM-DD.
g Temperaturbegraensning: Opbevares
A mellem 10-40 °C (50-104 °F). Referencenummer.
@ Dette produkt er ikke fremstillet med .
. LoT Partinr.
naturgummilatex.

4. Anvendelse af produktet

Tallene i de gra cirkler herunder henviser til billederne pa side 2.

4.1. Klarggring og inspektion af aScope BronchoSampler™
Visuelt eftersyn

1. Kontrollér, at emballagen er ubeskadiget.

Se brugsanvisningen til aScope 4 Broncho vedrgrende eftersyn, klargering og brug af aScope 4 Broncho.
Klargering til brug af aScope BronchoSampler™ sammen med aScope 4 Broncho

1.

Tilslut omhyggeligt prevetagerbroen pa aScope 4 Broncho ved at montere prevetagerbroen pa sugekonnektoren
til aScope 4 Broncho. Serg for, at sammenkoblingen er strammet godt til. (1

Tryk pa fastgerelseslaseknappen for at sikre tilslutningen. (2

Tilslut omhyggeligt vakuumsugeslangen til sugekonnektoren i henhold til vejledningen fra leveranderen.

Hvis vakuumsugeslangen har en hankonnektor, bruges sugeadapteren til at sikre sammenkoblingen. (3
Fastger provebeholderen til prgvetagerbroen ved at samle tilslutningsinterfaces og presse prevebeholderen
ind mod provetagerbroen. Sgrg for, at prevebeholderen er klikket pa. Anvend ikke konserveringsmidler i
provebeholderen. (4

4.2, Betjening af aScope BronchoSampler™

1.

w

Hvis sugning vurderes som relevant for prevetagning, skal det sikres, at flowkontakten er sat lodret og peger
opad. Sugning udferes ved at trykke pa sugningsknappen pa aScope 4 Broncho i henhold til brugsanvisningen
til aScope 4 Broncho. (5

Klarger til prgvetagning ved at dreje flowkontakten mod uret hen mod prgvebeholderen, og sat den vandret. (6
Indfering af veesker skal udferes i henhold til brugsanvisningen til aScope 4 Broncho.

Udfer prevetagning ved at trykke pa sugningsknappen pa aScope 4 Broncho. Fyld ikke prgvebeholderen over
den angivne maksimumvolumen.
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5. Hvis sugning vurderes som relevant, drejes flowkontakten med uret, sa kontakten star lodret og peger opad.
Tryk derefter pa sugningsknappen pa aScope 4 Broncho. Nar sugningen er udfert, drejes flowregulatoren mod
uret hen mod prgvebeholderen og saettes vandret.

6. Fjern provebeholderen ved at trykke pa vippetoppen, og treek prevebeholderen ud af prevetagerbroen. (7

7. Luk prevebeholderen ved at presse prgvebeholderens 1dg mod prevebeholder interfacet og aktivere kliklasen.
Undlad at abne laget igen, nar kliklasen er aktiveret. (8

4.3. Efter proceduren

1. Hvis det vurderes som relevant, frakobles prevetagerbroen fra aScope 4 Broncho ved at deaktivere
fastgorelsesldsen og treekke provetagerbroen af aScope 4 Broncho. Deaktiver sugning ved at traekke
sugeslangen af prgvetagerbroen.

2. Hvis det vurderes som relevant kan der skabes adgang til preven ved at skrue prevebeholderglasset mod
uret. Det anbefales at handtere kontaminerede stoffer i overensstemmelse med de lokale retningslinjer. (9

3. Transport og hdndtering af prevebeholderen skal udfares i henhold til de lokale retningslinjer for transport
og héndtering af farligt materiale.

Sidste trin

aScope BronchoSampler™ er beregnet til engangsbrug. aScope BronchoSampler™ betragtes som inficeret efter brug

og skal bortskaffes i overensstemmelse med de lokale retningslinjer for indsamling af inficeret medicinsk udstyr.

5. Tekniske produktspecifikationer

5.1. Anvendte standarder

aScope BronchoSampler™s funktion opfylder kravene i:
- 1SO 8600-1: Endoskoper — Medicinske endoskoper og endoskopitilbehgr — Del 1: Generelle krav
- EN 14254: In vitro-diagnostisk udstyr — Engangsbeholdere til praveopsamling fra mennesker af andet end blod

5.2. Specifikationer for aScope BronchoSampler™

Sugekonnektor’ Specifikation
Tilslutningsslange med huninterface. ID=0@7+1mm
Tilslutningsslange med haninterface. UD=@7+1mm

Geeldende, nar sugeadapter benyttes.

1. Kontrollér kompatibilitet med sugeslange for brug

Provebeholder Specifikation
Prgvebeholdervolumen 30 ml

Opbevaring og transport Specifikation
Temperatur ved opbevaring og transport 10-40 °C (50-104 °F)
Driftsmilje Specifikation
Temperatur 10-40 °C (50-104 °F)
Sterilisering Specifikation
Steriliseringsmetode ETO
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6. Fejlfinding

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

afhjzelpe fejlen.

Problem

Mulig arsag

Anbefalet foranstaltning

Manglende eller
reduceret suge- eller
prevetagningsevne.

Der er ikke tilsluttet en prevebeholder,
eller tilslutningen til provebeholderen
er utilstraekkelig.

Tilslut eller gentilslut prevebeholderen
til provetagerbroen.

Prevetagerbroen er maske ikke korrekt
tilsluttet pa aScope 4 Broncho.

Gentilslut prevetagerbroen pa aScope 4
Broncho, og tryk pa fastgerelseslasek-
nappen for at sikre tilslutningen.

Sugepumpen er ikke aktiveret eller
ikke tilsluttet.

Aktiver pumpen, og kontroller
tilslutningen af sugeslangen.

Vakuumsugeslangen er ikke korrekt
tilsluttet pa sugekonnektoren eller
pa sugeadapteren.

Serg for, at delene er korrekt tilsluttet.
Hvis der stadig ikke kan suges, eller hvis
sugningen er reduceret, skiftes til en
anden vakuumsugeslange.
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1. Wichtige Informationen - Vor Verwendung lesen

Lesen Sie die Sicherheitsanweisungen sorgfaltig durch, bevor Sie den aScope BronchoSampler™ in Betrieb nehmen.
Die Bedienungsanleitung kann ohne besondere Benachrichtigung aktualisiert und erganzt werden. Die aktuelle
Version ist auf Anfrage erhéltlich. In den hier gegebenen Anleitungen werden keine klinischen Verfahren erldutert
oder behandelt. Sie beschreiben ausschlieBlich die grundlegenden Schritte und VorsichtsmalBnahmen zur
Bedienung des aScope BronchoSampler™. Vor dem ersten Einsatz des aScope BronchoSampler™ ist es unerlasslich,
dass der Bediener des Geréts tber ausreichend Erfahrung mit endoskopischen Untersuchungsverfahren verfugt
und mit dem Verwendungszweck, den Sicherheitshinweisen und Indikationen in der vorliegenden Anleitung ver-
traut ist.

1.1. Zweckbestimmung

Der aScope BronchoSampler™ ist ein steriles Produkt zur einmaligen Verwendung und ist als Zusatz fiir das
aScope 4 Broncho bei bronchoalveoldren Lavagen (BAL) und Bronchialwaschungen (BW) vorgesehen. Der
aScope BronchoSampler™ ermdglicht in Kombination mit einem aScope 4 Broncho Geréat die Absaugung und
Aufnahme von Flissigkeitsproben aus dem bronchialen oder alveoldren Teil der Lunge.

1.2. Indikationen

Der aScope BronchoSampler™ ist fiir den Einsatz in einer Klinikumgebung vorgesehen. Der aScope
BronchoSampler™ ist ein Medizinprodukt zur einmaligen Verwendung bei Erwachsenen.

1.3. Warnhinweise

Ein Nichtbeachten dieser Sicherheitshinweise kann zu Verletzungen des Patienten oder Beschadigungen der
Gerate fuhren.

Ambu lehnt jegliche Haftung fiir Schaden am System oder Verletzungen des Patienten ab, die auf eine
nicht sachgeméafBe Benutzung zuriickzufiihren sind.

SICHERHEITSHINWEISE

1. Nur fir den Einmalgebrauch. Eine Wiederverwendung bei anderen Patienten kann zu einer
Kreuzkontamination flihren. Nicht einweichen, spilen oder sterilisieren, da dies schadliche Riickstande
hinterlassen oder eine Fehlfunktion des Produktes verursachen kann.

2. Das Produkt darf nur von qualifizierten und in der Durchfiihrung von klinischen Endoskopie-Verfahren
geschulten Fachkraften verwendet werden.
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2, Systembeschreibung

Der aScope BronchoSampler™ ist nur fir den Einsatz mit dem aScope 4 Broncho vorgesehen. Informationen zum
aScope 4 Broncho entnehmen Sie bitte der Bedienungsanleitung zum aScope 4 Broncho.

2.1. Systemteile
Ambu® aScope BronchoSampler™ Teilenummern:
- zur einmaligen Verwendung:
e N 'é 480200000 aScope BronchoSampler™
” \ Nl P:_ = 480300000 aScope BronchoSampler™ SC

aScope BronchoSampler™ ist nicht in allen Landern erhdltlich. Bitte wenden Sie sich an lhr Vertriebsbiiro vor
Ort.

Verpackungs-

Produktbezeichnung konfiguration

aScope

BronchoSampler™ 1 5tk. 2 Stk. 1 Stk.

aScope

BronchoSampler™ SC 1Stk

Kompatible Gerdte: Ambu aScope 4 Broncho Teilenummern:

aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8 478001000 7N

e .Q- e g =
aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2 477001000 aéﬂm'lﬁi-'ﬂ- -
=) L. BOem/23.67

aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2* 476001000

aScope 4 Broncho Slim, aScope 4 Broncho Regular und aScope 4 Broncho Large sind nicht in allen Landern

erhdltlich. Bitte wenden Sie sich an lhr Vertriebsbiiro vor Ort.

* Die Probeentnahme- und Absaugleistung des aScope BronchoSampler™ ist bei einem aScope 4 Broncho Slim
eingeschrdnkt.

Probenehmerbriicke  Probenbehilter Absaugadapter
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2.2. aScope BronchoSampler™ - Bestandteile

Artikel

Funktion

Lasst sich an der Probenehmerbriicke anschlieBen und fangt die entnommene

P hal

A robenbehilter Probe auf

B Absaugadapter Zum Anschluss an einen Absaugadapter (Stecker) und den Absauganschluss

C Probenehmerbriicke Lasst sich an den aScope 4 Broncho anschlieBen und bildet einen
geschlossenen Kreislauf fiir Probeentnahme und/oder Absaugung

Nr. Teil Funktion Material
Fungiert als Klick-Sperrmechanismus fiir den Probenbehilter.

1 Klappverschluss Wird vorne heruntergedriickt, um den Klick-Sperrmechanismus PP
zu l6sen

2 Probenbehélterdeckel Zum VerschlieBen und zum Schutz der Probe PP

. . . . Silikon

3 Verbindungsschnittstelle  Zum Anschluss der Probenehmerbriicke an den Probenbehalter PP

4 Probenbehilterglas Zur Aufbewahrung der Proben HIPS

Nr. Teil Funktion Material
Zum Anschluss an einen Absaugadapter (Stecker) und

> Absaugadapter den Absauganschluss TPE

Nr. Teil Funktion Material

6 Absauganschluss Zum Anschluss eines Absaugschlauchs PP

7 aScope 4 Broncho Zur Einflihrung eines aScope 4 Broncho MABS

Verbindungsschnittstelle  Absauganschlusses, um die Verbindung sicherzustellen TPE

8 Zubehorarretierung Arretiert die Probenehmerbriicke am aScope 4 Broncho POM

9 Stromungsschalter Bestimmt die Blchtung der Absaugstromung und schaltet zwi- POM
schen allgemeiner Absaugung und Probeentnahme um

) . . . MABS
10 Verbindungsschnittstelle ~ Zum Anschluss der Probenehmerbriicke an den Probenbehdlter Silikon
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3. Erklarung der verwendeten Symbole

Nicht verwenden, falls die Schutzhille
des Produkts oder die sterile
Verpackung beschadigt sind.

Das Produkt enthalt kein PVC.

Produkt zur einmaligen Verwendung.
Nicht erneut verwenden.

© @
& @

Das Produkt enthalt keine Phthalate.

CE-Kennzeichnung. Das Produkt
erfullt die Richtlinie 98/79/EG des
Europdischen Parlaments und des
Rates Uber In-vitro-Diagnostika.

Steriles Produkt, Sterilisation durch ETO.

WA

Hersteller.

Zu verwenden bis, gefolgt von

Sterile[EO]
[:[ﬂ Bedienungsanleitung beachten.
A JJJ-MM-TT.

Warnhinweis.

Ery

.cﬂ,_;-;; Temperaturbeschrankung:
Lagerung zwischen 10 °C und 40 °C.

7wk

Artikelnummer.

@ Dieses Produkt enthalt kein natirliches
Gummilatex.

|_
[®]
3

Lotnummer.

4, Produktverwendung
Die nachstehendenden, mit grauen Kreisen hinterlegten Nummern verweisen auf Abbildungen auf Seite 2.

4.1.Vorbereitung und Priifung eines aScope BronchoSampler™
Sichtpriifung
1. Vergewissern Sie sich, dass die Verpackung unversehrt ist.

Hinweise zur Uberpriifung, Vorbereitung und Verwendung des aScope 4 Broncho entnehmen Sie der
Bedienungsanleitung zum aScope 4 Broncho.
Vorbereitung zur Verwendung eines aScope BronchoSampler™ mit dem aScope 4 Broncho

1.

Schlief3en Sie die Probenehmerbriicke vorsichtig am aScope 4 Broncho an, indem Sie die Probenehmerbriicke
am Absauganschluss des aScope 4 Broncho aufstecken. Sorgen Sie fiir einen festen Sitz. (1

Driicken Sie die Zubhorarrertierung rein, um die Verbindung zu sichern. (2

Schliefen Sie die Vakuumabsaugschldauche vorsichtig, entsprechend den Anleitungen des Herstellers, am
Absauganschluss an. Falls der Vakuumabsaugschlauch tiber einen Stecker verfligt, verwenden Sie den
Absaugadapter, um die Verbindung zu erméglichen. (3

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

4.2, Bedienung des aScope BronchoSampler™

1.

Falls eine Absaugung vor der Probeentnahme erfolgen soll, stellen Sie sicher, dass der Stromungsschalter senk-
recht ausgerichtet ist und nach oben zeigt. Fiihren Sie den Absaugvorgang gemaf3 der Bedienungsanleitung
fuir das aScope 4 Broncho durch, indem Sie den Absaugknopf am aScope 4 Broncho driicken. (5

Zur Vorbereitung der Entnahme von Proben drehen Sie den Strémungsschalter gegen den Uhrzeigersinn in
Richtung Probenbehélter und richten Sie ihn waagerecht aus. (6 31



Flussigkeiten sollten gemaR der Bedienungsanleitung fir das aScope 4 Broncho instilliert werden.

Fihren Sie die Probeentnahme durch, indem Sie den Absaugknopf auf dem aScope 4 Broncho driicken.
Fillen Sie den Probenbehalter nur bis zur oberen Grenze der Volumenanzeigeskala.

Falls eine Absaugung erfolgen soll, drehen Sie den Strémungsschalter im Uhrzeigersinn, um ihn senkrecht
auszurichten, und driicken Sie den Absaugknopf am aScope 4 Broncho. Drehen Sie den Stromungsschalter nach
Abschluss der Absaugung gegen den Uhrzeigersinn in Richtung Probenbehalter und richten Sie ihn waagerecht aus.
Entfernen Sie den Probenbehlter, indem Sie auf den Klappverschluss driicken und den Probenbehélter von der
Probenehmerbriicke wegziehen. (7

SchlieBen Sie den Probenbehalter, indem Sie den Probenbehélterdeckel in Richtung
Probenbehilterschnittstelle schieben und den Klick-Sperrmechanismus aktivieren. Offnen Sie den Deckel
nicht mehr, nachdem die

Klick-Sperre aktiviert wurde. (8

4.3. Nach dem Verfahren

1.

Falls erforderlich, 16sen Sie die Probenehmerbriicke vom aScope 4 Broncho, indem Sie die Zubehorarretierung
I6sen und die Probenehmerbriicke vom aScope 4 Broncho wegziehen. Deaktivieren Sie die Absaugung, indem
Sie den Absaugschlauch von der Probenehmerbriicke abziehen.

Falls erforderlich, kann auf die Probe zugegriffen werden, indem das Probenbehélterglas gegen den
Uhrzeigersinn abgeschraubt wird. Es wird empfohlen, kontaminierte Stoffe gemaR den vor Ort geltenden
Vorschriften zu handhaben. (9

Transport und Handhabung von Probenbehéltern miissen gemal den vor Ort geltenden Vorschriften zum
Transport und zur Handhabung geféhrlicher Stoffe erfolgen.

AbschlieBende Schritte

Der aScope BronchoSampler™ ist ein Produkt zur einmaligen Verwendung. Der aScope BronchoSampler™ gilt nach
der Verwendung als kontaminiert und muss daher gemaR den vor Ort geltenden Bestimmungen flr kontaminier-
te medizinische Gerdte entsorgt werden.

5.Technische Daten

5.1. Angewandte Normen
Die Funktionsweise des aScope BronchoSampler™ entspricht den folgenden Normen und Richtlinien:
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ISO 8600-1: Endoskope - Medizinische Endoskope und endotherapeutische Gerate - Teil 1:
Allgemeine Anforderungen.
EN 14254: In-Vitro-Diagnostika — Einweg-Behalter zur Aufnahme von menschlichen Proben, au3er Blut



5.2. aScope BronchoSampler™ - Technische Daten

Absauganschluss'’

Verbindungsschlauch mit Buchse.

Verbindungsschlauch mit Stecker.

Spezifikationen

Relevant, wenn Absaugadapter verwendet wird.

1. Bitte tiberpriifen Sie vor Gebrauch die Kompatibilitat mit dem Absaugschlauch

Probenbehalter
Probenbehaltervolumen

Lagerung und Transport

Temperatur bei Lagerung und Transport

Betriebsumgebung
Temperatur
Sterilisation

Sterilisationsverfahren

6. Fehlerbehebung

ID=@7+1mm

AD =07 £ 1 mm

Spezifikationen

30 ml

Spezifikationen

10-40 °C

Spezifikationen

10-40°C

Spezifikationen

ETO

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

den Fehler zu beheben.

Problem

Mogliche Ursache

Empfohlene MaBnahme

Absaug- oder
Probeentnahmemaglichkeit
ist nicht vorhanden oder
eingeschrénkt.

Es ist kein Probenbehélter angeschlos-
sen oder der Probenbehélter wurde
nicht ordnungsgemaR angeschlossen.

SchlieBen Sie den Probenbehalter an
der Briicke des Probenehmers an
bzw. wieder an.

Die Probenehmerbriicke ist moglicher-
weise nicht ordnungsgemall am
aScope 4 Broncho angeschlossen.

Schlief8en Sie die Probenehmerbriicke
wieder am aScope 4 Broncho an und
driicken Sie die Zubehorarretierung,
um die Verbindung zu sichern.

Die Absaugpumpe ist ausgeschaltet
oder nicht angeschlossen.

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

Vakuumabsaugschlauch ist nicht
ordnungsgemal am Absauganschluss
oder Absaugadapter angeschlossen.

Stellen Sie sicher, dass die Teile
ordnungsgemdl angeschlossen sind.
Falls die Absaugung immer noch
nicht funktioniert oder beschrankt ist,
wechseln Sie den Absaugschlauch.
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1. Znpavtikég mAnpo@opisg - Stafaote mpv Tn Xprion

Mpv TN Xprion tou aScope BronchoSampler™, S1aBAaoTe MPOCEKTIKA TIG TAPOUoeC 0dnyieg ao@aleiac. Ot odnyieg
XPNonG eVOEXETAL VA EVNUEPWVOVTAL XWPIg TponyoUUEevn eidomoinon. Avtiypa@a Tng TpéXouoag €kSoong apEéxo-
VTal KATOTIV AITAUAToC. AABeTe uTTOYN 0ag OTL AUTEG ol 0dnyieg Sev eme€nyouv oUTe avalUouV TIG KAVIKEG Stadika-
oiec. Neprypdgouv amwg tn Bacikn Aettoupyia Kal TiG TPo@UAAEELS TTou oxeTi(ovTal Pe Tn AetToupyia Tou aScope
BronchoSampler™. Mptv amod Tnv apyikn xprion tou aScope BronchoSampler™, givat onuavTikd ot XEIPIOTEG va €XOUV
AABel KATAAANAN ekTTAi®EVON OXETIKA HE TIG KAIVIKEG EVOOOKOTIIKEG TEXVIKEG, KABWG Kal va €xouv eE0IKEIWOEl e TNV
evdebetypévn Xpnon, T CUCTACELG TTPOCOX NG Kat TIG eVOEIEELG TTOU avagépovTal OTIG TTapoUTEG 0dnyieg XpPriong.

1.1. Xpon yia tnv omoia mpoopiletat

To aScope BronchoSampler™ givat pia anootelpwpévn CUOKELN piag Xpriong oxedlaouévn we mpdobeto Tou
aScope™ 4 Broncho katd tn Sidpketa piag dtadikaciag yia BpoyxokupeMSikd ékmiupa (BAL) i BpoyXIko EKmAuua
(BW). To aScope BronchoSampler™ xpnoipomoleital oe cuvéuaoud pe pia cuokeur aScope 4 Broncho oxediaouévn
Va EMTPETIEL TNV AVAPPOPNON Kal TN SUANoYR uypou Seiypatog fi SelyudTtwy amd to BpoyXIkd 1 To KUPENSIKO
TUAMA TOU TTvevova.

1.2. Evdeieig xpriong

To aScope BronchoSampler™ mpoopiletal yia xprion o€ voookouelako meptdAlov. To aScope
BronchoSampler™ amoteAei cuokeun piag xpriong, oxedlaopévn yia Xprion o€ eVANIKEG.

1.3. Mpo@uladeig

TuxOV Un CUPPOPPWON HE AUTEG TIC TTPOPUAAEELC SUvaTal va o8nynoeEl og TpauuaTtiopd Tou acBevoucg i BAASN
Tou g€omAiopoL.

H Ambu 8ev @épet oudepia euOUVN yia TuXOV {npia oto cUGTNHA i} TPOKANGN TPAVHATIGHOU GTOV aGOevN,
n omoia MPOKUMTEL amd edpalpévn Xpron.

NMPOMOYAAZEIX

1. Ta pia xprion pévo. H xprion og aA\oug aoBeveic pmopei va mpokaAéael Staotauvpoupevn péluvon. Mnv
MOUAALeTE, EEMNEVETE I} ATTOCTEIPWVETE AUTH TN GUOKELN KaBW¢ auTtég ol Stadikaoieg evoéxetal va agn-
oouv emPBAafn umoAeippaTa f va mpokaAéoouv SUCAEITOUPYIO 0T CUOKEUN.

2. Na xpnolporoleital Hovo amd KATAPTIOHEVOUC EMAYYEAUATIEC KATAAANAA EKTTAISEVEVOUC OE KAIVIKEG
TEXVIKEC Kal Sladikaoieg evdooKkomnong.
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2. NMeprypagrn TOU GUGTAHATOG

To aScope BronchoSampler™ mpoopiletal yia xprion padi pe 1o aScope 4 Broncho povo. Na minpo@opieg oXeTIKA pe
TN Xpnon tou aScope 4 Broncho, avatpéfte otic 0dnyieg xpriong tou aScope 4 Broncho.

2.1. E€aptipata Tou ZucTHHATOG

Ambu® aScope BronchoSampler™

- OUOKEUN piag Xpiong:
| _\ ;.’
=

-1

Ap1Bpoi e€aptnuatwv:

480200000 aScope BronchoSampler™

480300000 aScope BronchoSampler™ SC

To aScope BronchoSampler™ Sev SiatiBetatl o€ OAEG TIG XWPEG. EMKOIVWVAOTE PE TO TOTKS YPAPEIO TTWANCEWV.

Awapdppwon

Ovopacia mpoiévroc .~ sia -

aScope
BronchoSampler™
aScope

BronchoSampler™ SC

Tuppatég ouokevéG: Ambu aScope 4 Broncho

aScope 4 Broncho Meydhou peyéBoug 5.8/2.8
aScope 4 Broncho Kavovikou peyé6oug 5.0/2.2

aScope 4 Broncho Aentou peyéBoug 3.8/1.2*%

Fépupa . q Mpoocappoyéag
AglypatoAnmtn Boxeio Ssiyparog avappopnong
1 Tep. 2 Tep. 1 Tep.

1 Tep.
Ap1Opoi eapTnpatwv:
478001000 A
477001000 ’/__ — ﬁ =i

L‘ w - Blemi23.6” -

476001000

Ta aScope 4 Broncho AentoU peyéBoug, aScope 4 Broncho Kavovikou peyéBoug kat aScope 4 Broncho Meydhou

pey€Boug dev gival SlaBéoiua o€ ONEC TIC XWPEC.
ETTIIKOIVWVNOTE L€ TO TOTIIKO YPAPEIO TWANOEWV.

* To aScope BronchoSampler™ éxet meplopiopévn amodoon delypatohnyiag kat avappo@nong oTo

aScope 4 Broncho Aentou peyéBouc.
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2.2. E§aptiipata tou aScope BronchoSampler™

A
AvTikeipevo Aerroupyia
A DAoyxeio Seiypatog TuvdéeTal 0N YEQPUPA TOU SEIYUATOARTITN KOl CUYKPATEL TO avaktnuévo Seiyua
MNpooappoyéag la oUvdeon o€ apoeVIKS TIPOCAPHOYEA avappdPNONG Kal TOU
avappoenong ouvSEopoU avappPoOPNoNg
r Féupa AgtypaToMyTTn Juvdéetal cr? a'Scope 4 Brohcho Kat Snuiovpyei éva KAEIOTO KUKAWUA yia
SetypatoAnyia ri/kat avappoenon
Katr. E&aptnua Aertovpyia YAIko
NETOVPYEL WG KOUUMWTOG PNXAVIOUOC A0QANIONG Yia To SoxEio
1 Kamaxi flip top Seiyparoc. Mpémel va meoTel TPOog Ta KATw Kat eUmpdcg yla amoouv- PP
S€0n TOU UNXAVIOHOU Ao@AANIONG
2 Kamdki Soxeiou deiypatog  Kheivel yia mpootaocia Tou Seiypatog PP
3 Alenagn oovSeonc Na Tr,] 0uv§son NG YEQUPAC TOU SEIYUATONATITN KAl TOU JIAIKOVN
Soxeiou Seiypatog PP
TuAAtvn @LAAn . .
4 Soxgiou Seiypiatoc la amoBrikevon tou deiyuatog HIPS
Katr. E&aptnupa A&rtoupyia YAiko
5 Mpocapuoyéag Ma oUvdeon o€ APOEVIKO TIPOCAPUOYEA AVAPPOPNONG Kal TOU TPE
avappoéPnong ouvSEapou avappoPnong
Kat. E&aptnpa N&rtoupyia YAIkO
6 YUvdeopog avappoenong  Na tn oUVEEon TWV CWANVWOEWVY avapPOPNoNG PP
7 aScope 4 Broncho Siema-  TNa tnv el0aywyr} Tou CUVSECHOU avappOPNnong Tou aScope 4 MABS
@n ouvdeong Broncho wote va yivel n ouvéeon TPE
8 Ac@dlela mpooaptAuatog  Ac@alilel Tn Yépupa Tou SetylatoArmtn oTo aScope 4 Broncho  POM
9 AlaKomTTnG poric Kaeop}(sl TI’]V’ qusueulvon ™G pong avappocpnfmc Kat eVaANdooEL POM
MEeTal YEVIKNG avappo®nong Kat SelypatoAnyiag
10 Alenagn covSeonc ﬁa’m oUV&EDN TNE YEPUPAG TOU SelyaTONATITN Kal Tou Soxeiou MABS'
Selypatog JIAIKOVN

36



3. Eme§iynon twv cupfoAwv mou xpnoipomotouvtat

Mnv To XpNOILOTIOINOETE EAV O PPAY-
MOG amooTEIPWONG TOU TPOIOGVTOC 1 N
OUOKELAOIO TOU €XEL KATAOTPAWPEL.

To mpoidv Sev €xEl KATAOKEVAOTEL
ue PVC.

&)

To mpoiov Sev €xel KATAOKEVAOTE( UE
POAAIKES EVWOELC.

Mpoiov piag xpriong,
MNV TO EMAVAYXPNOIUOTIOLEITE.

© @
oy

2Apavon CE. To mpoidv cuppop@wveTal
Me TNV 06nyia Tou ZupPouliou tng EE
OXETIKA YE Ta in vitro SlayvwoTikd
laTPOTEXVONOYIKA TTpOoidvTa 98/79/EK.

SteriieEg) Ancg_c;(;apwpevo TIPOIOV, AMOCTEIPWON
pe .

I

JuppouleuTeite TIG 0Onyieg xpriong. MNMapaokevaoTtng.

Huep/via Njéng, mou akohouBeitat and

BH
A Mposidomoinon.

7w E

EEEE-MM-HH.
e Meplopiopdc Beppokpaciac. amobrkeu- , )
A 0N METAEH 10-40 °C (50-104 °F). AptBroc avagopdc.
AuTd TO TIPOIOV BEV EXEL KATAOKEUAOTEL , ,
LOT A .
@ ME QUOIKO ENAOTIKO NATEE. P1B6C mapridac

4. Xpron Tou MPOoIoVTOG
Ot ap1Buoi evTog TV YKPL KUKAWV TTAPAKATW aPOPOUV OTIG EIKOVEG 0T oeNida 2.

4.1. Npoetolpacia kat EAeyxog tou aScope BronchoSampler™
ONTIKOG £AeyX0G
1. EAéy€te 6TL n ouoKkevaoia sival adikTn.

Avatpégte oTig 08nyigg Xpriong Tov aScope 4 Broncho yia tov éAeyxo, TNV MpoOETOINATIA KAl TH XPON TOU

aScope 4 Broncho.

MpoegTolpacia yia xpon tov aScope BronchoSampler™ pe 1o aScope 4 Broncho

1. ZuvOEOoTe MPOOEKTIKA TN YEQPUPA TOu SelYUATONATTTN pe TO aScope 4 Broncho, cuvdéovtag tn yépupa Tou
SelypaToAnmTn oTov cuvdeopo avappdenong Tou aScope 4 Broncho. BeBaiwBeite &tt €xel cuvdeBei kaAd. (1

2. TM€OTE TO KOUWTI TNG ACPANELOG TTPOCAPTAHUATOC YIa Va EMTELXOEl ao@aAng ovvdeon. (2

3. JUVOEOTE TIPOOEKTIKA TN OWARVWON avappo@nong KEVou 0Tov CUVSEGHO avappo@nong CUUPWVA HE TO
eyxelpidlo Tou mpounBeutr. EAv n cwArvwon avappo@nong KEVoU €XEL APOEVIKO OUVOECHO, XPNOIUOTIOINOTE
TOV TIPOCAPHOYEA avappdenong yia va emteuxBei ac@alnig cuvdeon. (3

4. Yuvbéote To Soxeio SeiynaTog oTn yéQupa Tou SElYHATOANTITN cUVSEOVTAG TIG SIEMPAVELEG OUVOEDNC Kal
méfovtag To Soxeio Seiypatog mpog tn Yépupa tou detypatohimtn. BeBaiwbeite 611 to Soxeio Seiypatog
€XEL KOUUTTWOEL Mnv xpnolpomoleite cuvtnENTIKA oto Soxeio Seiypatoc. (4

37



4.2. Aertoupyia Tou aScope BronchoSampler™

1. Edav mpémel va yivel avappdenon mptv amod tn derypatodnyia, BeBaiwbeite 6Ti 0 S1akOMTNG pong ival ubu-
YPOMMIOPEVOG KABETA Kal PE KATEVBLVON TTPOG TA EMAVW KAl TTPAYHUATOTIOINGTE TNV avappdenaon melovtag To
KouuTi avappdenong oto aScope 4 Broncho cupgwva pe tig Odnyieg xpriong tou aScope 4 Broncho. (5

2. Ta mpoetolpacia tng detypatoAnyiag Tou deiypatog, yupiote Tov SIaKOTTH PONC aploTEPOOTPOPA TIPOC TO
Soxeio Seiypatog kat eubuypappiote Tov opilovTiwg. (6

3. Hevotdhaén Twv vypwv Ba mpémnel va mpayuatomnoleital cup@wva pe Tig Odnyieg xpriong Tou aScope 4 Broncho.

4. Mpayuatomotiote TN SelypatoAnyia méCovTag To KOUUTT avappoenong oto aScope 4 Broncho. Mnv yepilete
10 Soxeio SeiypaTog mMAvw amod To PEYIOTO TNE KAIpakag évEeléng dykou.

5. Edv mpémel va yivel avappo@non, YupioTe Tov S1akdmTn pong 6e§looTpo@a yia va eVBUYPAUUIOTE! KABETA Kal UE
KATEVBUVON TIPOC TA EMAVW KAl TIECTE TO KOUUTT avappo@nong oTto aScope 4 Broncho. Otav ohokAnpwBei n
avappoOenon, YupIioTe Tov pubuIoTH porig aploTtepdaTpo®a TPog To Soxeio Selyatog kat EuBuypappioTe Tov opt-
Covtiwg.

6. Agaipéote o Soyeio Seiypatog méfovtag To kamaki flip top kat tpapnéte 1o Soxeio deiypatog amod T yépupa Tou
Setypatohnmtn. (7

7. Kheiote 1o doxeio Seiypatog mélovtag To Kamdki Tou doxeiou Seiypatog mpog tn Siemipdvela tou doxeiou
SelypaTog kat ouvSEoTe TNV KOLUTTWTH AoPAAELD. MOAIC ouVOEDEL N KouUTWTH Ao@AAELd, PNV avoiete Eava
10 Kamndkl. (8

4.3. Meta tn dradikacia

1. Edv xpeldletal, amoomdoTe Tn Yépupa tou SetypatoAnmtn and 1o aScope 4 Broncho amoouvééovtag Tnv acpdieia
TIPOCOPTAATOC KAl AQAIPEDTE TN YéQUPA SEYUATONATITN Ao To aScope 4 Broncho. AmoouvééaTte Tnv avappoen-
0N aMoCTIWVTAG TN CWARVWON AvapPPOPNONG AT TN YEPUPEA TOU SELYUOTONATITN.

2. Edv xpeidletay, n mpdoPaon oto Seiypa pmopei va emrteuyOei BidwvovTtag Tn yudAivn @idin tou doxeiou Seiypa-
TOG APIOTEPOOTPOPA. O XEIPIOUOG TWV LOAUCUEVWY OUCIWV CUVICTATAL VA TIPAYHATOTIOLETAL CUUPWVA LIE TIG TOTTL-
Ké¢ katevBuvtrpleg odnyieg. (9

3. H petagopd Kal o XeIPIopog Tou doxeiou SeiypaTtog MPETEL va TTPAYHATOTTOIOUVTAL CUPPWVA HE TIG TOTTIKES
KOATELOLVTHPLEG 0ONYIEC LETAPOPAG KA XEIPIOHOU ETKIVOUVOU UAIKOU.

Tehika Bripata

To aScope BronchoSampler™ gival pia cuokeur piag xpriong. To aScope BronchoSampler™ Bewpeitat poAuopévo peta

TN XPrion Kal TPETTEL val amopplpOei cUUPWVA UE TIG TOTTIKEG KATEUBLVTHPIEG 0ONYieG TTEpi CUNAOYHG HOAUCHEVWY LlaTPL-

KWV CUOKEVWV.

5. Texvikég mpodiaypaég mpoiovtog
5.1. loxvovta mpotuna

H Aertoupyia Tou aScope BronchoSampler™ cuppopgewvetat pe ta €€1G:

- 1SO 8600-1: Evbookomia - latpikd evSooKOMIa KAl GUOKEVEG EVOOOKOTIIKNG Bepameiag - Mépog 1: Mevikég amautrioelg

- EN 14254: AlayvwoTIKA TPoiovTa yla laTPIK Xeron in vitro - YIToSoxeig piag xpriong yla tn cuAhoyr| Setypdtwy,
AA\wv ANV aipatog, amd avBpwmoug
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5.2. Mpodiaypagég Tou aScope BronchoSampler™

Tuvdeopog avappopnong’ Mpodiaypaen

YUVSETIKOG OWAvag pe OnAukr Stemaen. EAGy. Adp. = @7 £ 1 mm

JUVOETIKOG OWARVAC UE APOEVIKN SlEmagn.
Xpnopomoleital padi pe Tov mpooappoyéa avappd@nong.

E€wt. Aldu. = @7 £ 1 mm

1. ©a mpémel va eAEYEETE TN CUPPBATOTNTA HE TIC CWANVWOELG AVAPPOPNONG TIPLV Ao TN XPron.

Aoxeio deiyparog

XwpnTtikotnta Soxeiou Seiypatog
AmoOnKeuon Kai pETaQopd

Oeppokpacia amobrikeuong Kat HETAPOPAG

MepiBailov Aertoupyiag
Ogpuokpacia
Anoocteipwon

MéBodoc¢ amooteipwong

Mpodiaypapn

30 ml

Mpodiaypapn
10-40 °C (50-104 °F)

Mpodiaypapn
10 - 40 °C (50-104 °F)

Mpodiaypapn

ETO

6. Avtipetwmon mpofAnuatTwv
Edv mapouctactouv mpofARUATA 0TO CUGTNHA, XPNOIHOTOIROTE AUTOV TOV 08NYO AVTILETWTIONG TTPORANUATWY
yla va Bpeite Tnv aitia kat va SlopbwoeTe To o@AAA.

MpoBAnua

MOavn arria

JUVIOCTWHEVN EVEPYELA

Amovoa 1| JEIWUEVN IKA-
vOTNTA avappoOpnong i
Setypatornyiag.

Aev €xel ouvdebei Soyeio Seiypatog
1 1o Soxeio Seiypatog Sev éxel
ouvdebei owaota.

YUVOEOTE 1| EMOVACUVOEDTE TO
Soxeio Seiypatog otn yépupa Tou
SelypHaToAnTITN.

H yépupa Tou SetypatoAnmtn umopei va
pnVv givat cwotd ouvdedepévn oTo
aScope 4 Broncho.

EmavacuvdéoTte tn yépupa Tou Setypa-
TOARTTN 0To aScope 4 Broncho kai mié-
OTE TO KOUMTT{ TNG A0QANELOG TTPOCAPTH-
HaToG yia va emTeuxOei ao@aing ouvoe-
on.

H avtAia avappdégnong dev sival avol-
KT 1 ouvoedepévn.

Avoi€te TNV avTAia Kal emMOewpPnoTe TN
OUVSEON TNG YPAPMAG avappoPnong.

H owAfjvwon g avappo@nong Kevou
Sev eival owoTtd ouvSedepévn Pe ToV
ouvdeopo avappoPnong 1 LE Tov
TPocapuoyéa avappoPnone.

BeBawwbeite 011 Ta €aptrpata gival
owotd ouvdedepéva. Ev ouveyilel va
unv umapyet avappoéenon f va ivat
HEIWHEVN, XPNOILOTIONOTE AAAN
OWAVWON avappo@nong Kevou.
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1. Informacion importante (leer antes de utilizar el dispositivo)

Lea detenidamente estas instrucciones de seguridad antes de utilizar el aScope BronchoSampler™. Estas instruc-
ciones de uso estan sujetas a actualizaciones sin previo aviso. Con previa solicitud le facilitaremos las copias dispo-
nibles de la versién actual. Tenga en cuenta que estas instrucciones no explican ni analizan las intervenciones cli-
nicas. Unicamente describen el funcionamiento basico y los avisos de precaucién relacionados con el funciona-
miento del aScope BronchoSampler™. Antes de empezar a usar el aScope BronchoSampler™, es esencial que los
usuarios hayan recibido una formacién basica acerca de las técnicas endoscépicas y que estén familiarizados con
la finalidad de uso, las advertencias y las indicaciones que se presentan en estas instrucciones de uso.

1.1. Uso previsto

El aScope BronchoSampler™ es un dispositivo estéril de un solo uso disefiado como componente adicional para
el aScope™ 4 Broncho durante un procedimiento de lavado broncoalveolar (LBA) o lavado bronquial (LB).

El aScope BronchoSampler™ esta disefiado, junto con un dispositivo aScope 4 Broncho, para permitir la aspira-
ciény la recogida de muestras de fluidos de la parte bronquial o alveolar del pulmén.

1.2. Instrucciones de utilizacion

El aScope BronchoSampler™ esta destinado al uso en hospitales. El aScope BronchoSampler™ es un dispositi-
vo de un solo uso para adultos.

1.3. Precauciones

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

PRECAUCIONES

1. Producto desechable de un solo uso. El uso en otros pacientes puede provocar contaminacion cruzada.
No moje, enjuague ni esterilice este dispositivo, ya que estos procedimientos pueden dejar residuos
nocivos o afectar a su funcionamiento.

2. Para uso exclusivo por profesionales formados con experiencia en procedimientos y técnicas de
endoscopia clinica.
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2. Descripcion del sistema

El aScope BronchoSampler™ solo debe utilizarse junto con el aScope 4 Broncho. Si desea obtener informacion sobre
el uso del aScope 4 Broncho, consulte las instrucciones de uso de aScope 4 Broncho.

2.1. Piezas del sistema

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

—

” | N ] 480200000 aScope BronchoSampler™
! {\" I{J — 480300000 aScope BronchoSampler™ SC
aScope BronchoSampler™ no estd disponible en todos los paises. Pongase en contacto con su oficina local de

ventas.

Nombre del Configuracion Puente de Contenedor Adaptador
producto del embalaje la muestra de la muestra de aspiracion
ascope 1 unidad 2 unidades 1 unidad

BronchoSampler™

aScope

BronchoSampler™ SC 1 unidad

Dispositivos compatibles: Ambu aScope 4 Broncho Numeros de referencia:

aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8 478001000 VR
aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2 477001000 ’/_w— " ﬁ s=CEE

L]

e Blemi23.6” i
aScope 4 Broncho Slim 3,8/1,2* 476001000

aScope 4 Broncho Slim, aScope 4 Broncho Regular y aScope 4 Broncho Large no estan disponibles en todos los
paises. Pdngase en contacto con su oficina local de ventas.
*aScope BronchoSampler™ tiene un rendimiento de muestreo y aspiracién limitado en aScope 4 Broncho Slim.
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2.2. Piezas del aScope BronchoSampler™

A
il
Qmi——
=
N—
Loy
=
=
Y
=
=
Articulo Funcién
A Contenedor de la muestra  Se conecta al puente de la muestra y retiene la muestra tomada
B Adaptador de aspiracién Se conecta a un adaptador de aspiracion macho y al conector de aspiracién
Se conecta al aScope 4 Broncho y crea un bucle cerrado para tomar
C Puente de la muestra . P y P
muestras y/o aspirar
N.° Pieza Funcion Material
Actda como mecanismo de cierre que se presiona para el
1 Tapon bisagra contenedor de la muestra. PP
Debe presionarse antes de soltar el mecanismo de cierre
Tapa del contenedor .
2 P Cierra y protege la muestra PP
de la muestra
., Para conectar el puente de la muestra y el contenedor Silicona
3 Interfaz de conexion
de la muestra PP
Vaso contenedor .
4 Para el almacenaje de muestras PSAI
de la muestra
N.° Pieza Funcion Material
5 Adaptador de aspiracién Se conecta a un ad.apt.aldor de aspiracion machoy TPE
al conector de aspiracion
N.° Pieza Funcion Material
Conector de aspiracién Para conectar tubos de aspiracién PP
7 aScope 4 Broncho Para introducir un conector de aspiraciéon aScope 4 Broncho, MABS
Interfaz de conexién para establecer la conexion TPE
8 Cierre del accesorio Cierra el puente de la muestra al aScope 4 Broncho POM
Determina la direccion del flujo de aspiracion y cambia
9 Interruptor de flujo L ) P y POM
entre la aspiracién general y el muestreo
. Para conectar el puente de la muestra y el contenedor MABS
10 Interfaz de conexion .
de la muestra Silicona
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3. Explicacion de los simbolos utilizados

Este producto no esta fabricado

@ No lo utilice si la barrera de esterilizacion
con PVC

del producto o su embalaje estéd dafiado.

Este producto no estd fabricado
con ftalatos.

& @

® Producto de un solo uso; no lo reutilice.

Marca CE. El producto cumple con la
directiva 98/79/CE del Consejo de la UE
relativa a los productos sanitarios de
diagndstico in vitro.

WA

Consulte las instrucciones de uso. Fabricante.

Fecha de caducidad, seguida de la

Producto estéril, esterilizaciéon por ETO.
A fecha en formato AAAA-MM-DD.

x E

Advertencia.

BN

“T:: Limites de temperatura: almacenamien-
i to entre 10-40 °C (50-104 °F).

H

Numero de referencia.

gz

=
[®]
3

Est duct ta fabricad .
@ ste producto no esta fabricado con Ndmero de lote.

latex de caucho natural.

4. Uso del producto

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

4.1. Preparacion e inspeccion del aScope BronchoSampler™
Inspeccion visual

1. Compruebe que el envase esté intacto.

Para obtener informacion sobre la inspeccién, la preparacion y el uso del aScope 4 Broncho, consulte las
instrucciones de uso del aScope 4 Broncho-
Preparacion para el uso de un aScope BronchoSampler™ con un aScope 4 Broncho

1.

Conecte con cuidado el puente de la muestra con el aScope 4 Broncho montando el puente de la muestra en el
conector de aspiracion del aScope 4 Broncho. Asegurese de que encajen bien. (1

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

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

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

4.2, Utilizacion del aScope BronchoSampler™

1.

Si considera que la aspiracion serd necesaria antes de tomar la muestra, asegurese de que el interruptor de
flujo esta alineado en vertical y que apunta hacia arriba y lleve a cabo la aspiracién presionando el boton de
aspiracion del aScope 4 Broncho tal como indican las instrucciones de uso del aScope 4 Broncho. (5

Para prepararlo para la toma de muestras, gire el interruptor de flujo en sentido antihorario hacia el contene-
dor de la muestra y alinéelo en horizontal. (6
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3. Lainstilacion de fluidos debe realizarse de acuerdo con las Instrucciones de uso del aScope 4 Broncho.

4. Tome las muestras presionando el botén de aspiracién del aScope 4 Broncho. No llene el contendor de las
muestras por encima del maximo indicado en la escala de volumen.

5. Siconsidera que la aspiracion serd necesaria, gire el interruptor de flujo en el sentido de las agujas del reloj
para alinearlo en vertical y que apunte hacia arriba y presione el botén de aspiracién del aScope 4 Broncho.
Al terminar la aspiracion, gire el regulador de flujo en sentido antihorario hacia el contenedor de la muestra
y alinéelo en horizontal.

6. Retire el contenedor de la muestra presionando el tapén bisagra y estire el contenedor desde el puente
de la muestra. (7

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

4.3. Procedimiento posterior

1. Silo considera necesario, desconecte el puente de la muestra del aScope 4 Broncho desbloqueando el cierre del
accesorio y tirando de él. Desacople la aspiracién tirando del tubo de succién para quitarlo del puente de la muestra.

2. Silo considera necesario, puede acceder a la muestra desatornillando el vaso contenedor en sentido antihorario.
Se recomienda tratar las sustancias contaminadas de acuerdo con las directrices locales. (9

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

Pasos finales

El aScope BronchoSampler™ es un dispositivo de un solo uso. El aScope BronchoSampler™ se considera infectado

tras su uso y debe desecharse conforme a las directrices locales para la recogida de productos sanitarios infectados.

5. Especificaciones técnicas del producto
5.1. Estandares aplicados

El funcionamiento del aScope BronchoSampler™ cumple con:

- 1SO 8600-1: endoscopios: endoscopios médicos y dispositivos de endoterapia. Parte 1: requisitos generales

- EN 14254: productos sanitarios de diagnéstico in vitro: contenedores de un solo uso para la recogida de
muestras, excepto sangre, de humanos
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5.2. Especificaciones del aScope BronchoSampler™

Conector de aspiracion’ Especificacion
Tubo de conexién con interfaz hembra. D..=@7+1mm
Tubo de conexién con interfaz macho. D.EE=@7+1mm

Adecuado cuando se utiliza el adaptador de aspiracion.

1. Compruebe la compatibilidad con los tubos de aspiracion antes de utilizarlo

Contenedor de la muestra Especificacion
Volumen del contenedor de la muestra 30 ml
Almacenamiento y transporte Especificacion
Temperatura de almacenamiento y transporte 10-40 °C (50-104 °F)
Entorno de funcionamiento Especificacion
Temperatura 10-40 °C (50-104 °F)
Esterilizacion Especificacion
Método de esterilizaciéon ETO

6. Resolucion de problemas

Si se producen problemas con el sistema, utilice esta guia de resolucion de problemas para identificar la causa y
corregir el error.

Problema Posible causa Accion recomendada

La capacidad de aspiracion | No hay ningtin contenedor de la Conecte o vuelva a conectar el

y muestreo es reducida o muestra conectado o hay una mala contenedor de la muestra al puente

inexistente. conexién del contenedor de la muestra. | de la muestra.
Puede que el puente de la Vuelva a conectar el puente de
muestra no esté bien conectado al la muestra al aScope 4 Broncho y
aScope 4 Broncho. presione el botén de cierre del

accesorio para cerrar la conexion.

La bomba de aspiracion no esta Encienda la bomba y compruebe la
encendida o conectada. conexion de aspiracion en linea.
Los tubos de aspiracion de vacio no Asegurese de que las piezas estén
estan bien conectados al conector de bien conectadas. Si aun asi no hay
aspiracion o al adaptador de aspira- aspiracion o es reducida, cambie a
cion. otro tubo de aspiracion de vacio.
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1. Oluline teave - lugege enne kasutamist!

Enne aScope BronchoSampler™ seadme kasutamist lugege kdesolevaid ohutusjuhiseid tdhelepanelikult. Kdesolevaid
juhiseid voidakse taiendada 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
aScope BronchoSampler™ seadme t66d ja kasutamist ning seonduvaid ettevaatusabinéusid. Enne aScope
BronchoSampler™ seadme esmakordset kasutamist peavad kasutajad olema labinud piisava kliinilise endoskopeerimi-
se véljadppe ja end kurssi viima kdesolevas kasutusjuhendis leiduvate juhiste, hoiatuste, ettevaatusabindude, ndidus-
tuste ja vastundidustustega.

1.1. Kasutusotstarve

aScope BronchoSampler™ on steriilne Gihekordseks kasutamiseks méeldud seade, mis on mdeldud kasutamiseks
lisana seadmele aScope™ 4 Broncho bronhoalveolaarlavaazi (BAL) voi bronhiaalse loputuse (BW) teostamisel. aSco-
pe BronchoSampler™ koos aScope 4 Broncho seadmega on mdeldud véimaldama aspiratsiooni ja vedelikproovi
votmist kopsu bronhiaalsest voi alveolaarsest osast.

1.2. Kasutusjuhised

aScope BronchoSampler™ on ette ndhtud kasutamiseks haiglakeskkonnas. aScope BronchoSampler™ on téis-
kasvanutel ihekordseks kasutamiseks ette ndhtud seade.

1.3. Hoiatused

Hoiatuste eiramine voib 16ppeda patsiendi vigastamise voi seadmete kahjustamisega.

Ambu ei vastuta mis tahes siisteemi kahjustumise véi patsiendi vigastamise eest, mis on péhjustatud
valest kasutamisest.

HOIATUSED

1. Ainult Ghekordseks kasutamiseks. Teistel patsientidel kasutamine véib péhjustada ristsaastumist. Arge
leotage ega steriliseerige seadet, sest see voib jatta seadmele kahjulikke jadke voi péhjustada seadme riket.

2. Kasutamiseks ainult endoskoopiliste tehnikate ning protseduuride alase véljadppega spetsialistide poolt.
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2, Suisteemi kirjeldus

aScope BronchoSampler™ on méeldud kasutamiseks ainult koos aScope 4 Broncho seadmega. Info saamiseks
aScope 4 Broncho kasutamise kohta lugege aScope 4 Broncho kasutusjuhendit.

2.1. Slisteemi osad

Ambu® aScope BronchoSampler™
- Uhekordselt kasutatav seade:

—[_|TI\
” Nl'w

i

\ L |

Osade numbrid:

480200000 aScope BronchoSampler™

480300000 aScope BronchoSampler™ SC

aScope BronchoSampler™ ei ole kdikides riikides saadaval. Votke Ghendust kohaliku mitgiesindusega.

Toote nimi Pakendi konfiguratsioon

aScope
BronchoSampler™

aScope

BronchoSampler™ SC

Uhilduvad seadmed: Ambu aScope 4 Broncho

aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8
aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2

aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2*

Proovi votmise sild  Proovianum  Imuri adapter

1tk 2tk 1tk
1tk
Osade numbrid:
478001000 N
477001000 s pe
| L B0em/23.67 a
476001000

aScope 4 Broncho Slim, aScope 4 Broncho Regular ja aScope 4 Broncho Large ei ole kéikides riikides saadaval.

V6tke Uhendust kohaliku midgiesindusega.

* aScope BronchoSampler™ seadmel on proovi votmise ja aspireerimise véimekus aScope 4 Broncho Slim

mudeli puhul piiratud.
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2.2. aScope BronchoSampler™ osad

A
Nimetus Funktsioon
A  Proovianum Uhendub proovi vétmise sillaga ja sellesse koguneb véetav proovimaterjal
B  Imuri adapter Uhendub imuri adapteri pistikiihenduse ja imuri (ihendusosaga
Uh 4 h j I ingi i
C Proovi vétmise sild U~ enFiUb a.ScoP.e B.ronc. (? seadmega ja teab suletud ringi proovi
votmiseks ja/voi aspireerimiseks
Nr. Osa Funktsioon Materjal
Toimib proovi anuma vajutatava lukustusmehhanismina.
1 Klappkaas N . ) . PP
Lukustusmehhanismi vabastamiseks tuleb vajutada selle eesmisele osale.
2 Proovi anuma kaas Proovi sulgemiseks ja kaitsmiseks PP
- S . . . Silikoon
3 Uhendusosa Proovi votmise silla ja proovi anuma tihendamiseks PP
4 Klaasist proovianum  Proovi sdilitamiseks HIPS
Nr. Osa Funktsioon Materjal
5 Imuri adapter Uhendub imuri adapteri pistikiihenduse ja imuri hendusosaga TPE
Nr. Osa Funktsioon Materjal
6 Imuri thendusosa Imitorude Uhendamiseks PP
aScope 4 Broncho aScope 4 Broncho imuri Gthendusosa paigaldamiseks, MABS
7 .. . .
Ghendusosa Ghenduse loomiseks TPE
8 Kinnituslukk Lukustab proovi votmise silla aScope 4 Broncho seadmega POM
9 Vooluliiliti l_\(lagrab |m'em|'se }/oo'lu suunz? Ja- Iull'tab selle imber POM
Uldise aspireerimise ja proovi votmise vahel
- S . .. . MABS
10  Uhendusosa Proovi votmise silla ja proovi anuma tihendamiseks Silikoon
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3. Kasutatud siimbolite selgitused

Arge kasutage, kui toote sterilisatsiooni-

T Imi il PVC-ta.
barjaar voi pakend on kahjustunud. oode on valmistatud ilma PVC-ta

Uhekordselt kasutatav toode,

mitte kasutada korduvalt. Toode on valmistatud ilma ftalaatideta.

& @
& @

CE-maérgis. Toode on vastavuses
Euroopa Liidu Néukogu direktiiviga
meditsiiniliste in vitro diagnostikava-
hendite kohta (98/79/E0).

Steriilne toode, steriliseeritud ETO-ga.

WA

Vaadake kasutusjuhiseid.

1]
A Hoiatus.

Tootja.

Kasutada enne; siimbolile jargneb

x E

AAAA-KK-PP.
g Temperatuuripiirang: hoiustada "
JI temperatuuril 10-40 °C (50-104 °F). REF Viitenumber.
Toode on valmistatud ilma loodusliku .
. . LOT Partii number.
kummilateksita.

4, Kasutamine

Alltoodud hallides ringides olevad numbrid viitavad joonistele lehekiiljel 2.

4.1. aScope BronchoSampler™ ettevalmistus ja kontroll
Visuaalne kontroll

1. Veenduge, et pakend oleks terve.

aScope 4 Broncho kontrollimise, ettevalmistamise ja kasutamise kohta lugege aScope 4 Broncho kasutusjuhendist.

Ettevalmistused aScope BronchoSampler™ kasutamiseks aScope 4 Broncho seadmega

1. Uhendage proovi vétmise sild ettevaatlikult aScope 4 Broncho seadmega, kinnitades proovi vétmise silla
aScope 4 Broncho imuri Uhendusosa kiilge. Veenduge, et Gihendus on korralik. (1

2. Uhenduse tagamiseks vajutage kinnituslukku. (2

3. Uhendage imitorud ettevaatlikult imuri ihendusosa kiilge vastavalt tarnija juhistele. Kui imitorudel on
pistikiihendus, siis kasutage kindla thenduse saavutamiseks imuri adapterit. (3

4. Uhendage proovi anum proovi vétmise silla kiilge, ihendades nende (ihendusosad ja surudes proovi
anumat proovi vétmise silla poole. Veenduge, et proovi anum kinnitub kiépsatusega. Arge kasutage proovi
anumas sdilitusaineid. (4

4.2, aScope BronchoSampler™ kasutamine

1. Kui aspiratsioon on vajalik juba enne proovi vétmist, siis veenduge, et vooluliliti on joondatud vertikaalselt ja
suunatud Ulespoole ning teostage aspiratsioon, vajutades imuri nuppu aScope 4 Broncho seadmel, vastavalt
aScope 4 Broncho kasutusjuhistele. (5

2. Proovi vétmiseks liigutage vooluliilitit vastupdeva proovi anuma suunas ja joondage see horisontaalselt. (6

Vedelike tilgutamine peab toimuma vastavalt aScope 4 Broncho kasutusjuhistele.

4. Proovi vétmiseks vajutage imuri nuppu aScope 4 Broncho seadmel. Arge téitke proovi anumat rohkem,
kui indikaatorskaalal esitatud maksimaalne maht.

w
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Kui aspiratsioon on vajalik, siis liigutage vooluldilitit nii, et see on joondatud vertikaalselt ja suunatud llespoole
ning vajutage imuri nuppu aScope 4 Broncho seadmel. Aspiratsiooni Idpetamisel liigutage vooluliilitit vastupdeva
proovi anuma suunas ja joondage see horisontaalselt.

Eemaldage proovi anum, vajutades klappkaanele ning tdmmates proovi anumat proovi vétmise sillast eemale. (7
Sulgege proovi anum, vajutades proovi anuma kaant proovi anuma ithendusosa suunas ja jalgige, et see sulgub
kldpsatusega. Kui kaas on lukustatud, drge seda uuesti avage. (8

4.3. Parast protseduuri

1.

Kui see on vajalik, eemaldage proovi votmise sild aScope 4 Broncho kiiljest, vabastades kinnitusluku ja tommates
proovi vdtmise silda aScope 4 Broncho seadmest eemale. Vabastage imur, tdmmates imitorusid proovi votmise
sillast eemale.

Kui see on vajalik, siis padseb proovile ligi proovi anuma klaasi vastupdeva keerates. Saastunud ainete kasitsemisel
jargige kohalikke juhiseid. (9

Proovi anumat tuleb transportida ja kasitseda vastavalt kohalikele eeskirjadele ohtlike materjalide transportimise
ja kdsitsemise kohta.

Viimased sammud

aScope BronchoSampler™ on tihekordseks kasutamiseks mdeldud seade. Kasutatud aScope BronchoSampler™ seade
loetakse nakatunuks ja see tuleb kérvaldada vastavalt kohalikele eeskirjadele nakatunud meditsiiniseadmete kogu-
mise kohta.

5.Toote tehnilised andmed
5.1. Kohaldatavad standardid

aScope BronchoSampler™ t66 vastab jargmistele eeskirjadele:
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5.2. aScope BronchoSampler™ andmed

Imuri lihendusosa’

Pesalihendusega tihendustoru.

Pistikiihendusega tihendustoru.

Andmed

Rakendatav imuri adapteri kasutamisel.

1. Enne kasutamist kontrollige selle Gihilduvust imitorudega

Proovi anum

Proovi anuma maht

Hoiundamine ja transport

Hoiustamise ja transporditemperatuur

Tookeskkond
Temperatuur
Steriliseerimine

Steriliseerimisviis

6. Torkeotsing

Andmed
30 ml
Andmed

Andmed

Sisediameeter = @7 £ 1 mm

Vilisdiameeter = @7 + 1 mm

10-40 °C (50-104 °F)

10 - 40 °C (50-104 °F)

Andmed
ETO

Kui siisteemiga tekib probleeme, kasutage seda térkeotsingu juhendit, et pohjus vilja selgitada ja viga parandada.

Probleem

Véimalik pohjus

Soovituslikud tegevused

Puuduv véi vahenenud
aspireerimise voi proovi
votmise voime.

Proovi anum ei ole Gihendatud voi
proovi anuma ihendus on puudulik.

Uhendage véi taasiihendage proovi
anum proovi votmise sillaga.

Proovi votmise sild ei pruugi olla
korrektselt aScope 4 Broncho
kilge Ghendatud.

Taastihendage proovi vétmise sild
aScope 4 Broncho seadmega ja lihendu-
se tagamiseks vajutage kinnituslukku.

Imuri pump ei ole sisse lilitatud
voi Uhendatud.

Lilitage pump sisse ja kontrollige
imurivooliku Gthendust.

Imitorud ei ole korrektselt imuri
thendusosa vo6i imuri adapteri
kilge Ghendatud.

Veenduge, et osad on korrektselt
Ghendatud. Kui imemise voime on
endiselt puudulik voi vahene, votke
kasutusele teised imitorud.
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1. Tarkeaa tietoa - lue ennen kayttoa

Lue turvallisuusohjeet huolellisesti ennen aScope BronchoSampler™n kayttdd. Kdyttdopas voidaan paivittaa ilman
erillista ilmoitusta asiasta. Kappaleita voimassa olevasta versiosta saa pyydettdessa. Huomioi, ettd naissa ohjeissa ei
seliteta eika kasitelld kliinisia toimenpiteitd. Ohjeissa kuvataan vain aScope BronchoSampler™n kdyttoon liittyvat
perustoiminnot ja varotoimet. Ennen aScope aScope BronchoSampler™n kdyton aloittamista on tarkeas, etta kaytta-
jille on opetettu riittavasti kliinisten endoskooppisten menetelmien kdyttda ja ettd he ovat tutustuneet ndiden ohjei-
den sisdltamiin kayttotarkoituksiin, huomautuksiin ja indikaatioihin.

1.1. Kayttotarkoitus

aScope BronchoSampler™ on steriili, kertakadyttdinen laite, joka on tarkoitettu aScope™ 4 Bronchon lisdvarus-
teeksi Broncho Alveolar Lavage (BAL)- tai Bronchial Wash (BW)-toimenpiteessd. aScope BronchoSampler™a kay-
tetdadn yhdessa aScope 4 Broncho -skoopin kanssa. aScope BronchoSampler™ on suunniteltu aspiraatioon ja
nestendytteiden keraamiseen keuhkojen alveolaarisista ja bronkiaalisista osista.

1.2. Kayton indikaatiot

aScope BronchoSampler™ on tarkoitettu sairaalakdyttoon. aScope BronchoSampler™ on kertakdyttdinen laite,
joka on suunniteltu kdytettavaksi aikuisilla.

1.3. Huomautukset

Naiden huomautusten noudattamatta jattdmisestd voi seurata potilaan loukkaantuminen tai laitteiston vahingoittuminen.
Ambu ei vastaa jarjestelman vaurioista tai potilaalle aiheutuneista vahingoista, jotka johtuvat
virheellisesta kaytosta.

HUOMAUTUKSET

1. Kertakayttdinen. Jos laitetta kdytetaan toisilla potilailla, seurauksena voi olla kontaminoituminen. Al liota,
huuhtele &laka steriloi laitetta, koska seurauksena voi olla haitallisia ja@mia tai laitteen toimintahairio.

2. Laitetta saavat kdyttda vain patevat ammattilaiset, jotka ovat saaneet koulutuksen kliinisiin endoskopiame-
netelmiin ja -toimenpiteisiin.
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2, Jarjestelman kuvaus

aScope BronchoSampler™ on tarkoitettu kdytettavaksi vain Scope 4 Bronchon kanssa. Lisdtietoa aScope 4 Bronchon
kdytosta [6ytyy aScope 4 Bronchon kdyttooppaasta.

2.1. Jarjestelman osat

Ambu® aScope BronchoSampler™ Osanumerot:
on kertakayttoinen laite:

y |
—_—

|r, N — 480200000 aScope BronchoSampler™
| \

480300000 aScope BronchoSampler™ SC

-

aScope BronchoSampler™ ei ole saatavilla kaikissa maissa. Ota yhteytta paikalliseen jalleenmyyjaasi.

Tuotenimi Pakkaus Ndytteenottosilta Naytesdilio Imuadapteri
aScope

1 kpl 2 kpl 1 kpl
BronchoSampler™ P P P
aScope
BronchoSampler™ SC 1 kpl
Yhteensopivat laitteet: Ambu aScope 4 Broncho  Osanumerot:
aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8 478001000 7N

/ - |§' e . |
aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2 477001000 aéﬂm'lﬁi-'ﬂ- HN
| L Blemi23.6" a

aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2* 476001000

Malleja aScope 4 Broncho Slim, aScope 4 Broncho Regular ja aScope 4 Broncho Large ei ole saatavilla kaikissa
maissa. Ota yhteytta paikalliseen jalleenmyyjaasi.
* aScope BronchoSampler™n ndytteenottoa on rajoitettu ja aScope 4 Broncho Slim -mallissa on rajoitettu imutehoa.
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2.2. aScope BronchoSampler™n osat

A
Nimike Toiminto
A Naytesailio Kiinnitetadn naytteenottosiltaan otetun ndytteen sailyttamista varten
B Imuadapteri Urosadapterin ja imuliittimen kiinnittdmiseksi toisiinsa
« . Yhdistetadn aScope 4 Bronchoon, ndin saadaan suljettu silmukka ndytteenottoa
C Néytteenottosilta .~ . P ! Y
ja/tai imua varten
nro Osa Toiminto Materiaali
1 Ksintskansi Toimii néytgséillic:jn qusmekar\ismina. PP
Luusmekanismi irrotetaan painamalla alas
2 Naytesailion kansi ~ Naytteen sulkemista ja suojaamista varten PP
e u . e e Silikoni
3 Liitdnta Naytteenottosillan ja sailion liittdmista varten PP
4 Naytesailion lasi Naytteen varastointia varten HIPS
nro Osa Toiminto Materiaali
5 Imuadapteri Urosadapterin ja imuliittimen kiinnittdmiseksi toisiinsa TPE
nro Osa Toiminto Materiaali
6 Imuliitin Imuletkun liitin PP
7 aScope 4 Broncho  aScope 4 Bronchon imunliitinta varten MABS
Liiténta litdnnan tekemista varten TPE
8 Kiinnityslukko Lusee ndytteenottosillan aScope 4 Bronchoon POM
Maarittaa imun virtauksen suunnan ja kytkennan
9 Virtauskytkin aritiaa imun virtauiesen sutinnat ja ey POM
yleisen imun ja ndytteenoton valilla
N u . o ala e MABS
10 Liitanta Ndytteenottosillan ja sdilion liittamistd varten Silikoni
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3. Kaytettyjen symbolien selitykset

Tama tuote ei ole valmistettu
PVC-muovista.

Ei saa kdyttaad, jos tuotteen sterilointi-
suoja tai sen pakkaus on vaurioitunut.

& @

Kertakdyttotuote, ala kdyta uudelleen. Tama tuote ei sisalld ftalaatteja.

CE-merkinta. Tuote on In-Vitro -ladkin-
nallisia laitteita koskevan EU-neuvoston
direktiivin 98/79/ETY mukainen.

Steriili tuote, ETO-sterilointi.

Tutustu kdyttoohjeeseen.

[l
& Varoitus.

Valmistaja.

Kaytettava viimeistaan, jonka perdssa

Ak BR E @

VVVV-KK-PP.
‘ﬂ,;-;;g Lampétilarajoitus: varastointilampétila Viitenumero
10-40 °C (50-104 °F). '
Tama tuote ei sisalla -
@ luonnonkumilateksia. Erdnumero.

4, Tuotteen kaytto

Harmaalla ympyrdidyt numerot viittaavat sivun 2 piirroksiin.

4.1. aScope BronchoSampler™n valmistelu ja tarkastaminen
Silm@maardinen tarkastus

1. Tarkasta, ettd pakkaus on ehja.

Katso aScope 4 Bronchon kédyttooppaasta aScope 4 Bronchon tarkastus-, valmistelu- ja kdyttoohjeet

aScope BronchoSampler™n kdyton valmistelu kdytettavaksi aScope 4 Bronchon kanssa

1. Yhdista ndytteenottosilta aScope 4 Bronchoon asentamalla ndytteenottosilta aScope 4 Bronchon imuliittimeen.
Varmista tiukka istuvuus. (1

2. Paina liitantaluuspainiketta liitanndn varmistamiseksi. (2

3. Liitd imuletkusto imuliittimeen huolellisesti toimittajan ohjeiden mukaisesti. Jos imuletkustossa on urosliitin,
kdyta imuadapteria istuvuuden varmistamiseksi. 3

4. Kiinnita ndytesdilio ndytteenottosiltaan yhdistamalla liittimet ja painamalla ndytesailiota kohti naytteenottosiltaa.
Varmista, ettd naytesiilid napsahtaa paikalleen. Al kiyta néytesailiossa saildntaaineita. (4

4.2, aScope BronchoSampler™n kayttaminen

1. Jos imua pidetaan tarpeellisena ennen ndytteenottoa, varmista, etta virtauskytkin on kohdistettu
pystysuoraan ja ylospain ja suorita imu painamalla aScope 4 Broncho -imupainiketta aScope 4 Bronchon
kdyttdohjeen mukaan. (5

2. Valmistele ndytteenotto ndytteestd kdantamalla virtauskytkintd vastapdivaan kohti ndytesailiota ja kohdista
se vaakasuoraan. (6

3. Nesteiden anto tulee tehda aScope 4 Bronchon kdyttdohjeiden mukaisesti.

4. Suorita ndytteenotto painamalla aScope 4 Broncho -imupainiketta. Al3 taytd ndytesailiota tilavuusindikaattorin
mitta-asteikon yldpuolelle.
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5. Josimua pidetddn aiheellisena, kddnna virtauskytkintd myotapdivaan sen suuntaamiseksi pystysuoraan ja
yl6spdin ja paina aScope 4 Broncho -imupainiketta. Kun imu on valmis, kddnna virtauskytkinta vastapdivaan
kohti ndytesailiota ja kohdista se vaakasuoraan.

6. Irrota ndytesailio painamalla kddntolevya ja veda nédytesailio ndytteenottosillasta. (7

7. Sulje naytesdilio painamalla ndytesailion kantta kohti ndytesailion liitinta ja kiinnita napsautussalpa.

Kun napsautussalpa on kytketty, &l4 avaa kantta uudelleen. (8

4.3. Toimenpiteen jalkeen

1. Jos se katsotaan tarpeelliseksi, irrota ndytteenottosilta BridgeCap 4 Bronchosta irrottamalla kiinnityslukko ja
vedd ndytteenottosilta pois aScope 4 Bronchosta. Irrota imu vetamalld imuletku irti ndytteenottosillasta.

2. Tarvittaessa ndytteeseen padsee kasiksi irrottamalla ndytesdilion lasi vastapdivaan. Saastuneita aineita on
késiteltavd noudattamalla paikallisia ohjeita. (9

3. Naytesadilion kuljetus ja kdsittely on suoritettava vaarallisten aineiden kuljetusta ja kasittelya koskevien
paikallisten ohjeiden mukaisesti.

Viimeistely

aScope BronchoSampler™ on kertakdyttdinen tuote. aScope BronchoSampler™ katsotaan infektoituneeksi kayton

jalkeen, ja se on havitettdva sairaalajatteen mukana.

5.Tekniset tiedot
5.1. Sovellettavat standardit

aScope BronchoSampler™n toiminta on yhdenmukainen seuraavien standardien kanssa:

- 1SO 8600-1: Endoskoopit — Ladkinnélliset endoskoopit ja endohoitolaitteet — Osa 1: Yleiset vaatimukset

- EN 14254: In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetut lddkinnalliset laitteet - Kertakdyttdastiat muiden kuin
verindytteiden kerddamiseen ihmisista
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5.2. aScope BronchoSampler™n tekniset tiedot

Imuliitin’
Liitantaputki ja naarasliitin.

Liitantaputki ja urosliitin.

Tekniset tiedot

Sisahalkaisija = @7 £ 1 mm

Ulkohalkaisija = @7 £ 1 mm

Kaytettavaksi imuliittimen kanssa.

1. Tarkista imuletkun yhteensopivuus ennen kayttéa

Naytesailio

Naytesailion tilavuus
Sailytys ja kuljetus
Sdilytys- ja kuljetuslampatila
Kayttoymparisto
Lampdtila

Sterilointi

Sterilointimenetelma

6. Vianetsinta

Tekniset tiedot

30 ml

Tekniset tiedot

10-40 °C (50-104 °F)

Tekniset tiedot

10 - 40 °C (50-104 °F)

Tekniset tiedot

ETO

Jos jarjestelmaan tulee vikaa, kdyta tata vianmaaritysopasta syyn selvittdmiseen ja virheen korjaamiseen.

Ongelma

Mahdollinen syy

Suositeltu toimenpide

Ei imutehoa tai huono imu
tai ndytteenottoteho.

Naytesailiota ei ole liitetty tai
ndytesailio on huonosti kiinni.

Kytke tai irrota naytesailio
ndytteenottosillasta.

Ndytteenottosiltaa ei voi liittaa oikein
aScope 4 Bronchoon.

Liita ndytteenottosilta uudelleen
aScope 4 Bronchoon ja paina liitanta-

luuspainiketta litdnnan varmistamiseksi.

Imupumppu ei ole paalla tai kytkettyna.

Kytke pumppu pddlle ja tarkasta
imulinjan kytkenta.

Imuletkustoa ei ole liitetty kunnolla
imuliittimeen tai imuadapteriin.

Varmista, ettd osat ovat kunnolla kiinnite-
tyt. Jos imua ei edelleenk&an ole tai se on

heikentynyt, vaihda tilalle toinen letkusto.
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1. Informations importantes - A lire avant utilisation

Lisez attentivement ces consignes de sécurité avant d'utiliser aScope BronchoSampler™. 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 uni-
quement le fonctionnement de base et les précautions d’'usage d'aScope BronchoSampler™. Il est indispensable
que les utilisateurs aient été suffisamment formés aux techniques endoscopiques cliniques et se soient familiarisés
avec l'usage prévu d'aScope BronchoSampler™, ainsi qu’avec les mises en garde et les indications figurant dans le
présent mode d’emploi avant de se servir du dispositif pour la premiére fois.

1.1. Utilisation prévue

aScope BronchoSampler™ est un dispositif a usage unique stérile mis au point pour compléter aScope™ 4
Broncho lors d’'un lavage broncho-alvéolaire (LBA) ou d'une toilette bronchique. Il est couplé a un dispositif
aScope 4 Broncho dédié a I'aspiration et a la collecte d'échantillons de liquide dans les bronches ou les alvéoles
du poumon.

1.2. Indications d’utilisation

aScope BronchoSampler™ est exclusivement destiné a une utilisation en milieu hospitalier. Ce dispositif a
usage unique est réservé aux adultes.

1.3. Mises en garde

Le non-respect de ces mises en garde peut causer des blessures pour le patient ou une détérioration de lI'’équipement.
Ambu décline toute responsabilité en cas d'endommagement du dispositif ou de blessure du patient découlant
d’une utilisation incorrecte.

MISES EN GARDE

1. Dispositif a usage unique. Toute utilisation sur un autre patient peut entrainer une contamination croisée.
Ne jamais faire tremper, rincer ou stériliser ce dispositif, ces procédures étant susceptibles de laisser des
résidus nocifs ou de provoquer un dysfonctionnement du dispositif.

2. Usage réservé aux professionnels compétents formés aux procédures et techniques cliniques d’endoscopie.
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2. Description du systéme

aScope BronchoSampler™ doit seulement étre associé a aScope 4 Broncho. Pour plus d'informations sur I'utilisation
d'aScope 4 Broncho, reportez-vous au mode d’emploi afférent.

2.1. Composants du dispositif

Ambu® aScope BronchoSampler™ Numéros de référence :
- dispositif a usage unique :
”_[ = N = 480200000 aScope BronchoSampler™
| I|I ]  — |
Y] |= 480300000 aScope BronchoSampler™ SC

i

aScope BronchoSampler™ n’est pas disponible dans tous les pays. Contacter un représentant local.

. - Interface Pot d’échantil- Adaptateur
Nom de produit LA de recueil lonnage pour aspiration
ascope 1 unité 2 unités 1 unité
BronchoSampler™
ascope 1 unité

BronchoSampler™ SC

Dispositifs compatibles : Ambu aScope 4 Broncho Numeéros de référence :

aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8 478001000 N

Vo — .Q- o
aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2 477001000 o o -
=) L. Blemi23.6”

aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2* 476001000

Les dispositifs aScope 4 Broncho Slim, aScope 4 Broncho Regular et aScope 4 Broncho Large ne sont pas

disponibles dans tous les pays. Contacter un représentant local.

* Les performances d'échantillonnage et d’aspiration sont moindres lorsque aScope BronchoSampler™ est
utilisé conjointement avec aScope 4 Broncho Slim.
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2.2. Eléments d’aScope BronchoSampler™

A
Elément Fonction
A Pot d'échantillonnage Se connecte a l'interface de recueil et contient I'échantillon collecté
B Adaptateur pour aspiration  Se connecte a un adaptateur pour aspiration male ainsi qu‘au raccord d‘aspiration
. Se connecte a aScope 4 Broncho et crée une boucle fermée pour
C Interface de recueil . . .
I'échantillonnage et/ou I'aspiration.
N° Composant Fonction Matériau
Agit comme un mécanisme de verrouillage par clic du pot
1 Bouchon-couronne d'échantillonnage. PP
Pressez ce bouton vers I'avant afin de débloquer le mécanisme
Couvercle du pot . , .
2 e . P Pour la fermeture du pot et la protection de I'échantillon PP
d'échantillonnage
Pour la connexion de l'interface de recueil et du Silicone
3 Interface de raccordement L )
pot d’échantillonnage PP
Verre du pot . .
4 i .p Pour le stockage de I'échantillon PSC
d'échantillonnage
N° Composant Fonction Matériau
5 Adaptateur pour Se connecte a un adaptateur pour aspiration male ainsi TPE
aspiration qu’au raccord d’aspiration
N° Composant Fonction Matériau
6 Raccord d’aspiration Pour le branchement d’une tubulure d’aspiration PP
7 Interface de raccordement  Pour I'introduction du raccord d’aspiration d'aScope 4 MABS
d'aScope 4 Broncho Broncho en vue de I'établissement d'une connexion TPE
8 Verrou de raccord Verrouille I'interface de recueil sur aScope 4 Broncho POM
- Régit la direction du flux d'aspiration et permet de basculer
9 Interrupteur de débit 9 R o p . P POM
entre l'aspiration générale et I'échantillonnage
Pour la connexion de I'interface de recueil et du pot MABS
10 Interface de raccordement . . .
d'échantillonnage Silicone
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3. Explication des symboles utilisés

Ne pas utiliser si la barriére de stérilisa-
tion ou I'emballage sont endommagés.

Ce produit n'a pas été fabriqué avec
du PVC.

Ce produit n'a pas été fabriqué avec
des phtalates.

® @
& @

Produit a usage unique, ne pas réutiliser.

Produit stérile, stérilisation a I'oxyde
'

Marquage CE. Le produit est conforme
a la directive européenne 98/79/CE
relative aux dispositifs médicaux de
diagnostic in vitro.

I

d'éthyléne.

Fabricant.

Sterile[EO]
I:Iﬂ Consulter le mode d’emploi.

Mise en garde. A utiliser avant le, suivi de AAAA-MM-JJ.

i xk

_i:;;:: Limite de température: conservation Numéro de référence
o entre 10 °C et 40 °C. ’
@ Ce produit ne contient pas du latex de o7 Numéro de lot.

caoutchouc naturel.

4, Utilisation du produit

Les nombres placés dans des cercles gris ci-dessous font référence aux illustrations de la page 2.

4.1. Préparation et inspection d’aScope BronchoSampler™
Examen visuel

1. Vérifier que I'emballage est intact.

Pour savoir comment inspecter, préparer et utiliser aScope 4 Broncho, consultez le mode d’emploi.
Préparation a l'utilisation d’aScope BronchoSampler™ avec aScope 4 Broncho

1.

Raccordez avec précaution l'interface de recueil a I'unité aScope 4 Broncho en le montant sur le raccord
d‘aspiration de cette derniére. Ajustez au plus pres. (1

Appuyez sur le bouton du verrou de raccord pour finaliser le branchement. (2

Connectez délicatement la tubulure d'aspiration sous vide au raccord d'aspiration conformément au manuel

du fournisseur. Si la tubulure est munie d’'un connecteur male, servez-vous de l'adaptateur pour aspiration pour
l'ajustement. (3

Reliez le pot d’échantillonnage a l'interface de recueil en joignant leurs interfaces de raccordement et en appuyant
le pot contre l'interface. Veillez a ce que le pot s'enclenche. N'utilisez pas de conservateurs a l'intérieur. (4

4.2, Fonctionnement d’aScope BronchoSampler™

1.

Si une aspiration est recommandée avant |'échantillonnage, assurez-vous que l'interrupteur de débit est aligné
verticalement et orienté vers le haut, puis procédez a l'aspiration en appuyant sur le bouton d‘aspiration
d'aScope 4 Broncho comme indiqué dans le mode d’emploi du dispositif. (5

Pour préparer I'échantillonnage du spécimen, tournez l'interrupteur de débit dans le sens anti-horaire, vers le
pot d’échantillonnage et alignez-le a I'horizontale. (6

Linstillation des fluides doit étre réalisée conformément au mode d’emploi d’aScope 4 Broncho.

Pour commencer I'échantillonnage, appuyez sur le bouton d’aspiration d’aScope 4 Broncho. Ne remplissez

pas le pot d’échantillonnage au-dela du dernier niveau de I'indicateur de volume. 61




5.

Si une aspiration est recommandée, tournez l'interrupteur de débit dans le sens horaire afin de I'aligner
verticalement et de 'orienter vers le haut, puis appuyez sur le bouton d’aspiration d'aScope 4 Broncho.
Alissue de l'aspiration, tournez l'interrupteur dans le sens anti-horaire, en direction du pot d’échantillonnage
et alignez-le a I'horizontale.

Retirez le pot d’échantillonnage en pressant le bouchon-couronne, puis détachez-le de l'interface de recueil en
tirant dessus. (7

Appuyez le couvercle du pot contre I'interface de raccordement et enclenchez le mécanisme de verrouillage
par clic pour fermer le pot. Ne rouvrez pas le couvercle une fois que le mécanisme est en place. (8

4.3. Apres utilisation

1.

Si vous l'estimez opportun, détachez I'interface de recueil d'aScope 4 Broncho en libérant le verrou de raccord,
puis retirez-le. Dégagez la tubulure d'aspiration de I'interface afin d‘arréter l'aspiration.

Si vous avez besoin d'accéder a I'échantillon, dévissez le verre du pot d’échantillonnage en le tournant dans le
sens anti-horaire. Il est conseillé de se référer aux recommandations locales lors de la gestion de substances
contaminées. (9

Le transport et la manipulation du pot d’échantillonnage doivent étre effectués en suivant les recommanda-
tions locales en matiére de transport et de manipulation de marchandises dangereuses.

Etapes finales
aScope BronchoSampler™ est un dispositif a usage unique. Il est considéré comme infecté aprés utilisation et doit
étre éliminé conformément aux recommandations locales de collecte des dispositifs médicaux infectés.

5. Caractéristiques techniques

5.1. Normes appliquées
Le fonctionnement d’aScope BronchoSampler™ est fidele aux textes réglementaires suivants :
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5.2. Caractéristiques d

Raccord d’aspiration’

Tuyau de raccord avec connecteur femelle.

Tuyau de raccord avec connecteur male.

Employé en association avec |

‘aScope BronchoSampler™

Spécifications

'adaptateur pour aspiration.

1. Vérifiez la compatibilité avec la tubulure d'aspiration avant utilisation.

Pot d’échantillonnage
Capacité

Stockage et transport
Température
Environnement d’utilisation
Température

Stérilisation

Méthode de stérilisation

6. Dépannage

DI=@7 mm+1mm

DE=@7 mm*1mm

Spécifications

30 ml

Spécifications

10-40 °C

Spécifications

10-40 °C

Spécifications

Oxyde d’éthyléne

En cas de probleme lié au systeme, consulter ce guide de dépannage pour identifier la cause et y remédier.

Probleme

Cause possible

Action préconisée

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

Aucun pot d'échantillonnage n'est
raccordé ou le pot présent est mal
connecté.

Raccorder un pot d’échantillonnage a
I'interface de recueil ou reconnecter
celui existant.

Linterface de recueil n'est peut-étre
pas branché comme il convient sur
aScope 4 Broncho.

Reconnecter l'interface a aScope 4
Broncho, puis appuyer sur le bouton
du verrou de raccord pour finaliser le
branchement.

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

Allumer la pompe et controler le
raccord de la conduite d'aspiration.

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

Assurez-vous que les composants sont
reliés comme il se doit. Si lI'aspiration n'a
toujours pas lieu ou est faible, rempla-
cez la tubulure d’aspiration sous vide.
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1. Vazne informacije - procitati prije upotrebe

Prije upotrebe uredaja aScope BronchoSampler™ 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 klinicki postupci. U njima se opisuju samo osnovni postupci i mjere
opreza vezane uz rad uredaja aScope BronchoSampler™. Bitno je da prije prve upotrebe uredaja aScope
BronchoSampler™ rukovatelji dobiju dostatnu obuku u klinickim endoskopskim tehnikama te da budu upoznati s
namjenom, mjerama opreza i indikacijama navedenima u ovim uputama.

1.1. Namjena

aScope BronchoSampler™ sterilni je uredaj za jednokratnu upotrebu namijenjen za upotrebu kao dodatak uredaju
aScope™ 4 Broncho tijekom postupka bronhoalveolarne lavaze (BAL) ili ispiranja bronha (BW). aScope
BronchoSampler™ u kombinaciji s uredajem aScope 4 Broncho omogucuje aspiraciju i prikupljanje uzoraka tekucine
iz bronhija ili plu¢nih alveola.

1.2. Indikacije za upotrebu

Uredaj aScope BronchoSampler™ namijenjen je upotrebi u bolnicama. aScope BronchoSampler™ uredaj je za
jednokratnu upotrebu na odraslima.

1.3. Upozorenja

Nepridrzavanje ovih mjera opreza moze prouzrociti ozljedu pacijenta ili oStecenje opreme.
Tvrtka Ambu ne snosi odgovornost za ostecenja na sustavu ili ozljede pacijenta zbog neispravne upotrebe.

MJERE OPREZA

1. Samo za jednokratnu upotrebu. Upotreba na vise pacijenata moze prouzrociti unakrsnu kontaminaciju.
Nemojte namakati, ispirati niti sterilizirati ovaj uredaj jer se tim postupcima mogu na njemus stvoriti Stetne
nakupine ili to moze uzrokovati neispravan rad uredaja.

2. Namijenjeno iskljucivo za upotrebu stru¢nih osoba, obucenih za klinicke endoskopske tehnike i postupke.
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2. Opis sustava

aScope BronchoSampler™ smije se upotrebljavati samo u kombinaciji s uredajem aScope 4 Broncho. Informacije o
upotrebi uredaja aScope 4 Broncho potrazite u uputama za upotrebu uredaja aScope 4 Broncho.

2.1. Dijelovi sustava

Ambu® aScope BronchoSampler™
- uredaj za jednokratnu upotrebu:

—[_|TI\
” Nl'w

i

\ L |

Brojevi dijelova:

480200000 aScope BronchoSampler™

480300000 aScope BronchoSampler™ SC

aScope BronchoSampler™ nije dostupan u svim drzavama. Obratite se lokalnom prodajnom uredu.

Naziv proizvoda Konfiguracija pakiranja

aScope
BronchoSampler™
aScope
BronchoSampler™ SC

Kompatibilni uredaji: Ambu aScope 4 Broncho

aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8
aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2

aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2*

Most sklopaza  Spremnik za Adapter za
uzorkovanje uzorke sukciju
1 kom 2 kom 1 kom
1 kom
Brojevi dijelova:
478001000 7N
477001000 Lo e
e MR- n- e
476001000

aScope 4 Broncho Slim, aScope 4 Broncho Regular i aScope 4 Broncho Large nisu dostupni u svim drzavama.

Obratite se lokalnom prodajnom uredu.

* aScope BronchoSampler™ ima ogranic¢ene performanse uzorkovanja i sukcije na modelu aScope 4 Broncho Slim.
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2.2. Dijelovi uredaja aScope BronchoSampler™

A
2
|
,, —
=
>~ 3
N—
S
=
=
Yoy 4
=
=
Stavka Funkcija
A  Spremnik za uzorke Prikljucuje se na most sklopa za uzorkovanje i zadrzava dobiveni uzorak
B  Adapter za sukciju Za priklju¢ivanje muskog adaptera za sukciju i prikljucka za sukciju
C Most sklopa za Prikljucuje se na uredaj aScope 4 Broncho te stvara zatvorenu petlju za
uzorkovanje uzorkovanije i/ili sukciju
br. Dio Funkcija Materijal
1 Sklopivi vrh Dj.e!tule kao uklopr.u mehanlzam za b!oklr.anje spre.mnlka za uzc?rke: pp
PritiS¢e se s prednje strane radi otpustanja mehanizma za blokiranje
2 Poklopac spremnika Za doziranje i zastitu uzorka PP
za uzorke
L S S e L . Silikon
3 Sucelje za priklju¢ivanje  Za priklju¢ivanje mosta sklopa za uzorkovanje i spremnika za uzorke PP
4 Staklo spremnika Za pohranu uzoraka HIPS
za uzorke
br. Dio Funkcija Materijal
5 Adapter za sukciju Za priklju¢ivanje muskog adaptera za sukciju i prikljucka za sukciju ~ TPE
br. Dio Funkcija Materijal
6 Prikljucak za sukciju Za prikljucivanje cijevi za sukciju PP
7 aScope 4 Broncho Za uvodenje sukcije aScope 4 Broncho prikljucak, MABS
sucelje za prikljucivanje  za uspostavljanje veze TPE
8 Blokada dodatka Blokira most sklopa za uzorkovanje na uredaju aScope 4 Broncho POM
9 Prekida¢ protoka Odredme fm!er protoka .sukcue i prebacuje izmedu POM
opce sukcije i uzorkovanja
L L ) MABS
10 Sucelje za prikljucivanje  Za prikljuc¢ivanje mosta sklopa za uzorkovanje i spremnika za uzorke Silikon
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3. Objasnjenje upotrijebljenih simbola

Ne upotrebljavajte ako su sterilizacijska

S . i PVC-om.
zastita ili pakiranje proizvoda osteceni. Ovaj proizvod nije napravljen s PVC-om

Proizvod namijenjen jednokratnoj

- Ovaj proizvod nije napravljen sa ftalatima.
upotrebi, nije za ponovnu upotrebu. P J€ hapravly

Oznaka CE. Proizvod je uskladen s
Direktivom Vije¢a 98/79/EZ o medicin-
skim proizvodima za in-vitro dijagnostiku.

Sterilan proizvod, sterilizacija etilen
oksidom.

Pogledajte upute za upotrebu. Proizvodac.

xE 8Rh & @

BH Il ®®

Upozorenje. Datum isteka, zatim GGGG-MM-DD.
Ogranicenje temperature: pohrana S
izmedu 10 - 40 °C (50 — 104 °F). REF.  Referentni broj
Ovaj proizvod nije izraden od lateksa R
. LOT Broj serije.
od prirodne gume.

4. Upotreba proizvoda

Brojevi u sivim krugovima u nastavku odnose se na ilustracije na stranici 2.

4.1. Priprema i provjera uredaja aScope BronchoSampler™
Vizualna provjera

1. Provjerite je li pakiranje netaknuto.

Upute za provjeru, pripremu i upotrebu uredaja aScope 4 Broncho potrazite u uputama za upotrebu uredaja

aScope 4 Broncho.

Priprema za upotrebu uredaja aScope BronchoSampler™ s uredajem aScope 4 Broncho

1. Pazljivo prikljucite most sklopa za uzorkovanje na uredaj aScope 4 Broncho tako sto cete postaviti most sklopa
za uzorkovanje na prikljucak za sukciju uredaja aScope 4 Broncho. Pazite da spoj bude ¢vrst. (1

2. Pritisnite gumb za blokiranje dodatka da biste osigurali ¢vrst spoj. (2

3. Pazljivo prikljucite vakuumsku cijev za sukciju na priklju¢ak za sukciju u skladu s uputama dobavljaca. Ako
vakuumska cijev za sukciju ima muski priklju¢ak, s pomo¢u adaptera za sukciju osigurajte ¢vrst spoj. (3

4, Prikljucite spremnik za uzorke na most sklopa za uzorkovanje spajanjem sucelja za prikljucivanje i pritiskanjem
spremnika za uzorke prema mostu sklopa za uzorkovanje. Uvjerite se da se spremnik za uzorke uklopio.
Nemojte upotrebljavati konzervanse u spremniku za uzorke. (4

4.2, Rukovanje uredajem aScope BronchoSampler™

1. Ako je sukcija relevantna prije uzorkovanja, pazite da prekidac¢ protoka bude okomito poravnan i usmjeren
prema gore, a zatim izvedite sukciju pritiskom na gumb za sukciju na uredaju aScope 4 Broncho u skladu s
uputama za upotrebu za uredaj aScope 4 Broncho. (5

2. Da biste se pripremili za uzorkovanje primjeraka, okrenite prekidac¢ protoka u smjeru suprotnom od kazaljke
na satu prema spremniku za uzorke te ga poravnajte vodoravno. (6

3. Ulijevanje tekucine treba se provoditi u skladu s uputama za upotrebu uredaja aScope 4 Broncho.

4. Provedite uzorkovanje pritiskom na gumb za sukciju na uredaju aScope 4 Broncho. Nemojte puniti spremnik
za uzorke iznad maksimuma na ljestvici s oznakom volumena.
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5.

Ako je sukcija relevantna, okrenite prekidac protoka u smjeru kazaljke na satu i poravnajte ga okomito tako da
bude usmjeren prema gore, a zatim pritisnite gumb za sukciju na uredaju aScope 4 Broncho. Nakon dovrietka
sukcije okrenite regulator protoka u smjeru suprotnom od kazaljke na satu prema spremniku za uzorke te ga
poravnajte vodoravno.

Uklonite spremnik za uzorke pritiskom na sklopivi vrh, a zatim izvucite spremnik za uzorke iz mosta sklopa

za uzorkovanje. (7

Zatvorite spremnik za uzorke tako $to cete pritisnuti poklopac spremnika za uzorke prema sucelju spremnika
za uzorke i aktivirajte uklapanje. Nakon uklapanja nemojte ponovno otvarati poklopac. (8

4.3. Postupak nakon zavrsetka

1.

Ako je to relevantno, odvojite most sklopa za uzorkovanje od uredaja aScope 4 Broncho tako $to cete deaktivirati
blokadu dodatka, a zatim povucite most sklopa za uzorkovanje s uredaja aScope 4 Broncho. Deaktivirajte sukciju
povlacenjem cijevi za sukciju s mosta sklopa za uzorkovanje.

Ako je relevantno, uzorku mozete pristupiti odvijanjem stakla spremnika za uzorke u smjeru suprotnom od
kazaljke na satu. Preporu¢ujemo da rukujete kontaminiranim tvarima u skladu s lokalnim smjernicama. (9
Prijevoz i rukovanje spremnikom za uzorke mora se izvesti u skladu s lokalnim smjernicama za prijevoz i
rukovanje opasnim materijalom.

Zavrsni koraci

aScope BronchoSampler™ uredaj je za jednokratnu potrebu. aScope BronchoSampler™ smatra se inficiranim nakon
upotrebe i mora se odloZiti u otpad u skladu s lokalnim smjernicama za prikupljanje i odlaganje inficiranih medicin-
skih uredaja.

5. Tehnicke specifikacije proizvoda
5.1. Primijenjene norme

Rad uredaja aScope BronchoSampler™ u skladu je sa sljede¢im normama:
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5.2. Specifikacije uredaja aScope BronchoSampler™

Prikljucak za sukciju’

Prikljucivanje cijevi sa Zenskim suceljem.
Prikljuc¢ivanje cijevi s muskim suceljem.
Primjenjivo kad se upotrebljava adapter za sukciju.
1. Provjerite kompatibilnost s cijevi za sukciju prije upotrebe
Spremnik za uzorke

Volumen spremnika za uzorke

Skladistenje i prijevoz

Temperatura skladistenja i prijevoza

Radno okruzenje

Temperatura

Sterilizacija

Metoda sterilizacije

6. Rjesavanje problema

Specifikacije
ID=0@7 +1 mm
OD=@7+1mm

Specifikacije

30 ml

Specifikacije

10 - 40 °C (50 - 104 °F)
Specifikacije

10 - 40 °C (50 - 104 °F)
Specifikacije

ETO

Ako se pojave problemi u sustavu, upotrijebite ovaj vodi¢ za rjeSavanje problema kako biste utvrdili uzrok i

uklonili pogresku.

Problem

Moguci uzrok

Preporuceni postupak

Mogu¢nost sukcije ili
uzorkovanja je smanjena
ili ne postoji.

Nije priklju¢en spremnik za uzorke ili je
lo$ priklju¢ak spremnika za uzorke.

Prikljucite ili ponovno prikljucite
spremnik za uzorke na most sklopa
za uzorkovanje.

Most sklopa za uzorkovanje mozda
se nece ispravno prikljuciti na uredaj
aScope 4 Broncho.

Ponovno prikljucite most sklopa za
uzorkovanje na aScope 4 Broncho te
pritisnite gumb za blokiranje dodatka
da biste osigurali spoj.

Sukcijska pumpa nije uklju¢ena
ili priklju¢ena.

Ukljucite pumpu i provjerite vezu sa
sukcijskom pumpom.

Vakuumske cijevi za sukciju nisu
ispravno prikljucene na priklju¢ak za
sukciju ili adapter za sukciju.

Pazite da dijelovi budu ispravno
priklju¢eni. Ako se sukcija i dalje ne
pokrece ili je smanjena, prebacite se

na druge vakuumske cijevi za sukciju.
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1. Fontos informaciok - hasznalat elott elolvasando

Az aScope BronchoSampler™ eszkdz hasznélata el6tt alaposan tanulmanyozza ezeket a biztonsagi utasitasokat.

A hasznalati Utmutaté tovabbi értesités nélkdil frisstilhet. Az aktudlis valtozatot kérésre rendelkezésre bocsatjuk.
Felhivjuk figyelmét, hogy ezek az utasitdsok nem magyarazzak el és nem ismertetik a klinikai eljarasokat. Ezek az uta-
sitasok csak az aScope BronchoSampler™ eszkoz alapveté miikodtetéséhez szilkséges informaciokat és a késziilékkel
kapcsolatos ovintézkedéseket tartalmazzék. Az aScope BronchoSampler™ eszkoz elsé hasznalata el6tt nagyon fontos,
hogy a kezelé megfelelé képzést kapjon a klinikai endoszkdpos eljarasok teriiletén, és megismerje a jelen felhaszna-
16 itmutatoban taldlhaté felhasznalasi célokat, évintézkedéseket és javallatokat.

1.1. Felhasznalasi teriilet

Az aScope BronchoSampler™ egy steril, egyszer hasznalatos eszkdz, melyet az aScope™ 4 Broncho eszkdzhoz kie-
gészitéként terveztek a bronchoalveolaris lavage (BAL) vagy a bronchialis wash (BW) tiidédtmosasi eljardsokban
torténd hasznalatra. Az aScope BronchoSampler™ az aScope 4 Broncho eszkdzzel egyiitt alkalmazva folyékony
minta/mintak felszivasat és gy(jtését teszi lehetévé a tiid6 bronchialis vagy alveolaris részeibdl.

1.2. Felhasznalasi javallatok

Az aScope BronchoSampler™ kérhazi haszndlatra szolgél. Az aScope BronchoSampler™ felnétteknél alkalmaz-
hato egyszer hasznalatos eszkoz.

1.3. Ovintézkedések

Ezen figyelmeztetések és dvintézkedések figyelmen kiviil hagyésa a beteg sérilését vagy az eszkoz
karosodasat okozhatja.

Az Ambu nem vallal felelésséget a rendszer helytelen hasznalatabol ered6en a rendszerben keletkez6
karokért, illetve a beteg sériiléséért.

OVINTEZKEDESEK

1. Kizardlag egyszeri hasznélatra. Ha mas betegeken is haszndlja, az keresztfert6zéshez vezethet. Ne aztassa,
Oblitse vagy sterilizalja az eszkdzt, mert igy karos anyagok maradhatnak vissza, vagy meghibasodhat az eszkoz.

2. Az eszkozt kizarolag a klinikai endoszkoépias technikékban és eljardsokban jaratos orvosok hasznélhatjak.
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2. Arendszer leirasa

Az aScope BronchoSampler™ kizarélag az aScope 4 Broncho eszkdzzel hasznéalhaté egylitt. Az aScope 4 Broncho
hasznélataval kapcsolatban tovabbi informaciokat az aScope 4 Broncho Hasznalati Utmutatoéjaban talalhat.

2.1. A rendszer részei

Ambu® aScope BronchoSampler™ Cikkszamok:
- egyszer hasznalatos eszkoz:

”_[ = N = 480200000 aScope BronchoSampler™
{ N I'uy' —

480300000 aScope BronchoSampler™ SC

i

Az aScope BronchoSampler™ nem minden orszagban all rendelkezésre. Kérjiik, forduljon a helyi értékesitési iro-
dahoz.

Terméknév eigf:ﬂt%gglas Mintavételi hid Mintatarto Leszivoadapter
aScope

BronchoSampler™ 1db 2db 1db

aScope -

BronchoSampler™ SC

Kompatibilis eszk6zok: Ambu aScope 4 Broncho  Cikkszamok:

aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8 478001000 7N

e .Q- e g =
aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2 477001000 aéﬂm'lmi-'ﬂ- -
=) L. BOem/23.67

aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2* 476001000

Az aScope 4 Broncho Slim (kicsi), az aScope 4 Broncho Regular (kdzepes) és az aScope 4 Broncho Large (nagy)

nem minden orszagban all rendelkezésre. Kérjik, forduljon a helyi értékesitési irodahoz.

* Az aScope BronchoSampler™ teljesitménye a mintavételt és a leszivast illetéen az aScope 4 Broncho Slim
eszkozon korlatozott.
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2.2. Az aScope BronchoSampler™ részei

A
Elem Funkcio
A Mintatarté A mintavételi hidhoz csatlakozik és a levett mintat tartalmazza.
B Leszivoadapter Egy kiils6 menetes leszivoadapter és a leszivocsatlakozd dsszekapcsoldsahoz
A 2 h Kézhé lakozik és 73 o
C Mintavételi hid z aSco,pe B’»ronc f) eszkoz oz, c’sat akozik és zart utat biztosit a
mintavételezéshez és/vagy leszivashoz
Szam  Alkatrész Funkcio Anyag
1 Pattintés zar A min,tatartét enn(?k,lenyomé’slé\./al lehet nyitni-zarni. PP
Befelé nyomva a zaras megszdnik.
2 Mintatarto fedele A minta biztonsagos lezaraséra PP
- . e by . o . Szilikon
3 Csatlakozasi hely A mintavételi hid és a mintatarté 6sszekapcsoldsara PP
4 Mintatarté csé A minta tarolasara HIPS
Szam  Alkatrész Funkcio Anyag
5 Leszivéadapter Egy kilsé menetes leszivéadapter és a leszivdcsatlakozd TPE
0sszekapcsoldsahoz
Szam  Alkatrész Funkcio Anyag
6 Leszivécsatlakozéd Lehetdvé teszi leszivdcsé csatlakoztatdsat PP
7 aScope 4 Broncho Az aScope 4 Broncho leszivocsatlakozo bevezetésére MABS
csatlakozasi hely a csatlakoztatéshoz TPE
8 Tartozékrogzité A mintavételi hidat az aScope 4 Broncho eszkdzh6z rogziti POM
) , 3 3 Meghatérozza a leszivas irdnyat, és segitségével véltani lehet
9 Aramlasszabalyozé g . oo . 4 . g “g . POM
az é4ltaldnos leszivas és a mintavételezés kozott
- . b . - (o MABS
10 Csatlakozasi hely A mintavételi hid és a mintatarté 6sszekapcsoldsara Szilikon
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3. A hasznalt szimbolumok ismertetése

Ne hasznalja a terméket, ha a steril
védécsomagolds vagy a csomagolas
megsériilt.

Ez a termék nem tartalmaz PVC-t.

Egyszer haszndlatos termék,

i Ez a termék nem ftalatokbdl késziilt.
ne hasznalja ujra.

© @

CE-jelolés. Ez a termék megfelel a
Tandcs in-vitro orvostechnikai eszko-
z6kre vonatkozd 98/79/EK irdnyelvének.

Steril késziilék, sterilizalas ETO-val.

Olvassa el a Haszndélati dtmutatot. Gyarto.

BH
A Figyelmeztetés.

Felhasznéalhaté: EEEE-HH-NN.

x E 8R & @

Hoémérsékleti korlatozas:

a2 . e ax . REF Referenciaszam.
’ i 10-40 °C (50-104 °F) kozott tarolandé.
Ez a termék nem természetes latexgu- } 3
L LOT Tételszam.
mibol készlt.

4. A termék hasznalata
Az alabbi sziirke korokben lathato szamok a 2. oldalon talalhaté illusztraciokra utalnak.

4.1. Az aScope BronchoSampler™ el6készitése és ellendrzése
Szemrevételezés

1. Ellenérizze, hogy a tasak lezarasa sértetlen-e.

Az aScope 4 Broncho ellendrzésével, elokészitésével és hasznalataval kapcsolatban lasd az aScope 4 Broncho

eszkoz hasznalati utmutatéjat.

El6késziiletek az aScope BronchoSampler™ és az aScope 4 Broncho eszkoz egyiittes alkalmazasa el6tt

1. Ovatosan csatlakoztassa a mintavételi hidat az aScope 4 Broncho eszkézh6z a mintavételi hidnak az aScope 4
Broncho leszivdcsatlakozéra kapcsolasaval. Ugyeljen arra, hogy az eszkdzok szorosan illeszkedjenek. (1

2. Nyomja meg a tartozékrogzit6t a csatlakozas biztositasa érdekében. (2

3. Ovatosan csatlakoztassa a vakuumcsévet a leszivécsatlakozéra a szallitd kézikdnyve szerint. Ha a vakuumcsének
kiils6 menetes a csatlakozoja, hasznalja a leszivoadaptert a helyes dsszeillesztéshez. (3

4. A mintatarténak és a mintavételi hidra kapcsoldsédhoz illessze 6ssze a csatlakozés feliileteket, majd nyomja a
mintatart6t a mintavételi hidhoz. Ugyeljen arra, hogy ilyenkor a mintatart6 tetején 1év zar be legyen pattintva.
Ne tegyen tartdsitdszereket a mintatartoba. (4

4.2. Az aScope BronchoSampler™ miikodtetése

1. Ha mintavétel el6tt leszivasra van sziikség, gondoskodjon réla, hogy az dramlasszabalyozé fliggélegesen
felfelé alljon, majd végezze el a leszivéast az aScope 4 Broncho eszkdzon taldlhaté leszivégomb megnyomdasaval
az aScope 4 Broncho Hasznalati Utmutatéjaban foglaltak szerint. (5

2. A mintavétel el6készitéséhez forditsa az dramlasszabalyozdt az dramutatd jarasaval ellentétes irdnyba a
mintatarté felé, majd allitsa vizszintes helyzetbe. (6

3. Folyadékok bejuttatasahoz az aScope 4 Broncho Hasznélati Utmutatojaban foglaltakat kell kdvetni.
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Végezze el a mintavételezést az aScope 4 Broncho eszkdzon talalhaté leszivdgomb megnyomdsaval. Ne szivjon
fel nagyobb mennyiségli mintat a mintatartoba a térfogatskalan szereplé maximum értéknél.

Ha leszivas sziikséges, forditsa az dramlasszabdlyozoét az dramutatd jarasaval megegyezé irdnyba ugy, hogy
fliggolegesen felfelé alljon, majd nyomja meg az aScope 4 Broncho eszkdzon taldlhaté leszivégombot. A szivés
befejeztével forditsa az dramlasszabalyozot az ramutatd jarasaval ellentétes iranyba a mintatarto felé, majd
allitsa vizszintes helyzetbe.

Tavolitsa el a mintatartét a pattintds zar megnyomasaval, majd hizza le a mintatartét a mintavételi hidrdl. (7
Csukja be a mintatartot a fedél behajtasaval és pattintsa a tetén 1évd zarat zart allasba. Ha a zar aktiv, ne nyissa
ki Gjra a fedelet. (8

4.3. Hasznalat utani teendok

1.

Ha sziikséges, kapcsolja le a mintavételi hidat az aScope 4 Broncho eszkozrél a tartozékrogzitd kioldasaval,
majd huzza le a mintavételi hidat az aScope 4 Broncho eszkdzrél. A leszivds megsziintetéséhez huzza le a
leszivécsdvet a mintavételi hidrol.

Ha sziikséges, a minta hozzaférhetévé teheté a mintatartd csének az 6ramutat6 jaradsaval ellentétes iranyu
lecsavarasaval. A szennyezett anyagokat a helyi szabalyozasnak megfelel6en javasolt kezelni. (9

A mintatarté szallitasa és kezelése soran a veszélyes anyagok szallitdséra és kezelésére vonatkozé helyi
szabdlyozasnak megfeleléen kell eljarni.

Utolso lépések
Az aScope BronchoSampler™ egyszer hasznalatos eszkdz. Haszndlat utan az aScope BronchoSampler™ fert6zott-
nek tekintendd, és a fert6zott orvosi eszkozokre vonatkozé helyi szabalyozasnak megfeleléen kell artalmatlanitani.

5. A késziilék miszaki jellemzoi

5.1. Alkalmazott szabvanyok

Az aScope BronchoSampler™ megfelel a kdvetkezéknek:
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5.2. Az aScope BronchoSampler™ eszkozre vonatkozo eldirasok

Leszivocsatlakozo'

Belsé menetes cs6 csatlakoztatasahoz.

Kilsé menetes cs6 csatlakoztatasahoz.

El6iras

Leszivéadapter hasznélata esetén alkalmazhaté.

1. Hasznélat el6tt ellendrizze a leszivocsével valé kompatibilitast

Mintatarto
Mintatarto térfogata

Tarolas és szallitas

Tarolasi és szallitasi hdmérséklet

Miikodési kornyezet
Hémérséklet
Sterilizalas

Sterilizalasi modszer

6. Hibaelharitas

El6iras
30 ml

El6iras

El6iras

bels6é atméré = @7 + 1 mm

kils6é atméré = @7 £ 1 mm

10-40 °C (50-104 °F)

10 - 40 °C (50-104 °F)

El6iras

ETO

Ha probléma meriil fel a rendszerrel kapcsolatban, a probléma okanak felderitéséhez és annak megoldasdhoz

Probléma

Lehetséges ok

Javasolt intézkedés

Hidnyzé vagy csokkent
szivo- vagy mintavételi
képesség

Mintatarté nem, vagy csak rosszul
csatlakozik a rendszerhez.

Csatlakoztassa vagy igazitsa oda jol a
mintatartét a mintavételi hidhoz.

Lehet, hogy a mintavételi hid nem
megfeleléen csatlakozik az aScope 4
Broncho eszkdzhoz.

Igazitsa oda megfeleléen a mintavételi
hidat az aScope 4 Broncho eszkdzhéz,

majd nyomja meg a tartozékrogzitét a
csatlakozas biztositasa érdekében.

A leszivé pumpa nincs bekapcsolva,
illetve nincs csatlakoztatva.

Kapcsolja be a pumpat és ellenérizze
a leszivé vezeték csatlakozasat.

A vékuumcsé nem megfelel6en
csatlakozik a leszivocsatlakozohoz
vagy a leszivbéadapterhez.

Ugyeljen arra, hogy minden alkatrész
megfeleléen legyen csatlakoztatva.
Ha a szivas tovabbra is elmarad vagy
csokkent mértékd, valtson at egy
masik vakuumcsére.
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1. Informazioni importanti, leggere prima dell’'uso

Leggere queste istruzioni di sicurezza prima di utilizzare aScope BronchoSampler™. Le istruzioni per 'uso sono
soggette ad aggiornamento senza preavviso. Copie della versione aggiornata sono disponibili su richiesta. Si sot-
tolinea che queste istruzioni non spiegano né trattano le procedure cliniche. Queste istruzioni riguardano esclusi-
vamente il funzionamento di base e le precauzioni relative al funzionamento di aScope BronchoSampler™. Per il
primo utilizzo di aScope BronchoSampler™, & essenziale che l'operatore abbia gia formazione sufficiente nelle tec-
niche endoscopiche cliniche e familiarita con uso previsto, avvisi e indicazioni contenute nelle presenti istruzioni

per l'uso.

1.1. Destinazione d’uso

aScope BronchoSampler™ e un dispositivo monouso progettato come componente aggiuntivo all'aScope™ 4
Broncho nelle procedure di lavaggio bronco-alveolare (LBA) o di lavaggio bronchiale (LB). aScope
BronchoSampler™ é utilizzato in abbinamento a un dispositivo aScope 4 Broncho progettato per consentire |'a-
spirazione e la raccolta di un campione(i) di fluido dalla parte bronchiale o alveolare del polmone.

1.2. Indicazioni per I'uso

aScope BronchoSampler™ é destinato all’'uso in ambiente clinico. aScope BronchoSampler™ e un dispositivo
monouso progettato per I'utilizzo su pazienti adulti.

1.3. Avvisi

Il mancato rispetto di questi avvisi pud essere causa di lesioni al paziente o di danni all'attrezzatura.
Ambu non é responsabile di eventuali danni al sistema o lesioni al paziente dovuti a un utilizzo non corretto.

AVVISI

1. Esclusivamente monouso. L'uso su altri pazienti puo causare contaminazione crociata. Non immergere,
risciacquare o sterilizzare il dispositivo: tali procedure possono infatti lasciare residui nocivi o causare
malfunzionamenti del dispositivo stesso.

2. Utilizzabile esclusivamente da professionisti esperti addestrati in merito alle procedure e tecniche cliniche
di endoscopia.
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2. Descrizione del sistema

aScope BronchoSampler™ é destinato esclusivamente all'uso in abbinamento all’aScope 4 Broncho. Per informazioni

sull’utilizzo di aScope 4 Broncho, fare riferimento alle Istruzioni per I'uso di aScope 4 Broncho.

2.1. Componenti del sistema

Ambu® aScope BronchoSampler™
- dispositivo monouso:

—

.—l

|L_g.j\

-1

Codici componente:

480200000 aScope BronchoSampler™

480300000 aScope BronchoSampler™ SC

aScope BronchoSampler™ non e disponibile in tutti i paesi. Contattare il proprio Ufficio vendite locale.

Configurazione

fome del prodotio della confezione

aScope
BronchoSampler™

aScope

BronchoSampler™ SC

Dispositivi compatibili: Ambu aScope 4 Broncho

aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8
aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2

aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2*

Ponte Contenitore Adattatore

campionatore campione di aspirazione
1pz 2pz 1pz
1pz

Codici componente:

478001000 oy
477001000 :/_'ﬂf_"i' ﬁ =i

e Glcm/23.67 4
476001000

aScope 4 Broncho Slim, aScope 4 Broncho Regular e aScope 4 Broncho Large non sono disponibili in tutti i

paesi. Contattare il proprio Ufficio vendite locale.

* aScope BronchoSampler™ offre prestazioni di campionamento e aspirazione limitate su aScope 4 Broncho Slim.
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2.2. Componenti di aScope BronchoSampler™

A
Articolo Funzione
A Contenitore campione Si collega al ponte campionatore e trattiene il campione raccolto
L Consente il collegamento a un adattatore di aspirazione maschio e al
B Adattatore di aspirazione . L
connettore di aspirazione
. Si collega all'aScope 4 Broncho e crea un circuito chiuso per il
C Ponte campionatore . e
campionamento e/o l'aspirazione
No. Componente Funzione Materiale
Funge da meccanismo di bloccaggio a incastro per il
1 Testina flip-top contenitore del campione. Da premere prima di disattivare il PP
meccanismo di bloccaggio
Coperchio del ) . .
2 P . . Consente la chiusura e la protezione del campione PP
contenitore campione
- Consente il collegamento del ponte campionatore al Silicone
3 Interfaccia di collegamento . g. P P
contenitore campione PP
HIPS
4 Contenitore campione Consente la conservazione del campione (Polistirene
antiurto)
No. Componente Funzione Materiale
5 Adattatore di aspirazione Conser)te il collegamentofa un.ada.ttatore di aspirazione TPE
maschio e al connettore di aspirazione
No. Componente Funzione Materiale
6 Connettore di aspirazione Consente il collegamento di un tubo di aspirazione PP
7 aScope 4 Broncho Consente I'introduzione del connettore di aspirazione MABS
Interfaccia di collegamento  aScope 4 Broncho per stabilire un collegamento TPE
. Consente il fissaggio del ponte campionatore
8 Bloccaggio dell'attacco , 99 P P POM
all'aScope 4 Broncho
Determina la direzione del flusso di aspirazione e consente
9 Flussostato . . N P . POM
di cambiare da aspirazione generale a campionamento
- Consente il collegamento del ponte campionatore al MABS
10 Interfaccia di collegamento . g. P P .
contenitore campione Silicone
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3. Spiegazione dei simboli usati

Non farne uso se la barriera sterile
del prodotto o la sua confezione
sono danneggiate.

Il prodotto non é realizzato in PVC.

Dispositivo monouso. Non riutilizzare. Il prodotto non é realizzato con ftalati.

® @
& @

Marchio CE. Prodotto conforme ai
requisiti della Direttiva del Consiglio
UE 98/79/CEE concernente i dispositivi
medico-diagnostici in vitro.

Prodotto sterile, sterilizzazione con
metodo ETO.

I

Consultare le istruzioni per l'uso. Produttore.

1]
& Avvertenza.

Da utilizzare entro il, seguito da

x E

GG-MM-AAAA.
nq::;;g Limiti di temperatura: conservazione tra 173 Numero di riferimento
- 10-40 °C (50-104 °F). ’
Il prodotto non é realizzato con lattice .
. LOT Numero di lotto.
di gomma naturale.

4. Uso del prodotto

| numeri nei cerchietti grigi sotto si riferiscono alle illustrazioni a pagina 2.

4.1. Preparazione e ispezione di aScope BronchoSampler™
Ispezione visiva
1. Controllare che la confezione sia intatta.

Fare riferimento alle Istruzioni per I'uso di aScope 4 Broncho per l'ispezione, la preparazione e l'uso di

aScope 4 Broncho.

Preparazione per I'uso di aScope BronchoSampler™ in abbinamento all’aScope 4 Broncho

1. Collegare con cura il ponte campionatore all'aScope 4 Broncho fissando il ponte campionatore al connettore
di aspirazione dell'aScope 4 Broncho. Assicurarsi che sia fissato saldamente. (1

2. Premere il pulsante di bloccaggio dell’attacco per garantire un collegamento sicuro. (2

3. Collegare con cura il tubo di aspirazione a ventosa al connettore di aspirazione secondo il manuale del fornitore.
Se il tubo di aspirazione e dotato di un connettore maschio, usare l'adattatore di suzione per garantire un
fissaggio corretto. (3

4. Fissare il contenitore campione al ponte campionatore unendo le interfacce di collegamento e spingendo il
contenitore campione in direzione del ponte campionatore. Assicurarsi che il contenitore campione sia incastra-
to. Non usare conservanti nel contenitore campione. ‘4

4.2, Funzionamento di aScope BronchoSampler™

1. In caso di aspirazione rilevante prima della campionatura, assicurarsi che il flussostato sia allineato verticalmente
e che punti verso l'alto ed eseguire un‘aspirazione premendo il pulsante di aspirazione sull'aScope 4 Broncho
secondo le Istruzioni per I'uso di aScope 4 Broncho. (5

2. Per preparare il campionamento del campione, ruotare il flussostato in senso antiorario in direzione del
contenitore campione e allinearlo orizzontalmente. (6 79




Linstillazione dei fluidi deve essere eseguita secondo le Istruzioni per I'uso di aScope 4 Broncho.

Eseguire il campionamento premendo il pulsante di aspirazione sull'aScope 4 Broncho. Non riempire il
contenitore campione al di sopra del livello massimo della scala dell'indicatore di volume.

In caso di aspirazione rilevante ruotare il flussostato in senso orario per allinearlo verticalmente e puntarlo verso
I'alto e premere il pulsante di aspirazione sull’aScope 4 Broncho. Una volta completata I'aspirazione, ruotare il
regolatore di portata in senso antiorario in direzione del contenitore campione e allinearlo orizzontalmente.
Rimuovere il contenitore campione premendo la testina flip-top ed estrarre il contenitore campione dal ponte
campionatore. (7

Chiudere il contenitore campione premendo il coperchio del contenitore campione in direzione dell’interfaccia
del contenitore campione e innescare il bloccaggio a clic. Una volta innescato il bloccaggio a clic, non aprire
nuovamente il coperchio. (8

4.3. Procedura successiva

1.

Se ritenuto importante, scollegare il ponte campionatore dall'aScope 4 Broncho disinnescando il bloccaggio
dell'attacco ed estrarre il ponte campionatore dall'aScope 4 Broncho. Disinnescare |'aspirazione estraendo il
tubo di aspirazione dal ponte campionatore.

Se ritenuto importante, & possibile accedere al campione svitando il contenitore campione in senso antiorario.
Si consiglia di maneggiare le sostanze contaminate conformemente alle linee guida locali in vigore. (9

Il trasporto e la gestione del contenitore campione devono essere eseguiti conformemente alle linee guida
locali per il trasporto e la gestione di materiali pericolosi.

Ultime operazioni
aScope BronchoSampler™ é un dispositivo monouso. aScope BronchoSampler™ é considerato infetto dopo l'uso e
deve essere smaltito secondo le linee guida locali per la raccolta dei dispositivi medici infetti.

5. Specifiche tecniche del prodotto
5.1. Norme applicabili

Il funzionamento di aScope BronchoSampler™ & conforme a:
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quelli ematici, sugli esseri umani.



5.2. Specifiche di aScope BronchoSampler™
Connettore di aspirazione'
Collegamento del tubo con l'interfaccia femmina.

Collegamento del tubo con I'interfaccia maschio.
Applicabile in caso di utilizzo dell’adattatore di aspirazione.

1. Verificare la compatibilita con il tubo di aspirazione prima dell'uso
Contenitore campione

Volume del contenitore campione

Conservazione e trasporto

Temperatura di conservazione e trasporto

Ambiente di funzionamento

Temperatura

Sterilizzazione

Metodo di sterilizzazione

6. Risoluzione dei problemi

Specifiche
DI=@7 +1mm
DE=07 +1 mm

Specifiche

30 ml

Specifiche

10-40 °C (50-104 °F)
Specifiche

10 - 40 °C (50-104 °F)
Specifiche

ETO

In caso di problemi, servirsi delle presenti istruzioni per la risoluzione che consentono di identificare le cause e di

correggere l'errore.

Problema

Possibili cause

Azione consigliata

Capacita di campionatura o
aspirazione assente o ridotta.

Assenza di collegamento o collegamen-
to scorretto del contenitore campione.

Collegare o ricollegare il contenitore
campione al ponte campionatore.

Il ponte campionatore potrebbe non
essere collegato adeguatamente
all'aScope 4 Broncho.

Ricollegare il ponte campionatore
all'aScope 4 Broncho e premere il
pulsante di bloccaggio dell'attacco
per garantire un collegamento sicuro.

La pompa di aspirazione non & accesa
o collegata.

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

Il tubo di aspirazione a ventosa non

e collegato adeguatamente al connet-
tore di aspirazione o all'adattatore

di aspirazione.

Assicurarsi che le parti siano collegate
correttamente. In caso di aspirazione
assente o ridotta cambiare il tubo di
aspirazione a ventosa.
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1. Svarbi informacija - perskaitye pries naudodami

Prie$ pradedant naudoti aScope BronchoSampler™, prasome atidziai perskaityti Sias saugos instrukcijas. Sios ins-
trukcijos gali bati atnaujintos be papildomo jspéjimo. Pageidaujant galima gauti naujausias instrukcijas. Atkreipe
démesj, kad 3iose instrukcijose neaiskinamos ir neaptariamos klinikinés procedaros. Cia aprasomos tik pagrindinés
aScope BronchoSampler™ naudojimo proceddros ir atsargumo priemonés. Prie$ pirma kartg naudojant aScope
BronchoSampler™, operatorius reikia tinkamai apmokyti atlikti klinikines endoskopines procediras ir supazindinti
su Siose instrukcijose nurodyta prietaiso paskirtimi, jspéjimais ir nurodymais.

1.1. Paskirtis

aScope BronchoSampler™ yra sterilus vienkartinis prietaisas, skirtas naudoti kaip ,aScope™ 4 Broncho” priedas alve-
olinio bronchy plovimo (BAL) ar bronchy plovimo (BW) procediiry metu. aScope BronchoSampler™ kartu su aScope
4 Broncho prietaisu naudojamas siurbti ir paimti skysc¢io méginj (-ius) i$ plauciy bronchy ar alveoliy dalies.

1.2. Indikacijos

aScope BronchoSampler™ skirtas naudoti ligoninése. aScope BronchoSampler™ yra vienkartinis prietaisas,
skirtas naudoti suaugusiems.

1.3. |spéjimai
Nesilaikydami $iy jspéjimuy, galite suzaloti pacientg arba sugadinti jranga.
Ambu neatsako uz jokius sistemos pazeidimus ar Zalg pacientui, atsiradusius dél neteisingo jos naudojimo.

ATSARGUMO PRIEMONES

1. Vienkartinis gaminys. Naudojant iems pacientams galima sukelti kryZmine infekcija. Prietaiso nemirkyti,
neplauti ir nesterilizuoti, kadangi dél siy procedury gali likti kenksmingy nuosédy arba prietaisas gali sugesti.

2. Skirtas naudoti tik kvalifikuotiems gydytojams, kurie apmokyti atlikti endoskopines intubacijas ir proceduras.
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2, Sistemos aprasymas

aScope BronchoSampler™ naudojamas tik kartu su aScope 4 Broncho. Informacija apie aScope 4 Broncho rasite
aScope 4 Broncho naudojimo instrukcijoje.

2.1. Sistemos dalys
Ambu® aScope BronchoSampler™* Daliy numeriai:
- vienkartinis prietaisas:
e N 'é 480200000 aScope BronchoSampler™
” \ Nl P:_ = 480300000 aScope BronchoSampler™ SC

aScope BronchoSampler™ galima jsigyti ne visose Salyse. Kreipés j vietos pardavimo atstovybe.

.. Afl Pakuoteés Méginiy A Siurbimo
Gaminio pavadinimas konfigaracija  émiklio tiltelis Meginiy talpykla adapteris
aScope BronchoSampler™ 1 vnt. 2 vnt. 1vnt.

aScope BronchoSampler™ SC 1vnt.

Suderinami prietaisai: Ambu aScope 4 Broncho” Daliy numeriai:

aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8 478001000 N

aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2 477001000

i“ LIt =
é,_ |, Bcm/Z3.6°

aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2* 476001000

»asScope 4 Broncho Slim*, ,aScope 4 Broncho Regular” ir ,aScope 4 Broncho Large” galima jsigyti ne visose Salyse.
Kreipés j vietos pardavimo atstovybe.
* aScope BronchoSampler™ méginiy émimo ir siurbimo kokybé su ,aScope 4 Broncho Slim” yra prastesné.
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2.2, aScope BronchoSampler™ dalys

A

Dalis Funkcija
A Méeginiy talpykla Prisijungia prie méginiy émiklio tiltelio ir iSlaiko méginj
B Siurbimo adapteris Skirtas prijungti prie siurbimo adapterio kistuko ir siurbimo jungties
C Meginiy émiklio tiltelis P.rlsuL.mgla prle_ aScope 4 Broncho ir sukuria uzdarg méginiy émimo ir (ar)

siurbimo kontiira

Nr. Dalis Funkcija Medziaga
1 Fiksuojama virSutine Veikia kaip meéginiy talpyklos fiksuojamas uzdarymo mechanizmas. pp

dalis Reikia nuspausti Zemyn i$ priekio, kad atsikabinty fiksatorius.

Méginiy talpyklos R . .
2 dangtelis Méginiui uzdaryti ir apsaugoti PP

. . . Silikonas

3 Jungtis Méginiy émikliui ir méginiy talpyklai sujungti PP

Méginiy talpyklos AT
4 stikliné dalis Meginiui laikyti HIPS
Nr. Dalis Funkcija Medziaga
5 Siurbimo adapteris Prijungti prie siurbimo adapterio kistuko ir siurbimo jungties TPE
Nr. Dalis Funkcija Medziaga
6 Siurbimo jungtis Prijungti siurbimo vamzdelj PP

aScope 4 Broncho S R . MABS
7 jungtis aScope 4 Broncho siurbimo junggiai prijungti ir uzfiksuoti TPE
8 Priedo uzraktas Pritvirtina méginiy émiklio tiltelj prie aScope 4 Broncho POM
9 Srauto perjungiklis !\lustato .5|urt.>|mc{ SI’aL.JtC.) Ifryptj .|r perjungia tarp POM

jprasto siurbimo ir méginio émimo
. L . MABS

10 Jungtis Méginiy émikliui ir méginiy talpyklai sujungti Silikonas
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3. Naudojamy simboliy paaiskinimas

Gaminio nenaudoe, jeigu jo sterili

- styie néra PVC.
pakuoté ar iSoriné pakuoté pazeista. Gaminio sudétyje néra PVC

Vienkartinis gaminys,

pakartotinai nenaudoti Gaminio sudétyje néra ftalaty.

CE Zenklas. Gaminys atitinka ES
Tarybos direktyva 98/79/EB dél in vitro
diagnostikos medicininiy prietaisy.

Sterilus gaminys, ETO sterilizacija.

Informacijos ieskoe

Gamintoi
naudojimo instrukcijoje. amintojas

|spéjimas. Naudoti iki MMMM-MM-DD.

> 5 | @@

33

Temperatara: laikyti
10-40 °C (50-104 °F) temperaturoje.

25

A xk R & @

Nuorodos numeris.

gz
53

Gaminio sudétyje néra
natdralaus latekso.

@

-
o
3

Partijos numeris.

4. Prietaiso naudojimas
Skaiciai pilkuose apskritimuose yra i$ paveiksly 2 puslapyje.

4.1. aScope BronchoSampler™ paruosimas ir patikrinimas
Apziura
1. Patikrine, ar nepazeista pakuoté.

Zr. aScope 4 Broncho instrukcija, kaip paruosti, patikrinti ir naudoti aScope 4 Broncho.

aScope BronchoSampler™ paruosimas naudoti su aScope 4 Broncho

1. Atsargiai prijune méginiy émiklio tiltelj prie aScope 4 Broncho, pritvirtindami tiltelj prie aScope 4 Broncho siurbi-
mo jungties. Gerai priverze. (1

2. Paspause priedo uzrakto mygtuka, kad jungtj uzfiksuotuméte. (2

3. Atsargiai prijune vakuuminio siurbimo vamzdelj prie siurbimo jungties pagal tiekéjo instrukcijy vadovo
nurodymus. Jeigu vakuuminio siurbimo vamzdelis yra su kistukine jungtimi, panaudoe siurbimo adapterj. 3

4. Prijune prie méginiy émiklio tiltelio méginiy talpykla, sujungdami atitinkamas dalis ir prispausdami talpyklg prie
tiltelio. Méginiy talpykla turi uzsifiksuoti. Méginiy talpykloje neturi bati konservanty. ‘4

4.2, aScope BronchoSampler™ valdymas

1. Jeigu pries méginio paémima gleives reikia issiurbti, srauto jungiklis turi bati nustatytas j vertikalia padétj (j virsu),
o siurbe spausdami aScope 4 Broncho siurbimo mygtuka pagal sio prietaiso naudojimo instrukcijas. (5

2. Norint prietaisg paruosti méginio paémimui, srauto jungiklj reikia pasukti pries laikrodZio rodykle j méginiy

talpyklos puse ir nustatyti j horizontalig padetj. (6

Skyscius reikia jlasinti pagal aScope 4 Broncho naudojimo instrukcijas.

4. Meéginj paime paspausdami aScope 4 Broncho siurbimo mygtuka. Nepripildye méginiy talpyklos virs maksi-
malios ribos, nurodytos skaléje.

5. Jeigu reikia issiurbti gleives, srauto jungiklj nustatye j vertikalig padétj (j virsy) ir paspause aScope 4 Broncho
siurbimo mygtuka. Baige siurbti srauto reguliatoriy pasue pries laikrodZio rodykle j méginiy
talpyklos puse ir nustatye j horizontalia padét;.

w
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6. Paspause virsutine fiksuojama dalj ir nuime méginiy talpykla, traukdami ja nuo méginiy émiklio tiltelio. (7
7. Uzdarye méginiy talpykla, spausdami jos dangtelj link talpyklos jungties, ir uzfiksuoe. Uzfiksave dangtelio
daugiau neatidarinée. (8

4.3. Baigiamoji procedira

1. Jeigu reikia, atkabine méginiy émiklio tiltelj nuo aScope 4 Broncho, atjungdami priedo uZrakta, ir nuime tiltel;j
nuo aScope 4 Broncho. Atjune siurbimo dalj, istraukdami siurbimo vamzdelj i$ méginiy émiklio tiltelio.

2. Jeigu reikia, méginj galima pasiekti atsukant stikline méginiy talpyklos dalj pries$ laikrodzio rodykle. Uzterstas
medziagas rekomenduojama tvarkyti pagal tokiy medziagy utilizavimo reikalavimus. (9

3. Méginio talpykla reikia gabenti ir tvarkyti pagal pavojingy medziagy gabenimo ir tvarkymo reikalavimus.

Baigiamieji zingsniai

aScope BronchoSampler™ yra vienkartinio naudojimo prietaisas. Panaudotas aScope BronchoSampler™ laikomas

uzkréstu ir turi bati utilizuotas pagal infekuoty medicininiy priemoniy surinkimo reikalavimus.

5. Techninés gaminio specifikacijos
5.1. Taikomi standartai

aScope BronchoSampler™ funkcija atitinka iy standarty reikalavimus:

- ISO 8600-1: Endoskopai. Medicininiai endoskopai ir endoterapijos prietaisai. 1 dalis: bendrieji reikalavimai

- EN 14254: In vitro diagnostikos medicinos priemonés. Zmonéms skirti vienkartiniai méginiy, i$skyrus kraujo,
émimo indai.
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5.2. aScope BronchoSampler™ specifikacijos

Siurbimo jungtis’

Sujungimo vamzdelis su lizdine jungtimi.

Specifikacija
ID=0@7 +1mm

Sujungimo vamzdelis su kistukine jungtimi.

Naudojama su siurbimo adapteriu.

1. Prie$ naudojant prasome patikrinti, ar tinka siurbimo vamzdeliui.

Meéginiy talpykla
Méginiy talpykla taris

Laikymas ir gabenimas

Laikymo ir gabenimo temperatira

Darbo aplinka
Temperatira
Sterilizacija

Sterilizacijos metodas

Specifikacija

30 ml

Specifikacija

Specifikacija

OD=@7 +£1mm

10-40 °C (50-104 °F)

10-40 °C (50-104 °F)

Specifikacija

ETO

6. Gedimy nustatymas ir Salinimas
Jei naudojant sistemg iskyla problemuy, prasome skaityti $j gedimy nustatymo ir $alinimo vadova, surasti gedimo

priezastj ir ja pasalinti.

Problema

Galima priezastis

Rekomenduojami veiksmai

Néra arba sumazéjusi jsiurbi-
mo ar méginiy émimo galia.

Neprijungta arba blogai prijungta
méginiy talpykla.

Prijune arba i$ naujo prijune méginiy
talpykla prie méginiy emiklio tiltelio.

Prie aScope 4 Broncho gali bati netin-
kamai prijungtas méginiy émimo tilte-
lis.

Dar kartg prijune prie aScope 4 Broncho
méginiy émimo tiltelj ir paspause priedo
uzrakto mygtuka, kad jungtj uzfiksuotu-
méte.

Nejjungtas ar neprijungtas
gleiviy siurblys.

Jjune siurblj ir patikrine siurbimo linijos
prijungima.

Vakuuminiai siurbimo vamzdeliai
netinkamai prijungti prie siurbimo
jungties arba siurbimo adapterio.

Patikrine, ar visos dalys tinkamai
sujungtos. Jeigu siurbimas vis vien
nevyksta arba jis silpnas, pakeise vaku-
uminius siurbimo vamzdelius.
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1. Svariga informacija — izlasit pirms lietosanas

Pirms aScope BronchoSampler™ lieto3anas ripigi izlasiet $is drosibas instrukcijas. LietoSanas instrukcija var tikt
atjauninata bez iepriek3éja bridinajuma. Sis redakcijas kopijas pieejamas péc pieprasijuma. Nemiet véra, ka $is ins-
trukcijas nepaskaidro vai neiztirza kliniskas proceddras. Tas apraksta tikai pamata izmantosanu un piesardzibas
pasakumus, kas attiecas uz aScope BronchoSampler™ izmantosanu. Pirms sakt izmantot aScope BronchoSampler™,
svarigi, lai operatori batu pilniba apguvusi kliniskas endoskopijas metodes un parzinatu saja lietosanas instrukcija
aprakstito paredzéto izmantojumu, piesardzibas pasakumus un indikacijas.

1.1. Paredzeéta lietosana

aScope BronchoSampler™ ir sterila, vienreizlietojama ierice, kas paredzéta izmantosanai kopa ar aScope™ 4
Broncho ierici bronhoalveolaras lavazas (BAL) vai bronhu skalojuma (BW) procediras laika. aScope
BronchoSampler™ lieto kombinacija ar aScope 4 Broncho ierici, kas paredzéta aspiracijai un skidrumu paraugu
savaksanai no bronhialas vai alveolaras plausu dalas.

1.2. Lietosanas indikacijas

aScope BronchoSampler™ ir paredzéta lietosanai slimnicas. aScope BronchoSampler™ ierice ir paredzéta vien-
reizéjai lietosanai pieaugusajiem.

1.3. Uzmanibu!

So piesardzibas pasakumu neievéro$ana var kaitét pacientam vai izraisit aprikojuma bojajumu.
Ambu nav atbildigs par tiem sistémas bojajumiem vai kaitéjumu pacientam, kas radies nepareizas
lietosanas dél.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

1. Tikai vienreizéjai lieto3anai. Lietosana citiem pacientiem var izraisit savstarpéju inficé$anos. So ierici nedrikst
iegremdét, skalot vai sterilizét, jo Sis proceduras var atstat kaitigas atliekas vai izraisit ierices darbibas traucéjumus.

2. Drikst lietot tikai apmaciti specialisti, kas ir apguvusi kliniskas endoskopijas metodes un procediras.
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2. Sistemas apraksts

aScope BronchoSampler™ ierice ir paredzéta lietosanai tikai kopa ar aScope 4 Broncho. Sikaku informaciju par
aScope 4 Broncho, ltdzu, skatiet aScope 4 Broncho lietosanas instrukcija.

2.1. Sistemas dalas
Ambu® aScope BronchoSampler™ — vienrei-  Dalu numuri:
zéjas lietosanas ierice:
e N 'é 480200000 aScope BronchoSampler™
” \ Nl P:_ = 480300000 aScope BronchoSampler™ SC

aScope BronchoSampler™ nav pieejams visas valstis. Ludzu, sazinieties ar vietéjo pardosanas biroju.

Paraugu nemsanas

Izstradajuma lepakojuma = - Paraugu AtsiikSanas
nosaukums konfiguracija zzs‘eesng:rvades konteiners adapteris
ascope 1gb 2gb 1gb
BronchoSampler™ 9o 9o 9o
aScope
BronchoSampler™ SC 1gb.
Saderigas ierices: Ambu aScope 4 Broncho Dalu numuri:
aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8 478001000 7N
aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2 477001000 é‘.-é:‘_ﬂm.m._,ﬁj—/ =

| L Blemi23.6° "
aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2* 476001000

aScope 4 Broncho Slim, aScope 4 Broncho Regular un aScope 4 Broncho Large nav pieejams visas valstis. Ladzu,

sazinieties ar vietéjo pardosanas biroju.

* aScope BronchoSampler™ iericei, izmantojot kopa ar aScope 4 Broncho Slim, ir ierobeZota paraugu nemsanas
un atstksanas veiktspéja.
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2.2. aScope BronchoSampler™ dalas

A
Artikuls Funkcija
. Savieno$anai kopa ar paraugu nemsanas ierices parvades elementu un iegato
A Paraugu konteiners Sl P . P gur P d
paraugu savaksanai
Atsuksanas adapteris Atstks$anas adaptera ar aréjo vitni un atstksanas savienotaja savienosanai
C Paraugu nemsanas ieri-  Savieno3anai kopa ar aScope 4 Broncho ierici un slégtas cilpas izveidei
ces parvades elements  paraugu nemsanas un/vai atstik3anas proceduras laika
Nr. Dala Funkcija Materials
- Paraugu konteinera noslégsanai ar klikska mehanismu.
1. Augséja poga . _ - . I o PP
Lai atblokétu mehanismu, pogu nospiez un ar 1kski pavirza uz prieksu.
Paraugu konteinera . o Sy
2. vacing Konteinera noslégsanai un parauga veseluma saglabasanai PP
L . Paraugu nemsanas ierices parvades elementa savienosanai ar Silikons
3. Savienojumvieta ’ .
paraugu konteineru PP
Paraugu konteinera .
4. . 9 Paraugu uzglabasanai HIPS
stikla trauks
Nr. Dala Funkcija Materials
5. Atsikéanas adapteris Atsgksan_a!s ada.pterg ar aréjo vitni un atsuksanas TPE
savienotaja savienosanai
Nr. Dala Funkcija Materials
6. Atstksanas savienotajs  Savieno3anai ar atsiksanas cauruli PP
7 aScope 4 Broncho aScope 4 Broncho atstk3sanas savienotaja ievadisanai, lai izveidotu ~ MABS
’ savienojumvieta savienojumu TPE
L . Nofiksé paraugu nemsanas parvades ierices elementu pie
8. Pierices fiksators P 9 T P P POM
aScope 4 Bronho ierices
_ i Atsuksanas plGsmas virziena iestatisanai un visparéjas atsuksanas
0. Pldsmas slédzis o p . " P _J . POM
parslégsanai uz paraugu nemsanas funkciju un otradi
L ) Paraugu nems3anas ierices parvades elementa savieno3anai ar MABS
10.  Savienojumvieta . "
paraugu konteineru Silikons
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3. Izmantoto simbolu skaidrojums

Nelietojiet izstradajumu, ja ta sterilizacijas Eri s s - =
@ ) ) ) ) Stizstradajuma sastava nav PVC.

barjera vai ta iepakojums ir bojati.

® Vienreizéjai lietodanai, nelietot atkartoti. Sis izstradajums nav veidots no ftalatiem.

CE markéjums. Izstradajums atbilst ES
Padomes Direktivai Nr. 98/79/EK par medi-
cinas iericém, ko lieto in-vitro diagnostika.

Skatiet lietosanas instrukciju. Razotajs.

Izlietot lidz, péc tam noradits

I |
Bridinajums! GGGG-MM-DD.

Sterils izstradajumes, sterilizéts ar ETO.

A xwk R & @

h: Temperaturas ierobezojums: uzglabasana .
w:sJI Atsaucu numurs.

10-40 °C (50-104 °F) temperatara.

—
o
3

Sis izstradajums nav veidots no dabigas "
Partijas numurs.

gumijas lateksa.

4. Izstradajuma lietoSana

Turpmak noraditie cipari peléka krasa iekrasotos aplos atbilst 2. Ipp. noraditajiem attéliem.

4.1. aScope BronchoSampler™ sagatavosana un parbaude
Vizuala parbaude

1.

Parbaudiet, vai maisin$ nav bojats.

Izlasiet aScope 4 Broncho lietosanas instrukcija informaciju par aScope 4 Broncho parbaudi, sagatavosanu
un lietosanu.
aScope BronchoSampler™ ierices sagatavosana lietoSanai kopa ar aScope 4 Broncho

1.

Uzmanigi savienojiet paraugu nemsanas ierices parvades elementu ar aScope 4 Broncho ierici, pievienojot parau-
gu nemsanas parvades ierices elementu pie aScope 4 Broncho atstksanas savienotaja. Dalu savienojumiem jabut
hermétiskiem. (1

Lai nostiprinatu savienotas dalas, nospiediet pierices fiksatora pogu. 2,

Uzmanigi savienojiet vakuuma atsuksanas cauruli ar atsuk$anas savienotaju atbilstosi piegadataja rokasgramata
sniegtajiem noradijumiem. Ja vakuuma atstikSanas caurules savienotajam ir aréja vitne, izmantojiet atsaksanas
adapteri, lai salagotu savienojumvietas. ‘3.

Piestipriniet paraugu konteineru pie paraugu nemsanas ierices parvades elementa, savienojot kopa abas
savienojumvietas un piespiezot paraugu konteineru klat pie ierices parvades elementa. Parbaudiet, vai paraugu
konteiners ir nofikséts. Neizmantojiet paraugu konteinera antiseptiskas vielas. 4.

4.2, aScope BronchoSampler™ ekspluatacija

1.

Ja pirms parauga nonemsanas ir nepiecieSams veikt atsuksanu, plasmas slédzim ir jaatrodas vertikala pozicija,
vérstam virziena uz augsu, un veiciet atsik3anu, nospiezot iericei aScope 4 Broncho atsiksanas pogu atbilstosi
noradém aScope 4 Broncho lieto3anas instrukcija. ‘5.

Lai sagatavotu ierici paraugu nemsanai, pagrieziet plismas slédzi pretéji pulkstenraditaja kustibas virzienam
pret paraugu konteineru, lai tas atrastos horizontala pozicija. (6.
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Skidrumu ievadianu veic saskana ar aScope 4 Broncho lieto$anas instrukciju.

Lai nonemtu paraugu, nospiediet aScope 4 Broncho atsik3anas pogu. Skidrums paraugu konteinera nedrikst
parsniegt tilpuma skalas maksimalo atzimi.

Jair nepiecieSams veikt atstksanu, pagrieziet plismas slédzi pulkstenraditaja kustibas virziena, lai tas atrastos
vertikala pozicija, virziena uz augsu, un nospiediet iericei aScope 4 Broncho atstksanas pogu. Kad atstk3anas
procedura ir pabeigta, pagrieziet plismas regulatoru pretéji pulkstenraditaja kustibas virzienam pret paraugu
konteineru, lai tas atrastos horizontala pozicija.

Paraugu konteineru nonem, nospiezot augséjo pogu, un péc tam izvelk no paraugu nemsanas ierices parvades

elementa. (7.

Aizveriet paraugu konteineru, nospiezot un ar 1kski pabidot vacinu virziena pret paraugu konteinera savieno-
jumvietu, un blokéjiet slegmehanismu. Neveriet vala vacinu, ja ir nofikséts klikska slegmehanisms. (8.

4.3. Procediira péc lietosanas

1.

Kad nepiecieSams, nonemiet paraugu nemsanas ierices parvades elementu no aScope 4 Broncho ierices,
atvienojot pierices fiksatoru, un izvelciet paraugu nemsanas ierices parvades elementu no aScope 4 Broncho
ierices. Atstksanas funkciju partrauc, izvelkot atsiksanas cauruli no paraugu nemsanas ierices parvades elementa.
Ja nepiecieS8ams, paraugam var piek|ut, noskrivéjot paraugu konteinera stikla trauku pretéji pulkstenraditaja
kustibas virzienam. Apstradajot piesarnojosas vielas, ievérojiet vietéjas vadlinijas. (9.

Paraugu konteinera transportésana un apstrade javeic saskana ar vietéjam vadlinijam par bistamo vielu
transportésanu un apstradi.

Beidzamas darbibas
aScope BronchoSampler™ ir vienreizlietojama ierice. aScope BronchoSampler™ péc lietosanas uzskata par inficétu
un no tas ir jaatbrivojas saskana ar vietéjam vadlinijam par inficétu medicinisko ieri¢u savaksanu.

5.

Izstradajuma tehniskas specifikacijas

5.1.1zmantotie standarti
aScope BronchoSampler™ funkcijas atbilst turpmak minétajiem standartiem:
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ISO 8600-1: Endoskopi — Mediciniskie endoskopi un endoterapijas ierices — 1. dala: Visparéjas prasibas
EN 14254: In vitro diagnostikas mediciniskas ierices — vienreizéjas lietosanas tvertnes cilvéku audu paraugu
savak$anai, iznemot asins paraugus



5.2. aScope BronchoSampler™ specifikacijas

Atsiiksanas savienotajs’ Specifikacija

Caurules pievieno$anai pie savienojumvietas ar iek$éjo vitni. ID=@7 +1 mm

Caurules pievienosanai pie savienojumvietas ar aréjo vitni. OD=@7 +1mm

Izmanto kopa ar atsiksanas adapteri.

1. Pirms lietosanas parbaudiet savienotaja saderibu ar atsak3anas caurulém

Paraugu konteiners Specifikacija
Paraugu konteinera tilpums 30 ml
Uzglabasana un transportésana Specifikacija

Uzglabasanas un transportésanas temperatira

10-40 °C (50-104 °F)

Darba vide Specifikacija
Temperatara 10-40 °C (50-104 °F)
Sterilizacija Specifikacija
Sterilizacijas metode ETO

6. Traucejumu novérsana
Ja ar sistému atgadas problémas, Iidzu, izmantojiet Sis problému novérsanas instrukcijas, lai identificétu iemeslu

un izlabotu kladu.

Probléma

lespéjamais célonis

leteikumi ricibai

Nav iespéjams veikt atstk-
$anu vai paraugu nemsanu,
vai s funkcija ir pavajinata.

Paraugu konteiners nav piestiprinats
vai ari tas nav kartigi pievienots.

Savienojiet/vélreiz savienojiet paraugu
konteineru ar paraugu nemsanas
ierices parvades elementu.

Paraugu nemsanas ierices parvades
elements, iespéjams, nav pareizi
savienots ar aScope 4 Broncho ierici.

Lai nostiprinatu savienotas dalas, vélreiz
pievienojiet paraugu nemsanas ierices
parvades elementu pie aScope 4
Broncho ierices un nospiediet pierices
fiksatora pogu.

Atstksanas stknis nav ieslégts
vai pievienots.

leslédziet sikni un parbaudiet
atstksanas sistémas savienojumu.

Vakuuma atstksanas caurule nav
pareizi savienota ar atsuksanas savie-
nojumu vai atstksanas adapteri.

Parbaudiet, vai dalas ir pareizi savienotas.

Ja vél aizvien nav iespé&jams veikt atsuk-
$anu vai tas funkcija ir pavajinata, nomai-
niet citu vakuuma atsaksanas cauruli.
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1. Belangrijke informatie - voor gebruik lezen

Lees deze veiligheidsinstructies zorgvuldig door voordat u de aScope BronchoSampler™ gebruikt. De gebruiks-
aanwijzing kan zonder kennisgeving worden bijgewerkt. Exemplaren van de huidige versie zijn op verzoek ver-
krijgbaar. Wij wijzen u erop dat deze gebruiksaanwijzing geen uitleg of bespreking bevat van klinische ingrepen.
Hierin worden uitsluitend de globale werking en de te nemen voorzorgsmaatregelen behandeld in verband met
het gebruik van de aScope BronchoSampler™. Het is uiterst belangrijk dat gebruikers voldoende zijn opgeleid in
klinische endoscopische technieken voordat ze de aScope BronchoSampler™ voor het eerst gaan gebruiken en dat
ze op de hoogte zijn van het beoogde gebruik, de voorzorgsmaatregelen en de indicaties in deze gebruiksaanwij-
zing.

1.1. Beoogd gebruik

De aScope BronchoSampler™ is een steriel hulpmiddel voor eenmalig gebruik dat is ontworpen als hulpstuk voor
een aScope™ 4 Broncho bij een procedure voor bronchoalveolaire lavage (BAL) of bronchiale spoeling (Bronchial
Wash; BW). De aScope BronchoSampler™ is ontworpen om in combinatie met een aScope 4 Broncho-hulpmiddel
afzuiging en afname van vochtmonsters uit het bronchiale of alveolaire gedeelte van de longen mogelijk te
maken.

1.2. Gebruiksindicaties

De aScope BronchoSampler™ is bestemd voor gebruik in een ziekenhuisomgeving. De aScope
BronchoSampler™ is een hulpmiddel voor eenmalig gebruik bij volwassenen.

1.3.Letop

Het niet in acht nemen van deze voorzorgsmaatregelen kan leiden tot letsel bij de patiént of beschadiging van
de apparatuur.

Ambu is niet aansprakelijk voor schade aan het systeem of letsel bij de patiént ten gevolge van
verkeerd gebruik.

VOORZORGSMAATREGELEN

1. Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Gebruik bij andere patiénten kan tot kruisbesmetting leiden. U mag dit
hulpmiddel niet weken, spoelen of steriliseren; dergelijke procedures kunnen schadelijke resten achterlaten
of storing van het hulpmiddel veroorzaken.

2. Uitsluitend bestemd voor gebruik door bekwame beroepsbeoefenaren die zijn opgeleid voor klinische
endoscopische technieken en ingrepen.
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2. Beschrijving van het systeem

De aScope BronchoSampler™ is uitsluitend bestemd voor gebruik samen met een aScope 4 Broncho. Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing van de aScope 4 Broncho voor informatie over het gebruik van de aScope 4 Broncho.

2.1. Systeemonderdelen

Ambu® aScope BronchoSampler™ Onderdeelnummers:
- hulpmiddel voor eenmalig gebruik:
”_[ = N = 480200000 aScope BronchoSampler™
| I|I ]  — |
= f:i_ — 480300000 aScope BronchoSampler™ SC

De aScope BronchoSampler™ is niet in alle landen verkrijgbaar. Neem contact op met uw lokale verkoopkantoor.

Productnaam Verpakkingsconfiguratie =~ Bemonsteringsbrug Monsterhouder Afzuigadapter
aScope

1 st. 2 st. 1 st.
BronchoSampler™ st st st
aScope 1st
BronchoSampler™ SC ’
Compatibele hulpmiddelen: .
Ambu aScope 4 Broncho Onderdeelnummers:
aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8 478001000 7N
aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2 477001000 é‘.-é:‘_ﬂm.m._,ﬁj—/ =

| B0emi23.67 .

aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2* 476001000

De aScope 4 Broncho Slim, aScope 4 Broncho Regular en de aScope 4 Broncho Large zijn niet in alle landen
verkrijgbaar. Neem contact op met uw lokale verkoopkantoor.
* De aScope BronchoSampler™ biedt beperkte bemonsterings- en afzuigprestaties op een aScope 4 Broncho Slim.
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2.2. Onderdelen aScope BronchoSampler™

A
Artikel Functie

A  Monsterhouder Wordt aangesloten op de bemonsteringsbrug en bevat het afgenomen monster

B  Afzuigadapter Voor aansluiting op een mannelijke afzuigadapter en de afzuigconnector

C  Bemonsteringsbrug Wordt aangesloten op dg a.Scope 4 Broncho, waardoor een gesloten kring voor
bemonstering en/of afzuiging wordt gevormd

nr. Onderdeel Functie Materiaal
Fungeert als vast te klikken vergrendelmechanisme voor
de monsterhouder.

! Klapbovenstuk Anterieur omlaag drukken om het vergrendelmechanisme PP
te ontgrendelen

2 Deksel monsterhouder  Ter afsluiting en bescherming van het monster PP

s -, . Silicone

3 Verbindingsinterface Voor aansluiting van de bemonsteringsbrug op de monsterhouder PP

4 Monsterhouderglas Voor opslag van het monster HIPS

nr. Onderdeel Functie Materiaal

5 Afzuigadapter Voor aa.nslultlng op een mannelijke afzuigadapter en TPE
de afzuigconnector

nr. Onderdeel Functie Materiaal

6 Afzuigconnector Voor aansluiting van de afzuigslang PP

7 aScope 4 Broncho- Voor het inbrengen van de aScope 4 Broncho-afzuigconnector, MABS

verbindingsinterface om de verbinding tot stand te brengen TPE

8 Vergrendeling Vergrendelt de bemonsteringsbrug op de aScope 4 Broncho POM

9 Flowschakelaar Bepaalt de stroomrichting van de af?u.lgmg en schakelt . POM
heen en weer tussen algemene afzuiging en bemonstering

AT L . MABS
10  Verbindingsinterface Voor aansluiting van de bemonsteringsbrug op de monsterhouder Silicone
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3.Toelichting op de gebruikte symbolen

@ Gebruik het product niet als de steriele

barriere of de verpakking beschadigd is. Dit product s niet vervaardigd met pvc.

Dit product is niet vervaardigd
met ftalaten.

& @

® Product voor eenmalig gebruik, niet
opnieuw gebruiken.

CE-markering. Het product voldoet aan
de Europese richtlijn 98/79/EG betref-
fende medische hulpmiddelen voor
in-vitrodiagnostiek.

I

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing. Fabrikant.

Gebruiken véor, gevolgd door

Steriel product, gesteriliseerd met ETO.
A JJJJ-MM-DD.

x E

Waarschuwing.

Temperatuurbereik: opslag tussen 10 en .
> Referentienummer.
s 40°C (50-104 °F). REF renu
Dit product is niet vervaardigd met .
LOT Partijnummer.
natuurrubberlatex.

4, Gebruik van het product

De cijfers in de grijze cirkels hieronder verwijzen naar de illustraties op pagina 2.

4.1.Voorbereiding en inspectie van de aScope BronchoSampler™
Visuele inspectie
1. Controleer of de verpakking intact is.

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de aScope 4 Broncho voor de inspectie, de voorbereiding en het

gebruik van de aScope 4 Broncho.

Voorbereiding voor het gebruik van een aScope BronchoSampler™ met een aScope 4 Broncho

1. Sluit de bemonsteringsbrug voorzichtig aan op de aScope 4 Broncho door de bemonsteringsbrug op de
afzuigconnector van de aScope 4 Broncho te monteren. Zorg dat ze strak op elkaar aansluiten. (1

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

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

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

4.2, De aScope BronchoSampler™ gebruiken

1. Als véor de bemonstering afzuiging vereist is, zorg dan dat de flowschakelaar in verticale stand en naar boven
gericht staat, en verricht afzuiging door de afzuigknop op de aScope 4 Broncho in te drukken volgens de
gebruiksaanwijzing van de aScope 4 Broncho. (5

2. Tervoorbereiding op het afnemen van een monster draait u de flowschakelaar linksom richting de
monsterhouder en zet u deze in horizontale stand. (6
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3. Hetinbrengen van vloeistoffen moet worden verricht in overeenstemming met de gebruiksaanwijzing van
de aScope 4 Broncho.

4. Voer de bemonstering uit door de afzuigknop op de aScope 4 Broncho in te drukken. Vul de monsterhouder
niet verder dan tot aan de maximumaanduiding op de volumeschaalverdeling.

5. Als afzuiging vereist is, draait u de flowschakelaar rechtsom naar de verticale stand en naar boven gericht,
en drukt u de afzuigknop op de aScope 4 Broncho in. Wanneer de afzuiging voltooid is, draait u de
flowschakelaar linksom richting de monsterhouder en zet u de schakelaar in de horizontale stand.

6. Verwijder de monsterhouder door het klapbovenstuk in te drukken en de monsterhouder uit de bemonste-
ringsbrug te trekken. (7

7. Sluit de monsterhouder door het monsterhouderdeksel richting de monsterhouderinterface te drukken en
de klikvergrendeling te sluiten. Open het deksel niet weer nadat de klikvergrendeling is gesloten. (8

4.3. Na de procedure

1. Indien vereist maakt u de bemonsteringsbrug los van de aScope 4 Broncho door de vergrendeling los te
maken en de bemonsteringsbrug van de aScope 4 Broncho af te trekken. Koppel de afzuiging los door de
afzuigslang van de bemonsteringsbrug af te trekken.

2. Indien vereist is toegang tot het monster mogelijk door het monsterhouderglas linksom te draaien. Het wordt
aanbevolen om besmette stoffen te hanteren conform de plaatselijke voorschriften. (9

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

Laatste stappen

De aScope BronchoSampler™ is een hulpmiddel voor eenmalig gebruik. Na gebruik wordt de aScope
BronchoSampler™ als verontreinigd beschouwd en moet deze worden afgevoerd in overeenstemming met de
plaatselijke richtlijnen voor de inzameling van verontreinigde medische hulpmiddelen.

5. Technische productspecificaties

5.1.Toegepaste normen

De werking van de aScope BronchoSampler™ voldoet aan:
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5.2. Specificaties aScope BronchoSampler™

Afzuigconnector’

Verbindingsbuis met vrouwelijke interface.

Verbindingsbuis met mannelijke interface.

Specificatie

Van toepassing bij gebruik van afzuigadapter.

1. Controleer véor het gebruik op compatibiliteit met afzuigslang

Monsterhouder
Volume monsterhouder

Opslag en vervoer

Temperatuur voor opslag en vervoer

Werkomgeving
Temperatuur
Sterilisatie

Wijze van sterilisatie

6. Problemen oplossen

Specificatie
30 ml

Specificatie

Specificatie

Binnendiam.

=@7+1mm

Buitendiam.=@7 £ 1 mm

10-40 °C (50-104 °F)

10-40 °C (50-104 °F)

Specificatie

ETO

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 of verminderde
afzuig- of bemonsterings-
capaciteit.

Er is geen monsterhouder bevestigd,
of gebrekkige verbinding van
monsterhouder.

Sluit de monsterhouder (opnieuw) aan
op de bemonsteringsbrug.

Mogelijk is de bemonsteringsbrug
niet goed aangesloten op de
aScope 4 Broncho.

Sluit de bemonsteringsbrug opnieuw
aan op de aScope 4 Broncho en druk
vervolgens de vergrendelingsknop in
om de verbinding stevig vast te zetten.

De afzuigpomp is niet ingeschakeld
of niet aangesloten.

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

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

Zorg dat de onderdelen goed zijn aan-
gesloten. Als er nog steeds sprake is van
geen of verminderde afzuiging, neemt u
een andere vacutimafzuigslang.
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1. Viktig informasjon - les far bruk

Les disse sikkerhetsanvisningene noye for du bruker aScope BronchoSampler™. Bruksanvisningen kan bli oppda-
tert uten varsel. Kopi av den nyeste versjonen kan skaffes pa forespgrsel. Veer oppmerksom pa at denne bruksan-
visningen ikke forklarer eller beskriver kliniske prosedyrer. Den beskriver kun de grunnleggende funksjoner og for-
holdsregler ved bruk av aScope BronchoSampler™. Fgr aScope BronchoSampler™ tas i bruk, skal operateren ha
gjennomfert tilstrekkelig oppleering i kliniske endoskopiteknikker og gjere seg kjent med tiltenkt bruk, samt for-
holdsregler og indikasjoner som er beskrevet i denne bruksanvisningen.

1.1. Bruksomrade

aScope BronchoSampler™ er en steril engangsenhet som er ment som tillegg til aScope™ 4 Broncho under
Broncho Alveolar Lavage (BAL) eller Bronchial Wash-prosedyrer (BW). aScope BronchoSampler™-enheten er i
kombinasjon med aScope 4 Broncho konstruert for a tilrettelegge for aspirering og innhenting av vaeskeprove(r)
fra bronkie- eller alveoledelen av lungen.

1.2. Bruksindikasjoner

aScope BronchoSampler™ er laget for bruk i sykehusmiljo og er et engangsprodukt konstruert for bruk pa
voksne.

1.3. Forsiktighetsregler

Dersom disse forholdsreglene ikke folges, kan det fore til pasientskade eller skade pa utstyret.
Ambu kan ikke holdes ansvarlig for eventuelle system- eller pasientskader som matte oppsta som felge
av feil bruk.

FORSIKTIGHETSREGLER
1. Kun for engangsbruk. Bruk pd andre pasienter kan forarsake krysskontaminering. Enheten ma ikke blgtlegges,
skylles eller steriliseres, da slike prosedyrer kan etterlate skadelige rester eller forarsake funksjonsfeil pa enheten.
2. Apparatet ma bare brukes av kvalifisert helsepersonell med oppleering i kliniske endoskopiteknikker
og -prosedyrer.
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2, Systembeskrivelse

aScope BronchoSampler™ er kun ment for bruk sammen med aScope 4 Broncho. Se mer informasjon om bruk av
aScope 4 Broncho i bruksanvisningen for aScope 4 Broncho.

2.1. Systemdeler

Ambu® aScope BronchoSampler™ Artikkelnummer:
- for engangsbruk:

y |
—_—

|r, N — 480200000 aScope BronchoSampler™
=S _/_ 480300000 aScope BronchoSampler™ SC

-

aScope BronchoSampler™ er ikke tilgjengelig i alle land. Kontakt din lokale salgsrepresentant.

Produktnavn Emballasjekonfigurasjon  Prevebro Provebeholder Sugadapter
aScope

1 stk. 2 stk. 1 stk.
BronchoSampler™ st st st
aScope
BronchoSampler™ SC 1 stk
Kompatible produkter: Ambu aScope 4 Broncho Artikkelnummer:
aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8 478001000 N
aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2 477001000 Jé_ﬂmlm._l.'ﬁ'—/ =

| L. Blemi23.6" 4

aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2* 476001000

aScope 4 Broncho Slim, aScope 4 Broncho Regular and aScope 4 Broncho Large er ikke tilgjengelige i alle land.
Kontakt din lokale salgsrepresentant.

* aScope BronchoSampler™ har begrenset prgvetakings- og sugekapasitet nar brukt sammen med aScope 4
Broncho Slim.
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2.2. Deler til aScope BronchoSampler™

A
Artikkel Funksjon
A Provebeholder Kobles til pravebroen og holder den innhentede pregven
B Sugadapter For tilkobling til hann-sugeadapter og sugekontakt
C Provebro Kobles ti! aScope 4 Broncho og danner en lukket slgyfe for prevetaking og/
eller suging

Nr. Del Funksjon Materiale

. Mekanismen klikkes pa prevebeholderen for a lase den.
! Vippelokk Trykkes ned i forkant for & koble ut lasemekanismen PP
2 Lokk til pravebeholder  Til & lukke og beskytte preven PP

. . . . Silikon
3 Tilkobling For tilkobling av prevebro og prevebeholder PP
4 Prevebeholder For oppbevaring av praver HIPS
Nr. Del Funksjon Materiale
5 Sugadapter For tilkobling til hann-sugeadapter og sugekontakt TPE
Nr. Del Funksjon Materiale
6 Kobling for sug For tilkobling av sugeslange PP
7 aScope 4 Broncho For innfgring av aScope 4 Broncho- kobling for sug, MABS

tilkobling for & opprette forbindelse TPE
8 Lasemekanisme Laser prevebroen fast i aScope 4 Broncho POM
9 Retningsbryter for sug Fastsetter sugeretningen 'og bytter mellom POM
generelt sug og prevetaking

. . . . MABS

10  Tilkobling For tilkobling av prgvebro og prevebeholder Silikon
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3. Symbolforklaring

Produktet ma ikke brukes hvis den sterile

barrieren eller emballasjen er skadet. Dette produktet inneholder ikke PVC.

Produktet er kun for engangsbruk,

0g ma ikke gjenbrukes. Dette produkter inneholder ikke ftalater.

& @

CE-merke. Produktet er i overensstem-
melse med EU-direktivet om in-vitro
diagnostisk medisinsk utstyr 98/79/EC.

Sterilt produkt. Sterilisert med ETO.

Produsent:

Utlgpsdato, etterfulgt av

x E B8R F @

Sterile[EO]
I:Iﬂ Les bruksanvisningen.

Advarsel. AAAA MM, DD

m_q:;:: Temperaturbegrensning: oppbevares AEF Referansenummer:

"’ mellom 10-40 °C (50-104 °F). [REF :
@ Dette produktet er ikke fremstilt av o7 Lothummer
naturlig gummilateks. :

4, Bruk av produktet

Tallene under i gra sirkler henviser til illustrasjoner pa side 2.

4.1. Klargjering og inspeksjon av aScope BronchoSampler™
Visuell inspeksjon
1. Kontroller at emballasjen er intakt.

Se mer informasjon om inspeksjon, klargjoring og bruk av aScope 4 Broncho i bruksanvisningen for aScope 4

Broncho.

Klargjering for bruk av aScope BronchoSampler™ med aScope 4 Broncho

1. Koble prevebroen forsiktig til aScope 4 Broncho ved & montere prgvebroen pa sugekontakten pa aScope 4
Broncho. Pass pa at tilkoblingen blir tett. (1

2. Trykk pa laseknappen for & sikre tilkoblingen. (2

3. Koble slangen for vakuumsug forsiktig til sugekontakten som beskrevet i bruksanvisningen fra leveranderen.
Hvis slangen for vakuumsug har hann-tilkobling, ma sugeadapteren brukes ved tilkobling. (3

4. Fest provebeholderen til pravebroen ved presse tilkoblingene mot hverandre. Forsikre deg om at prgvebehol-
deren klikkes fast. Ikke bruk preserveringsmidler i prevebeholderen. (4

4.2. Bruk av aScope BronchoSampler™

1. Hvis det er behov for sug fer prgvetakingen, ma du forsikre deg om at stremningsbryteren star loddrett og peker
oppover. Sug utferes ved a trykke pa sugeknappen pad aScope 4 Broncho som beskrevet i bruksanvisningen for
aScope 4 Broncho. (5

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

Infusjon av vaesker skal utferes som beskrevet i bruksanvisningen for aScope 4 Broncho.

4. Ta proven ved a trykke pa sugeknappen pa aScope 4 Broncho. Ikke fyll provebeholderen over maksimumsmerket
pa volumindikatorskalaen.

w
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5. Hvis det er behov for suging, dreies stramningsbryteren med klokken til loddrett posisjon, og deretter trykkes
sugeknappen pd aScope 4 Broncho. Nar sugingen er fullfert, dreies stremningsregulatoren moturs mot preve-
beholderen og settes i vannrett stilling.

6. Fjern provebeholderen ved a trykke pa vippelokket og trekke pravebeholderen ut av prevebroen. (7

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

4.3. Etter prosedyren

1. Lesne om ngdvendig prevebroen fra aScope 4 Broncho ved a koble ut festelasen og trekke prgvebroen av
aScope 4 Broncho. Koble fra suget ved a trekke sugeslangen av prgvebroen.

2. Ved behov er prgven tilgjengelig ved & vri pravebeholderglasset mot klokken. Det anbefales & handtere
kontaminerte substanser i samsvar med lokale retningslinjer. (9

3. Transport og hdndtering av prevebeholderen skal utfgres i samsvar med lokale retningslinjer for transport
og héndtering av farlige materialer.

Avsluttende trinn

aScope BronchoSampler™ er ment for engangsbruk. aScope BronchoSampler™ anses a vaere infisert etter bruk, og

ma kasseres i overensstemmelse med lokale forskrifter for innsamling av infisert medisinsk utstyr.

5. Tekniske produktspesifikasjoner

5.1. Anvendte standarder

Funksjonaliteten til aScope BronchoSampler™ er i overensstemmelse med:

- 1SO 8600-1: Endoskoper - Medisinske endoskoper og endoterapiutstyr - Del 1: Generelle krav

- EN 14254: In vitro diagnostisk medisinsk utstyr — Engangsbeholdere for innhenting av pregver, unntatt blod,
fra mennesker
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5.2. Spesifikasjoner for aScope BronchoSampler™

Sugekontakt’ Spesifikasjoner
Tilkoblingsslange med hunn-tilkobling. ID=@7+1mm
Tilkoblingsslange med hann-tilkobling. UD=@7+1mm

Brukes sammen med sugeadapter.

1. Kontroller at enheten er kompatibel med sugeslangen for bruk

Prevebeholder
Pravebeholderens volum

Oppbevaring og transport

Oppbevarings- og transporttemperatur

Bruksmiljg
Temperatur
Sterilisering

Steriliseringsmetode

6. Feilsgking

Spesifikasjoner

30 ml

Spesifikasjoner

10-40 °C (50-104 °F)

Spesifikasjoner

10 - 40 °C (50-104 °F)

Spesifikasjoner

ETO

Hvis det oppstar problemer med systemet, kan du bruke denne feilsgkingsveiledningen til & finne og utbedre feil.

Problem

Mulig arsak

Anbefalt handling

Manglende eller redusert
sugeevne eller progveta-
kingsevne.

Ingen pravebeholder er tilkoblet,
eller det er darlig forbindelse med
prevebeholderen.

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

Det kan veere at prevebroen ikke
er riktig tilkoblet aScope 4 Broncho.

Koble prevebroen til aScope 4
Broncho og trykk pa festelasen for a
sikre tilkoblingen.

Sugepumpen er ikke slatt pa eller
ikke tilkoblet.

Sla pumpen pa og kontroller
tilkoblingen for sugeslangen.

Vakuumsugeslangen er ikke riktig
tilkoblet sugekontakten eller
sugeadapteren.

Kontroller at delene er riktig tilkoblet.
Bytt til en annen vakuumsugeslange hvis
sug fortsatt mangler eller er redusert.




1.Wazne informacje — przeczytac przed uzyciem

Przed uzyciem systemu aScope BronchoSampler™ nalezy uwaznie przeczytac niniejsze instrukcje dotyczace bezpie-
czenstwa. Moga one zosta¢ zaktualizowane bez uprzedniego powiadomienia. Kopie biezacej wersji sg dostepne na
zyczenie. Nalezy pamieta¢, ze niniejsze instrukcje nie objasniaja ani nie omawiajg procedur klinicznych. Opisano tu
tylko podstawowe zasady dziatania i sSrodki ostroznosci zwigzane ze stosowaniem systemu aScope BronchoSampler™.
Przed pierwszym uzyciem systemu aScope BronchoSampler™ operator musi zosta¢ odpowiednio przeszkolony w
zakresie endoskopii klinicznej i zapoznac sie z przeznaczeniem systemu, sSrodkami ostroznosci i wskazaniami podany-
mi w niniejszych instrukcjach.

1.1. Przeznaczenie

aScope BronchoSampler™ jest sterylnym urzadzeniem jednorazowego uzytku, ktére stanowi dodatek do aSco-
pe™ 4 Broncho podczas wykonywania procedury ptukania oskrzelowo-pecherzykowego (BAL) lub ptukania
oskrzeli (BW). aScope BronchoSampler™ w potaczeniu z aScope 4 Broncho jest urzadzeniem, ktére utatwia aspi-
racje i zebranie probki (lub prébek) ptynu z oskrzelowej lub pecherzykowej czesci ptuc.

1.2. Wskazania dotyczace uzycia

System aScope BronchoSampler™ jest przeznaczony do uzycia w warunkach szpitalnych. Endoskop aScope
BronchoSampler™ jest urzadzeniem jednorazowego uzytku przeznaczonym do uzycia u 0séb dorostych.

1.3. Srodki ostroznosci

Niezastosowanie tych srodkéw ostroznosci moze doprowadzi¢ do wystapienia obrazen u pacjenta lub
uszkodzenia sprzetu.

Firma Ambu nie odpowiada za zadne uszkodzenia systemu ani obrazenia pacjenta spowodowane
niewtasciwym uzytkowaniem.

SRODKI OSTROZNOSCI

1. Wyrdb jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku. Zastosowanie u innego pacjenta moze
doprowadzi¢ do zanieczyszczenia krzyzowego. Nie nalezy moczy¢, ptukac ani sterylizowac tego wyrobu,
poniewaz moze to spowodowac pozostawienie szkodliwych osadéw lub nieprawidtowe dziatanie wyrobu.

2. Do uzytku tylko przez lekarzy z odpowiednimi kwalifikacjami, przeszkolonych w technikach i procedurach
endoskopii klinicznej.
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2. Opis systemu

aScope BronchoSampler™ jest przeznaczony do uzycia wytacznie z aScope 4 Broncho. Informacje na temat systemu
aScope 4 Broncho mozna znalez¢ w instrukgji uzytkowania.

2.1. Czesci systemu

Ambu® aScope BronchoSampler™ Numery czesci:
- do jednorazowego uzytku

y |
—_—

|r, N — 480200000 aScope BronchoSampler™
=S _/_ 480300000 aScope BronchoSampler™ SC

-

Produkt aScope BronchoSampler™ nie jest dostepny we wszystkich krajach. Prosze skontaktowac sie z lokalnym
biurem sprzedazy.

Nazwa produktu Konfiguracja opakowania Mostek samplera Pojemnik na probki  Adapter ssacy

aScope

1 szt. 2.szt. 1 szt.
BronchoSampler™

aScope 1 szt
BronchoSampler™ SC ’
Zgodne urzadzenia: Ambu aScope 4 Broncho Numery czesci:
aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8 478001000 7

e .Q' — g =[]
aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2 477001000 ;éﬂm}mi-':m- e

3 60em/23.6" a

aScope 4 Broncho Slim 3,8/1,2* 476001000

Modele aScope 4 Broncho Slim, aScope 4 Broncho Regular i aScope 4 Broncho Large nie sg dostepne we
wszystkich krajach. Prosze skontaktowac sie z lokalnym biurem sprzedazy.
* aScope BronchoSampler™ ma ograniczona wydajnos¢ préobkowania i ssania na aScope 4 Broncho Slim.
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2.2, Czesci systemu aScope BronchoSampler™

A
Pozycja Funkcja
A Pojemnik na prébki  taczy sie z mostkiem samplera i przechowuje zebrang prébke
B Adapter ssacy Do potaczenia z meskim adapterem ssacym i ztgczem ssacym
C Mostek samplera taczy sie z aScope 4 Broncho, tworzac zamknieta petle do prébkowania i (lub) ssania
Nr Czesc Funkcja Materiat
1 Klap-Klap Dz@’ra nz’a\ zasald2|e mechanlzrnu.blokUchego pojemnik na probki. PP
Nacisnag¢ w doét w celu zwolnienia blokady
2 WIEkO, quemnlka Do zamykania i zabezpieczania prébki PP
na probki
. . . . - s Silikon
3 Interfejs Do potaczenia z mostkiem samplera i pojemnikiem na probki pp
Szybka pojemnika . L
4 na probki Do przechowywania prébki HIPS
Nr Czesc Funkcja Materiat
5 Adapter ssacy Do potaczenia z meskim adapterem ssacym i ztagczem ssagcym TPE
Nr Czesc Funkcja Materiat
6 Ztacze ssania Do potaczenia rurki ssacej PP
7 aScope 4 Broncho Do podtaczenia ztacza ssacego aScope 4 Broncho MABS
- interfejs w celu nawigzania potaczenia TPE
8 Blokada mocowania  Blokuje potaczenie mostka samplera z aScope 4 Broncho POM
Przetacznik Okresla kierunek przeptywu i przetacza pomiedzy
9 . . . L . POM
przelewowy ssaniem do celéw ogdlnych i prébkowaniem
. . . Lo - . MABS
10 Interfejs Do potaczenia z mostkiem samplera i pojemnikiem na prébki Silikon
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3. Objasnienie uzywanych symboli

Produktu nie nalezy uzywag, jesli jego
sterylna ostona jest nieszczelna lub
opakowanie jest uszkodzone.

Ten produkt nie zostat wykonany z PVC.

Produkt jednorazowego uzytku,
nie uzywac ponownie.

Ten produkt nie zostat wykonany
z ftalanéw.

© @
& @

Znak CE. Produkt jest zgodny z dyrekty-
wa Rady dotyczaca wyrobéw medycz-
nych przeznaczonych do diagnostyki
in-vitro 98/79/WE.

Produkt jatowy, sterylizowany

tlenkiem etylenu.

I

Nalezy zapoznac sie z instrukcja
uzytkowania.

[l
& Ostrzezenie.

Ograniczenie temperatury:
22 przechowywac w temperaturze
10-40 °C (50-104 °F).

Producent.

Data waznosci: RRRR-MM-DD.

x E

A

Numer referencyjny.

@ Ten produkt nie zostat wykonany z ot Numer partii.

lateksu z kauczuku naturalnego.

4. Uzycie produktu

Liczby w szarych kétkach odnosza sie do ilustracji na stronie 2.

4.1. Przygotowanie i kontrola systemu aScope BronchoSampler™
Kontrola wzrokowa

1. Sprawdzi¢, czy opakowanie nie jest uszkodzone.

Aby przeprowadzi¢ kontrole systemu aScope 4 Broncho i przygotowac go do uzycia, nalezy skorzysta¢

z instrukcji uzytkowania systemu aScope 4 Broncho.

Przygotowanie do uzycia systemu aScope BronchoSampler™ wraz z systemem aScope 4 Broncho

1. Ostroznie potaczy¢ mostek samplera z systemem aScope 4 Broncho, mocujac mostek samplera do ztacza
ssacego aScope 4 Broncho. Oba elementy powinny mocno przylega¢. (1

2. Nacisnac przycisk blokady pofaczenia, aby zabezpieczy¢ to potaczenie. (2

3. Ostroznie podtaczyc¢ prézniowa rurke ssaca do ztacza ssacego zgodnie z dostarczong instrukcja. Jesli
prozniowa rurka ssgca ma ztgcze meskie, nalezy uzy¢ adaptera ssacego, aby dopasowac ztgcza. (3

4. Podtaczyc zbiornik na prébki do mostka samplera, faczac ze sobg interfejsy i dociskajac zbiornik na probki
do mostka samplera. Zbiornik na prébki powinien sie zatrzasng¢. W pojemniku na prébki nie wolno uzywac
konserwantéw. (4

4.2, Obstuga systemu aScope BronchoSampler™

1. Jesli przed prébkowaniem ssanie jest wystarczajace, przetacznik przeptywu powinien by¢ wyréwnany w
pionie i skierowany do gory, a odsysanie nalezy wykonywac, naciskajac przycisk ssania w systemie aScope 4
Broncho zgodnie z instrukcjg uzytkowania systemu aScope 4 Broncho. (5

2. Aby przygotowac system do pobierania probek, obrocic¢ przetacznik przeptywu w kierunku przeciwnym do

ruchu wskazowek zegara w strone pojemnika na probki i wyréwnac go w poziomie. (6 15



3. Plyny nalezy instalowac zgodnie z instrukcja uzytkowania systemu aScope 4 Broncho.

4. Probkowanie wykonuje sie, naciskajac przycisk ssania w systemie aScope 4 Broncho. Nie wolno napetniac¢
pojemnika na probki powyzej maksymalnego poziomu na skali objetosci.

5. Jesli ssanie jest wystarczajace, obrocic¢ przetacznik przeptywu w kierunku ruchu wskazéwek zegara, tak aby
byt wyréwnany w pionie i skierowany do gdry, oraz nacisna¢ przycisk ssania w systemie aScope 4 Broncho.
Po zakonczeniu ssania obréci¢ regulator przeptywu w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara
w strone pojemnika na prébki i wyréwnac w poziomie.

6. Zdja¢ pojemnik na prébki, naciskajac klap-klap i wysuwajac pojemnik na prébki z mostka samplera. (7

7. Zamkna¢ pojemnik na prébki, naciskajac wieko pojemnika w kierunku interfejsu az do zatrzasniecia.
Po zatrzasnieciu wieka nie otwierac go. (8

4.3. Po wykonaniu procedury

1. Jedli to wiasciwe, odfaczy¢ mostek samplera od systemu aScope 4 Broncho, zwalniajac blokade, i wysuna¢
mostek samplera z systemu aScope 4 Broncho. Wytaczy¢ ssanie, wysuwajac rurke ssgca z mostka samplera.

2. Jesli to whasciwe, dostep do proébki jest mozliwy po odkreceniu szybki pojemnika na probki w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara. Podczas pracy z zanieczyszczonymi substancjami zaleca sie
przestrzeganie lokalnych przepiséw. (9

3. Pojemnik na prébki powinien by¢ transportowany i przenoszony zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi
transportu i przenoszenia materiatéw niebezpiecznych.

Kroki koncowe

aScope BronchoSampler™ jest urzadzeniem jednorazowego uzytku. Po uzyciu system aScope BronchoSampler™

jest uznawany za skazong i musi zosta¢ poddany utylizacji zgodnie z obowiazujacymi lokalnie przepisami w zakre-

sie zagospodarowania skazonych urzadzern medycznych.

5. Specyfikacje techniczne produktu
5.1. Zastosowane normy

System aScope BronchoSampler™ jest zgodny z wymogami nastepujacych aktéw prawnych:

- Norma ISO 8600-1 endoskopy — endoskopy medyczne i urzadzenia do endoterapii — cze$¢ 1: Ogdlne zalecenia

- EN 14254: Urzadzenia do diagnostyki in-vitro — jednorazowe naczynia do gromadzenia od cztowieka prébek
innych niz krew
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5.2. Dane techniczne systemu aScope BronchoSampler™

Zlacze ssania’
Rurka taczaca z zenskim interfejsem

Rurka tgczaca z meskim interfejsem.
Dotyczy w przypadku uzycia adaptera ssacego.

1. Przed uzyciem sprawdzi¢ zgodnos¢ z rurka ssaca
Pojemnik na probki

Pojemnos¢ pojemnika na probki
Przechowywanie i transport
Temperatura przechowywania i transportu
Srodowisko pracy

Temperatura

Sterylizacja

Metoda sterylizacji

6. Wykrywanie i usuwanie usterek

Specyfikacja
ID=0@7 +1 mm
OD=@7+1mm

Specyfikacja

30 ml

Specyfikacja

10-40 °C (50-104 °F)
Specyfikacja

10-40 °C (50-104 °F)
Specyfikacja

Tlenek etylenu

W razie problemoéw z dziataniem systemu nalezy skorzystac z ponizszej tabeli w celu zidentyfikowania i usuniecia

usterki.

Problem

Mozliwa przyczyna

Zalecane dziatanie

Brak odsysania lub
prébkowania albo nie
dziataja prawidtowo.

Nie podfaczono pojemnika na prébki lub
pofaczenie nie jest wystarczajaco dobre.

Podtaczy¢ (ponownie) pojemnik na
prébki do mostka samplera.

By¢ moze mostek samplera nie
jest odpowiednio potaczony z
aScope 4 Broncho.

Ponownie potaczy¢ mostek samplera
z aScope 4 Broncho i nacisna¢ przycisk
blokady potaczenia, aby zabezpieczy¢
to potaczenie.

Pompa ssaca nie jest wtaczona lub nie
jest podtaczona.

Wiaczy¢ pompe i sprawdzi¢ pofaczenia
uktadu odsysajacego.

Prézniowa rurka ssaca nie jest odpo-
wiednio potaczona ze ztagczem ssacym
lub z adapterem ssacym.

Odpowiednio pofaczy¢ czesci. Jesli
WwCcigz nie ma ssania lub jest ono osta-
bione, wymieni¢ prézniowa rurke ssaca.
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1. Informacao Importante - ler antes de usar

Leia atentamente estas instru¢des de seguranca antes de utilizar o sistema aScope BronchoSampler™. As instrucdes de
utilizacdo poderao ser atualizadas sem aviso prévio. Copias da versao atual disponibilizadas mediante solicitacdo.
Tenha em atengdo que estas instru¢des nao explicam nem abordam procedimentos clinicos. Descrevem apenas o
funcionamento basico e as precaugdes relacionados com a operacao do sistema aScope BronchoSampler™. Antes da utili-
zacao inicial do sistema aScope BronchoSampler™, é essencial que os operadores recebam formacao suficiente em técni-
cas endoscépicas clinicas e estejam familiarizados com a utilizagdo prevista, precaucdes e indicacdes mencionados nestas
instrucoes.

1.1. Fim a que se destina

O aScope BronchoSampler™ é um dispositivo estéril de utilizagdo Unica concebido como dispositivo adicional
para o aScope™ 4 Broncho durante procedimento de Lavagem alveolar bronquica (BAL) ou Lavagem brénquica (BW).
O aScope BronchoSampler™ consiste numa combinacdo com um dispositivo aScope 4 Broncho concebido para
permitir a aspiracdo e recolha de amostras de fluido das partes bronquica ou alveolar dos pulmdes.

1.2. Indicag¢oes de utilizacao

O aScope BronchoSampler™ destina-se a utilizacdo hospitalar. O aScope BronchoSampler™ é um dispositivo
para utilizacdo Unica, concebido para uso em adultos.

1.3. Precaucoes

A ndo observancia destas precau¢des podera resultar em ferimentos do paciente ou em danos no equipamento.
A Ambu néo se responsabiliza por quaisquer danos no sistema ou no doente que resultem de uma
utilizacao incorreta.

PRECAUCOES

1. Para utilizacdo Unica. A utilizacdo em outros pacientes podera conduzir a contaminacao cruzada. Nao
molhe, enxague, ou esterilize este dispositivo, uma vez que estes procedimentos poderédo deixar residuos
perigosos ou avariar o dispositivo.

2. Apenas destinado a utilizacdo por profissionais habilitados e com experiéncia em técnicas e procedimentos
endoscédpicos clinicos.
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2. Descricao do sistema

O aScope BronchoSampler™ destina-se a utilizagao apenas com o aScope 4 Broncho. Para obter informagdes sobre a
utilizagao do aScope 4 Broncho, consulte as Instru¢des de utilizacdo do aScope 4 Broncho.

2.1. Pecas do sistema

Ambu® aScope BronchoSampler™ Numeros de peca:
- dispositivo de utilizagao unica:
”_[ = N = 480200000 aScope BronchoSampler™
| I|I ]  — |
= f:i_ — 480300000 aScope BronchoSampler™ SC

O aScope BronchoSampler™ néo se encontra disponivel em todos os paises. Contacte o seu representante de ven-
das local.

Configuracao Ponte Recipiente Adaptador
Nome do Produto da embalagem de amostragem para amostra de succao
aScope ) ' .
BronchoSampler™ 1 unid. 2 unid. 1 unid.
2>cope 1 unid.

BronchoSampler™ SC

Dispositivos compativeis: Ambu aScope 4 Broncho Numeros de peca:

aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8 478001000 A

aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2 477001000

Blem/23.67

pE— s
"&wﬂlﬂllﬂlm T

aScope 4 Broncho Slim 3,8/1,2* 476001000

O aScope 4 Broncho Slim, o aScope 4 Broncho Regular e o aScope 4 Broncho Large nédo se encontram
disponiveis em todos os paises. Contacte o seu representante de vendas local.
* O aScope BronchoSampler™ tem um desempenho de amostragem e succao limitado no aScope 4 Broncho Slim.
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2.2. Pecas do aScope BronchoSampler™

A
Item Funcao
A  Recipiente paraamostra  Liga-se a ponte de amostragem e retém a amostra obtida
B Adaptadordesuccdo  Paraligacdo a um adaptador de suc¢do macho e conector de aspiragao
Liga-se ao aScope 4 Broncho e cria um ciclo fechado para amostragem e/ou suc-
C Ponte de amostragem ~g P P 9 /
¢ao
n.° Peca Funcao Material
Funciona como um mecanismo de fecho de encaixe para o reci-
1 Tampa rotativa plent'e de amostra.s. . PP
Pressionar para baixo e para a frente para desengrenar o mecanis-
mo de fecho
Tampa do recipiente
2 P P Para fechar e proteger a amostra PP
para amostra
S S - Silicone
3 Interface de ligacdo Para a ligacdo da ponte de amostragem e recipiente de amostras pp
C d ipient
4 opo dorecipiente Para o armazenamento da amostra HIPS
para amostra
n.° Peca Funcao Material
5 Adaptador de succdo  Para ligacdo a um adaptador de succdo macho e conector de succdo ~ TPE
n.° Peca Funcao Material
6 Conector de succao Para a ligacdo da tubagem de succao PP
7 aScope 4 Broncho Para a introducdo da sucgdo aScope 4 Broncho conector, MABS
interface de ligacdo para estabelecer a ligagao TPE
8 Fecho de fixacao Prende a ponte de amostragem ao aScope 4 Broncho POM
Determina a direcdo do fluxo de succdo e alterna entre a succao
9 Interruptor de fluxo ¢ ¢ ¢ POM
geral e amostragem
— — - MABS
10  Interface de ligacao Para a ligacao da ponte de amostragem e recipiente de amostras Silicone
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3. Explicacao dos simbolos utilizados

Nao utilize o produto se a respetiva
barreira de esterilizacao ou embalagem
se encontrar danificada.

Este produto ndo é fabricado
com PVC.

Produto para utilizacdo Unica,
nao reutilizar.

Este produto nao é fabricado
com ftalatos.

© @
& @

Marca CE. O produto esta em conformi-
dade com a Diretiva do Conselho da UE
98/79/EC relativa aos dispositivos médi-
cos de diagnéstico in-vitro.

Sterilel£0) F?rc?duto est.erlllzado, esterilizacdo por
oxido de etileno.

WA

Consulte as Instrugdes de utilizacdo. Fabricante.

(3]
A Aviso.

Prazo de validade, seguido de
AAAA-MM-DD.

x E

‘r;g: Limite de temperatura: armazenamento
-

b3 entre 10-40 °C (50-104 °F). REF Numero de Referéncia.
Este produto néo é fabricado com .
i LOT Numero do lote.
borracha de latex natural.

4, Utilizacao do produto

Os numeros nos circulos cinzentos abaixo referem-se as ilustracdes na pagina 2.

4.1. Preparacao e inspecao do aScope BronchoSampler™
Inspecao visual
1. Verifique se a embalagem esta intacta.

Consulte as Instrugdes de utilizacao do aScope 4 Broncho para obter informacoes sobre a inspecao,

preparacao e utilizacao do aScope 4 Broncho.

Preparacao para a utilizacao do aScope BronchoSampler™ com o aScope 4 Broncho

1. Ligue cuidadosamente a ponte de amostragem com o aScope 4 Broncho, instalando a ponte de amostragem
no conector de succdo do aScope 4 Broncho. Certifique-se de que a ligagao fica bem apertada. (1

2. Pressione o botao de fecho do acessério para garantir a ligagdo. (2

3. Ligue cuidadosamente a tubagem de suc¢ao ao conector de succdo de acordo com as instru¢des no manual do
fornecedor. Se a tubagem de suc¢ao possuir um conector macho, utilize o adaptador de succao para fixa-lo. (3

4. Ligue o recipiente para amostra a ponte de amostragem unindo as interfaces de ligagao e pressionando o
recipiente para amostra na direcdo da ponte de amostragem. Certifique-se de que encaixa o recipiente para
amostra. Nao utilize conservantes no recipiente para amostra. (4

4.2. Funcionamento do aScope BronchoSampler™

1. Se for considerado relevante proceder a sucgao antes da colheita da amostra, certifique-se de que o interruptor
de fluxo esta alinhado na vertical e a apontar para cima e execute a succao pressionando o botao de succdo
no aScope 4 Broncho de acordo com as Instrucdes de utilizacdo do aScope 4 Broncho. (5

2. Para preparar a recolha da amostra, rode o interruptor de fluxo para a esquerda na direcao do recipiente para
a amostra e alinhe-o na horizontal. (6
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Ainstilacao de fluidos deve ser executada de acordo com as Instru¢des de utilizacdo do aScope 4 Broncho.
Execute a recolha da amostra pressionando o botéo de suc¢do no aScope 4 Broncho. Nao encha o recipiente
para amostra acima do limite maximo da escala indicadora de volume.

Se a succao for considerada relevante, rode o interruptor de fluxo para a direita para o alinhar na vertical e a
apontar para cima e pressione o botdo de suc¢do no aScope 4 Broncho. Depois de concluir a sucgdo, rode o
regulador de fluxo para a esquerda, na dire¢do do recipiente para amostra, e alinhe-o na horizontal.

Retire o recipiente para amostra pressionando a tampa rotativa e puxando o recipiente para amostra da ponte
de amostragem. (7

Feche o recipiente para amostra pressionando a respetiva tampa na direcdo da interface do recipiente para
amostra e engrene o fecho de encaixe. Depois de engrenar o fecho de encaixe, nao volte a abrir a tampa. (8

4.3. Pos-procedimento

1.

Se considerar relevante, separe a ponte de amostragem do aScope 4 Broncho desengrenando o fecho do
acessorio e puxe a ponte de amostragem do aScope 4 Broncho. Desengrene a succdo puxando o tubo de
succao da ponte de amostragem.

Se considerar relevante, pode aceder a amostra desenroscando o copo do recipiente para amostra para a
esquerda. Recomenda-se que manipule as substancias contaminadas de acordo com as diretrizes locais. (9
O transporte e manuseamento do recipiente para amostra deve ser realizado de acordo com as diretrizes
locais para o transporte e manuseamento de material perigoso.

Passos finais

O aScope BronchoSampler™ é um dispositivo de utilizacdo Unica. Considera-se que o aScope BronchoSampler™
estd infetado apds a utilizacdo, pelo que devera ser eliminado de acordo com as diretrizes locais para recolha de
dispositivos médicos infetados.

5. Especificacoes técnicas do produto

5.1. Normas aplicadas

O funcionamento do aScope BronchoSampler™ esta em conformidade com:
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5.2. Especificacoes do aScope BronchoSampler™

Conector de sucgao'’

Ligue o tubo com a interface fémea.

Ligue o tubo com a interface macho.

Especificacoes

Aplicavel se utilizar o adaptador de succéo.

1. Verifique a compatibilidade com a tubagem de sucgao antes de utilizar

Recipiente para amostra

Volume do recipiente para amostra
Armazenamento e transporte
Temperatura de armazenamento e transporte

Ambiente de funcionamento

Temperatura
Esterilizacao

Método de esterilizacao

DI=@7+1mm
DE=@7 £ 1 mm

Especificacoes

30 ml

Especificacoes
10-40 °C (50-104 °F)

Especificacoes

10 - 40 °C (50-104 °F)

Especificacoes

Oxido de etileno

6. Resolucao de Problemas
Se ocorrerem problemas com o sistema, utilize este guia de resolucao de problemas para identificar a causa e

corrigir o erro.

Problema

Causa possivel

Acao recomendada

Capacidade de sucgdo ou
amostragem inexistente
ou reduzida.

Nao esta ligado qualquer recipiente
para amostra ou a ligacdo é deficiente.

Ligue ou volte a ligar o recipiente para
amostra a ponte de amostragem.

A ponte de amostragem pode
nao estar ligada corretamente ao
aScope 4 Broncho.

Ligue novamente a ponte de amostra-
gem ao aScope 4 Broncho e pressione
o botéo de fecho do acessorio para
garantir a ligacao.

A bomba de succdo néo esta ligada ou
nao estd conectada.

Ligar a bomba e verificar a ligagdo da
linha de succéo.

A tubagem de succao ndo estd corre-
tamente ligada ao conector de succdo
ou ao adaptador de succao.

Certifique-se de que as pecas estdo
corretamente ligadas. Se a succdo
permanecer inexistente ou reduzida,
mude para outra tubagem de succao.
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1. Informatii importante - a se consulta inainte de utilizare

Cititi cu atentie aceste instructiuni de siguranta inainte de a utiliza aScope BronchoSampler™. Instructiunile de uti-
lizare pot fi actualizate fara o notificare prealabila. La cerere, vi se pot pune la dispozitie copii ale actualei versiuni.
V& rugdm sd tineti cont de faptul ca aceste instructiuni nu explica si nu dezbat procedurile de intubare clinica.
Acestea descriu doar operarea de baza si mdsurile de precautie legate de operarea aScope BronchoSampler™.
Inainte de prima utilizare a aScope BronchoSampler™, este esential ca operatorii sa fi fost instruiti suficient cu pri-
vire la tehnicile endoscopice clinice si sa fie familiarizati cu domeniul de utilizare, precautiile si indicatiile mentio-
nate in aceste instructiuni.

1.1. Domeniul de utilizare

aScope BronchoSampler™ este un dispozitiv steril, de unica folosinta, conceput ca un accesoriu de completare
pentru aScope™ 4 Broncho, utilizat in cursul procedurii de lavaj bronhoalveolar (LBA) sau de lavaj bronhic (LB).
aScope BronchoSampler™ se foloseste in combinatie cu un dispozitiv aScope 4 Broncho pentru a permite aspi-
rarea sau colectarea de mostre de lichid din partea bronhiala sau alveolara a plamanului.

1.2. Indicatii de utilizare

aScope BronchoSampler™ este destinat utilizarii in mediul spitalicesc. aScope BronchoSampler™ este un dis-
pozitiv de unica folosinta destinat utilizarii la adulti.

1.3. Masuri de precautie

Ignorarea acestor masuri de precautie poate duce la vatamarea pacientului sau la deteriorarea echipamentului.
Ambu nu raspunde in cazul unor defectiuni ale sistemului sau vatamari ale pacientului rezultate din
utilizarea incorecta.

PRECAUTII

1. De unica folosinta. Utilizarea pe alti pacienti poate cauza contaminarea incrucisatd. Nu introduceti in ap3,
nu clatiti si nu sterilizati acest instrument, deoarece in urma acestor proceduri pot rdmane reziduuri
periculoase sau dispozitivul se poate defecta.

2. Ase utiliza doar de cdtre medici instruiti si calificati in proceduri si tehnici endoscopice clinice.
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2. Descrierea sistemului

aScope BronchoSampler™ este destinat utilizarii numai impreuna cu aScope 4 Broncho. Pentru informatii privind uti-
lizarea aScope 4 Broncho, va rugam sa consultati instructiunile de utilizare pentru aScope 4 Broncho.

2.1. Componentele sistemului

Ambu® aScope BronchoSampler™ Coduri piese:
- dispozitiv de unica folosinta
”_[ = N = 480200000 aScope BronchoSampler™
| I|I ]  — |
= f:i_ — 480300000 aScope BronchoSampler™ SC

aScope BronchoSampler™ nu este disponibil in toate tarile. Va rugdm sa contactati biroul dvs. local de vanzari.

Denumire produs Configuratie pachet Racord prelevator Recipient mostre Adaptor aspirare
aScope

1 . 2 . 1 .
BronchoSampler™ buc buc buc
aScope
BronchoSampler™ SC 1 buc.
Dispozitive compatibile: Ambu aScope 4 Broncho  Coduri piese:
aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8 478001000 N
aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2 477001000 Jé_ﬂm.lm._l.'ﬁ'—/ L

| L Blemi23.6” "

aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2* 476001000

aScope 4 Broncho Slim, aScope 4 Broncho Regular si aScope 4 Broncho Large nu sunt disponibile in toate térile.

Va rugam sd contactati biroul dvs. local de vanzari.

* aScope BronchoSampler™ are performante limitate de prelevare a mostrelor si aspirare cand este folosit cu
aScope 4 Broncho Slim.
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2.2. Componentele aScope BronchoSampler™

A
Articol Functie
A  Recipient mostre Se conecteaza la racordul prelevator si retine mostra prelevata
B Adaptor aspirare Pentru conectarea la un adaptor de aspirare tata si la conectorul de aspirare
Se conecteaza la aScope 4 Broncho si creeaza un circuit inchis pentru prele-
C Racord prelevator . . ’
vare de mostre si/sau aspirare
Nr. Piesa Functie Material
Actioneazd ca un mecanism de blocare cu declic pentru
1 Capac flip recipientul pentru mostre. PP
Trebuie apdsat inainte de a dezactiva mecanismul de blocare
Clapa de inchidere a reci- N . . .
2 . P ) Pentru inchiderea si protejarea mostrei PP
pientului pentru mostre
. Pentru a realiza conectarea dintre racordul prelevator si recipi- Silicon
3 Interfata de conectare
entul pentru mostre PP
4 Sticla recipient mostre Pentru pastrarea mostrelor HIPS
Nr. Piesa Functie Material
5 Adaptor aspirare Pentru conectarea Iq un adaptor de aspirare tatd si TPE
la conectorul de aspirare
Nr. Piesa Functie Material
6 Conector de aspirare Pentru conectarea tubului de aspirare PP
7 Interfata de conectare Pentru introducerea conectorului de aspirare aScope 4 Broncho  MABS
aScope 4 Broncho in vederea stabilirii legdturii TPE
8 Fixator de prindere Fixeazd racordul prelevator de aScope 4 Broncho POM
. Determina directia de aspirare si comutd intre
9 Comutator debit . e P ’ POM
aspirarea generala si prelevarea de mostre
. Pentru a realiza conectarea dintre racordul prelevator si recipi- MABS
10  Interfatd de conectare ’ .
’ entul pentru mostre Silicon
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3. Explicatiile simbolurilor utilizate

Nu utilizati daca ecranul de sterilizare
a produsului sau ambalajul acestuia
este deteriorat.

Acest produs nu este fabricat din PVC.

Produs de unica folosintd, a nu

. Acest produs nu este fabricat cu flatati.
se reutiliza. ’

® @
& @

Marcaj CE. Produsul este in conformitate
cu Directiva 98/79/CE a Consiliului UE
privind dispozitivele medicale de
diagnosticare in vitro.

E’Er?g)us steril, sterilizare cu etilenoxid

I

Consultati instructiunile de utilizare. Producator.

[1i]
A Avertisment.

‘r;z: Limita de temperatura: depozitare intre
i 10 - 40 °C (50 - 104 °F).

Data expirdrii, urmata de AAAA-LL-ZZ.

LISl 2

Numadr de referinta.

—
(@]
o

Acest produs nu este fabricat din latex . .
Numarul lotului.

din cauciuc natural.

4, Utilizarea produsului

Numerele in cercuri gri de mai jos se referd la ilustratiile de la pagina 2.

4.1. Pregatirea si verificarea aScope BronchoSampler™
Verificare vizuala

1. Verificati daca ambalajul este intact.

Pentru verificarea, pregatirea si utilizarea aScope 4 Broncho, consultati Instructiunile de utilizare pentru

aScope 4 Broncho.

Pregatirea pentru utilizarea aScope BronchoSampler™ cu aScope 4 Broncho

1. Conectati cu atentie racordul prelevator la aScope 4 Broncho, montandu-I pe conectorul de aspirare al
aScope 4 Broncho. Asigurati-va cd este bine strans. (1

2. Apadsati butonul fixatorului de prindere pentru a asigura conectarea. (2

3. Racordati cu atentie tubul de aspirare la conectorul de aspirare in conformitate cu manualul furnizorului.
Daca tubul de aspirare are un conector tata, utilizati adaptorul de aspirare pentru a realiza fixarea. (3

4. Atasati recipientul pentru mostre la racordul prelevator, unind interfetele de conectare si apasand recipientul
pentru mostre in racordul prelevator. Asigurati-va ca recipientul pentru mostre este inchis cu declic.
Nu folositi conservanti in recipientul pentru mostre. (4

4.2, Utilizarea aScope BronchoSampler™

1. Daca se considera cd aspirarea este relevanta inainte de prelevarea mostrelor, comutatorul de debit trebuie sa
fie in pozitie verticala si orientat in sus; efectuati aspirarea apasand butonul de aspirare de pe aScope 4
Broncho in conformitate cu Instructiunile de utilizare pentru aScope 4 Broncho. (5

2. Pentru a pregati prelevarea de mostre, rotiti comutatorul de debit in sensul invers acelor de ceasornic catre
recipientul pentru mostre si aliniati-l in pozitie orizontala. (6
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3. Instilarea lichidelor trebuie sa se realizeze in conformitate cu Instructiunile de utilizare pentru aScope 4 Broncho.

4. Prelevati mostrele apasand butonul de aspirare de pe aScope 4 Broncho. Nu umpleti recipientul pentru mostre
peste limita maxima a gradatiei volumului.

5. Daca se considera ca aspirarea este relevanta, rotiti comutatorul de debit in sensul acelor de ceasornic pentru
a-l aduce in pozitie verticala si orientat in sus, apoi apasati butonul de aspirare de pe aScope 4 Broncho. Cand
aspirarea s-a terminat, rotiti comutatorul de debit in sensul invers acelor de ceasornic cdtre recipientul pentru
mostre si aliniati-l in pozitie orizontala.

6. Detasati recipientul pentru mostre apasand capacul flip si trageti recipientul pentru mostre din racordul prelevator. (7

7. Inchideti recipientul pentru mostre apasand capacul acestuia inspre interfata recipientului pentru mostre si activand
mecanismul de blocare cu declic. Nu mai deschideti capacul dupa ce ati activat mecanismul de blocare cu declic. (8

4.3. Dupa incheierea procedurii

1. Daca se considera relevant, detasati racordul prelevator de aScope 4 Broncho, decupland fixatorul de prindere
si trdgand racordul prelevator pentru a-l deconecta de la aScope 4 Broncho. Opriti aspirarea tragand tubul de
aspirare pentru a-l desprinde de racordul prelevator.

2. Dacd se considerd relevant, puteti accesa mostra prelevatd desuruband sticla recipientului pentru mostre prin
rotire in sens invers acelor de ceasornic. Se recomanda manevrarea substantelor contaminate in conformitate
cu reglementérile locale. (9

3. Recipientul pentru mostre trebuie transportat si manevrat in conformitate cu reglementdrile locale privind
transportul si manevrarea materialelor periculoase.

Pasi finali

aScope BronchoSampler™ este un dispozitiv de unica folosinta. aScope BronchoSampler™ este considerat infectat

dupa utilizare si trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale privind colectarea dispozitivelor medica-

le infectate.

5. Specificatiile tehnice ale produsului
5.1. Standardele aplicate

Functionarea aScope BronchoSampler™ este conforma cu:

- 1SO 8600-1: Endoscoape - Endoscoape medicale si dispozitive de endoterapie - Partea 1: Cerinte generale

- EN 14254: Dispozitive medicale de diagnosticare in vitro — Recipiente de unica folosinta pentru colectarea de
alte mostre in afara de sange de la oameni

128



5.2. Specificatiile aScope BronchoSampler™

Conector de aspirare’

Tub de conectare cu interfata mama.

Tub de conectare cu interfata tata.

Specificatii

Se aplicd atunci cand se utilizeaza un adaptor de aspirare.

1. Verificati compatibilitatea cu tubul de aspirare inainte de utilizare

Recipient mostre

Volumul recipientului pentru mostre

Depozitare si transport

Temperatura de depozitare si transport

Mediu de functionare
Temperatura
Sterilizare

Metoda de sterilizare

6. Depanarea

Specificatii
30 ml

Specificatii

Specificatii

Diametru interior =@ 7 £1 mm

Diametru exterior=@ 7 1 mm

10 -40°C (50 - 104 °F)

10 -40°C (50 - 104 °F)

Specificatii

ETO

Daca apar probleme la sistem, va rugam sa utilizati acest ghid de identificare si remediere pentru identificarea

cauzelor si corectarea erorilor.

Problema

Cauza posibila

Actiune recomandata

Capacitate de aspirare sau
de prelevare de mostre
absenta sau redusa.

Nu este conectat niciun recipient
pentru mostre sau recipientul pentru
mostre este incorect conectat.

Conectati sau reconectati recipientul
pentru mostre la racordul prelevator.

Este posibil ca racordul prelevator sa nu

fie corect conectat la aScope 4 Broncho.

Reconectati racordul prelevator la
aScope 4 Broncho si apasati butonul
fixatorului de prindere pentru a
asigura conectarea.

Pompa de aspirare nu este pornita
sau conectata.

Porniti pompa si verificati racordul
liniei de aspirare.

Tubul de aspirare nu este racordat
corect la conectorul de aspirare sau la
adaptorul de aspirare.

Asigurati-va cd piesele sunt racordate
corect. Daca aspirarea nu se produce
sau este redusd, schimbati cu alt tub
de aspirare.
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1. BaxxHasa nH$popmMaL s — NpouTUTe Nepes NCnosib3oBaHnem

Mepen ncnonb3osaHnem cuctembl aScope BronchoSampler™ BHMMaTeNnbHO 03HaKOMbTECh C HACTOALLMMUN NHCTPYK-
umamMK no 6esonacHocTu. IHCTPYKLMA No SKCnayaTauum MoXeT ObiTb 06HOBNEeHa 6e3 AONONHUTENbHOTO YBEOMIIEe-
HuA. Konnm TekyLen Bepcuy NpeaoCcTaBnsatoTcs no 3anpocy. O6patte BHUMaHUE Ha TO, UTO B HACTOALLEN HCTPYK-
LM He OOBACHAIOTCSA 1 HE OMKMCIBAIOTCA KIIMHUYECKMe npoLeaypbl. B MHCTPYKLMK OnvicaHbl TONIbKO OCHOBHbIE MaHW-
nynALMU U NPaBWa TEXHNKM 6€30MacHOCTU, CBA3aHHbIE C UCTMOMb30BaHNeM cucteMbl aScope BronchoSampler™.
Mepen nepBbIM Mcnonb3oBaHKeM aScope BronchoSampler™ onepatopbl JOMKHbBI NPONTM COOTBETCTBYOLLEE 0byye-
HVe KNIVHUYECKM SHOOCKOMMYECKM MeTOAMKAM U 03HAKOMUTBCSA C Ha3HaveHnem npmbopa, Mepamu npesoCcTopoX-
HOCTV 1 MOKa3aHUAMY K MPUMEHEHNI0, NePeUnCiIeHHbIMUA B MHCTPYKLMN.

1.1. HasHaueHune

aScope BronchoSampler™ — 310 cTepunbHOe yCTPOWNCTBO ANA OAHOPA30BOro NPUMEHEHWS, BbINOMHEHHOE B BUAe
[OMNoNHeHsA K ycTponcty aScope™ 4 Broncho npu npoBeaeHnn npouenypbl 6poHxoanbBeonAapHoro nasaxa (bAJT)
U NPOMbIBaHMst 6POHXO0B. YcTpoiicTBo aScope BronchoSampler™ B couetaHuum ¢ yctpoinctsom aScope 4 Broncho
npeAHasHayeHo AnA acnupaummn n 3abopa obpasLa KUAKOCTU U3 BPOHXUANBHOW MW anbBEOIAPHON YacTy Nerkoro.

1.2. [Noka3saHnA K NpUMeHeHuo

YcTpoiicTBo aScope BronchoSampler™ npegHasHaueHo 45ia UCNOMb30BaHMS B CTaLMOHape. YCTPONCTBO
aScope BronchoSampler™ npepgHa3HayeHo Ana o4HOPa30BOro NPYMeHeHWA Y B3POCIbIX MaLeHTOB.

1.3.NMpepynpexaeHnna

HecobntoneHvie nepeyncneHHbiX NpesynpexaeHnii MoXeT NoBeyb 3a cob0i TpaBMYPOBaHME NaLMeHTa UK
noBpexaeHve 060pyaoBaHMA.

KomnaHusa Ambu He HeceT OTBETCTBEHHOCTH 3a /10601 ylep6, NPUUYMHEHHbI CMCTeMe, WAV TPaBMUPOBa-
HUe nayMeHTa B pe3yibTaTe HeNMpPaBUIbHOIO NCNONIb30BaHUA.

OCTOPOXKHO!

1. TonbKo Ans OQHOKPATHOro NprMeHeHus. Micnonb3oBaHve Ans apyrvix nauyeHToB MOXeT NPUBECTM K
nepeKkpecTHOMY 3apakeHuio. He 3amaunBaiite, He MOVTe N He CTepunn3yliTe JaHHOE YCTPOWCTBO, TaK Kak B
pesynbTaTe 3TUX NpoLefyp Ha HEM MOTYT OCTaTbCA BPEAOHOCHbBIE OCTATOYHbIE BELLECTBA UJTN 3TO MOXET
NMPVBECTY K HAPYLUEHWIO paboTbl yCTPOCTBA.

2. Cuctemy paspelleHO UCMOb30BaTb TOMbKO KBANUOULIMPOBAHHBIM CrieLManucTam, 0byUyeHHbIM KIMHUYECKM
SHAOCKOMMYECKM METOMKAM U MPOBEAEHNIO COOTBETCTBYIOLMX MPOLEayp.
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2. OnucaHune cuctembl

YctpoiicTtBo aScope BronchoSampler™ npeaHasHaueHO TONbKO ANA UCMOMb30BaHMA B COYETaHNN C yCTPONCTBOM
aScope 4 Broncho. HpopmaLmio 06 ncnonb3oBaHUM ycTpoincTea aScope 4 Broncho cM. B MHCTPYKUMAX MO 3KCMIya-
Tauuun aScope 4 Broncho.

2.1. KOMNOHEeHTbI cncTembl

Ambu® aScope BronchoSampler™ Homepa KOMNOHEHTOB:
— YCTPOMCTBO O{HOPA30BOro NPMMEeHeHUs:

—[_ 1
”- N'l D“ ;

= 1
e

480200000 aScope BronchoSampler™

il

480300000 aScope BronchoSampler™ SC

YcTpoiictBo aScope BronchoSampler™ gocTynHo He Bo Bcex cTpaHax. ObpaTnTecb B MECTHbIV 0dUC Npofax.

HanmeHoBaHne KoHdurypauus MepexoaHMK- EmKocTb ansa AcnupauoHHbIN
uspenua ynaKkoBKu npo6ooTr6opHMK  o6Gpasua apanTtep
ascope 1 wr. 2 WT. 1 wr.

BronchoSampler™

aScope

BronchoSampler™ SC fu.

CoBmecTuMble ycTpoiictBa: Ambu aScope 4 Broncho Homepa KOMNOHEHTOB:

aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8 478001000 VR
aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2 477001000 #é?_ﬂﬂ.ﬂﬂm'-"ﬁ--_/ =

=T 60cm/23.6 i)
aScope 4 Broncho Slim 3,8/1,2* 476001000

BapwuaHTbl aScope 4 Broncho Slim, aScope 4 Broncho Regular n aScope 4 Broncho Large foctynHbl He

BO BCeX CcTpaHax. Obpatuntech B MECTHbBIN O0PMC NPoAa.

* Mpun ncnonb3oBaHWM € yCTporcTBOM aScope 4 Broncho Slim Bo3amoxHocTn aScope BronchoSampler™ no
oT60pYy NPO6 1 acNMpaL My OrpaHUYEHDI.

131



2.2. KomnoHeHTbl aScope BronchoSampler™

A
KomnoHeHT DyHKUMA
A  EmkocTb ans obpasua [na c6opa obpasua coeanHAETCS C NePexoHNKOM-NPO60OTOOPHNKOM
. 1A COeAVHEHUA CO LWTbIPbKOBbIM aCcNMpPaLMOHHbIM adanTepom 1
B  AcnupauvonHbin anantep A A P pau A P
acnNMpPaLMOHHbIM Pa3beMoM
C MepexofHuK- Mpwu nogknoyeHnn K ycTponcTBy aScope 4 Broncho o6pasyeT 3aMKHyTbIl
NpPo600TOOPHUK KOHTYp Ans ot6opa obpasua u (unv) acnupaumm
N2  KommnoHeHT DyHKUMA Matepuman
Mpw 3awwenkmuBaHuy 610KMPYeT eMKOCTb AnA obpasua.
1 BepxHunm konnayok HaxkmuTe cnepeniv, 4TobObl OTCOEANHUTD MEXaHV3M nr
61OKMPOBKM
Kpbiwka eMKkocTn ans
2 P A [inA 3aKkpbiBaHWA eMKOCTU 1 3aWwmTbl obpasua nn
obpasua
. NA NpucoeAnHeHNA nepexofHuKa-npo6ooTdéopHuKa n  CUIMKOH
3 CoefivHUTENbHbIN pa3bem A P A PexoA P P
emKoCTV ana obpasua mn
YnaponpouHbin
4 Mpo600T60pPHbIN coC nA XxpaHeHuA obpasua
P P ya A P past nonnMcTUpon
N2  KomnoHeHT OyHKUYNA Marepuan
. na NHeHnA LITbIPbKOBbIM acnu MOHHbIM TepmonnacTUyHbIN
5 AcnupaumnoHHbIN agantep Ana coennre co PBKO acnvpauno P
ajanTepoMm 1 acnmpaLMoHHbIM pa3beMoM anactomep
Ne  KommnoHeHT QyHKUMA Matepuan
6 AcnvipauMoHHbI pa3bem  [InsA NOAKMOYEHUA aCMMPALMOHHOW TPY6KM mnn
. MABC
CoeanHuTeNbHbIN pa3beM [1nA yCTaHOBKM acnmMpaLMOHHOro pasbema .
7 N TepmonnacTUyHbIN
ana aScope 4 Broncho aScope 4 Broncho v nogkntoueHna ycTponcTea
anacTomep
Kpenut nepexoaHMK-Npo600TOOPHUK K yCTPONCTB
8 ®ukcatop P pexoa P P yerp y Nom
aScope 4 Broncho
OnpepenAeT HanpasfieHNe NOTOKa acnmpaLmmn 1 nepexsnto-
9 Mepeknioyatenb NOToKa peA P . N pau P nom
yaeTca Mmexgay obbluHOI acnupauven n oTbopom Npobbl
. nA npucoeanHeHnA nepexofHuKa-npobootdbopHuka 1 MABC
10  CoepuVHUTENbHbBIN pa3bem A P A pexon P P
eMKoCTV Anda obpasua CnnukoH
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3.MosAcHeHne ncnoJsibsyemMmbixX CAUMBOJI0B

He ncnonb3ynte nsgenune, ecnu ero

@ CTepUNN3aLMOHHBIN Gapbep Unu
yNaKoBKa NMOBPEXAeHbl

@ B npousBoacTBe faHHOrO NPoAyKTa He
ncnonb3yetca MBX

B npon3BoAcCTBe AaHHOIo NPOAYKTa He

® OpHopasoBsoe nsgenvie. He npefgHasHa-
ncnonb3ytotca Granatbl

YEeHO A4J1A NOBTOPHOIro NpuMeHeHNA

o

3HaK COOTBETCTBUSA €BPONENCKMM CTaH-

CrepunbHoe nsgenue, ctepunmnsauma c E Aapram (CE). Mspenne cootsetcrayet
BTVIJEI)EHOKCVIAON? » CTEP 4 anpekTtueam EBponernickoro coseta B
(Auarhe Tk OTHOLLEHUN MeAULIMHCKUX YCTPONCTB
ONA guarHocTukm in vitro N2 98/79/EC
[:[ﬂ CM. HCTPYKLMIO MO MPUMEHEHMIO “ M3roToBuTenb
A MNpegynpexaeHne 2 Mcnonb3osatb go IM-MM-41
e OrpaHunyeHus nNo Temneparype:
o8 REF ApTukyn
XpaHuTtb npn 10-40 °C (50-104 °F) |: PTVKY.
B npown3BoacTBe faHHOro NpoayKTa He
@ MNCNONb3yeTcA NaTekC N3 NPUPOLHOro LOT Homep naptumn

KayuykKa

4. icnonb3oBaHue nspgenuna

Homepa, ykasaHHble B CepbiX Kpyrax, OTHOCATCA K WIOCTPaLMAM Ha CTp. 2.

4.1.NoaroTtoBKa n npoBepka aScope BronchoSampler™
BusyanbHaa npoBepKa
1. Y6epuTechb, 4To ynakoBKa He NoBpeXaeHa.

UHdopmauuio o npoBepKe, NOAroTOBKe U 3KcnnyaTauum aScope 4 Broncho cm. B MHCTpyKLuAx no

akcnnyaTauum aScope 4 Broncho.

MoaroToBKa K ncnonb3oBaHuio aScope BronchoSampler™ c ycrpoiictBom aScope 4 Broncho

1. AKKypaTHO coeamnHUTe NepexoAHNK-NPo60oTOOPHUK 1 ycTpolicTBo aScope 4 Broncho, yctaHOBMB nepexos-
HUK-NPOB60OTOOPHIMK Ha acMMpaLMOHHbIN pa3bem aScope 4 Broncho. Y6eauntecs, uto nocagka nnotHas. (1

2. Haxmute KHonKy prkcaTopa AnA 3aKpenneHns coeanHeHmns. (2

3. AKKypaTHO coefiHUTe TPyOKY BaKyyMHO acnupaLmm ¢ acnupaurioHHbIM pa3beMOM B COOTBETCTBUN C
pyKoBOACTBOM NpoussoanTena. Ecnn BakyymHas acnnpauroHHan TpyOka MMeeT LTbIPbKOBbIV pa3beMm,
MCMONb3yINTe acnmpaLvoHHbIN aaanTtep ans obecnedeHns coegnHeHms. (3

4. TlpucoeanHUTe eMKOCTb AA 06pasLa K NepexofHUKY-Npo6ooTO0PHIKY, COEANHUB COeUHUTENbHbIE
pasbembl 1 MPUMXKaB EMKOCTb K NEPEXOAHNKY-NMPO600TOOPHNMKY. YoeauTech, YTo eMKoCTb 4ia obpasua
BCTasna Ha MecTo CO LenyYKoM. He ncnonb3yiite KOHCEPBaHTbI B eMKOCTW Ana obpasua. (4
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4.2. Ucnonb3oBaHue ycTponcTtBa aScope BronchoSampler™

1.

Ecnu nepen oT6opom obpasiia BaXkKHO BbINOMHUTL acnupauuio, yoeautecs, 4To nepekoyartesib NoToka
YCTaHOBJIEH BEPTUKAJIbHO (HanpaBfieH BBEPX), Y BbINMOJIHUTE acNMpaLuio, HaXaB Ha KHOMKY acnupauuy Ha
aScope 4 Broncho B cooTBeTCTBUM C MHCTPYKLMEN MO SKCrTyaTaummn npubopa. (5

[lns noaroToBKM K Npo600T60pYy NOBEepHKTE NepeKsoyaTesib NOToKa NPOTUB YaCOBOW CTPENKU B CTOPOHY
eMKOCTV Ans 06pasLa 1 yCTaHOBUTE ero ropusoHTasbHo. (6

BBefeHve XnaKocTet cnefyeT BbINOMHUTD COMMAcHO MHCTPYKLMM MO SKCNyaTaumm ycTpoiicTea aScope 4 Broncho.
BbinonHuTe oT60p 06pasLa, HaxaB KHOMKY acnupauuy Ha yctpoictee aScope 4 Broncho. He 3anonHsaiTe
€MKOCTb A1 06pasLia Bbille MaKCMManbHOW OTMETKM Ha MHAMKATOPHON LiKane o6bema.

Ecnv HY>HO BbINONHWTL acnMpaLyio, NOBEPHUTE NepeKioyaTeb NOTOKa MO YaCOBOW CTPesKe, YToobI
YCTaHOBWTb €ro BePTUKAJSIbHO, Y HaXMMTE Ha KHOMKY acnmpauun Ha aScope 4 Broncho. MNMocne 3aBepLueHns
acnupaumv NoBepHUTe NepeksoyaTesib MOTOKa NPOTUB YaCOBOW CTPESIKM B CTOPOHY eMKOCTU AnA obpasua 1
pacnonoXunTe ero ropu3oHTasbHO.

CHUMUTE eMKOCTb /151 06pasLa, Ha>kaB Ha BEPXHMI KOJIMaYyoK 1 NOTAHYB eMKOCTb Ajisl 06pasLa oT
nepexoaHuKa-npo6booTbopHuKa. (7

3aKpoiiTe eMKOCTb A5 06pasLa, NpuKaB KPbILWKY MO HaNpPaBfIeHWIO K pa3beMy eMKOCTU 1 3aeICTBOBaB
duKkcaTop-3awenky. Mocne 3aKpbiBaHUA GpUKCATOPA-3aLLeSKN He OTKPbIBaWTe KPbILWKY NOBTOPHO. (8

4.3. JanbHenwne pencrens

1.

Ec/vi 370 HYXKHO, OTCOEANHITE NEPEXOAHNK-MPOBOOTOOPHMK OT yCTpoiicTBa aScope 4 Broncho. [1nsa atoro
OTKpoNnTe GUKCATOP 1 pasbeanHnTe NepexofHNK-NPo600TOEOPHUK 1 YCTPONCTBO aScope 4 Broncho.
OTCoeaviHMTE acnMPaLYOHHYI0 NIVHIIO, OTKIIIOUMB acnMpPaLMOHHYI0 TPYOKY OT nepexofHnKa-npo6ooT6opHUKa.
[Ona pocTtyna K 06pasLy OTBUHTUTE NPO6OOTOOPHDBIN COCYA B HaMpaBneHV NPOTUB YacoBOW CTpenKu. Mpu
paboTe ¢ 3arpsA3HEHHBIMM 06 bEKTaMV PEKOMEHAYETCA CJIeJ0BaTh MECTHBIM HOPMATUBHbIM yKa3aHusm. (9
TpaHCMOPTMPOBKY 1 06PaboTKy eMKoCTeln Ana 06pa3LoB CiefyeT OCYLLeCTBAATb B COOTBETCTBUM C MECTHBIMM
HOPMaTUBHBIMM YKa3aHWAMY MO TPAHCMOPTUPOBKE 11 06paboTKe OMacHbIX MaTeprasnos.

3aBeplueHue pa6oTbl
Mocne ncnonb3oBaHKA YCTPONCTBO aScope BronchoSampler™ cuntaeTtca MHGMLUMPOBaHHBIM U MOANEXMNT yTUAN3a-
LMY B COOTBETCTBUM C MECTHBIMW CTaHAAPTaMM Mo c60py MHOULMPOBAHHBIX MEANLIMHCKMX YCTPOWCTB.

5. TexHnyeckune XapaKTepuctTukn nsgenna

5.1. MpumeHnMble cTaHAAPTDbI

QOyHKUMK ycTpoiicTea aScope BronchoSampler™ cooTBeTcTBYyeT cnepyowmm CTaHgapTam:
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5.2. TexHn4YecKne xapaKkTepnucTukm yctponcrea aScope BronchoSampler™

AcnupaynoHHbIN pasbem’

CoepuHuTENbHAA pr6Ka CrHe3foBbIM pa3beMomM

CoepuHuTENbHAA pr6Ka CO WTbIPbKOBbIM Pa3beMOM.

TexHnveckne XapaKTepucTtukun

anIMeHHETCﬂ npn NCNonb3oBaHNM aCcNPaUMOHHOIo aganTtepa

1. NMepepn NpuMeHeHNeM NPoBepbTe COBMECTUMOCTb C acCNpPaLUOHHBIMU TPYOKamu.

EmKocTb gns o6pasua

O6bem emkocTU fna obpasua
XpaHeHue n TpaHCNOPTMPOBKa

Temnepatypa XxpaHeHWs 1 TPaHCNOPTUPOBKN

Pa6ouasn cpega
Temnepatypa
Crepunusayma

Cnocob cTepunmsaummn

BHyTp. gnam. = @7 £ 1 mm

Hapyx. anam. = @7 = 1 mm

TexHNYecKmne xapaKTepucTuKn

30 mn

TexHNYecKmne xapaKTepucTuKn

10-40 °C (50-104 °F)

TexHNYecKmne xapaKTepucTuKn

10-40 °C (50-104 °F)

TexHNYecKne xapaKTepucTuku

DTuneHokcna

6. BbiaBneHne n yCTpaHeHune HEMCHPaBHOCTEﬁ

Ecnn npn pa60Te C CUCTEMOW BO3HUKAIOT I'IpO6J'I€MbI, BOCI'IOJ'Ib3yVITer 3TON VIHCprKLl,VIeVI NO BbIABNEHUIO N YCTpa-
HEHWIO HEVICI'IpaBHOCTeVI ANA yCTaHOBNEHUA NPUYHbI N ncnpaBneHnAa OLINOOK.

Mpo6nema

Bo3morKHaa npuynHa

PekomeHpayemoe pelwieHmne

OTCYTCTBYET UM CHUXKEHA
CNocobHOCTb K acnupa-
uun unm 3abopy obpasua

He npucoennHeHa emKoCTb s
o6pasua nnm nIoxoe coeanHeHne
C @MKOCTbI0

MpoBepbTe coeivHEHVE UV 3aHOBO
nprcoefnHNTe EMKOCTb Anst o6pasua
K NepexoaHuKy-npobooT60pHUKY

Bo3moxHo, nepexofHuK-npobooTbop-
HVK HEMpPaBWIbHO COefIMHEH C YCTPOI-
cTBOM aScope 4 Broncho

3aHOBO NprCcoeMHKTE Nepexoa-
HUK-NPO600TOOPHUK K aScope 4
Broncho n HaxxmuTte KHomnKy pukcaTopa
[NA 3aKpenneHnsa coefuHeHnn

ACNMPaLMOHHBIN HACOC He BKIOYEH
WSIN He NOAKIIoYEH

BkntounTte Hacoc n NnpoBepbTe
NnoAK/oYeHne acnmpaLioHHON NMUHUK

Tpy6KM BakyyMHOW acnvpauum
HenpaBWJIbHO NPUCOEANHEHbI K acnui-
paLVOHHOMY pasbemy Uan K acnmpa-
LMOHHOMY aflanTepy

Y6eamTechb B NPaBuiibHOM COeJMHEHNN
BCeX KOMMOHeHToB. Ecnin acnupauua
No-nNpeXHemy OTCYTCTBYET UM CHUXeE-
Ha, 3aMeHVTe BaKyyMHble acnmpaLmoH-
Hble TPyOKM
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1. Dolezité informacie - precitajte si pred pouzitim

Pred pouzitim systému aScope BronchoSampler™ si dokladne precitajte tieto bezpe¢nostné pokyny. Tento nédvod na
pouzitie modze byt aktualizovany bez ozndmenia. Jeho aktuélna verzia je k dispozicii na vyZziadanie. Nezabudajte, ze
tento navod nevysvetluje klinické postupy ani sa nimi nezaobera. Opisuje len zékladné ukony a opatrenia suvisiace s
¢innostou systému aScope BronchoSampler™. Pred prvym pouzitim systému aScope BronchoSampler™ je nevyhnut-
né, aby bola jeho obsluha dostato¢ne odborne pripravend v oblasti klinickych endoskopickych technik a oboznamila
sa s uréenym pouzitim, vystrahami, indikaciami a kontraindikdciami uvedenymi v tomto navode.

1.1 Uréené pouzitie

Systém aScope BronchoSampler™ je sterilné zariadenie na jedno pouzitie navrhnuté ako doplnok endoskopu
aScope™ 4 Broncho pocas bronchoalveolarnej lavaze (BAL) alebo bronchidlneho vyplachu (BW). aScope
BronchoSampler™ sa pouziva v kombindcii so zariadenim aScope 4 Broncho, ktoré umoznuje aspirdciu a zber
kvapalnych vzoriek z bronchidlnej alebo alveolarnej casti pltc.

1.2 Indikacie na pouzitie
Systém aScope BronchoSampler™ je uréeny na pouzitie v nemocniciach. aScope BronchoSampler™ je pomécka
ur¢ena na jedno pouzitie u dospelych.

1.3 Upozornenia

Ak tieto upozornenia nedodrzite, moéze to spdsobit poranenie pacienta alebo poskodenie zariadenia.
Spolo¢nost Ambu nezodpoveda za Ziadne poskodenie systému ani poranenie pacienta spésobené
nespravnym pouzitim.

UPOZORNENIA

1. Len na jedno pouzitie. Pouzitie u inych pacientov méze sp6sobit krizovi kontaminaciu. Endoskop neponérajte,
neoplachujte ani nesterilizujte, pretoze pri tychto postupoch mézu na nom zostat skodlivé zvysky alebo moze
dojst k jeho poruche.

2. Pombdcku maju pouzivat len odbornici zaskoleni v technikéch a postupoch klinickej endoskopie.
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2 Popis systému
Systém aScope BronchoSampler™ je urceny vylu¢ne na pouzitie s endoskopom aScope 4 Broncho. Informacie o
pozivani endoskopu aScope 4 Broncho ndjdete v navode na pouzitie endoskopu.

2.1 Casti systému

Vzorkova¢ Ambu® aScope BronchoSampler™ Cisla dielov:
- pomocka urcena na jedno pouzitie:
”_[ = N = 480200000 aScope BronchoSampler™
| I|I ]  — |
= f:i_ — 480300000 aScope BronchoSampler™ SC

Vzorkovac aScope BronchoSampler™ sa nedodéava do vietkych krajin. Obrétte sa na miestnu predajnt pobocku.

. . ., . Mostik Nadoba na Adaptér na
Nazov vyrobku Konfiguracia balenia vzorkovaéa vzorky TR
ascope 1 ks 2ks 1ks
BronchoSampler™
aScope 1ks

BronchoSampler™ SC

Kompatibilné zariadenia: Ambu aScope 4 Broncho  Cisla dielov:

Velky endoskop aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8 478001000 N
Obycajny endoskop aScope 4 Broncho Regular 477001000 P ——
5.0/2.2 o R 171>

Blem/23.67 a2

Tenky endoskop aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2* 476001000

Tenky endoskop aScope 4 Broncho Slim, obycajny endoskop aScope 4 Broncho Regular a velky endoskop

aScope 4 Broncho Large sa nedodavaju do vietkych krajin. Obratte sa na miestnu predajnu pobocku.

* Vzorkovac aScope BronchoSampler™ ma obmedzenu ucinnost odoberania vzoriek a odsavania na tenkom
endoskope aScope 4 Broncho Slim.
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2.2 Diely systému aScope BronchoSampler™

A
il
Qmi——
=
N—
Loy
=
=
Y
=
=
Polozka Funkcia
A Nadoba na vzorky Pripaja sa k mostiku vzorkovaca a zadrziava odobratu vzorku
B Adaptér na odsavanie Na pripojenie k zastrckovému adaptéru na odsavanie a konektoru na odsavanie
C Mostik vzorkovaca Pripaja sa k endosk’opu.aScope 4 Broncho a vytvara zatvorenu slu¢ku na
odber a/alebo odsavanie
(e Diel Funkcia Material
, , Sluzi ako zacvakavaci uzatvaraci mechanizmus nadoby na vzorky.
1 Vyklopné veko . o . . PP
Zatlacenim spredu sa deaktivuje uzatvaraci mechanizmus
2 Veko néddoby na vzorky  Na uzatvorenie a ochranu vzorky PP
. . . S . ; . Silikén
3 Pripojovacie rozhranie  Na pripojenie mostika vzorkovaca a nddoby na vzorky pp
4 Sklend cast nadoby Na uschovanie vzoriek HIPS
na vzorky
C. Diel Funkcia Material
5 Adaptér na odsavanie Na pripojenie k zastrckovému adaptéru a konektoru na odsavanie  TPE
C. Diel Funkcia Material
6 Konektor na odsévanie  Na pripojenie odsavacej hadicky PP
7 aScope 4 Broncho - Na zavedenie konektora na odsavanie endoskopu aScope 4 MABS
pripojovacie rozhranie  Broncho a vytvorenie pripojenia TPE
8 Pripojovaci zamok Spoji mostik vzorkovaca s endoskopom aScope 4 Broncho POM
9 Prietokovy prepinaé Uvrcu1te sm’er prleFoku’odsavama a preplqa medzi POM
vseobecnym odsavanim a odberom vzoriek
Lo . . L . Y . MABS
10 Pripojovacie rozhranie  Na pripojenie mostika vzorkovaca a nddoby na vzorky Silikon
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3 Vysvetlenie pouzitych symbolov

Vyrobok nepouZzivajte, ak si ochranny
obal sterilného vyrobku alebo jeho
balenie poskodené.

Tento vyrobok nie je vyrobeny z PVC.

Vyrobok uréeny na jedno poutzitie.
Nepouzivajte opakovane.

© @

Tento vyrobok nie je vyrobeny z ftalatov.

Znacka CE. Oznacuje sulad vyrobku so
smernicou Rady EU 98/79/ES o diagnos-
tickych zdravotnych pomackach in vitro.

Sterilny vyrobok, sterilizovany
Sterile[EQ]
e etylénoxidom (ETO).

Vyrobca.

Sterile[EO]
[Iﬂ Precitajte si ndvod na pouzitie.
/N Pouitelnost do RRRR-MM-DD.

Vystraha.

we Obmedzenie teploty: skladovanie pri
teplotach 10 - 40 °C (50-104 °F).

Ik R & @

Ciselné oznacenie.

G
oF

8z

@ Tento vyrobok nie je vyrobeny z

) g ) Cislo arze.
prirodného gumeného latexu.

=
o
=

4 Pouzitie vyrobku
Cisla uvedené v sivych kruzkoch niz3ie sa vztahuju na obrazky na strane 2.

4.1 Priprava a kontrola systému aScope BronchoSampler™
Vizualna kontrola

1. Skontrolujte, ¢i nie je poskodené balenie.

Informacie o priprave a pouzivani endoskopu aScope 4 Broncho najdete v ndvode na pouzitie.

Priprava na pouzitie systému aScope BronchoSampler™ s endoskopom aScope 4 Broncho

1. Opatrne spojte mostik vzorkovaca s endoskopom aScope 4 Broncho tak, ze namontujete mostik vzorkovaca
na konektor na odsavanie endoskopu aScope 4 Broncho. Uistite sa, Ze je pripojenie tesné. (1

2. Stlacenim pripojovacieho zamku zaistite spojenie. (2

3. Podla ndvodu dodavatela opatrne pripojte podtlakovu odsavaciu hadi¢ku ku konektoru na odsavanie. Ak ma
podtlakové odséavacia hadi¢ka zastr¢kovy konektor, pouZite na vytvorenie spojenia adaptér na odsavanie. (3

4. Pripojte nadobu na vzorky k mostiku vzorkovaca tak, Ze spojite pripojovacie rozhrania a nddobu na vzorky
zatlacite smerom k mostiku vzorkovaca. Uistite sa, ze nddoba na vzorky pri spajani zacvakla. V nddobe na
vzorky nepouzivajte konzervanty. (4

4.2 Prevadzka systému aScope BronchoSampler™

1. Ak je pred odberom vzorky potrebné odsavanie, uistite sa, ze prietokovy prepinac je zarovnany zvislo a smeruje nahor.
Vykonajte odsavanie stla¢enim tla¢idla odsavania na endoskope aScope 4 Broncho podla navodu na poutzitie. (5

2. Na pripravu na odber vzoriek otocte prietokovy prepinac proti smeru hodinovych ruciciek smerom k nddobe
na vzorky a zarovnajte ho vodorovne. (6

3. Podavanie tekutin vykonajte podla ndvodu na pouzitie endoskopu aScope 4 Broncho.

4. Odber vzoriek vykonajte stlacenim tla¢idla odsévania na endoskope aScope 4 Broncho. Nadobu na vzorku
nenaplnite nad maximalnu Uroven stupnice indikatora objemu.
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5. Ak je pred odberom vzorky potrebné odsavanie, otocte prietokovy prepinac v smere hodinovych ruciciek tak,
aby bol zarovnany zvislo a smeroval nahor. Vykonajte odsavanie stlacenim tlacidla odsavania na endoskope
aScope 4 Broncho podla ndvodu na pouZzitie. Po ukonceni odsdvania otocte prietokovy regulator proti smeru
hodinovych rucic¢iek smerom k nddobe na vzorky a zarovnajte ho vodorovne.

6. Stlacenim vyklopného veka odstrante nadobu na vzorky a vytiahnite ju z mostika vzorkovaca. (7

7. Nadobu na vzorky zatvorte zatla¢enim veka na nddobe smerom k rozhraniu nddoby na vzorky a aktivujte
zapadkovy uzaver. Ked je zapadkovy uzaver zatlateny, veko znovu neotvarajte. (8

4.3 Postup po odbere vzoriek

1.V pripade potreby odpojte mostik vzorkovaca od endoskopu aScope 4 Broncho uvolnenim pripojovacieho
zamku a potiahnutim odpojte mostik vzorkovaca od endoskopu aScope 4 Broncho. Deaktivujte odsévanie
odpojenim odsavacej hadictky od mostika vzorkovaca.

2. V pripade potreby moézete ziskat pristup ku vzorkam odskrutkovanim sklenej ¢asti nadoby na vzorky proti smeru
hodinovych ru¢i¢iek. Pri manipulacii s kontaminovanymi latkami odpordi¢ame dodrziavat miestne predpisy. (9

3. Prepravu a manipuldciu s nddobou na vzorky vykondvajte vzdy v stlade s miestnymi predpismi na prepravu a
manipuldciu s nebezpe¢nym materidlom.

Zaverecné kroky

Systém aScope BronchoSampler™ je zariadenie na jedno poufzitie. Systém aScope BronchoSampler™ sa po pouziti

povazuje za infikovany a musi byt zlikvidovany v stlade s miestnymi predpismi o zbere infikovanych zdravotnickych

pomocok.

5 Technické udaje o vyrobku
5.1 Pouzité normy

Cinnost systému aScope BronchoSampler™ je v stlade s tymito normami:

- 150 8600-1: Endoskopy — Zdravotnicke endoskopy a pomécky na endoterapiu — Cast 1: Vieobecné poziadavky

- EN 14254: Diagnostické zdravotnicke pomécky in vitro — Jednorazové odberné stipravy na odber inych ludskych
vzoriek ako krv
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5.2 Technické udaje systému aScope BronchoSampler™

Konektor na odsavanie’
Spojovacie trubica s nastivacim rozhranim.

Spojovacie trubica so zastréckovym rozhranim.
Pouziva sa s adaptérom na odsavanie.

1. Pred pouzitim skontrolujte kompatibilitu so sacim potrubim

Specifikacia
Vnut. priemer =@7 £ 1 mm

Vonk. priemer = @7 + 1 mm

Nadoba na vzorky
Objem n&doby na vzorky

Skladovanie a preprava

Teplota pri skladovani a preprave

Pracovné prostredie
Teplota
Sterilizacia

Steriliza¢na metdda

6 RiesSenie problémov

Specifikacia
30 ml

Specifikacia

Specifikacia

10 - 40 °C (50 - 104 °F)

10 -40°C (50 - 104 °F)

Specifikacia

ETO

Ak sa v systéme vyskytnu problémy, pouzite tento ndvod na odstranenie problémoyv, aby ste identifikovali pricinu

a odstranili poruchu.

Problém

Mozna pricina

Odportcané riesenie

Nulova alebo znizena
schopnost odsavania alebo
odoberania vzoriek.

Nie je pripojena Ziadna nddoba na
vzorky alebo je nddoba na vzorky
nedostatocne pripojena.

Pripojte alebo znovu pripojte nado-
bu na vzorky k mostiku vzorkovaca.

Je mozné, Ze mostik vzorkovaca nie
je riadne pripojeny k endoskopu
aScope 4 Broncho.

Znovu pripojte mostik vzorkovaca k
endoskopu aScope 4 Broncho a stlacte
pripojovaci zamok na zaistenie pripoje-
nia.

Nie je zapnuta alebo nie je pripojena
odsavacia pumpa.

Zapnite pumpu a skontrolujte pripo-
jenie odsavacej hadicky.

Podtlakova odsavacia hadicka nie je
riadne pripojend ku konektoru na

odsévanie alebo adaptéru na odsavanie.

Uistite sa, Ze su diely riadne pripoje-
né. Ak stale nedochédza k odséavaniu,
alebo je odsévanie nedostatocné,
vymente podtlakovu odsévaciu
hadicku.
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1. Pomembne informacije - preberite pred uporabo

Pred uporabo pripomocka aScope BronchoSampler™ natanéno preberite ta varnostna navodila. Pridrzujemo si pravi-
co do sprememb teh navodil za uporabo brez predhodnega obvestila. Kopije trenutne razli¢ice so na voljo na zahte-
vo. Ta navodila ne pojasnjujejo niti ne obravnavajo klini¢nih postopkov. Pojasnjujejo le osnovno delovanje in pre-
vidnostne ukrepe v zvezi z delovanjem pripomocka aScope BronchoSampler™. Pred prvo uporabo pripomocka
aScope BronchoSampler™ mora biti upravljavec ustrezno usposobljen na podrog¢ju klini¢nih endoskopskih tehnik ter
seznanjen z namenom uporabe, previdnostnimi ukrepi in indikacijami iz teh navodil za uporabo.

1.1. Predvidena uporaba

Pripomocek aScope BronchoSampler™ je sterilen pripomocek za enkratno uporabo, zasnovan kot dodatek za pri-
pomocek aScope™ 4 Broncho pri bronhoalveolarni lavazi (BAL) ali bronhionalnem izpiranju (BW). aScope
BronchoSampler™ je skupaj s pripomockom aScope 4 Broncho zasnovan za aspiracijo in zbiranje tekocih vzorcev iz
bronhialnega ali alveolarnega dela pljuc.

1.2. Indikacije za uporabo

Pripomocek aScope BronchoSampler™ je namenjen uporabi v bolnisnicah. Pripomocek aScope
BronchoSampler™ je namenjen za enkratno uporabo pri odraslih.

1.3. Pozor

Neupostevanje teh opozoril lahko privede do poskodb bolnika ali opreme.
Podjetje Ambu ni odgovorno za kakrsne koli poskodbe sistema ali bolnika, nastale zaradi nepravilne uporabe.

PREVIDNOSTNI UKREPI

1. Samo za enkratno uporabo. Uporaba pri drugih bolnikih lahko povzroci navzkrizno okuzbo. Pripomocka ne nama-
kajte, spirajte ali sterilizirajte, saj lahko ti postopki pustijo skodljive ostanke ali povzrocijo okvaro pripomocka.

2. Uporaba je dovoljena samo osebju, ki je usposobljeno za izvajanje klini¢nih endoskopskih tehnik in postopkov.
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2. Opis sistema

Pripomocek aScope BronchoSampler™ se uporablja le skupaj s pripomockom aScope 4 Broncho. Informacije o
uporabi pripomocka aScope 4 Broncho so na voljo v navodilih za uporabo pripomocka aScope 4 Broncho.

2.1. Deli sistema

Ambu® aScope BronchoSampler™ Stevilke delov:
- pripomocek za enkratno uporabo:
”_[ = N = 480200000 aScope BronchoSampler™
| I|I ]  — |
= f:i_ — 480300000 aScope BronchoSampler™ SC

Pripomocek aScope BronchoSampler™ ni na voljo v vseh drzavah. Obrnite se na lokalno prodajno sluzbo.

Ime izdelka Embalaza \I\lnz%srtc'lg\erla(lnika Posoda za vzorce Sesalni adapter
ascope 1 kos 2 kosa 1 kos
BronchoSampler™
aScope
1k

BronchoSampler™ SC s
Zdruzljive naprave: Ambu aScope 4 Broncho Stevilke delov:
aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8 478001000 7N
aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2 477001000 é‘.-é:‘_ﬂm.mj,ﬁj—/ =0

| L, Blemi23.6”

aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2* 476001000

aScope 4 Broncho Slim, aScope 4 Broncho Regular in aScope 4 Broncho Large niso na voljo v vseh drzavah.

Obrnite se na lokalno prodajno sluzbo.

* Ucinkovitost vzoréenja in sesanja pripomocka aScope BronchoSampler™ na pripomocku aScope 4 Broncho
Slim je omejena.
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2.2. Deli pripomocka aScope BronchoSampler™

A
2
|
,, —
=
>~ 3
N—
Loy
=
=
Yoy 4
=
=
Pripomocek Funkcija
A  Posoda za vzorce Priklopi se na mosti¢ek vzorcevalnika in hrani pridobljeni vzorec.
B  Sesalni adapter Priklopi se na moski sesalni adapter in sesalni prikljucek.
C Mosticek vzoréevalnika Pr|klop|Vse .na. prlpomocgk aScope4 Broncho in ustvarja zaprto zanko
za vzorcenje in/ali sesanje.
St. Del Funkcija Material
1 Pokrovéek Deluje ko.t zaklepni mehanizem z.a posodo z§ v.zorce. . pp
Za sprostitev zaklepnega mehanizma ga potisnite navzdol in naprej.
2 Pokrov posode za vzorce Omogoca zaprtje in zagotavlja zas¢ito vzorca. PP
A . . . N - Silikon
3 Priklju¢ni vmesnik Omogoca priklop mosticka vzorcevalnika in posode za vzorce. pp
4 Steklena posoda za vzorce  Omogoca shranjevanje vzorca. HIPS
St. Del Funkcija Material
5 Sesalni adapter Omogoca priklop na moski sesalni adapter in sesalni priklju¢ek. — TPE
St. Del Funkcija Material
6 Sesalni prikljucek Omogoca priklop sesalnih cevk. PP
7 Priklju¢ni vmesnik Omogoca vstavljanje priklju¢nega vmesnika aScope 4 Broncho MABS
aScope 4 Broncho in priklop. TPE
8 Zaklep prikljucka Pritrdi mosticek vzorcevalnika na pripomocek aScope 4 POM
Broncho.
9 Stikalo za pretok Dolovcg smer prfetok.a sesanvja |.n preklaplja med POM
splosnim sesanjem in vzorcenjem.
Sy . N . Ly N S MABS
10 Priklju¢ni vmesnik Omogoca priklop mosticka vzorcevalnika in posode za vzorce. Silikon
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3. Razlaga uporabljenih simbolov

Izdelka ne uporabljajte, e je sterilna zas-

¢ita ali embalaza izdelka poskodovana. Ta izdelek ni narejen iz PVC-ja.

Izdelek za enkratno uporabo, ne upora-

. Ta izdelek ni narejen iz ftalatov.
bite ga znova.

& @

Oznaka CE. Izdelek je skladen z
Direktivo Sveta 98/79/ES o in vitro dia-
gnosti¢nih medicinskih pripomockih.

Sterilen izdelek, sterilizirano z
etilen oksidom.

Proizvajalec.

Uporabno do, dopolnjeno z navedbo
LLLL-MM-DD.

x E B8R F @

Sterile[EQ]
[Iﬂ Preberite navodila za uporabo.

Opozorilo.

_ﬂ,:;:: Temperaturna omejitev: shranjevanje

pri temperaturi 10-40 °C (50-104 °F). Referencna Stevilka.

H

@ Ta izdelek ni narejen iz lateksa
naravnega kavcuka.

=
o
3

Stevilka serije.

4. Uporaba izdelka

Stevilke v sivih krogih se nanasajo na slike na 2. strani.

4.1. Priprava in pregled pripomocka aScope BronchoSampler™
Vizualni pregled

1. Preverite, ali je embalaza nedotaknjena.

Za pregled, pripravo in uporabo pripomocka aScope 4 Broncho glejte navodila za uporabo pripomocka

aScope 4 Broncho.

Priprava na uporabo pripomocka aScope BronchoSampler™ s pripomockom aScope 4 Broncho

1. Pazljivo priklopite mosti¢ek vzorcevalnika na pripomocek aScope 4 Broncho, tako da mosticek vzorcevalnika
priklopite na sesalni prikljucek pripomocka aScope 4 Broncho. Poskrbite, da se tesno prilegata. (1

2. Pritisnite gumb za zaklep priklju¢ka, da poskrbite za dober priklop. (2

3. Pazljivo priklopite vakuumske sesalne cevke na sesalni prikljucek v skladu s priro¢nikom dobavitelja.
Ce imajo vakuumske sesalne cevke moski prikljuc¢ek, uporabite sesalni adapter, da se bodo prilegale. (3

4. Posodo za vzorce pritrdite na mosti¢ek vzorcevalnika, tako da zdruzite priklju¢ne vmesnike in potisnete
posodo za vzorce proti mosticku vzorcevalnika. Prepricajte se, da se posoda za vzorce ustrezno zaskodi.
V posodi za vzorce ni dovoljeno uporabljati konzervansov. ‘4

4.2, Upravljanje pripomocka aScope BronchoSampler™

1. Ce je pred vzoréenjem potrebno sesanje, se prepricajte, da je stikalo za pretok poravnano navpi¢no in kaze
navzgor, ter izvedite sesanje tako, da pritisnete gumb za sesanje na pripomocku aScope 4 Broncho v skladu
z navodili za uporabo pripomocka aScope 4 Broncho. (5

2. Na odvzem vzorca pripomocek pripravite tako, da obrnete stikalo za pretok v nasprotni smeri urinega kazalca
proti posodi za vzorce in ga poravnate vodoravno. (6

3. Vnos tekocin izvedite v skladu z navodili za uporabo pripomocka aScope 4 Broncho.
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4. Izvedite vzorcenje, tako da pritisnete gumb za sesanje na pripomocku aScope 4 Broncho. Posode za vzorce ni
dovoljeno napolniti ve¢, kot kaZe indikator najvecje prostornine.

5. Ce je potrebno sesanje, obrnite stikalo za pretok v smeri urinega kazalca, da je poravnano navpi¢no in kaze
navzgor, ter pritisnite gumb za sesanje na pripomocku aScope 4 Broncho. Ko je sesanje kon¢ano, obrnite
regulator pretoka v nasprotni smeri urinega kazalca proti posodi za vzorce in ga poravnajte vodoravno.

6. Odstranite posodo za vzorce, tako da pritisnete pokrovcek in izvlecete posodo za vzorce z mosticka vzorcevalnika. (7

7. Zaprite posodo za vzorce, tako da pritisnete pokrov posode za vzorce proti vmesniku posode za vzorce, da se
ustrezno zaskodi. Ko se pokrov ustrezno zasko¢i, ga ne odpirajte. (8

4.3. Po postopku

1. Po potrebi odklopite mosticek vzorcevalnika s pripomocka aScope 4 Broncho, tako da sprostite zaklep prikljucka
in izvlecete mosticek vzorcevalnika iz pripomocka aScope 4 Broncho. Odklopite sesanje, tako da izvlecete
sesalno cev iz mosticka vzorcevalnika.

2. Po potrebi lahko do vzorca dostopate tako, da odvijete stekleno posodo za vzorce v nasprotni smeri urinega
kazalca. Priporo¢amo, da s kontaminiranimi snovmi ravnate v skladu z lokalnimi predpisi. (9,

3. Posodo za vzorce je treba prenasati in z njo ravnati v skladu z lokalnimi smernicami za prenasanje nevarnega

materiala in ravnanja z njim.

Kon¢ni koraki

aScope BronchoSampler™ je pripomocek za enkratno uporabo. Pripomocek aScope BronchoSampler™ se po upora-
bi obravnava kot okuZzen, zato ga je treba zavreci v skladu z lokalnimi smernicami za zbiranje okuzenih medicinskih
pripomockov.

5.Tehnicne specifikacije izdelka

5.1. Uporabljeni standardi

Delovanje pripomocka aScope BronchoSampler™ je skladno s:
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5.2. Specifikacije pripomocka aScope BronchoSampler™

Sesalni prikljucek’ Specifikacije

Priklopna cevka z zenskim vmesnikom. ID=@7+1mm

Priklopna cevka z moskim vmesnikom. OD=@7+1mm

Uporablja se ob uporabi sesalnega adapterja.

1. Pred uporabo preverite zdruzljivost s sesalnimi cevkami.

Posoda za vzorce Specifikacije
Prostornina posode za vzorce 30 ml
Shranjevanje in prenasanje Specifikacije

Temperatura shranjevanja in prenasanja 10-40 °C (50-104 °F)

Delovno okolje Specifikacije

Temperatura 10-40 °C (50-104 °F)
Sterilizacija Specifikacije
Metoda sterilizacije ETO

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

Onemogoceno ali
nezadostno izsesavanje
ali vzorcéenje.

Posoda za vzorce ni namescena ali pa
je neustrezno priklopljena.

Posodo za vzorce priklopite ali znova
priklopite na mosti¢ek vzorcevalnika.

Mosticek vzorcevalnika morda ni
pravilno priklopljen na pripomocek
aScope 4 Broncho.

Mosticek vzorcevalnika znova priklopite
na pripomocek aScope 4 Broncho in
pritisnite gumb za zaklep prikljucka,

da poskrbite za ustrezno pritrditev.

Crpalka ni vklopljena ali ni priklopljena.

Vklopite ¢rpalko in preverite povezavo
za sesanje.

Vakuumske sesalne cevke niso pravilno
priklopljene na sesalni prikljucek ali
sesalni adapter.

Poskrbite, da so deli pravilno prikloplje-
ni. Ce je sesanje $e vedno onemogoce-
no ali deluje z zmanjsano mocjo, zame-
njajte vakuumske sesalne cevke.
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1. Viktig information - lds fore anvandning

Las dessa sakerhetsanvisningar noga innan du anvdnder aScope BronchoSampler™. Bruksanvisningen kan komma att
uppdateras utan féregdende meddelande. Exemplar av den aktuella versionen kan erhallas pa begaran. Observera att
denna bruksanvisning inte forklarar eller beskriver kliniska forfaranden. Den beskriver endast grundlaggande hante-
ring och forsiktighetsatgarder fér anvandning av aScope BronchoSampler™. Innan aScope BronchoSampler™ anvéands
for forsta gangen ar det viktigt att anvdandarna har erhallit tillrdcklig utbildning, saval teoretisk som praktisk, i kliniska
endoskopiférfaranden och att de har last igenom informationen om avsedd anvéndning, varningar och indikationer i
denna bruksanvisning.

1.1. Avsedd anvandning

aScope BronchoSampler™ &r en steril enhet for engangsbruk som ar avsedd for att anslutas till aScope™ 4
Broncho vid bronkskéljning (bronkoalveoldr lavage, BAL) eller bronkial wash (BW). aScope BronchoSampler™ ar i
kombination med aScope 4 Broncho avsedd att mojliggora aspiration och tagning av vatskeprov fran lungans
bronker eller alveoler.

1.2. Bruksanvisning

aScope BronchoSampler™ ar avsett att anvdndas i sjukhusmiljé. aScope BronchoSampler™ &r avsett for
engangsbruk pd vuxna patienter.

1.3. Forsiktighet

Om dessa varningar inte foljs kan det leda till skada pa saval patienten som utrustningen.
Ambu ansvarar inte for skador pa systemet eller patienten som orsakas av felaktig anviandning.

FORSIKTIGHET

1. Endast fér engangsbruk. Anvandning pa andra patienter kan innebara smittorisk. Produkten far inte
blotlaggas, skoljas eller steriliseras eftersom dessa processer kan lamna kvar skadliga rester eller leda till
att produkten inte fungerar.

2. Férendast anvandas av kvalificerad personal med utbildning i kliniska tekniker och férfaranden i endoskopi.
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2, Systembeskrivning

aScope BronchoSampler™ far endast anvéandas tillsammans med aScope 4 Broncho. Information om anvéndning av
aScope 4 Broncho finns i tillhérande bruksanvisning.

2.1. Systemets delar
Ambu® aScope BronchoSampler™ Artikelnummer:
- enhet for engangsbruk:
e N 'é 480200000 aScope BronchoSampler™
” \ Nl P:_ = 480300000 aScope BronchoSampler™ SC

aScope BronchoSampler™ &r inte tillgangligt i alla ldnder. Kontakta ditt lokala forséljningskontor.

Konfiguration

Produktnamn av forpackning Provtagningsbrygga  Provbehallare Sugadapter
aScope

BronchoSampler™ Tst. 2st. 1 st.

aScope -

BronchoSampler™ SC

Kompatibla enheter: Ambu aScope 4 Broncho  Artikelnummer:

aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8 478001000 7N

e — .Q- o
aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2 477001000 o -
=) L. Blemi23.6”

aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2* 476001000
aScope 4 Broncho Slim, aScope 4 Broncho Regular och aScope 4 Broncho Large dr inte tillgangliga i alla lander.

Kontakta ditt lokala forséljningskontor.
* aScope BronchoSampler™ har begransad provtagnings- och sugférmaga med aScope 4 Broncho Slim.
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2.2. aScope BronchoSampler™s delar

A

Del Funktion
A Provbehallare Provtagningsbehallare som ansluts till provtagningsbryggan
B Sugadapter Ansluts till en sugadapter (hane) och till suganslutningen
C Provtagningsbrygga :Irli::l:t:;:::;cope 4 Broncho och skapar en sluten krets for provtagning och/
nr Del Funktion Material
" Voo g e -
2 Lock for provbehallare  Anvéands for att forsluta och skydda provet PP
3 Anslutning For anslutning av provtagningsbryggan och provbehallaren ?gkon
4 Provbehallare i glas For forvaring av prov HIPS
nr Del Funktion Material
5 Sugadapter Ansluts till en sugadapter (hane) och till suganslutningen TPE
nr Del Funktion Material
6 Suganslutning For anslutning av sugslang PP
7 Anslutning for For inforande av aScope 4 Broncho- sug konnektor, MABS

aScope 4 Broncho for att skapa en krets TPE
8 Lasmekanism Laser fast provtagningsbryggan vid aScope 4 Broncho POM
o Fodeye NSt g och i it
10 Anslutning For anslutning av provtagningsbryggan och provbehallaren g/i‘IiAkBoSn
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3. Forklaring av anvanda symboler

Far inte anvdandas om produktens sterili-

seringsbarriar eller forpackning ar skadad. Produkten innehaller inte PVC.

Engangsprodukt, far inte dteranvandas. Produkten innehaller inte ftalater.

® @

CE-markning. Produkten dverensstammer
med Rédets direktiv 98/79/EG om medicin-
tekniska produkter for In-Vitro diagnostik.

Steril produkt, steriliserad med ETO.

Tillverkare.

x E ER § @

Sterile[EQ]
[Iﬂ Se bruksanvisningen.

Varning. Anvands fore, foljt av AAAA-MM-DD.

“ﬂ'ﬁf Temperaturbegrénsning: REF Referensnummer
o forvaras i mellan 10-40 °C. ’
Produkten innehaller
. . LOT Lotnummer.
inte naturgummilatex.

4. Anvdnda produkten

Siffrorna i de gra ringarna nedan hanvisar till bilderna pa sidan 2.

4.1. Forbereda och inspektera aScope BronchoSampler™
Visuell inspektion
1. Kontrollera att forpackningen ar hel.

Information om hur du inspekterar, forbereder och anviander aScope 4 Broncho finns i tillhérande bruksanvisning.

Forbereda anvandning av aScope BronchoSampler™ tillsammans med aScope 4 Broncho

1. Koppla forsiktigt ihop provtagningsbryggan och aScope 4 Broncho genom att fasta bryggan vid suganslutningen
pa aScope 4 Broncho. Se till att anslutningen blir tat. (1

2. Tryck in lasmekanismen for att sakra anslutningen. (2

3. Anslut forsiktigt sugslangen till suganslutningen enligt tillverkarens bruksanvisning. Om sugslangen har en
hankoppling, anvand sugadaptern. (3

4, Sétt fast provbehallaren pa provtagningsbryggan genom att passa ihop anslutningarna och trycka behallaren
mot bryggan. Se till att provbehallaren klickar pa plats. Tillsdtt inga konserveringsmedel i provbehallaren. (4

4.2, Anvanda aScope BronchoSampler™

1. Om sugning beddms behovas fore provtagningen, kontrollera att flodesbrytaren ar stalld i lodrat position
(pekar uppat) och utfér sugningen genom att trycka pa sugknappen pa aScope 4 Broncho i enlighet med
tillhérande bruksanvisning. (5

2. Forbered for provtagning genom att vrida flodesbrytaren moturs i riktning mot provbehallaren och stéll
den i vagréat position. (6

3. Om vatskor tillfors ska det utféras i enlighet med bruksanvisningen fér aScope 4 Broncho.

4. Utfor provtagningen genom att trycka pa sugknappen pa aScope 4 Broncho. Fyll inte provbehallaren 6ver
markeringen fér maximal volym pa skalan.
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Om sugning bedéms behdvas, vrid flodesbrytaren medurs for att stélla den i lodrat position (pekar uppat)
och tryck pa sugknappen pa aScope 4 Broncho. Nar sugningen har slutforts, vrid flédesbrytaren moturs i
riktning mot provbehallaren och stall den i vagrat position.

Lossa provbehallaren genom att trycka pa vipplocket och dra bort behallaren fran provtagningsbryggan. (7
Forslut provbehallaren genom att trycka locket mot behallaren tills snapplaset aktiveras. Nar snapplaset
val har gatt i 1as ska det inte 6ppnas igen. (8

4.3, Efter forfarandet

1.

Om sa behdvs, lossa provtagningsbryggan fran aScope 4 Bridge genom att frigéra det mekaniska laset. Dra
sedan bort bryggan fran aScope 4 Broncho. Frigdr sugslangen genom att dra loss den fran provtagningsbryggan.
Vid behov gar det att komma at provet genom att skruva loss glasprovbehallaren moturs. Kontaminerade
amnen bor hanteras i enlighet med lokala riktlinjer. (9

Provbehallaren maste transporteras och hanteras i enlighet med lokala riktlinjer for transport och hantering av
farliga material.

Avslutande atgarder

aScope BronchoSampler™ ar en enhet for engdngsbruk. aScope BronchoSampler™ anses vara infekterad efter
anvandning och maste avfallshanteras i enlighet med lokala riktlinjer for insamling av infekterade medicintekniska
produkter.

5. Tekniska produktspecifikationer
5.1.Tillampade standarder

aScope BronchoSampler™s funktion dverensstammer med:
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5.2. Specifikationer for aScope BronchoSampler™

Suganslutning’
Anslutningsslang (hona)

Anslutningsslang (hane).

Specifikation

Innerdiameter @7 £1 mm

Ytterdiameter @7 £1 mm

Galler da en sugadapter anvands.

1. Kontrollera att sugslangen ar kompatibel fére anvandning

Provbehallare
Provbehallarens volym

Forvaring och transport

Temperatur for forvaring och transport

Driftsmiljo
Temperatur
Sterilisering

Steriliseringsmetod

6. Felsokning

Specifikation
30 ml
Specifikation
10-40 °C
Specifikation
10-40 °C
Specifikation
ETO

Om problem uppstar med systemet, anvand felsékningsguiden for att ta reda pa orsaken och atgarda problemet.

Problem

Moljig orsak

Rekommenderad atgard

Sugning eller provtagning
fungerar daligt eller inte alls.

Provbehallaren ar inte ansluten eller
daligt ansluten.

Anslut eller ateranslut provbehallaren
till provtagningsbryggan.

Provtagningsbryggan kan vara felak-
tigt ansluten till aScope 4 Broncho.

Ateranslut provtagningsbryggan till
aScope 4 Broncho och tryck in lasmeka-
nismen for att sdkra anslutningen.

Sugen ar inte paslagen eller inkopplad.

Starta sugen och kontrollera
anslutningen av sugslangen.

Sugslangen ar inte ordentligt anslu-
ten till suganslutningen eller suga-
daptern.

Kontrollera att delarna har satts ihop kor-
rekt. Om sugningen fortfarande fungerar
daligt, byt till en annan sugslang.
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1. Onemli Bilgiler - kullanmadan énce okuyun

™,

aScope BronchoSampler™yu kullanmadan 6nce bu giivenlik talimatlarini dikkatle okuyun. Kullanim Talimatlari haber
verilmeksizin giincellenebilir. Glincel versiyonun kopyalari talep lzerine temin edilebilir. Bu talimatlarin klinik prose-
durleri actklamadigini veya ele almadigini unutmayiniz. Burada sadece aScope BronchoSampler™nun ¢alismasina ilis-
kin temel islem ve 6nlemler aciklanmaktadir. aScope BronchoSampler™nun ilk kullanimindan énce, operatorlerin kli-
nik endoskopi teknikleri konusunda yeterli egitim almis olmasi ve bu kilavuzda belirtilen kullanim amacini, uyarilari
ve endikasyonlari bilmesi gerekmektedir.

1.1. Kullanim Amaci

aScope BronchoSampler™, Broncho Alveolar Lavage (BAL) veya Bronsiyal Yikama (BW) prosediirii sirasinda aSco-
pe ™4 Broncho'ya ek olarak tasarlanmis steril tek kullanimlik bir cihazdir. aScope BronchoSampler™, aspirasyon
ile akcigerin brons veya alveolar kismindan sivi bir numuneyi / numuneleri elde etmek icin tasarlanmis bir aSco-
pe 4 Broncho cihazi ile kombinasyon halinde bulunur.

1.2. Kullanim Endikasyonlari

aScope BronchoSampler™ hastane ortaminda kullanilmak tizere tasarlanmistir. aScope BronchoSampler™
yetiskinlerde kullanim igin tasarlanan tek kullanimlik bir cihazdir.

1.3. Uyarilar

Bu uyarilara uyulmamasi hastanin yaralanmasina veya ekipmanin hasar gérmesine yol acabilir.
Ambu, yanhs kullanim sonucu olusan sistem hasarindan veya hasta yaralanmasindan sorumlu degildir.

UYARILAR

1. Yalnizca tek kullanimhiktir. Bagka hastalarda kullanilmasi ¢capraz kontaminasyona neden olabilir. Bu cihazi
siviya batirmayin, yikamayin veya sterilize etmeyin, aksi takdirde bu islemler cihaz izerinde zararl kalinti
birakabilir veya cihazin arizalanmasina neden olabilir.

2. Yalnizca klinik endoskopi teknik ve prosediirlerinde yetenekli uzmanlar tarafindan kullaniimalidir.
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2. Sistem Aciklamasi

aScope BronchoSampler™ sadece aScope 4 Broncho ile birlikte kullanim icindir. aScope 4 Broncho kullanimi hakkin-
da bilgi icin lGtfen aScope 4 Broncho Kullanim Talimatina bakin.

2.1. Sistem Bilesenleri

Ambu® aScope BronchoSampler™
- tek kullanimhik cihaz:

—[_|TI\
” Nl'w

i

\ L |

Parca numaralari:

480200000 aScope BronchoSampler™

480300000 aScope BronchoSampler™ SC

aScope BronchoSampler™ tiim llkelerde bulunmamaktadir. Litfen yerel satis ofisiniz ile iletisime gegin.

. Paketleme
Uriin Adi konfiglirasyonu

aScope
BronchoSampler™

aScope

BronchoSampler™ SC

Uyumlu cihazlar: Ambu aScope 4 Broncho

aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8
aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2

aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2*

Numune

alma kopriisii Numune kabi  Vakum adaptorii

1 adet 2 adet 1 adet
1 adet

Parca numaralari:

478001000 7N

477001000 f ——
o PRI 0 =
e s L, Glem/23.67

476001000

aScope 4 Broncho Slim, aScope 4 Broncho Regular ve aScope 4 Broncho Large, tim Ulkelerde
bulunmamaktadir. Liitfen yerel satis ofisiniz ile iletisime gegin.
* aScope BronchoSampler™ aScope 4'lin Broncho Slim Gizerindeki numune ¢ekme ve emme performansi sinirlidir.
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2.2. aScope BronchoSampler™ parcalar

A
Parca Fonksiyon
A Numune kabi Numune alma képrisiine baglanir ve ¢cekilen numuneyi tutar
B Vakum adaptori Erkek vakum adaptoriine ve vakum konektdriine baglanti icin
C Numune alma aScope 4 Broncho'ya baglanir ve numune alma ve/veya vakum icin
koprus bir kapali dongu olusturur
No. Parca Fonksiyon Malzeme
1 Ust diigme N.u.mune kabi igi.n tikla-kilitle me.kfanizmiaﬂ gc'jrevi qér(]r. . pp
Kilitteme mekanizmasini agmak icin asagi ydone dogru basilmasi gerekir

2 Numune kabi kapagi  Numunenin kapali olarak korunmasi icindir PP

y - P L ; Silikon
3 Baglanti araylzi Numune alma kdpriisii ve numune kabi baglantisini saglar PP
4 Cam numune kabi Numune saklama icindir HIPS
No. Parca Fonksiyon Malzeme
5 Vakum adaptori Erkek vakum adaptdriine ve vakum konektoriine baglanmayi saglar ~ TPE
No. Parca Fonksiyon Malzeme
6 Vakum konektdri Vakum tlpiniin baglanmasini saglar PP
7 Zi;?::f;;?gigo aScope 4 Broncho vakum konektériiniin baglanti kurmasi icin giris _T_AP/;BS
8 Ek kilidi Numune alma koprisiinii aScope 4 Broncho'ya kilitler POM
9 Akis salteri Vakum akis y_orwuny tayin eder ve genel vakum ve numune alma POM

arasinda gecisi saglar

. - N . N MABS

10 Baglanti arayizi Numune alma kopriisii ve numune kabi baglantisini saglar Silikon
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3. Kullanilan Sembollerin Agiklamasi

Bu Urlin PVC kullanilarak
imal edilmemistir.

Uruin sterilizasyon bariyeri veya
ambalaji hasarliysa kullanmayin.

Bu Urlin ftalat kullanilarak
imal edilmemistir.

Tek kullanimhk Grtin,
tekrar kullanmayin.

& @

CE isareti. Uriin, In-Vitro Diyagnostik
Medikal Cihazlar ile ilgili AB Konsey
direktifi 98/79/EC’ye uygundur.

Steril Uriin, sterilizasyonu ETO

ile gerceklestirilmistir.

Uretici.

Son Kullanim Tarihi,
ardindan YYYY-AA bilgisi gelir.

x kR & @

Sterile[EQ]
[Iﬂ Kullanma Talimatina bagvurun.

Uyari.

e Sicaklik siniri: 10-40 °C (50-104 °F)

Referans Numarasi.
arasinda saklayiniz.

H

¢
oF

83

@ Bu Urlin dogal kauguk lateks kullanila-
rak imal edilmemistir.

=
[©]
3

Parca Numarasi.

4. Uriiniin Kullanimi
Asagidaki gri dairelerde yer alan rakamlar sayfa 2'deki resimlerle ilgilidir.

4.1. aScope BronchoSampler™nun Hazirlanmasi ve Kontrol Edilmesi
Gorsel kontrol
1. Paketin zarar gérmedigini kontrol edin.

aScope 4 Broncho’nun kontrolii, hazirlanmasi ve kullanimi icin aScope 4 Broncho Kullanim Talimatlarina bakin.

aScope BronchoSampler™nun aScope 4 Broncho ile kullanim icin hazirlanmasi

1. Numune alma kdprisiinii aScope 4 Broncho vakum konektoriine monte ederek aScope 4 Broncho'ya dikkatlice
baglayin. Siki baglandigindan emin olun. (1

2. Ekkilitleme diigmesine basarak baglantiyi sabitleyin. (2

3. Vakum emis borusunu, tedarikginin kullanim kilavuzuna bakarak emme konektoriine dikkatlice takin. Vakum
emis borusu erkek konnektére sahipse, iyice oturmasini saglamak icin vakum adaptérini kullanin. (3

4. Numune kabini; baglanti arayiizlerini birlestirerek ve numune alma kdpristine dogru bastirarak numune alma kopri-
sline takin. Numune kabinin tiklayarak oturdugundan emin olun. Numune kabindaki koruyuculari kullanmayin. (4

4.2, aScope BronchoSampler™nun Calistirilmasi

1. Vakum 6rneklemeden &nce gerekirse, akis anahtarinin dikey olarak ve yukari dogru hizalandigindan emin
olun ve aScope 4 Broncho Kullanim Talimati uyarinca aScope 4 Broncho tizerindeki vakum diigmesine basarak
vakum yapin. (5

2. Numune &rneklemesini hazirlamak icin akis salterini saat yoniiniin tersine numune kabina dogru cevirin ve
yatay olarak hizalayin. (6

3. Swvilarin yiklenmesi, aScope 4 Broncho icin Kullanim Talimati uyarinca yapilmalidir.

4. aScope 4 Broncho'daki vakum diigmesine basarak numune almayi gerceklestirin. Uriin kabini maksimum
hacim gostergesi 6lceginden daha fazla doldurmayin.
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5. Vakum orneklemeden dnce gerekirse, dikey olarak ve yukariya dogru hizalamak icin akis anahtarini saat
yonilinde cevirin ve aScope 4 Broncho tizerindeki vakum diigmesine basin. Vakum tamamlandiginda, akis
dizenleyiciyi saat yonlnun tersine numune kabina dogru cevirin ve yatay olarak hizalayin.

6. Ust kapaga basarak numune kabini cikarin ve numune alma képriisiinden cekin. (7

7. Numune kabi kapagini numune kabi arayiiziine dogru bastirarak numune kabini kapatin ve tikiz kilidini kapatin.
Tikiz kilidi kilitlenince kapagi tekrar agmayin. (8

4.3. islem Sonrasi

1. Gerekirse, ek kilidini acarak numune alma koprisiinii aScope 4 Broncho’dan ayirin ve ¢ikarin. Vakum tlpini
numune alma koprusiinden ¢ekerek vakumu sonlandirin.

2. Gerekirse, cam numune kabi saat yoniiniin tersine cevirerek numune alinabilir. Kontamine maddelerin yerel
yonetmeliklere uygun olarak ele alinmasi énerilir. (9

3. Numune kabinin tasinmasi ve kullaniimasi, tehlikeli maddelerin taginmasi ve kullanilmasi icin gecerli yerel
kurallara uygun olarak yapilmalidir.

Son adimlar

aScope BronchoSampler™ tek kullanimlik bir cihazdir. aScope BronchoSampler™nun kullanimdan sonra enfekte

oldugu kabul edilir ve enfekte tibbi cihazlarin yerel toplama yonergelerine gére imha edilmesi gerekir.

5. Teknik Uriin Ozellikleri
5.1. Uygulanan Standartlar

aScope BronchoSampler™ fonksiyonu sunlarla uyumludur:

- 1SO 8600-1: Endoskoplar - Medikal endoskoplar ve endoterapi cihazlar - Kisim 1: Genel gereklilikler

- EN 14254: In Vitro Diyagnostik medikal cihazlar - insanlardan kan haricinde érneklerin toplanmasi icin tek
kullanimhk kaplar
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5.2. aScope BronchoSampler™ Spesifikasyonlari

Vakum Konnektorii Ozellikler

Tlpu disi araylize baglama ID=@7+1mm

Tlpu erkek arayuze baglama OD=@7+1mm

Vakum adaptortiyle kullanilir.

1. Kullanmadan 6nce vakum ttiptiyle uyumlu olup olmadigini kontrol edin

Numune Kabi Ozellikler
Numune Kabi hacmi 30 ml
Saklama ve tasima Ozellikler

Saklama ve tasima sicakligi 10-40 °C (50-104 °F)

Galisma ortami Ozellikler

Sicakhk 10 - 40 °C (50-104 °F)
Sterilizasyon Ozellikler
Sterilizasyon metodu ETO

6. Sorun Giderme

Sistemde sorunlar ortaya ¢ikarsa sebebini bulmak ve hatay diizeltmek icin bu sorun giderme kilavuzunu kullanin.

Problem Olasi neden Onerilen eylem

Vakum veya numune alma
kapasitesi yok veya diisk.

Numune kabr takilmamis, veya
numune kabi ile baglanti zayif.

Numune kabini numune alma kdpristine
baglayin veya yeniden baglayin.

Numune alma koprisa,
aScope 4 Broncho’ya dogru
sekilde baglanmamis olabilir.

Numune alma koprislni aScope 4
Broncho'ya yeniden baglayin ve
baglantiyi sabitlemek icin ek kilitleme
digmesine basin.

Vakum pompasi agilmamis veya
bagl degil.

Pompayi acin ve vakum hatti
baglantisini kontrol edin.

Vakum emis borusu vakum baglanti-
sina veya vakum adaptériine dogru
sekilde baglanmamistir.

Parcalarin dogru sekilde baglandigindan
emin olun. Eger vakum hala yoksa veya
disukse, baska bir vakum emis borusuyla
degistirin.
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