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KONTAKTINFORMATION

Kontakt Verathon Kundeservice for at fa yderligere oplysninger vedrgrende dit
GlideScope-system, eller besag vores hjemmeside pa verathon.com/support.

Verathon Inc.
20001 North Creek Parkway
Bothell, WA 98011 USA
TIf.: +1 800 331 2313 (kun USA & Canada)
TIf.: +1 425 867 1348
Fax: +1 425 883 2896
verathon.com

Verathon Medical (Europa) B.V.

Willem Fenengastraat 13
1096 BL Amsterdam
Holland
TIf.: +31 (0) 20 210 30 91
Fax : +31(0) 20210 30 92

N Verathon Medical (Canada) ULC
2227 Douglas Road
Burnaby, BC V5C 5A9
Canada
TIf.: +1 604 439 3009
Fax: +1 604 439 3039

Verathon Medical (Australien) Pty Limited
Unit 9, 39 Herbert Street
St Leonards NSW 2065
Australien
| Australien: TIf. 1800 613 603 / Fax 1800 657 970
Andre lande: TIf.: +61 2 9431 2000/Fax: +61 2 9475 1201
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Copyright © 2022 Verathon Inc. Alle rettigheder forbeholdes. Det er ikke tilladt at kopiere eller overfgre denne vejledning eller dele
deraf uden skriftligt samtykke fra Verathon Inc.

GlideScope, BFlex, Verathon og de tilknyttede symboler er varemaerker tilhgrende Verathon Inc. Alle gvrige maerker og produktnavne
er varemaerker eller registrerede varemaerker tilhgrende deres respektive ejere.

Det er ikke alle produkter fra Verathon Inc., som vises eller beskrives i denne vejledning, der kan kgbes i alle lande.
Bemeerk: BFlex 2.8 er ikke CE-meerket til salg i falgende geografiske omrader: EU

Oplysningerne i denne vejledning kan a&ndres nar som helst uden varsel. Se den nyeste dokumentation pa
verathon.com/product-documentation.
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VIGTIG INFORMATION

PRODUKTBESKRIVELSE

GlideScope BFlex-bronkoskopsystemet til engangsbrug omfatter falgende komponenter:

e Bronkoskop til engangsbrug
e Skaerm til flergangsbrug
e Kabel til flergangsbrug
GlideScope BFlex-enheden er et bronkoskop til engangsbrug, som er beregnet til realtidsvisning og

-optagelse i forbindelse med en lang raekke indgreb i luftvejene, nar det er forbundet med en videoskaerm
via et kabel til flergangsbrug.

Bemeerk: Denne vejledning omhandler bronkoskopet til engangsbrug og kablet til flergangsbrug.
Oplysninger om brug af videoskaerm kan ses i betjenings- og vedligeholdelsesvejledningen til videoskaermen.

ANGIVELSE AF TILSIGTET ANVENDELSE

GlideScope BFlex-bronkoskoper til engangsbrug er beregnet til at blive brugt sammen med en videoskarm,
endoskoptilbehgr uden stremforsyning og andet udstyr til endoskopi i luftvejene, luftrgret og bronkietraeet.

TILTANKT PATIENTGRUPPE

GlideScope BFlex-systemet til engangsbrug er beregnet til at blive brugt i et hospitalsmiljg. GlideScope BFlex-
bronkoskopet er beregnet til engangsbrug i voksne patienter, mens BFlex 2.8 ogsa er designet til paediatrisk
brug (6 maneder til 6 ar). Det er blevet testet og godkendt til endotrakeale slanger og endoskoptilbehar

i falgende starrelser:

MODEL MINDSTE INDVENDIGE DIAMETER MINDSTE ARBEJDSKANALBREDDE
FOR ENDOTRAKEAL SLANGE FOR ENDOSKOPTILBEH@R
BFlex 2.8 4,0 mm —
BFlex 3.8 5,0 mm 1,2 mm
BFlex 5.0 6,0 mm 2,7 mm
BFlex 5.8 7,0 mm 3,0 mm

Bemeerk: Der er ingen garanti for, at instrumenter, der er valgt udelukkende ud fra disse instrumentmal,
er kompatible sammen.

TILTANKT BRUGSMILJO OG BRUGERGRUPPE

GlideScope BFlex-bronkoskopet til engangsbrug er beregnet til at blive brugt pa hospitaler af laeger, der er
uddannet i brug af udstyr til endoskopi.

KONTRAINDIKATIONER

GlideScope BFlex 2.8-bronkoskopet til engangsbrug har ikke en arbejdskanal og kan derfor ikke bruges til
terapeutiske formal.

‘| —
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VASENTLIG YDEEVNE

Hovedformalet med GlideScope BFlex-bronkoskopet til engangsbrug er visualisering af luftvejene, luftraret
og bronkietraeet samt specifikke indgreb sdsom sugning og brug af endoskopitilbehgar, der er dimensioneret
til bronkoskopets dimensioner.

TILSIGTET ANVENDELSESMILJO

GlideScope BFlex-bronkoskopsystemet til engangsbrug er beregnet til at blive brugt i et hospitalsmiljg
eller lignende.

ANGIVELSE AF ORDINATION

Forsigtig: | USA ma dette udstyr kun saelges af eller efter forskrift af en laege.

TIL ALLE BRUGERE

Verathon anbefaler fglgende til alle brugere:

e Laes vejledningen, far udstyret anvendes.

e Fa instruktioner fra en uddannet person.

e @vdigiat anvende bronkoskopet pa en dukke far faktisk brug.

e Fa klinisk erfaring ved at gve dig pa patienter uden luftvejsproblemer.

ADVARSLER OG "FORSIGTIG"-MEDDELELSER

Advarsel angiver en risiko for personskade, dgdsfald eller gvrige farlige situationer, der kan opsta som falge
af brug eller fejlagtig brug af enheden. Forsigtig angiver, at brug eller fejlagtig brug af enheden kan medfare
et problem, f.eks. en funktionsfejl, nedbrud eller beskadigelse af produktet.

ADVARSLER: BRUG

A ADVARSEL

Kontrollér, at instrumentet fungerer korrekt og er ubeskadiget fgr hver brug. Undlad at
anvende produktet, hvis enheden viser tegn pa beskadigelse. Service pa udstyret skal udfares
af uddannet personale.

Serg altid for at have alternative metoder og udstyr til handtering af luftveje klar.

Mistanke om defekter skal meddeles til Verathon Kundeservice. Find kontaktoplysningerne
pa verathon.com/global-support.

A ADVARSEL

Undlad at eendre pa udstyret.

-2
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A ADVARSEL

Brug ikke stremadapteren, nar der anvendes braendbare anaestetika.

A ADVARSEL

Verathon har ikke udfart en analyse for at fastsla systemets kompatibilitet med milj@er, hvor
udstyr til magnetisk resonansscanning (MR-scanning) er installeret. Derfor ma systemet ikke
anbringes i miljger med magnetisk resonans (MR).

ADVARSEL

De videosignaler, som dette system frembringer og anvender, er kun beregnet til placering
af enheden. Brug ikke systemet som eneste diagnostiske metode til nogen patologi.

A
A B
A

Brug ikke dette system under defibrillering.

ADVARSEL

Temperaturen i to omrader i bronkoskopets spids, der er i bergring med patienten, kan na op
pa mere end 41 °C (106 °F) ved normal brug:

Det farste omrade er det lysende omrade, der omgiver kameraet i spidsen. Nar det bruges
som anfgrt, er vedvarende bergring med dette omradet usandsynligt, fordi der ikke ville vaere
et brugbart udsyn, hvis vaevet kom i bergring med dette omrade. Udstyret ville derefter skulle
justeres for igen at opna den ngdvendige arbejdsafstand, til at der kan etableres et udsyn.

Det andet omrade er det omrade af spidsen, der omgiver kameraet, men ikke er i dets
synsfelt. Vedvarende bergring med dette omrade er usandsynlig, fordi produktet typisk ikke
holdes ubevaegeligt i laengere tid, og fordi der normalt er en lille afstand mellem omradet og
naerliggende vaev.

For at undga varmeskader, sdésom en forbraending pa slimhindevaev, ma bronkoskopets spids
ikke berare disse omrader vedvarende og i leengere tid.

A ADVARSEL

Brug ikke dette system til at indgive meget braendbare anaestetiske gasser til patienten.
Denne anvendelse ville kunne pafare patienten skade.

3 —
Betjenings- og vedligeholdelsesvejledning: Vigtig information
: J 9 J ) R 0900-4939-DADK REV-07



- 4

VA
YA
YA
YA
YA
YA
YA
JA

ADVARSEL

Brug ikke overdreven kraft, nar bronkoskopet til engangsbrug eller tilbehgr indferes, placeres
eller fjernes. Hvis der bruges overdreven kraft, nar der maerkes modstand, kan det medfere,
at produktet beskadiges, f.eks. at den distale spids beskadiges eller falder af.

ADVARSEL

Nar der bruges sug, skal vakuumniveauet begraenses til 85 kPa (638 mmHg) eller mindre.
Hajere vakuumniveauer kan ggare det vanskeligt at afbryde suget, hvis det er ngdvendigt.

ADVARSEL

Brug ikke endoskopikomponenter som laserprober eller elektrokirurgisk udstyr sammen med
dette system. Dette ville kunne pafare patienten skade eller beskadige systemet.

ADVARSEL

Der ma ikke indfares tilbehgr, der overskrider den maksimale tilbehgrsbredde, som er angivet
i afsnittet Produktspecifikationer eller pa etiketten pa bronkoskopets emballage.

ADVARSEL

Fremfar ikke bronkoskopet, mens endoskopitilbeher raekker ud af dbningen i den distale spids.
De deraf fglgende bevaegelser i tilbehgret ville kunne pafere patienten skade.

ADVARSEL

Veer forsigtig, nar endoskopitilbehgar traekkes tilbage fra patienten.

ADVARSEL

Inden bronkoskopet traekkes tilbage, skal den distale spids vaere placeret i lige, neutral position.
Berar ikke betjeningshandtaget, mens bronkoskopet traekkes tilbage. Enhver bgjning af den
distale spids kan pafare patienten en skade.

ADVARSEL

Hvis der opstar en funktionsfejl under brugen, ma proceduren ikke fortsaettes. Placer den distale
spids i lige, neutral position, og traek derefter bronkoskopet langsomt tilbage uden at rgre
ved betjeningshandtaget.

B GLIDESCcOPRE BFLEX"
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A ADVARSEL

Se altid ngje pa videoen, mens du fremfarer eller traekker bronkoskopet tilbage, bajer den
distale spids eller anvender sug. Ellers er der risiko for at pafgre patienten en skade.

A ADVARSEL

Inden bronkoskopet bortskaffes, skal det kontrolleres, at ingen dele til kameraet, den distale
spids eller indfgringsslangen mangler.

ADVARSLER: OPARBEJDNING

A ADVARSEL

Kun QuickConnect-kabel: Dette produkt ma kun renggres eller desinficeres ud fra de
godkendte processer, der anfares i vejledningen til oparbejdning af GlideScope- og GlideRite-
produkter (delnummer 0900-5032). De anfarte metoder til rengaring og desinfektion anbefales
af Verathon ud fra kriterier som effektivitet eller kompatibilitet med komponentmaterialerne.

A ADVARSEL

Kun QuickConnect-kabel: Tilgaengeligheden af produkter til rengaring varierer fra land til
land, og Verathon har ikke mulighed for at teste alle produkter pa alle markeder. Kontakt
Verathon Kundeservice for at fa yderligere oplysninger. Find kontaktoplysningerne pa
verathon.com/global-support.

A ADVARSEL

Undlad at genbruge, genbehandle eller gensterilisere engangskomponenter. Genbrug,
genbehandling eller gensterilisering indebaerer en risiko for kontamination af enheden.

ADVARSLER: ELEKTRICITET

A ADVARSEL

Af hensyn til elektrisk sikkerhed er det udelukkende den medfglgende stramforsyning, der ma
benyttes. Slut stramledningen og stremadapteren til en stikkontakt med korrekt jordforbindelse,
og sgrg for, at der er fri adgang til afbryderen. Brug kun tilbehgr og ekstraudstyr, der anbefales
af Verathon.
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ADVARSEL

Fare for elektrisk sted. Undlad at dbne systemets komponenter. Dette kan medfgre alvorlig
skade pa brugeren eller beskadigelse af instrumentet og ophaever garantien. Kontakt Verathon
Kundeservice vedrgrende service pa udstyret.

ADVARSEL

Kun strgmadapter: Fare for elektrisk stad. Nedsaenk ikke stramadapteren i vand. Nar
stremadapteren rengares, skal du anvende en klud fugtet med isopropylalkohol til at rengare
indkapslingens yderside.

ADVARSEL

Anvendelse af tilbehar eller kabler, som ikke anbefales eller leveres af Verathon, kan fare til
elektromagnetisk fejlfunktion af udstyret, herunder @get emission eller nedsat immunitet.
Dette kan fare til driftsfejl, forsinkelser eller begge dele.

ADVARSEL

Baerbart radiofrekvenskommunikationsudstyr (herunder periferiudstyr sdsom antennekabler
og eksterne antenner) ma ikke anvendes inden for en afstand af 30 cm (12 tommer) fra
GlideScope BFlex-bronkoskopsystemet til engangsbrug, herunder kabler, som Verathon
anbefaler eller leverer til brug sammen med systemet. Overholdes denne afstand ikke,

kan systemets ydelse blive forringet, og billedvisningen pavirkes muligvis.

FORSIGTIGHEDSREGLER: BRUG

A FORSIGTIG

- 6

Brug ikke en kniv eller et skarpt redskab til at dbne emballagen, der indeholder bronkoskopet,
og brug ikke bronkoskopet, hvis dets emballage er beskadiget.

A FORSIGTIG

Kontrollér altid, at endoskopitilbehar er kompatibelt med bronkoskopets arbejdskanal, inden
det bruges.

A FORSIGTIG

Opbevar ikke BFlex-poser i direkte sollys.

B GLIDESCcOPRE BFLEX"
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A FORSIGTIG

Kun Den Europaeiske Union: Hvis der opstar en alvorlig haendelse under brugen af dette
produkt, skal du straks underrette bade Verathon og den kompetente myndighed i den
medlemsstat, hvor haendelsen fandt sted.

FORSIGTIGHEDSREGLER: OPARBEJDNING

A FORSIGTIG

Kun QuickConnect-kabel: Fglg producentens instruktioner om handtering og bortskaffelse af de
anbefalede oparbejdningsoplasninger.

A FORSIGTIG

Risiko for uoprettelig skade pa udstyret. Dette produkt er varmefglsomt, da varme

kan gare skade pa de elektroniske dele. Udszet ikke systemet for temperaturer over

45 °C (113 °F), og anvend ikke autoklaver eller pasteuriseringsapparater. Disse metoder til
rengaring eller desinfektion af systemet gar uoprettelig skade pa enheden og medfgrer, at
garantien bortfalder. Du kan se en liste over godkendte renggringsprocesser og -produkter
i oparbejdningsvejledningen til GlideScope-produkter (delnr. 0900-5032).

7 —
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FORSIGTIGHEDSREGLER: ELEKTRICITET

A FORSIGTIG

Elektrisk medicinsk udstyr kreever szerlige sikkerhedsforanstaltninger i forbindelse med
elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) og skal installeres og anvendes i henhold til
instruktionerne i denne vejledning. Se afsnittet Elektromagnetisk kompatibilitet for at fa
yderligere oplysninger.

GlideScope-systemet ma ikke anvendes taet ved eller stablet oven pa andet udstyr. Hvis det
er ngdvendigt at bruge udstyret taet ved eller stablet oven pa andet udstyr, skal systemet
overvages for at sikre normal drift i den relevante konfiguration.

Enheden kan udsende radiofrekvensenergi og vil kun i ekstremt sjeeldne tilfzelde forarsage
skadelig interferens i andre enheder i naerheden. Der gives ingen garanti for, at interferens ikke
vil kunne opsta i en bestemt installation. Tegn pa interferens kan veere nedsat ydelse i denne
eller andre enheder, der bruges pa samme tid. Hvis situationen opstar, kan interferensen
forsages afhjulpet og den optimale billedkvalitet gendannet med falgende foranstaltninger:

e Taend og sluk for enheder i naerheden for at lokalisere kilden til interferens
e Drej eller flyt denne eller andre enheder
e Forag afstanden mellem enhederne

e Sluk og teend for skaermen, hvis billedkvaliteten ikke er optimal, efter at interferensen
er elimineret

e Tilslut enheden til et andet eludtag eller stramnetvaerk end de andre enheder
e Eliminer eller reducer EMI med tekniske Igsninger (f.eks. afskaermning)
e Kgb medicinsk udstyr, der overholder EMC-standarderne IEC 60601-1-2

Veer opmaerksom pa, at transportabelt og mobilt radiofrekvens-kommunikationsudstyr
(mobiltelefoner o.lign.) kan pavirke medicinsk elektrisk udstyr; tag de fornadne forholdsregler
ved brug.

- 8
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INDLEDNING

Denne vejledning omhandler fglgende komponenter i GlideScope BFlex-bronkoskopsystemet
til engangsbrug:

e GlideScope BFlex-bronkoskop (til engangsbrug)
e QuickConnect-kabel (til flergangsbrug) til GlideScope Core

Bemaerk: Denne vejledning omhandler bronkoskopet til engangsbrug og kablerne til flergangsbrug.
Oplysninger om brug af videoskeerm kan ses i betjenings- og vedligeholdelsesvejledningen til videoskaermen.

Figur 1. GlideScope BFlex-bronkoskop til engangsbrug og kabel

Ny

O ==
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DELE OG TILBEHOR

Tabel 1. Systemkomponenter

DELE OG TILBEH@R

GlideScope BFlex 2.8-bronkoskop til engangsbrug

GlideScope BFlex 3.8-bronkoskop til engangsbrug

1

GlideScope BFlex 5.0-bronkoskop til engangsbrug

)

GlideScope BFlex 5.8-bronkoskop til engangsbrug

)

QuickConnect-kabel til GlideScope Core

T

I

Introducer

=10

B GLIDESCcOPRE BFLEX"
0900-4939-DADK REV-07



BRONKOSKOPETS KOMPONENTER

GlideScope BFlex-bronkoskopet er en enhed til engangsbrug, som kan indfares enten direkte eller via en
endotrakeal (ET) slange. Bronkoskopets primaere komponenter kan ses pa nedenstaende figur.

Figur 2.

/ & |
pE——

Bronkoskopets komponenter

N
W
-«
U

Tabel 2. Beskrivelse af bronkoskopets komponenter
FIGUR
OVERSIGT KOMPONENT BEMARKNINGER

1 Kabelstik Med magnetisk lynkobling

2 Handtag —

3 Indfaringsslange —

. Maerker med en indbyrdes afstand pa 50 mm, som letter korrekt

4 Placeringsmaerker . . . .
indfgring af skopet i luftvejene

5 Bajelig distal spids —

6 Sugedbning’ Til slanger med en indvendig diameter fra og med 6,0 mm til og
med 7,0 mm.

7 Sugeknap” —

8 Betjeningshandtag Til positionering af den bgijelige distale spids

9 Tilbehgrsport” Til montering af tilbehgr eller tilfarsel af vaeske.

10 Slangefastholdelse Muligger montering af endotrakeale slanger med standard-
ISO-konnektorer.

11 Kamera og lampe Fuldfarvekamera med hgj oplasning, integreret LED-lyskilde
og antidugeffekt

12 Arbejdskanal” —

13 Introducer” Til sikker tilslutning af Luer-kanyler til tilbehgrsporten

* Geelder ikke BFlex 2.8.

11 =
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INSTALLATION OG KONFIGURATION

Inden du kan bruge systemet farste gang, skal du inspicere komponenterne, indstille systemet og udfere en
funktionstest som anbefalet af Verathon. Gar falgende:

1. Udfer ferstegangseftersyn— undersag systemet for abenlyse tegn pa fysisk beskadigelse, der matte vaere
opstaet under transporten.

2. Slut videokablet til skaermen- slut QuickConnect-kablet til skaermen.
3. Slut bronkoskopet til videokablet— slut bronkoskopet til kablet.

4. Kontrollér enhedens funktion— kontrollér enhedens funktion, inden systemet tages i brug ferste gang,
for at kontrollere at det fungerer, som det skal.

UDFOR FORSTEGANGSEFTERSYN

Verathon anbefaler, at en person, der kender instrumentet, foretager en grundig visuel kontrol ved
modtagelsen af systemet for at undersage, om der er dbenlyse tegn pa fysisk beskadigelse, der matte vaere
opstaet under transporten.

1. Kontrollér, at du har modtaget de passende komponenter til systemet, ved at gennemga listen over
systemets dele.

2. Efterse komponenterne for skader.

3. Kontakt transportfirmaet og Verathon Kundeservice eller din lokale repraesentant, hvis nogle af
komponenterne mangler eller er beskadigede. Find kontaktoplysningerne pa verathon.com/global-support.

SLUT VIDEOKABLET TIL SKARMEN

Denne procedure indeholder en grundlaeggende vejledning i tilslutning af videokabler til en skaerm.
Oplysninger om en specifik skaerm kan fas i den tilhgrende betjenings- og vedligeholdelsesvejledning eller
ved at kontakte Verathon Kundeservice.

1. Sadan sluttes videokablet til skaermen: Ret prikken pa kabelstikket ind efter prikken pa et af skaermens
videostik, og far kabelstikket helt ind i videostikket. Dette fastholder stikket i skaermen.

2. Sadan kobles videokablet fra skaermen: Hold om kabelstikket med den ene hand, og understat skaermen
med den anden. Traek derefter i stikket. Dette kobler kablet fra skaermen.
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SLUT BRONKOSKOPET TIL VIDEOKABLET

QuickConnect-kablet til GlideScope forbinder bronkoskopet med skaermen, sa bronkoskopet strgmforsynes
og der kan overfgres videodata fra kameraet til skaermen.

Det anbefales at lade det sterile bronkoskop til engangsbrug blive i emballagen, mens det tilsluttes, og farst
tage det ud, nar det skal indfgres. Det er med til at sikre, at bronkoskopet holdes sa rent som muligt.

1. Slut om nadvendigt kablet til skaermen som angivet i proceduren Slut videokablet til skaermen
pa side 12.

2. Tag bronkoskopet og introduceren ud af emballagen.

3. Tag afdaekningen af bronkoskopets kabelstik. Smid afdeekningen ud.

4. Treek forsigtigt beskyttelseshylsteret af bronkoskopets indfgringsslange. Smid hylsteret ud.

5. Kontrollér, at bronkoskopet er funktionsdygtigt.
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6. Ret den hvide prik pd den modsatte ende af QuickConnect-kablet ind efter prikken pa bronkoskopet,
og saet stikket i bronkoskopet. Der er magneter i begge komponenter, som sikrer, at de holdes pa plads
under brug.

7. Sadan kobles bronkoskopet fra QuickConnect-kablet: Hold om kabelstikket med den ene hand og
om bronkoskopets handtag med den anden, og treek komponenterne fra hinanden. Dette kobler
bronkoskopet fra kablet.

KONTROLLER ENHEDENS FUNKTION

Kontrollér enhedens funktion som beskrevet nedenfor, inden systemet tages i brug forste gang,
for at kontrollere at det fungerer, som det skal. Kontakt repraesentanten for Verathon Kundeservice,
hvis systemet ikke fungerer som beskrevet nedenfor.

1. Oplad skeermens batteri helt (dette tager ca. 6 timer).

2. Slut et QuickConnect-kabel og et bronkoskop til skaermen ved at falge anvisningerne under Slut
videokablet til skaermen pa side 12 og Slut bronkoskopet til videokablet pa side 13.

3. Teend skeermen.

4. Se pa skaermen, og kontrollér, at der modtages billeder fra bronkoskopet.

VERATHON
05-14-2015 10:34:01
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BRUG AF ENHEDEN

Inden brug skal du indstille enheden i henhold til instruktionerne i det foregaende kapitel og kontrollere,
at indstillingen er korrekt, ved at gennemfare proceduren Kontrollér enhedens funktion pa side 14.

[ji] Laes afsnittet Advarsler og "forsigtig"-meddelelser, inden du udfgrer falgende opgaver.

GlideScope BFlex-bronkoskoper til engangsbrug er udstyret med en antidugfunktion, der reducerer dug pa
kameraet under brug. For at udnytte funktionen optimalt skal du vente i 30 — 120 sekunder, til bronkoskopet
er varmet op, inden du bruger det, afhangigt af den omgivende temperatur og luftfugtighed i kliniklokalet.
Fuld opvarmning er ikke ngdvendig for at bruge udstyret. Du kan indlede indfgringsproceduren med det
samme, hvis det gnskes.

Brug af GlideScope BFlex-komponenterne omfatter falgende:
e Klarger GlideScope-systemet
e Szt handtag og styregreb i den gnskede position
¢ Indfgres via en slange eller et kateter (ekstraudstyr)
e Indfering og bgjning af bronkoskopet
e Indfgring af vaeske eller tilbehar (valgfrit)
e Fjernelse af bronkoskopet

Bemezerk: Falg den godkendte praksis for at beskytte bronkoskopet mod kontamination inden indferingen.
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PROCEDURE 1. KLARGOR GLIDESCOPE-SYSTEMET

Under denne procedure taender du for systemet og kontrollerer, at det fungerer korrekt.
1. Kontrollér, at hver enkelt GlideScope-komponent er ordentligt rengjort.

2. Slut QuickConnect-kablet og bronkoskopet til skaermen ved at fglge anvisningerne i betjenings- og
vedligeholdelsesvejledningen til skaermen.

3. Huvis du har brug for at suge gennem bronkoskopets arbejdskanal, skal du slutte en sugeslange
til sugeabningen.”

Bemaerk: Sugeslangens indvendige diameter skal veere starre end eller lig med 6,0 mm og mindre end
eller lig med 7,0 mm.

4. Teend skaermen.

Bemeaerk: Se anvisningerne vedrerende nulstilling i betjenings- og vedligeholdelsesvejledningen til
skaermen, hvis skaermen af en eller anden arsaq er last eller ikke reagerer eller ikke viser et billede
fra bronkoskopet.

5. Sgrg for, at batteriet er tilstraekkeligt opladet. Tilslut om ngdvendigt skaermen direkte til stram.
6. Kontrollér pa skaermen, at det viste billede stammer fra bronkoskopets kamera.

7. Huvis der er behov for det, kan du lade antidugfunktionen i GlideScope varme op i 30-120 sekunder.

Bemeerk: Den tid, der skal bruges, til antidugfunktionen er helt optimal, varierer efter den omgivende
temperatur og luftfugtighed i det rum, hvor udstyret opbevares eller bruges. Hvis bronkoskopet
opbevares koldt, kan yderligere opvarmningstid veere nadvendiqg, for at antidugfunktionen

fungerer optimalt.

* Geelder ikke BFlex 2.8.
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PROCEDURE 2. SAT HANDTAG OG STYREGREB | DEN @NSKEDE POSITION

Med den stgttende hand i den viste position kan du regulere sugningen med din pegefinger, og anbringe
bronkoskopets distale spids i den gnskede position med din tommelfinger. Derefter kan du med den anden
hand indfare tilbehgr eller vaesker gennem arbejdskanalen, tage fat i og dreje indferingsslangen eller bruge
handen som ekstra statte efter behov. Hvis du har brug for flere af disse ting pa samme tid, vil du muligvis
fa brug for hjzelp fra en anden person.

1. Serg for ikke at have noget i den hand, som du vil bruge til at statte og betjene bronkoskopet.
2. Med denne hand tager du fat midt pa handtaget.
3. Placeringsgrebet skal vaere under din tommelfinger.

4. Sugeknappen skal vaere under din pegefinger. Tryk pa knappen efter behov for at anvende suget.”

Bemeerk: For at sikre fuld sugestyrke skal du fjerne eventuelle genstande som en sprajte eller
endoskoptilbehar fra arbejdskanalen, nar du anvender suget.

* Geelder ikke BFlex 2.8.
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PROCEDURE 3. INDFQORES VIA EN SLANGE ELLER ET KATETER (EKSTRAUDSTYR)

=18

VIGTIGT

Verathon har testet kompatibilitet med vandbaserede, silikonebaserede og
petroleumsbaserede smaremidler.

Bronkoskopet kan indfgres via en slange eller et kateter med en kompatibel indvendig diameter, som det er
vist i nedenstaende tabel.

Tabel 3. GlideScope BFlex-bronkoskop — kompatibilitet af endotrakeal slange

SLANGER OG KATETRE BFLEX 2.8 BFLEX 3.8 BFLEX 5.0 BFLEX 5.8
Endotrakeal slange | Mindste indvendige diameter | 4,0 mm 5,0 mm 6,0 mm 7,0 mm
Slange med .
dobbelt lumen Minimumstgrrelse 32 Fr 35 Fr
Minimumstarrelse 19 Fr 19 Fr Understattes ikke
Luftvejskateter Mindste indvendige diameter | 4,7 mm 4,7 mm
Maksimumlaengde 560 mm 560 mm

Bemezerk: Der er ingen garanti for, at instrumenter, der er valgt udelukkende ud fra disse instrumentmal,
er kompatible sammen.

1. Fjern din tommelfinger fra bronkoskopets placeringsgreb, og sgrg for, at den distale spids er helt lige
og i neutral stilling.

2. Smgr bronkoskopet, slangen eller kateteret, og indsaet derefter langsomt bronkoskopets distale spids
i slangens eller kateterets indre kanal. Hvis der mgdes modstand, mens bronkoskopet indsaettes, skal
du treekke det en smule bagud, sikre dig, at din tommelfinger ikke er pa placeringsgrebet og derefter
indsaette bronkoskopet igen. Du kan vaelge at pafare yderligere smgremiddel pa bronkoskopet, slangen
eller kateteret, hvis der er for megen modstand.

3. Nar du lader bronkoskopet glide gennem slangen eller kateteret, skal du holde din tommelfinger vaek
fra placeringsgrebet, indtil billedet pa skaermen og markeringerne pa bronkoskopet viser, at den distale
spids er kommet helt til syne fra slangens eller kateterets distale ende.

4. Efter at den distale spids er kommet til syne fra slangen eller kateteret, flytter du tommelfingeren tilbage
til placeringsgrebet. Fglg nedenstaende instruktioner om placering i det naeste afsnit, Indfaring og
bajning af bronkoskopet, for at flytte spidsen til arbejdspositionen.

5. Huvis du bruger en endotrakeal slange eller en slange med dobbelt lumen, skal du lade slangens
forbindelsesstykke glide ind i bronkoskopets slangefastholdelse og trykke det ind, sa det sidder fast.

—
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PROCEDURE 4. INDFORING OG BAJNING AF BRONKOSKOPET

Bronkoskopet kan indfgres med enhver standardteknik til oral eller nasal indfgring med eller uden brug
af en separat endotrakeal slange. Under brug kan dets distale spids bgjes i de intervaller, der er vist
i nedenstaende tabel.

Tabel 4. GlideScope BFlex-bronkoskop — bejelig distal spids

STORRELSE BEV/AGELSESOMRADER FOR DISTAL SPIDS*

BFlex 2.8 185° op, 185° ned
BFlex 3.8 175° op, 180° ned
BFlex 5.0 165° op, 160° ned
BFlex 5.8 140° op, 135° ned

*  De viste veerdier er gennemsnit efter steriliseringstrinnet under fremstilling.

Nar du farer bronkoskopet ind, skal du falge
trinnene nedenfor for at styre bronkoskopets
distale spids.

Bemaerk: Vled behov kan bronkoskopet aftarres
forsigtigt med steril gaze.

1. Ved hjaelp af tommelfingeren bevaeger du
placeringsgrebet for at baje den distale spids
efter behov. Spidsen bgjes med handtaget,
som det er vist pa figurerne til hgjre.

2. Nar du farer den distale spids frem og bajer
den, kan du samtidigt dreje handtaget omkring
dets laengdeakse. Ved at kombinere alle tre
bevaegelser kan du styre spidsen mod ethvert
punkt i indfaringsretningen.

3. Hold gje med de sorte markeringer pa
bronkoskopets indfaringsslange for at
bestemme dybden. Der er et mellemrum pa
50 mm mellem hver af disse markeringer. Den
farste markering er pa selve spidsens inderkant,
hvilket betyder, at spidsen er 50 mm lang.
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PROCEDURE 5. INDFORING AF VASKE ELLER TILBEH@R (VALGFRIT)

[:Ei] Laes afsnittet Advarsler og "forsigtig"-meddelelser, inden du udfgrer falgende opgave.

VIGTIGT

BFlex 2.8 har ingen sugefunktion.

Udover at sarge for sugning kan bronkoskopets arbejdskanal ogsa bruges som kanal til falgende:

e \aesker sdsom sterile saltvandsoplagsninger

e Endoskopivaerktgj, der ikke har egen elektriske stramkilde (veerktgj uden stremforsyning),
sasom taenger, skaerevaektaj, kurve eller bgrster.

Nedenstaende tabel viser den maksimale diameter af vaerktgj og tilbehgr, der kan bruges med hver
enkelt bronkoskopstgrrelse.

Tabel 5. GlideScope BFlex-bronkoskop — kompatibilitet af veerktej og tilbehar

STORRELSE MAKSIMAL TILBEH@RSBREDDE

BFlex 2.8 —Ingen arbejdskanal.
BFlex 3.8 1,0 mm
BFlex 5.0 2,0 mm
BFlex 5.8 2,6 mm

Felg trinnene nedenfor for at indfere disse vaesker og dette tilbehgr gennem arbejdskanalen.

VALGMULIGHED 1.  INDGIVELSE AF VASKER

—_

Aspirer oplagsningen i en sprgjte, hvis du ikke allerede har gjort det.

N

Hvis du bruger en sprgjte uden luer-lock til veeskeindgivelsen, skal saette sprajtens spids ind
i tilbeharsabningen. Hvis du bruger en luer lock-sprgjte, skal bruge den medfalgende introducer til
at forbinde sprajten med abningen.

7

=
-~

Bemeaerk: Hvis suget ikke er sluttet til bronkoskopet, ma du ikke anvende suget, mens du tilfarer
vaesken. Dette vil medfere, at suget fjerner vaesken fra bronkoskopet. Omvendt skal du for at sikre
fuld sugestyrke traekke sprajten eller introducereren tilbage, mens du anvender suget.

3. Indgiv vaesken i arbejdskanalen.
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VALGMULIGHED 2.  INDF@RING AF ENDOSKOPITILBEH@R UDEN STROMFORSYNING

1.
2.

3.

Beveeg placeringsgrebet for at flytte den distale spids tilbage, sa den er sa lige, som det er muligt.

Hvis det er relevant, skal tilbehgret placeres sa dets distale ende er sammenfoldet mest muligt.

Indfar tilbehgrets distale ende i arbejdskanalen.

=

Lad tilbehgret glide gennem arbejdskanalen, indtil dets ende kommer til syne fra bronkoskopets distale
spids som vist pa billedet pa skaermen.

Placer bronkoskopets distale spids og tilbehgret i position til udfgrelse af proceduren.

Bemeerk: For at sikre fuld sugestyrke skal tilbehoret traekkes tilbage fra arbejdskanalen, inden
suget anvendes.

PROCEDURE 6. FJERNELSE AF BRONKOSKOPET

Hvis du forventer at skulle indsaette bronkoskopet i den samme patient mere end én gang, skal du klarggre
en steril afsaetningsplads til det. Anbring bronkoskopet pa denne plads, nar det ikke er i brug.

1.

Nar det er muligt, skal du traekke eventuelt tilbehgr tilbage ind i arbejdskanalen for at undga, at det
griber ind i den distale spids under fjernelse af bronkoskopet.

Flyt placeringsgrebet tilbage til en position sa teet pa midten som muligt, og fjern derefter din
tommelfinger fra placeringsgrebet.

Traek bronkoskopet forsigtigt ud uden at berare betjeningshandtaget.

Bemeerk: Hvis du mader modstand, nar du traekker bronkoskopet ud, skal du indsaette det en smule igen
oq derefter dreje det forsigtigt, rette slangen op eller sprajte saltvand ind i slangen og derefter forsege
at traekke bronkoskopet ud igen.

Efter at du har trukket bronkoskopet helt ud, skal du undersage det grundigt. Kontrollér, at det ikke er
beskadiget, og at ingen af dets komponenter mangler.

Hvis det er nadvendigt, tager du kablet ud af bronkoskopet ved at holde kabelstikket i den ene hand og
bronkoskopets handtag i den anden, og derefter traekkes stikket lige ud. Bortskaf bronkoskopet.
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RENGORING

Nogle af komponenterne i denne vejledning kraever muligvis renggring, desinfektion ved lavt

niveau, desinfektion ved hgijt niveau eller sterilisering mellem anvendelser eller under specifikke
omstaendigheder. For information om rengarings-, desinfektions- og steriliseringskrav til disse
komponenter henvises til oparbejdningsvejledningen til GlideScope- og GlideRite-produkter, som findes
pa verathon.com/product-documentation.
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VEDLIGEHOLDELSE OG SIKKERHED

REGELMASSIGE EFTERSYN

Foruden rutineeftersyn far og efter hver brug ber brugeren efterse enheden regelmaessigt for at sikre, at den
fungerer sikkert og effektivt. Det anbefales at lade en bruger, der er fortrolig med instrumentet, foretage
et komplet eftersyn af alle komponenter mindst hver tredje maned. Personen, der foretager eftersynet, skal

kontrollere systemet for fglgende:
e Udvendig skade pa udstyret
e Skade pa stik eller kabelisolering

Mistanke om defekter skal meddeles til Verathon Kundeservice eller din lokale repraesentant.
Find kontaktoplysningerne pa verathon.com/global-support.

REPARATION AF ENHEDEN

Kablerne kan ikke serviceres af brugeren. Verathon stiller ikke kredslgbsdiagrammer, lister over komponenter,
beskrivelser eller lignende information vedrgrende reparation af enheden og relateret tilbehgr til rddighed.
Al service skal udfgres af en kvalificeret tekniker.

Hvis du har spargsmal, kan du kontakte din lokale Verathon-repraesentant eller Verathon Kundeservice.

[:[i] Laes afsnittet Advarsler og "forsigtig"-meddelelser.

BORTSKAFFELSE AF ENHEDEN

Systemet og relateret tilbehgr kan indeholde batterier og andet miljgskadeligt affald. Nar instrumentet
er ndet slutningen af sin levetid, skal det bortskaffes i overensstemmelse med WEEE-direktivet. Kontakt
Verathon Servicecenter for oplysninger vedrgrende bortskaffelse, eller fglg de lokale regler for bortskaffelse

af miljgskadeligt affald.
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GARANTI

ORIGINAL FIRST YEAR TOTAL CUSTOMER CARE-GARANTI

Garantien fra Verathon daekker over materialefejl i systemet i henhold til salgsbetingelserne. Dene
begraensede garanti gaelder 1 (ét) ar fra Verathons forsendelsesdato og kun for den oprindelige kgber.
Vilkarene i denne garanti er underlagt Salgsbetingelserne eller andre kontraktdokumenter mellem parterne.

Verathon opfylder generelt kun produktgarantier og udfarer service pa produkter, der er kabt hos en
autoriseret Verathon-forhandler. Hvis du keber et Verathon-produkt eller systemkomponenter fra en
uautoriseret forhandler, eller hvis det originale serienummer er blevet fjernet eller sendret, bortfalder din
Verathon-garanti. Kgb af Verathon-produkter fra uautoriserede saelgere kan muligvis resultere i modtagelse
af et produkt, der er forfalsket, stjalet, brugt, defekt eller ikke beregnet til brug i din region.

Hvis der er behov for service pa eller reparation af en kundes system, vil Verathon efter eget skan enten
reparere eller udskifte kundens enhed eller stille et laneprodukt til radighed. Kunden aftaler at sende den
defekte enhed til Verathon (rengjort og desinficeret i det omfang, det er relevant) efter modtagelsen af
laneproduktet, og kunden aftaler at returnere laneproduktet inden for to (2) hverdage efter modtagelse af
den reparerede enhed. Ejendomsretten til alle udskiftede dele overgar til Verathon.

Produkter fremstillet af Verathon har garanti for ikke at have materiale- og fremstillingsfejl under normal
brug og service. Verathons garanti daekker ikke fejl eller problemer, som er forarsaget af handlinger (eller
manglende handling) fra kgbets side, andres handlinger eller haendelser, som Verathon ikke med rimelighed
kan pastas at vaere herre over. Kgberen er eneansvarlig for eventuelle problemer, nedbrud, fejlfunktion, fejl,
skader, krav, haeftelser eller sikkerhedsproblemer, der opstar som fglge af:

e Uheld, tyveri, misbrug, unormal slitage eller forsgmmelse.

e Fejlanvendelse eller manglende efterlevelse af instruktionerne i Verathons produktvejledning og
sikkerhedsforskrifter. Systemet skal anvendes i overensstemmelse med instruktionerne i denne
vejledning. Denne garanti geelder ikke, hvis der er tegn pa, at udstyret har vaeret udsat for
temperaturer over 60 °C (140 °F).

e Brug af systemet sammen med anden hardware eller software, andet udstyr eller tilbehar eller
andre komponenter, tjenester, brugerflader eller forbrugsvarer end dem, der leveres eller foreskrives
af Verathon.

e Reparation eller vedligeholdelse af produkter fra andres side end en serviceudbyder, der er godkendt
af Verathon. Zndring, adskillelse, a&ndring af ledningsfaring eller konstruktion, omkalibrering og/eller
omprogrammering af produkter, medmindre Verathon har givet udtrykkelig skriftlig tilladelse hertil,
er ikke tilladt og vil medfare, at alle garantier bortfalder.

Denne garanti daekker, hvis instrumentet saettes ud af funktion som fglge af, at det tabes utilsigtet eller
fejlbehandles, efter at kgberen har betalt det aktuelle fradrag efter Verathons afgarelse. Opkraevning af
et fradrag vil ske efter hver anmeldelse i henhold til garantien og kan ske et ubegraenset antal gange for
hvert instrument.
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HVAD ER DAKKET?
Garantien omfatter fglgende systemkomponenter:
e QuickConnect-kabel til GlideScope Core

Yderligere komponenter til flergangsbrug, der er kabt enten enkeltvis eller som en del af et system,
har saerskilt garantideekning. Forbrugsvarer er ikke omfattet af denne garanti.

PREMIUM CUSTOMER CARE-GARANTI

Du kan forlaenge denne begraensede garanti ved at kabe en Premium Total Customer Care-garanti.
Kontakt Verathon Kundeservice eller din lokale repraesentant for yderligere oplysninger.

FRASKRIVELSE AF YDERLIGERE GARANTIER

Der er ingen stiltiende eller udtrykte aftaler, udtrykte eller stiltiende garantierklaeringer (herunder
garantier for salgbarhed eller egnethed til at bestemt formal) ud over dem, der er fastsat i dette kapitel
og i Salgsbetingelserne. Indholdet af denne vejledning udgar ikke en garanti.

I nogle stater er visse begraensninger af anvendte garantier ikke tilladt. Kaberen skal undersgge statens
lovgivning, hvis der er tvivl om denne fraskrivelse. Oplysningerne, beskrivelserne, anbefalingerne og
sikkerhedsmeddelelserne i denne manual er baseret pa Verathons erfaring og vurdering. Indholdet af
denne manual ma ikke betragtes som altomfattende, og vil ikke daekke alle tilfelde.
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PRODUKTSPECIFIKATIONER

SPECIFIKATIONER, STANDARDER OG GODKENDELSER
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Tabel 6.

Specitfikationer

GENERELLE SPECIFIKATIONER

Beskyttelse mod
vandindtraengning:

Produktets
forventede levetid:

Bronkoskop til engangsbrug IPXO0
QuickConnect-kabel (alle) IPX7
BFlex 2.8
Bronkoskop BFlex 3.8 Se hqldbarhedsdatoen ,Esozn
til engangsbrug er angivet med symbolet @ pa
BFlex 5.0 etiketten p& emballagen.
BFlex 5.8
OG OPBEVAR P ATIO

Driftsbetingelser

Temperatur:

GlideScope BFlex-bronkoskoper til engangsbrug

QuickConnect-kabler

10-40 °C (50-104 °F)

GlideScope BFlex-bronkoskoper til engangsbrug

Relativ luftfugtighed:

QuickConnect-kabler

10-95 %

Atmosfaerisk tryk:

GlideScope BFlex-bronkoskoper til engangsbrug

QuickConnect-kabler

700-1060 hPa

Fragt- og opbevaringsbetingelser

Temperatur:

GlideScope BFlex-bronkoskoper til engangsbrug

QuickConnect-kabler

-20-45 °C (-4-113 °F)

GlideScope BFlex-bronkoskoper til engangsbrug

Relativ luftfugtighed:

QuickConnect-kabler

10-95 %

Atmosfaerisk tryk:

GlideScope BFlex-bronkoskoper til engangsbrug

QuickConnect-kabler

440-1060 hPa

:]E] Lees afsnittet Advarsler og "forsigtig"-meddelelser.
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SPECIFIKATIONER FOR KOMPONENTER

Tabel 7. Specitfikationer for systemkomponenter

QUICKCONNECT-KABEL TIL GLIDESCOPE CORE (0600-0767)

Specifikation Veerdi | A |
Leengde (A) 1524 + 50 mm = S S S — R
Diameter (B) 6,8 mm l

Specifikation Veerdi
Laengde pa fleksibel indfgringsslange fra distal spids (A) 610 mm
Udvendig diameter pa fleksibel indfgringsslange (B) 2,8 mm
Maksimal udvendig diameter pa fleksibel indfaringsslange og
distal spids (C) 3.3 mm
Mindste indvendige diameter pa endotrakeal slange 4,0 mm
Feltdybde (D) 5-50 mm
Visningsretning i forhold til midterlinje pa distal spids 0°
Synsfelt, vandret/lodret (E) 85°
Synsfelt, diagonalt (F) 120°

‘ BIC

Betjenings- og vedligeholdelsesvejledning: Produktspecifikationer
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8 (0570-0380

Specifikation Veerdi
Leengde pa fleksibel indfaringsslange fra distal spids (A) 610 mm
Udvendig diameter pa fleksibel indfaringsslange (B) 3,8 mm
Maksimal udvendig diameter pa fleksibel indfaringsslange og
distal spids (C) 44 mm
Mindste indvendige diameter pa endotrakeal slange 5,0 mm
Gennemsnitlig indvendig diameter i arbejdskanal (D) 1,2 mm
Mindste indvendig diameter i arbejdskanal (D) 1,2 mm’
Maksimal tilbehgrsbredde 1,0 mm
Leengde pa arbejdskanal 696 mm?*
Volumen pa arbejdskanal 0,98 cc (0,98 ml)
Feltdybde (E) 5-50 mm
Visningsretning i forhold til midterlinje pa distal spids 0°
Synsfelt, vandret/lodret (F) 85°
Synsfelt, diagonalt (G) 120°

B, C G F

- E

* Der er ingen garanti for kompatibilitet med tilbeher, der udelukkende er valgt ud fra denne minimumbredde for instrumentkanalen.

t Der er ingen garanti for kompatibilitet med tilbeher, der udelukkende er valgt ud fra den maksimale bredde pa indferingsstykket
og arbejdslaengden.

- 28
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Specifikation Veerdi

Laengde pa fleksibel indfaringsslange fra distal spids (A) 610 mm
Udvendig diameter pa fleksibel indfgringsslange (B) 5,0 mm
Maksimal udvendig diameter pa fleksibel indfagringsslange og

distal spids (C) 2,5 mm
Mindste indvendige diameter pa endotrakeal slange 6,0 mm
Gennemsnitlig indvendig diameter i arbejdskanal (D) 2,2 mm
Mindste indvendig diameter i arbejdskanal (D) 2,1 mm”
Maksimal tilbehgrsbredde 2,0 mm
Laengde pa arbejdskanal 696 mm?*

Volumen pé arbejdskanal

2,77 cc (2,77 ml)

Feltdybde (E) 5-50 mm
Visningsretning i forhold til midterlinje pa distal spids 0°
Synsfelt, vandret/lodret (F) 85°
Synsfelt, diagonalt (G) 120°

B, C

* Der er ingen garanti for kompatibilitet med tilbeher, der udelukkende er valgt ud fra denne minimumbredde for instrumentkanalen.

t Der er ingen garanti for kompatibilitet med tilbeher, der udelukkende er valgt ud fra den maksimale bredde pa indferingsstykket

og arbejdslengden.

Betjenings- og vedligeholdelsesvejledning: Produktspecifikationer
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Specifikation Veerdi
Laengde pa fleksibel indfaringsslange fra distal spids (A) 610 mm
Udvendig diameter pa fleksibel indfgringsslange (B) 5,8 mm
lgj?;l;?i;np?é:?g)endig diameter pa fleksibel indfgringsslange og 6,35 mm
Mindste indvendige diameter pa endotrakeal slange 7,0 mm
Gennemsnitlig indvendig diameter i arbejdskanal (D) 3,0 mm
Mindste indvendig diameter i arbejdskanal (D) 3,0 mm”
Maksimal tilbehgrsbredde 2,6 mm
Laengde pa arbejdskanal 696 mm?*
Volumen pé arbejdskanal 5,2 cc (5,2 ml)
Feltdybde (E) 5-50 mm
Visningsretning i forhold til midterlinje pa distal spids 0°
Synsfelt, vandret/lodret (F) 85°
Synsfelt, diagonalt (G) 120°

* Der er ingen garanti for kompatibilitet med tilbeher, der udelukkende er valgt ud fra denne minimumbredde for instrumentkanalen.

t Der er ingen garanti for kompatibilitet med tilbeher, der udelukkende er valgt ud fra den maksimale bredde pé indferingsstykket

og arbejdslengden.
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ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET

GlideScope BFlex-Systemet er udviklet i henhold til standarden I[EC 60601-1-2, som har krav til
elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) for medicinsk udstyr. Standardens emissions- og immunitetsgraenser
har til formal at sikre en rimelig beskyttelse mod skadelig interferens i en typisk medicinsk installation.

Systemet overholder de grundlaeggende ydelseskrav i IEC 60601-1 og IEC 60601-2-18. Immunitetstest har
vist, at systemets grundlaeggende ydelse ikke pavirkes under de testforhold, der er oplyst i nedenstdende
tabeller. Se Vaesentlig ydeevne pa side 2 for at fa yderligere oplysninger om GlideScope BFlex-systemets
vaesentlige ydeevne.

ELEKTROMAGNETISK EMISSION

Tabel 8. Vejledning og producentens erkleering — elektromagnetisk emission

Systemet er beregnet til brug i falgende elektromagnetiske miljger. Kunden eller brugeren af systemet skal
sikre, at systemet anvendes derefter.

EMISSIONSTEST OVERHOLDELSE ELEKTROMAGNETISK IMMUNITET - VEJLEDNING
o Systemet anvender kun RF-energi til dets interne funktionalitet.
RF-emission . o
CISPR 11 Gruppe 1 Derfor er systemets RF-emission ganske lav og sandsynligvis
ikke interferensskabende for elektronisk udstyr i naerheden.
e
Systemet egner sig til brug i alle anvendelser pa naer
Harmonisk emission Klasse A private hjem og steder med direkte forbindelse til
IEC 61000-3-2 offentlige lavspaendingsnetvaerk, som forsyner bygninger
Spaendingsudsving Inden for til husholdningsformal,
I[EC 61000-3-3 bestemmelserne
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Tabel 9.

ELEKTROMAGNETISK IMMUNITET

Vejledning og producentens erkleering — elektromagnetisk immunitet

Systemet er beregnet til brug i falgende elektromagnetiske miljger. Kunden eller brugeren af systemet skal
sikre, at systemet anvendes derefter.

IMMUNITETSTEST

TESTNIVEAU IHT. IEC 60601

OVERENSSTEM-
MELSESNIVEAU

ELEKTROMAGNETISK
IMMUNITET - VEJLEDNING

Elektrostatisk
udladning (ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt
+15 kV luft

Inden for
bestemmelserne

Gulvet skal veere af tree,
cement eller klinkebelagt.
Hvis gulvet er belagt med et
syntetisk materiale, skal den
relative luftfugtighed vaere
mindst 30 %.

Hurtig elektrisk
transient/udladning

IEC 61000-4-4

+2 kV for stremkabler

Repititionsspaending
100 kHz

Inden for
bestemmelserne

Netspaendingskvaliteten skal
svare til et typisk hospitalsmiljg.

Spandingsbglge
IEC 61000-4-5

+1 kV mellem kabler

+2 kV fra kabel/kabler
til jord

Inden for
bestemmelserne

Netspaendingskvaliteten skal
svare til et typisk hospitalsmilja.

Dyk i spaendingen,
midlertidige afbrydelser
og spaendingsvariationer
i stramkabler

IEC 61000-4-11

0 % Ur; 0,5 cyklus

Ved 07, 45°, 90°, 135",
180°, 225°, 270" 0og 315°

0 % Ur; 1 cyklus og 70 %
Ur; 25/30 cyklusser

Enkeltfase: ved 0°

Inden for
bestemmelserne

Netspaendingskvaliteten skal
svare til et typisk hospitalsmiljg.
Hvis brugeren af systemet
kraever fortsat drift pa trods

af strgamafbrydelser, anbefales
det, at systemet forsynes af

en ngdstrgmforsyning eller

et batteri.

Nominelle magnetiske
felter for netfrekvenser

30 A/m
Frekvens 50/60 Hz

Inden for
bestemmelserne

Magnetiske felter for
netfrekvenser skal svare til et

IEC 61000-4-8 typisk hospitalsmiljg.
Baerbart/mobilt RF-
kommunikationsudstyr ma

3Vrms ikke anvendes inden for
o 150 kHz til 80 MHz den anbefalede separation
Udtart RF . . o
6 vims [ ISW-band pestermeisemne | senderirokvensen) o systomets
IEC 61000-4-6 150 kHz til 80 MHz 4

80 % AM ved 1 kHz

dele inkl. kabler.
Anbefalet separation d (m)
d=1,2 P
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Tabel 9. Vejledning og producentens erklaering — elektromagnetisk immunitet

Systemet er beregnet til brug i felgende elektromagnetiske miljger. Kunden eller brugeren af systemet skal
sikre, at systemet anvendes derefter.

OVERENSSTEM- ELEKTROMAGNETISK
MELSESNIVEAU IMMUNITET — VEJLEDNING

IMMUNITETSTEST TESTNIVEAU IHT. IEC 60601

Interferens kan forekomme
Udstralet RE 3V/m i neerheden af udstyr maerket
stralet .
80 MHz til 2,7 GHz beslg%egglzgrne med falgende symbol:
IEC 61000-4-3 80 % AM ved 1 kHz <<(o))>

Bemeerk: Ut er netspaendingens udgangseffekt (AC) for anvendelse af testniveauet.

Disse retningslinjer gaelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk belgeudbredelse pavirkes af
absorbering og refleksion fra bygningselementer, genstande og mennesker.

TILBEHORS OVERHOLDELSE AF STANDARDERNE

For at begraense den elektromagnetiske interferens (EMI) til inden for de godkendte begraensninger skal
systemet anvendes med de kabler, de komponenter og det tilbehgr, der falger med eller angives af Verathon.
Se afsnittet Dele og tilbehgr pa side 10 og afsnittet Specifikationer for komponenter pa side 27 for

at fa yderligere oplysninger. Brug af andet tilbehgr eller andre kabler kan medfare @get emission eller en
reduktion af systemets immunitet.

Tabel 10. EMC-standarder for tilbehor

TILBEHOR MAKS. LAENGDE
QuickConnect-kabel til GlideScope Core 1,57 m (5,1 fod)
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ORDLISTE

Tabellen herunder indeholder definitioner af specialterminologi, der finder anvendelse i denne vejledning
eller pa selve produktet. Se Verathons symbolregister pa verathon.com/symbols for at fa en udtemmende
liste over de advarsler, foranstaltninger, og informationssymboler, der fremgar pa dette og andre
Verathon-produkter.

TERM DEFINITION

A Ampere

AC Vekselstrgm

AER Automatiseret endoskopreprocessor

C Celsius

CFR Code of Federal Regulations (USA)

CISPR International Special Committee on Radio Interference

am Centimeter

CSA Canadian Standards Association

DL Direkte laryngoskopi

DLT Slange med dobbelt lumen

EMI Elektromagnetisk interferens

Endotrakeal slange Endotrakeal slange

ESD Elektrostatisk udladning

F Fahrenheit

g Gram

GHz Gigahertz

HDMI High Definition Multimedia Interface

hPa Hektopascal

Hz Hertz

IEC International Electrotechnical Commission

in Tomme

IPA Isopropylalkohol

ISM Industriel, videnskabelig og medicinsk

ISO International Standards Organization

ISO-konnektor En endotrakeal slangekonnektor, der er konstrueret i henhold til
ISO-standarder.

kHz Kilohertz

kPa Kilopascal

kV Kilovolt

L Liter

lbs Pund

m Meter

—34
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TERM DEFINITION

mAh Milliamperetime

MDD Direktiv om medicinsk udstyr

MHz Megahertz

mL Milliliter

mm Millimeter

mmHg Millimeter kviksalv

MSDS Materialesikkerhedsdatablad

OSHA Occupational Safety and Health Administration (faderal myndighed i USA)

psia Pund pr. kvadrattomme, absolut

RF Radiofrekvens

RH Relativ luftfugtighed

ROHS Begraens_ning af anvendelsen af visse farlige stoffer i elektrisk og
elektronisk udstyr

SDS Natriumlaurylsulfat

mzzhs?:gmforsyning Endoskopiveerktgj, der har egen elektrisk strgmkilde

Elﬂbee:?trr@mforsyning Endoskopivaerktgj, der ikke har egen elektrisk strgmkilde

\% \Volt

Vrms Effektiv speending

Vaesentlig ydeevne Den systemydeevne, der er ngdvendig for at kunne undga uacceptable risici

W Watt

WEEE Affald af elektrisk og elektronisk udstyr
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