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1. Important Information - Please Read Before Use!

Read this Instructions for Use (IFU) carefully before using the aScope™ Duodeno and keep for
future reference. Failure to read and thoroughly understand the information presented in this
IFU, as well as those developed for ancillary endoscopic equipment and accessories, may result
in serious injury to the patient and/or user. Furthermore, failure to follow the instructions in this
IFU may result in damage to, and/or malfunction of the equipment.

This IFU describes the recommended procedures for inspecting and preparing the system prior
to its use. It does not describe how an actual procedure is to be performed, nor does it attempt
to teach the beginner the proper technique or any medical aspects regarding the use of the
equipment. It is the responsibility of each medical facility to ensure that only appropriately
trained personnel, who are competent and knowledgeable about endoscopic equipment,
antimicrobial agents/processes and hospital infection control protocol, are involved in the use,
handling and care of these medical devices. The IFU may be updated without further notice.
Copies of the latest version are available upon request.

1.1. Intended Use / Indication for Use

The aScope™ Duodeno is designed to be used with the aBox™ Duodeno, endoscopic
accessories (e.g. biopsy forceps) and other ancillary equipment (e.g. medical grade video
monitor) for endoscopy and endoscopic surgery within the duodenum.

Note: Do not use this device for any purpose other than its intended use. Select the endoscope to be used

according to the objective of the intended procedure based on the full understanding of the endoscope’s
specifications and functionality as described in this IFU.

1.2. General Information

The device is intended to be used by physicians trained on ERCP procedures. If there are official
standards for user qualifications to perform endoscopy and endoscopic treatment that are
defined by the hospital s medical administrators or other official institutions, such as academic
societies on endoscopy, follow those standards. If there are no official qualification standards,
the operator of this device must be a physician approved by the medical safety manager of the
hospital or person in charge of the department (department of internal medicine, etc.).

The physician should be capable of safely performing the planned endoscopy and endoscopic
treatment following guidelines set by the academic societies on endoscopy, etc., and
considering the difficulty of endoscopy and endoscopic treatment. This manual does not
explain or discuss endoscopic procedures.

Additional equipment connected to medical electrical equipment must comply with the
respective IEC or ISO standards (e.g. IEC 60950 or IEC 62368 for data processing equipment).
Furthermore, all configurations shall comply with the requirements for medical electrical
systems (see clause 16 of the latest valid version of IEC 60601-1). Anybody connecting
additional equipment to medical electrical equipment configures a medical system and is
therefore responsible that the system complies with the requirements for medical electrical
systems. If in doubt, consult your local representative or contact Ambu for support.

1.3. Contraindications
Contraindications for ERCP include the following:

. Patients under 18 years.

. When the risks to patient health or life are judged to outweigh the most favorable
benefits of the procedure.

. When adequate patient cooperation or consent cannot be obtained.

. When a perforated viscus is known or suspected.

Additional contraindications could exist for high risk procedures, such as biliary sphincterotomy



in a patient who is fully anticoagulated or therapeutically dosed anti-platelet agents.
Following conditions may as well contraindicate ERCP and need to be qualified:

Patient has suffered a prior severe allergic reaction to ERCP contrast medium.
Unstable cardiopulmonary, neurologic or cardiovascular status of the patient.
Severe uncorrected coagulopathy.

1.4. Clinical Benefits
Single-use application minimises the risk of cross-contamination of the patient.

1.5. Warnings and Cautions
Failure to observe these warnings and 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.

WARNINGS A

Indicate a potentially hazardous situation which, if not avoided, could result in death or

serious injury.
Connection of Devices

Do not connect non-medical grade devices to the endoscope. Connection of devices
that are not medical grade (IEC 60601 conform) could have negative impact on the
safety of the system. Connect only medical grade equipment to the endoscope. For
detailed information consult the IFU of the aBox™ Duodeno.

Single-Use & Cross-Contamination

The endoscope described in this IFU is a single-use medical device. Since it is
provided in sterile packaging, it must be properly handled (by using aseptic
technique) and stored to ensure the sterile packaging is not breached prior to use.
Do not attempt to clean and reuse the aScope™ Duodeno as it is a single-use device
and cannot be reprocessed. Reuse of the product can cause contamination, leading
to infections as well as a malfunction of the device.

Do not use the aScope™ Duodeno if the product sterilization barrier or its packaging
is damaged.

A new bottle of sterile water with at least 1.000 ml in volume should be used for each
procedure. Using an opened bottle of water may lead to cross-contamination or infection.
To guard against dangerous chemicals and potentially infectious material during the
procedure and danger of unintentional diathermy burns, wear personal protective
equipment, such as eyewear, face mask, moisture-resistant clothing, and chemical and
electrical-resistant gloves that fit properly and are long enough so that your skin is not
exposed. Please note that a new pair of gloves is required prior to each procedure.

Preparation for Use

Before endoscopy, remove any metallic objects (watch, glasses, necklace, etc.) from
the patient. Performing high-frequency cauterization treatment while the patient
is wearing metallic objects may cause burns on the patient in areas around the
metallic objects.

Using an endoscope that is not functioning properly or is suspected to be defective
may compromise patient or operator safety and could potentially result in severe
equipment damage. Inspect the endoscope for damages prior to use. Check

the functionality of the endoscope prior to use. Be sure to always have another
endoscope available and ready for use to avoid any unnecessary delays due to
equipment failure or malfunction.



Operator Instructions

Do not strike, hit, or drop the endoscope’s distal end, insertion tube, bending section,
control section, umbilicus, and/or endoscope connector. Also, do not bend, pull, or
twist the endoscope’s distal end, insertion tube, bending section, control section,
umbilicus, or endoscope connector with excessive force. The endoscope may be
damaged and could cause patient injury, burns, bleeding, and/or perforations. It
could also cause parts of the endoscope to fall off inside the patient.

Do not stare directly into the distal end of the endoscope and avoid patient eye
contact with the distal end of the endoscope whilst the LEDs are ON. Keep your eyes
away from the distal end when inserting endoscopic accessories as eye injury could
potentially result.

No modification of this equipment is allowed.

Do not leave the endoscope illuminated before and after examination. Otherwise,
the LEDs could be directed toward to the opened eyes of the sedated patient and can
cause retina burns.

Ancillary Equipment

If combinations of ancillary equipment other than those described in this IFU are
used, full responsibility is assumed by the medical treatment facility.

A defective vacuum pump could lead to loss of cooling and increased temperature at
the tip of the endoscope. Make sure to have another vacuum source available.

Operation of the Endoscope

Never perform angulation control forcibly or abruptly. Never forcefully pull, twist, or
rotate the angulated bending section. Patient injury, bleeding, and/or perforation
may result. It may also become impossible to straighten the bending section during
an examination. Never operate the bending section, feed air or perform suction,
insert or withdraw the endoscope’s insertion section, or use endoscopic accessories
without viewing the live endoscopic image or when the image is frozen or magnified.
Patient injury, bleeding, and/or perforation may result.

Never insert, withdraw or operate the insertion section abruptly or with excessive
force. Patient injury, bleeding, and/or perforation may result.

Never insert or withdraw the endoscope’s insertion section while the bending section
is bent or locked in position. Patient injury, bleeding, and/or perforation

may result.

Never insert or withdraw the endoscope while the elevator is raised, or when
endoscopic accessory extends from the distal end of the endoscope. Otherwise,
patient injury, bleeding, and/or perforation can result.

Firmly connect the suction tube to the suction pump and to the suction connector on
the endoscope. If the suction tube is not attached properly, debris may drip from the
tube and can pose an infection control risk, cause equipment damage, and/or reduce
suction capability.

If the sterile water level in the water bottle is too low, replace the bottle with a new
one. An empty bottle can cause loss of rinsing and cooling function. Always keep a
new bottle of sterile water ready for this case.

If blood unexpectedly adheres to the surface of the insertion section of the
withdrawn endoscope, carefully check the condition of the patient.

Do not use the endoscope if any parts of the endoscope or endoscopic accessory
fall off inside the patient body due to equipment damage or failure. Stop using the
endoscope immediately and retrieve all parts in an appropriate way, otherwise,
serious patient injury may occur.



Image

Always check whether the image on the screen is a live image or a recorded image and

verify that the orientation of the image is as expected. Do not use this device if the live

image cannot be observed, otherwise, patient injury may occur.

. Always set the intensity of electrosurgical devices to the lowest required value to
avoid image disturbance. Do not increase the level of intensity above the standard
ERCP settings. Always limit the continuous activation time of electrical devices to a
minimum.

. If an abnormal endoscopic image appears or an abnormal function occurs but
quickly corrects itself, the endoscope may have malfunctioned. In this case, consider
abandoning the procedure because the irregularity can occur again, and the
endoscope may not return to its normal condition. Stop the examination immediately
and slowly withdraw the endoscope while viewing the endoscopic image. Otherwise,
patient injury, bleeding, and/or perforation can result.

Over-insufflation & Gas

. Confirm that the top hole of the insufflation/rinsing valve is not blocked. If the hole is
blocked, air is fed continuously and patient pain, bleeding, and/or perforation can result.

. Do not inflate air or a nonflammable gas excessively into the patient. This could cause
gas embolism and/or over-insufflation.

. Do not insufflate flammable gas into the patient. Otherwise, patient injury may occur.

Distal-end Temperature

. The temperature of the distal end of the endoscope may exceed 41 °C (106 °F) and

reach 50 °C (122 °F) due to intense endoscopic illumination. Therefore, do not leave
the endoscope illuminated before and/or after an examination and always maintain
a suitable distance necessary for adequate viewing while using the minimum level of
illumination for the minimum amount of time. Continued illumination will cause the
distal end of the endoscope to become hot and cause operator and/or patient burns.

. Avoid long periods of contact between the tip of the device and the mucosal
membrane, sustained contact with the mucosal membrane may cause mucosal injury.
The distal end of the endoscope may get warm due to heating from the light emitting
part. When withdrawing the endoscope, the distal end should be in the neutral and
non-deflected position with the brakes released.

Biopsy Valve

. Before using a syringe to inject liquid through the biopsy valve or when aspirating,
detach the valve’s cap from the main body. If the cap is not detached and/or the
syringe is not inserted straight, the biopsy valve could be damaged. This could reduce
the efficacy of the endoscope’s suction system, and may leak or spray patient debris or
fluids, posing an infection control risk. If the biopsy valve is left uncapped during the
procedure, debris or fluids could leak or spray from it, posing an infection control risk.
When the valve is uncapped, place a piece of sterile gauze over it to prevent leakage.

. Patient debris might spray when endoscopic accessories are withdrawn from the
biopsy valve. To prevent this, hold a piece of gauze around the accessory and the
biopsy valve during withdrawal.

. Do not let the endoscopic accessory hang down from the biopsy valve. This can
damage the valve, which can reduce the efficacy of the endoscope’s suction system
and may leak or spray patient debris or fluids, posing an infection control risk.

. Do not use the biopsy valve if any irregularities are observed during the inspection.
An irregular, abnormal, or damaged valve can reduce the efficacy of the endoscope’s
suction system, and may leak or spray patient debris or fluids, posing an infection
control risk. Replace with a new one if necessary.



Endoscopic Accessories

When using endoscopic accessories, make sure the accessory remains visible in the
endoscopic image. If the position of the accessory cannot be seen in the endoscopic
image, serious patient injury and/or equipment damage may occur.

When inserting or withdrawing an endoscopic accessory, confirm that its distal end is
closed or completely retracted into the sheath. Make sure to straighten the bending
section as much as possible. Inserting or withdrawing endoscopic accessories with
excessive force may damage the working channel or the endoscopic accessories.
Slowly insert or withdraw the endoscopic accessory straight into or from the slit of the
biopsy valve. Otherwise, the biopsy valve may be damaged and pieces of it could fall
off and/or cause patient injury.

Do not insert endoscopic accessories without the elevator being raised. If they are
inserted without the elevator being raised, the accessory cannot be observed in the
endoscopic image and may cause patient injury.

Check the movement of the endoscopic accessory by slowly operating the elevator
control lever several times to raise the elevator. Otherwise, the endoscopic accessory
may move in unexpected directions, and patient injury, bleeding, and/or perforation
may result.

Locate the endoscopic accessories as central as possible in the endoscopic image

by adjusting the position of the distal end of the endoscope, particularly while
performing papillotomy. When the distal end of the endoscopic accessory is
positioned in the left or right side of the endoscopic image, and the elevator control
lever is operated, the endoscopic accessory may move abruptly, resulting in patient
injury, bleeding, and/or perforation.

Do not use excessive force when operating, inserting or withdrawing endoscopic
accessories and make sure the accessory is visible on the endoscopic image.
Otherwise, the endoscopic accessory may extend from the distal end of the endoscope
abruptly, which could cause patient injury, bleeding, and/or perforation. Never emit
high-frequency current before confirming that the distal end of the high-frequency
endoscopic accessory is in the endoscope’s field of view. Also, confirm that the
electrode section and the mucous membrane in the vicinity of the target area are at
an appropriate distance from the distal end of the endoscope. If the high-frequency
current is emitted while the distal end of the endoscopic accessory is not visible or too
close to the distal end of the endoscope, patient injury, bleeding, and/or perforation as
well as equipment damage can result.

While moving the elevator, do not open or close the distal end of the endoscopic
accessory. This could damage the endoscopic accessory and could cause patient

injury, bleeding, and/or perforation. If the endoscopic accessory cannot be inserted or
withdrawn, the distal end of the endoscopic accessory cannot be opened or closed,
move the elevator control lever in the opposite direction of the "Up" direction to lower
the elevator.

When the device is used with energized endoscopic devices, leakage current may be
additive. Use only endoscopic devices of type BF or CF. Check the compatibility of the
accessory/endoscopic device before use regarding any criteria for safe use.

Suction

Avoid aspirating solid matter or thick fluids; working channel, suction channel, or
suction valve clogging can occur.

When aspirating, maintain the suction pressure at the lowest level necessary to
perform the procedure. Excessive suction pressure could cause aspiration of and/or
injury to the mucous membrane. In addition, patient fluids could leak or spray from the
biopsy valve, posing an infection control risk.



CAUTIONS

Indicate a potentially hazardous situation which, if not avoided, may result in minor
or moderate injury. It may also be used to alert against unsafe practices or potential
equipment damage.

General

. US federal law restricts this device for sale only by, or on the order of, a physician.
. Keep the aScope™ Duodeno dry during preparation, use and storage.

. The aScope™ Duodeno is not intended to be repaired. If defective, the aScope™

Duodeno should be returned to Ambu. For more information please refer to Section 6.
. Electromagnetic interference may occur on this device near equipment marked
with the following symbol or other portable and mobile RF (radio frequency)
communications equipment, such as cellular phones. If electromagnetic interference
occurs, mitigation measures may be necessary, such as reorienting or relocating this
device, or shielding the location.
Unpacking and Placing the Endoscope
. Do not use a knife or another sharp instrument to open the pouch or cardboard box.
. Place the aScope™ Duodeno on a level surface while unpacking. Dropping the
aScope™ Duodeno could damage it.
Prior to Use

. To prevent the patient from biting the endoscope, it is recommended that a
mouthpiece is placed in the patient’s mouth before inserting the endoscope.

. Never use a mouthpiece that is deformed, damaged or shows other irregularities,
otherwise, patient injury and/or equipment damage may occur.

. To prevent the patient from breaking one or more teeth, make sure there are no teeth
that are not permanently capped or no missing teeth, prior to examination.

. To prevent the patient of losing a dental prosthesis, make sure the patient removes it
prior to examination.

. Do not allow the suction canister to fill completely. The suction canister must be

changed after each examination. Using a filled suction canister may lead to loss of the
suction function, loss of cooling or malfunction of the suction pump.

Operating the Endoscope

. Be careful not to damage the insertion tube or distal end when using sharp devices in
combination with the aScope™ Duodeno. The endoscope connector will disconnect
from the endoscope connector socket on the aBox Duodeno and the endoscopic
image will be lost.

. Be careful when handling the distal end of the insertion tube and do not allow it to
strike other objects, as this may result in damage to the equipment. The lens surface
at the distal end is fragile and visual distortion may occur.

. Do not coil the insertion tube or the umbilicus in a diameter of less than 12 cm.
Equipment damage may result if so.

. Do not attempt to bend the endoscope’s insertion section with excessive force.
Otherwise, the insertion section may be damaged.

. Do not twist or bend the bending section with your hands. Equipment damage

may result if so.

. The endoscope's suction valve and insufflation/rinsing valve cannot be removed
from the control section. Pressing, pulling, or twisting them with excessive force can
break the switches and/or cause water leaks.

. The endoscope’s insufflation and rinsing valves cannot be removed from the control
section. Pressing, pulling, or twisting them with excessive force can break the
switches and/or valves which will lead to loss of functionality.



. Do not apply olive oil or products containing petroleum-based lubricants
(e.g. Vaseline®) to the endoscope. These products may cause deterioration of the
endoscope. Use only medical grade lubricants which are free of paraffins and silicone.

. If remote switches, the suction valve or the insufflation/rinsing valve are not returning
to the OFF position after being pressed, gently pull them upwards to return them to
OFF position.

Endoscopic Accessories

. Do not use damaged endoscopic accessories. Should any irregularities be
observed during use, take appropriate measures to avoid patient injury and/or
damage to equipment.

1.6. Adverse events

Potential adverse events in relation to Ambu Duodeno System (not exhaustive): Infection/
inflammation (including post-ERCP pancreatitis (PEP), cholangitis, cholecystitis, endocarditis
and sepsis), bleeding, perforation, thermal injuries, stent related adverse events,
cardiopulmonary adverse events, air embolism, anaesthesia related adverse events, nausea,
sore throat, abdominal pain and discomfort.

2. System Description
2.1. System Components

Ambu® aScope™ Duodeno Part number | Distal End Outer | Working channel
Sterile and single-use device Diameter ¢ Inner Diameter o
482001000 41.2 Fr 12.6 Fr

(13.7 mm) (4.2 mm)

The aScope™ Duodeno is not available in all countries. For detailed information,
please contact your local sales office.

2.2. Compatible/Applicable Device

Ambu® aBox™ Duodeno Part number
Reusable device

485001000US (for US market)
485001000 (for non US markets)

The aBox™ Duodeno is not available in all countries. For detailed information,
please contact your local sales office.



2.3. aScope™ Duodeno Description and Function

The aScope™ Duodeno is a flexible endoscope with side viewing optics, deflectable tip and
an elevator to control the position of inserted accessories. The endoscope tip deflection is
controlled via wheels, the deflecting can be locked via lock levers. The elevator at the tip can
be controlled via deflection control at the control section. Insufflation, suction and rinsing
functions can be activated via valves.

No. Part Function

1 Elevator control lever When this lever is moved in the “Up” direction, the
elevator is raised. When the lever is moved in the
Elevator down 47~ . . . .

; @\ opposite direction, the elevator is lowered

Elevator up

Programable switches for e.g. freeze, record video,
image capture. The function of the remote switches
can be set on the aBox™ Duodeno. Refer to the

IFU of the aBox™ Duodeno when setting these
functions. The standard configuration of these
switches are:

. Remote switch 1 forimage capture
. Remote switch 2 no setting
. Remote switch 3 no setting
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3 Lock lever up-down Moving this lock in the "Up" direction locks the
bending section at any desired position along the
Lock Up/down
movement up/down axis. Moving the lock in the opposite
P reicase upronn direction frees angulation
‘[‘ movement
4 Suction valve The valve is pressed to activate suction to remove
any fluids, debris, or gas from the patient
5 Insufflation / When the whole in this valve is covered, air is
rinsing valve insufflated. When the valve is pressed, water is
fed for lens rinsing. It can also be used to feed air
for removing any fluids or debris adhering to the
objective lens
6 Up-down control wheel When this wheel is turned in the “U” direction,
the bending section moves UP; when the wheel is
turned in the “D” direction, the bending section
moves DOWN
Move bending
section down
Move bending
section up
7 Left-right control wheel When this wheel is turned in the “R” direction, the
Move bending bending section moves RIGHT; when the wheel
i cton et is turned in the “L” direction, the bending section
moves LEFT
8 Left-right lock lever Turning this lock in the “F " direction frees
angulation. Turning the lock in the opposite
Release right/left . i . . .
Lockrightieft movement direction locks the bending section at any desired
movement . position along the left/right axis
9 Biopsy valve Biopsy access cap. Seals the working channel
10 Working channel The working channel functions:
. Working channel for the insertion of
endoscopic accessories
. Suction channel
. Fluid feed channel
(from a syringe via the biopsy valve)
1l Insertion limit mark Indicates the maximum point to which the
endoscope may be inserted into the patient’s body
12 Insertion tube Flexible insertion tube for navigating to

the duodenum




13 Bending section When the Up-Down and Right-Left levers are
operated, the distal end of the endoscope is deflected

14 Distal end Contains the camera, LEDs, the working channel exit
and the elevator

15 Camera Provides live image stream

16 Elevator Positions endoscopic accessories when the elevator
control lever is operated

17 Vacuum connector Connects the endoscope to the suction tube of the
suction pump

18 Insufflation connector Connects the endoscope to the insufflator

19 Lot. Number Printed Lot. Number of the endoscope

20 Endoscope strain relief Snap connector to the aBox™ Duodeno
(no electrical function)

21 Rinsing tubing Supply of sterile water for rinsing the objective lens

22 Process water tubing Provides the endoscope with sterile water from
water bottle

23 Endoscope connector Connects the endoscope electrically to the
aBox™ Duodeno

3. Explanation of Symbols Used

Symbols Indication Symbols Indication
@ Maximum insertion @ Minimum working
portion width channel width
Max OD (Maximum outer diameter) Min ID (Minimum inner diameter)

Warning, important

i information. Pay attention
Refer to Instructions for Use . -
to information in

Instructions for Use!

o,
\]%350/ Field of view

|

Global trade

GTIN identification number

85%

% Humidity range
30%

109kPa
Atmospheric

pressure range
80kPa

40°C
104°F | Transport
-5°C
23°F

o

temperature range

(] Protection against electric

R shock - Type BF, safety class
IEC60601-1

Medical Device

E]

Sterile device,
[STERILE [EO] | device was sterilized with
Ethylene-Oxide (EO)

13




Symbols Indication Symbols Indication
o
= Protect the packaged
Date of Manufacture P .g
product from moisture

L 0 T Lot Number, Batch Code R E F Reference Number

Sterile device,
device was sterilized with
[STERILE[EQ] Ethylene-Oxide (EO).

Use by, Expiration Date

Packaging level Refer to
ensuring sterlity I:Ii:l Instructions for Use
Do not use if the package is .

Device not for reuse
opened or damaged

e Working length 124 cm/

ey
@ @ 48.8" of the aScope™ Rx Only Prescription Device

Duodeno

“ Legal Manufacturer c E CE Mark

2797

4. Preparation for Use

Numbers in gray circles below refer to illustrations on page 2. Before each procedure,
prepare and inspect a new endoscope as instructed below. Inspect other equipment to be
used with this endoscope as instructed in their respective instruction manuals. Should any
irregularity be observed after inspection, follow the instructions as described in section 8,
“Troubleshooting".

If this endoscope malfunctions, do not use it. Contact your Ambu sales representative for
further assistance.

4.1. Preparation and Inspection of the aScope™ Duodeno

Inspection of the Endoscope (1

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

. Carefully peel of the peel pouch packaging of the aScope™ Duodeno packaging and
remove the protective elements from the handle and the distal end. 1b

. Carefully run your hand back and forth over the entire length of the insertion tube, including
the bending section and distal end, of the aScope™ Duodeno to make sure that there are no
impurities or damages on the endoscope, such as rough surfaces, sharp edges or protrusions
which may harm the patient. Make sure to use aseptic technique when performing the steps
above. Otherwise, the sterility of the product will be compromised. 1p

. Inspect the distal end of the endoscope’s insertion section for scratches, cracks or other
irregularities. 1b

. Turn the Up-Down and Right-Left control wheels in each direction until they stop and
return to neutral position. Confirm that the bending section functions smoothly and
correctly, that maximum angulation can be achieved and returned to neutral position. (1¢

. Operate the elevator control lever to confirm that the elevator can be operated smoothly
and correctly and can be returned to neutral position. 1d



. Confirm that the angulation locks are functional by locking and releasing the angulation
locks according to section 2.3. Turn the angulation wheels fully in all directions, lock
the angulation in a fully angulated position and confirm that the bending section
can be stabilized. Release the angulation locks and confirm that the bending section
straightens out.

. Confirm that the top hole of the insufflation/rinsing valve is not blocked. 1e

. Using a syringe, insert sterile water into the working channel. Press the plunger, ensure
that there are no leaks and that the water is emitted from the distal end. 1e

. If applicable, confirm compatibility with applicable accessory devices as appropriate. (2

4.2, Preparation of the Endoscope

Prepare and inspect aBox™ Duodeno, medical grade monitor, suction pump, and insufflator as

described in their respective manuals.

. Prepare a bottle of sterile water and place it in the designed bottle holder located on the
front (left side) of the aBox™ Duodeno. For lens washing water it is recommended that
the sterile water bottle chosen should contain a minimum of 1000 ml in volume. Please
note that a new bottle of sterile water should be used for each procedure. (3

. Power up the aBox™ Duodeno. Once the aBox™ Duodeno has been set and powered up,
the system indicates when it is ready by displaying the settings and information menu
and the following information message: “please connect endoscope”. (4

For detailed information about powering up the aBox™ Duodeno please refer to the IFU of the

aBox™ Duodeno.

. Slide the endoscope strain relief into the aBox™ Duodeno connector snap. 5a

. Open the housing of the peristaltic pump located on the front panel of the aBox™
Duodeno by gently pushing up the lid with your thumb(s) until the top of the peristaltic
pump is exposed.

. Carefully place the rinsing tubing of the aScope™ Duodeno around the roller of the
peristaltic pump making sure the tubing is not twisted. The rinsing tubing should cover
the roller of the pump and go underneath the roller pump. 5b

. Close the peristaltic pump by pressing the lid of the housing down until the housing of
the peristaltic pump is closed. Make sure that the rinsing tubing is nestled within the
notches on each side of the roller before closing completely. 5¢

. Remove all seal caps/covers from the bottle of sterile water. Insert the process water
tubing into the bottle of sterile water. Ensure that the end of the tubing reaches to the
bottom of the water bottle so that the maximum volume of water can be suctioned from
the water bottle prior to replacing (as necessary) to reduce waste. (¢

4.3. Attaching Ancillary Equipment to the Endoscope
The aScope™ Duodeno is designed to work with most readily available and most often utilized
medical suction and fluid management systems.

Irrespective of the chosen fluid management system, overflow protection must be a feature of
the suction canister assembly utilized in order to prevent fluids from entering the system. This
feature is commonly referred to as "self-sealing" feature or "shut-off-filter", or similar mechanism.
Please note that a new suction canister and connection should be used for each procedure.

The aScope™ Duodeno does not itself produce negative pressure and therefore an external
vacuum source (e.g. wall suction or medical grade suction pump) is required to operate the
system. Standard suction tubings with a nominal diameter should be sufficient, as long as they
simply and securely fit over the standard size suction connector of the aScope™ Duodeno.
Nomenclature used in this section follows the established convention that each canister
utilized has multiple connection ports labelled either "To Vacuum" or "To Patient". However, it is
the responsibility of the user to follow all manufacturer instructions and guidance applicable to
the endoscopic fluid management system chosen for use with the aScope™ Duodeno.
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Connection to Fluid Canisters (6

To perform patient examinations or procedures, all fluid containers (e.g. sterile water bottle)
must be properly and securely connected to the aBox™ Duodeno to prevent spillage, thereby
maintaining a safe work environment. Place the containers in the designated locations and
connect them according to the instructions in this chapter. Please note, that a new suction
canister/sterile water bottle must be used for each procedure.

CO, Connection/ Connection to the Insufflation System (6

The aScope™ Duodeno is designed to work with a source of medical grade CO, for insufflation.

The maximum medical grade CO, supply pressure is 12 psi (80 kPa). Connect to the aScope™

Duodeno using a tube with a luer-lock connector.

. If ancillary equipment is ON, turn OFF.

. Connect the luer-lock of the insufflation tubing from the insufflator to the insufflation
connector of the aScope™ Duodeno.

. Turn the ancillary equipment back ON.

Connection to the Suction System (6

Regardless of the vacuum source chosen, the aScope™ Duodeno will require a source to
provide a vacuum of min. -7 psi (-50 kPa) and max. -11 psi (-76 kPa) for the endoscope to operate
normally. Failure to provide the minimum vacuum requirements could result in a decreased
capacity in removing patient waste and/or irrigation fluid and loss of the cooling function.

. If ancillary equipment is ON, turn OFF.

. Fit the end of the suction tubing securely over the suction connector located on the
endoscope connector of the aScope™ Duodeno.

. Connect the other end of the suction tubing to the external suction system (e.g. wall

suction or medical suction pump).
. Turn the ancillary equipment back ON.

Electrical Connection to the aBox™ Duodeno (7

. Make sure all components as described above have been connected, the ancillary devices
and the aBox™ Duodeno has been set and powered up.
. The aBox™ Duodeno indicates when it is ready by displaying the information message on

the main monitor screen: “please connect endoscope”. For detailed information about
setting-up the aBox™ Duodeno, please refer to the IFU of the specific device.

. Lift the endoscope connector cover on the aBox™ Duodeno and plug the endoscope
connector into the connector socket of the aBox™ Duodeno.

. The system will ask you then to confirm that a new bottle of sterile water was prepared
for the procedure.

. Once confirmed the system will display the live procedure image. For detailed information

about using the aBox™ Duodeno, please refer to the IFU of the specific device.
The illumination must be turned ON by the user. For detailed information about using the
aBox™ Duodeno, please refer to the IFU of the aBox™ Duodeno.

Inspection of the Image (8

. Turn on the LED by pressing the illumination button on the aBox™ Duodeno.

. Verify that a live video image appears on the screen by pointing the distal end of the
aScope™ Duodeno towards an object, e.g. the palm of your hand and make sure that the
orientation of the image is correct.

. Adjust the image preferences, if necessary, by accessing the settings and information
menu of the aBox™ Duodeno. For detailed information, please refer to the aBox™
Duodeno IFU.

. Angulate the endoscope distal end and confirm there are no disruptions to the live
image, nor are there any other irregularities or noted artifacts.

. If the image is impaired and/or unclear, wipe the lens at the distal end using a sterile cloth.



Check of the Remote Switches

All remote switches should be checked to work normally even if they are not expected to be
used. The endoscopic image may freeze or other irregularities may occur during examination
and may cause patient injury, bleeding, and/or perforation.

. Press every remote switch and confirm that the specified functions work as expected.

Check of the endoscope's suction, rinsing and insufflation functionality

. Check that the suction and rinsing/insufflation valve work as expected by pressing both
the suction and rinsing/insufflation valve. Cover the opening of the rinsing / insufflation
valve and confirm that the corresponding function works properly.

4.4. Operating the aScope™ Duodeno
Insertion of the Endoscope (9

. Insert a suitable mouthpiece and place it between the patient's teeth or gums.

. Make sure the elevator is not raised before you insert the endoscope.

. If necessary, apply a medical-grade lubricant to the insertion section.

. Insert the distal end of the endoscope through the opening of the mouthpiece, then

from the mouth to the pharynx while viewing the endoscopic image. Do not insert the
insertion section into the mouth beyond the insertion section limit mark.

Holding and Manipulation of the endoscope

. The control section of the endoscope is designed to be held in the left hand.
. The insufflation/rinsing and suction valves can be operated using the left index finger.
. The UP/DOWN angulation control wheel and the elevator control lever can be operated

using the left thumb of the left hand.
. The right hand is free to manipulate the insertion section and the RIGHT/LEFT angulation
control wheel.

Angulation of the Distal End

. Operate the angulation control wheels as necessary to guide the distal end for insertion
and observation.

. The endoscope’s angulation locking levers are used to hold the angulated distal end
in position.

Insufflation/Rinsing
. Cover the insufflation/rinsing valve's hole to feed air from the insufflation/rinsing valves
to the distal end. Press the insufflation/rinsing valve to feed water onto the objective lens.

Instillation of Fluids

. Fluids can be instilled through the working channel by inserting a fluid-filled syringe into
the working channel port of the aScope™ Duodeno. Insert the syringe completely into
the working channel port and press the plunger to instill fluid.

. Make sure you do not apply suction during this process, as this will direct the instilled
fluids into the suction collection system. To ensure that all fluids have left the channel,
flush the channel with ca. 5 seconds of air.

Suction

. Press the suction valve to aspirate excess fluids or other debris obscuring
the endoscopicimage.

. For optimal suction capability, it is recommended to remove accessories entirely
prior to suction.

Insertion of Endoscopic Accessories
Always make sure to select the correct size endoscopic accessory for the aScope™ Duodeno.
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Inspect the endoscopic accessory before using it. If there is any irregularity in its operation or
external appearance, replace it. Insert the endoscopic accessory into the working channel port
and advance it carefully through the working channel until it can be seen on the monitor.

. Select the endoscopic accessories compatible with the aScope™ Duodeno. Refer to the
accessories' instruction manuals for operating instructions.

. Raise the elevator by moving the elevator control lever in the “Up” direction.

. Hold the UP/DOWN and RIGHT/LEFT angulation wheels stationary.

. Confirm that the tip of the endoscopic accessory is closed or retracted into its sheath and

insert the endoscopic accessory slowly and straight into the biopsy valve.
. Hold the endoscopic accessory approximately 4 cm from the biopsy valve and advance
it slowly and straight into the biopsy valve using short strokes while observing the
endoscopic image. Confirm that the tip of the endoscopic accessory contacts the elevator.
. Move the elevator control lever in the opposite direction of the "Up" direction to lower
the elevator. Advance the endoscopic accessory slightly and move the elevator control
lever in the “Up” direction. Confirm that the accessory appears in the endoscopic image.
. Manipulate the elevator control lever to adjust the height of the elevator.

Withdrawal of Endoscopic Accessories
. Close the tip of the endoscopic accessory and/or retract it into its sheath. 10

. While lowering the elevator gradually, slowly withdraw the endoscopic accessory.

Withdrawal of the Endoscope

. Stop using the image magnification (zoom) function of the aBox™ Duodeno.

. Move the elevator control lever in the opposite direction of the "Up" direction until it stops.
. Aspirate accumulated air, blood, mucus or other debris by depressing the suction valve.
. Move the Up/Down locking lever to the "Down" direction to release the angulation.

. Turn the Left/Right locking lever to the “F” direction to release the angulation.

. Carefully withdraw the endoscope while observing the endoscopic image. Remove the

mouthpiece from the patient’s mouth.

5. Ending a Procedure
5.1. Concluding a Patient Procedure

. Disconnect the endoscope connector from the aBox™ Duodeno.

. Open the roller pump housing and remove the rinsing tubing.

. Remove the process water tubing and the bottle of sterile water from the bottle holder
on the aBox™ Duodeno.

. Discard the sterile water bottle.

. Turn OFF the insufflator or CO, source and disconnect the tubing from the aScope™ Duodeno.

. Turn OFF the vacuum source/pump and disconnect the tubing from the aScope™ Duodeno.

6. After Use

. Check if there are any missing parts, evidence of damage, cuts, holes, sagging, or other

irregularities on the bending section, distal end, or insertion of the aScope™ Duodeno.
Should any irregularities exist,immediately determine if any parts are missing and take
the necessary corrective action(s). 11

. Disconnect the endoscope strain relief from the aBox™ Duodeno.12

. Discard the endoscope.13

In case of any adverse events please contact the manufacturer of the device or your local Ambu

distributor. In Europe, the relevant country health agency or authority should also be informed.

Returning Devices to Ambu
Should it be necessary to send an aScope™ Duodeno to Ambu for evaluation, please inform

your representative at Ambu beforehand for instructions and/or guidance. To prevent
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infection, it is strictly forbidden to ship contaminated medical devices. The medical device
aScope™ Duodeno must be decontaminated on site before shipment to Ambu. Ambu reserve
the right to return contaminated medical devices to the sender.

In an event of a serious incident, please inform Ambu and the competent authority.

Disposal of the aScope™ Duodeno

The Single-Use aScope™ Duodeno is considered medical waste after use and must be disposed
of in accordance with local guidelines for medical waste with electronic components. This is

a single-use device, so do not soak, rinse or sterilize as it may leave harmful residues or cause
malfunction of the device. The design and material used are not compatible with conventional
cleaning and sterilization procedures.

7. Technical Data

All the following reported measurements (e.g. weight, dimensions) are average values.
Therefore, small variations may occur, which however will have no effect on the performance
and/or safety of the system.

7.1. aScope™ Duodeno
Endoscope Functions

Total Length 3100 mm
Insertion section Working length 1240 mm
Insertion tube outer diameter 1.3 mm
Distal end outer diameter 13.7 mm
Bending section Angulation 120° Up
90° Down
90° Left
110° Right
Illumination method LED
Optical System Field of view 130°
Direction of view Backward side
viewing 6°
Working channel inner diameter @12.6 Fr (4.2 mm)

7.2. Storage and Operation Environment Specifications

Transportation temperature -5°C-+40°C(23°F-104°F)
Storage temperature 10°C-25°C (50 °F - 77 °F)
Operation temperature 10°C-40°C (50 °F - 104°F)
Relative humidity for transportation, 30 % - 85 % relative

storage and operation

Atmospheric pressure 80 kPa - 109 kPa (100 kPa=1 Bar)
11.6 - 15.8 psi
600 - 818 mmHg
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7.3. List of Ancillary Equipment

Ancillary Equipment Information Part of the System

Rinsing Water Sterile water available in clinical No
environment, up to 1000 ml bottles

Bottle Holder Holder for bottle of sterile water Yes

Suction Canister Medical grade vacuum suction No
canister (e.g. Medela); any
marketed canister can be used

Vacuum Source Either vacuum/suction pump or No
wall suction with at least -7 psi
(-50 kPa) and max. -11 psi (-76 kPa)

Insufflator Insufflation source No
Max. 12psi (80kPa)

7.4. Accessories

General Information Endoscopic accessories should have a maximum diameter
of 4 mm and should not have any sharp edges or corners.
Connected equipment, especially electrical equipment,
must conform to relevant medical standards (medical grade).
There is no guarantee that accessories selected only on
the basis of the working channel diameter will function in
combination with the system. For information regarding
Endoscopic accessory compatibility please contact your
Ambu sales representative.

8. Troubleshooting

The following table shows possible problems, that may occur due to equipment setting
errors or deterioration of consumables, their corresponding possible causes and suggested
measures to solve the problem. Troubles or failures due to other causes than those listed
below should be reported to Ambu A/S. Make sure to contact your Ambu sales representative
for detailed information.

8.1. Angulation, Bending and Locking Levers

Possible Problem Possible Cause Solution
Increased resistance The lock-lever Release the lock-lever
during angulation control is engaged

wheel operation

Loose brake in Brake is not Check if the correct brake is

attracted mode correctly attracted attracted and if it’s correctly
attracted.

Lock-lever cannot be aScope™ Duodeno Withdraw the aScope™ Duodeno

released/bending section is defective carefully and connect a new

cannot be straightened aScope™ Duodeno
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Possible Problem

Distal end does not
angulate when control
wheel is operated

Max. bending angles cannot
be achieved

Elevator does not work or
moves in a restricted manner

Endoscopic accessory
protrudes from the distal end
and cannot be withdrawn

Bending section angulates in
opposite direction

Possible Cause

aScope™ Duodeno
is defective

aScope™ Duodeno
is defective

aScope™ Duodeno
is defective

Elevator is raised

aScope™ Duodeno
is defective

8.2. Rinsing and Insufflation

Possible Problem

Rinsing not possible

Insufflation tubing
cannot be connected

Continuous insufflation
without operating
insufflation/rinsing valve

Insufficient insufflation

Possible Cause

No bottle with
sterile water
connected or water
bottle is empty

Rinsing tubing not
properly connected

Rinsing pump
defective

aScope™ Duodeno
is defective

Insufflation tubing
not compatible

Insufflation tubing
is connected to the
incorrect connector

Insufflation/ rinsing
valve opening
is blocked

Insufflator not
compatible or not
properly adjusted

CO,-Source is empty

Suction is activated

Solution

Withdraw the aScope™ Duodeno
carefully and connect a new
aScope™ Duodeno

Withdraw the aScope™ Duodeno
carefully and connect a new
aScope™ Duodeno

Withdraw the aScope™ Duodeno
and connect a new aScope™
Duodeno

Lower the elevator

Withdraw the aScope™ Duodeno
carefully and connect a new
aScope™ Duodeno

Solution

Put a new bottle with sterile water
in the bottle holder and connect it
with the aScope™ Duodeno

Connect the rinsing tubing
properly to the aScope™ Duodeno

See troubleshooting section of
the aBox™ Duodeno

Withdraw the aScope™ Duodeno
and connect a new aScope™
Duodeno

Replace with a compatible
insufflation tubing

Connect the insufflation tubing to
the right connector

Withdraw the aScope™ Duodeno
carefully and connect a new
aScope™ Duodeno

Connect a compatible insufflator.
Adjust insufflator settings

Connect a new CO, source

Deactivate suction
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8.3. Suction

Possible Problem

Diminished
or no suction

Possible Cause

Vacuum source/suction
pump is not connected or
not switched ON

Suction canister is full or
not connected

Biopsy valve is not
properly connected

Biopsy valve cap is open
Biopsy valve is damaged

Vacuum source/suction
pump to weak (min. -7 kPa)

Vacuum source/suction
pump is defective

Working channel blocked

aScope™ Duodeno

defective
Suction valve Sticky valve
remains depressed
8.4. Working Channel

Possible Probl

Working channel
oraccess is
constricted or
blocked (accessory
instruments do
not pass through
channel smoothly)
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Possible Cause

Endoscopic accessory is
not compatible

Endoscopic accessory
isopen

Elevator is raised

Working channel
is blocked

Biopsy valve is not open

Solution

Connect the vacuum source/suction
pump and power ON

Change the suction canister if it's full
Connect a suction canister

Attach valve correctly

Close cap
Replace with new one

Increase vacuum pressure

Replace with new vacuum source/
suction pump

Flush sterile water with a syringe
through the working channel

Withdraw the aScope™ Duodeno
carefully and connect a new
aScope™ Duodeno

Gently pull valve up

Solution

Select a compatible accessory

Close the endoscopic accessory or
retract it into its sheath

Lower the elevator

Try to free it by flushing sterile water
into the working channel
with a syringe

Open the cap of the biopsy valve



8.5. Image Quality and Brightness

Possible Problem

No video image

Image suddenly
darkens

Blurry image

Dark or over-
illuminated image

Color tone of
the endoscopic
image is unusual

Picture is frozen

Possible Cause

aBox ™ Duodeno or ancillary
equipment not switched on

Endoscope connector is not
properly connected to the
aBox™ Duodeno

LEDs switched OFF

Medical grade
monitor defective

Medical grade monitor not
or not properly connected

aScope™ Duodeno defective

aBox™ Duodeno defective

Camera or
illumination failure

Cooling malfunction

Objective lens is dirty

Water drops on the lens

Image settings incorrect
aBox™ Duodeno

Image settings incorrect
aBox™ Duodeno

aScope™ Duodeno defective

aScope™ Duodeno defective

Freeze function is ON
aScope™ Duodeno defective

aBox™ Duodeno defective

Solution

Switch aBox™ Duodeno and ancillary
equipment on

Connect the endoscope connector
properly to the aBox™ Duodeno

Switch LEDs ON

Contact support for
the particular device

Connect the medical grade monitor
properly

Withdraw the aScope™ Duodeno
carefully and connect a new aScope™
Duodeno

Contact support

Withdraw the aScope™ Duodeno and
connect a new aScope™ Duodeno

Connect a new bottle of sterile water
and/or insert the process water
tubing so that it reaches the bottom
of the bottle if necessary or change
suction canister if necessary

Rinse the objective lens

Insufflate to remove water drops
from the lens

See aBox™ Duodeno IFU

See aBox™ Duodeno IFU

Connect a new aScope™ Duodeno

Connect a new aScope™ Duodeno

Release freeze function
Connect a new aScope™ Duodeno

Contact support
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8.6. Remote Switches

Possible Probl Possible Cause Solution

Remote switches Endoscope connector is not Connect the endoscope connector

are not working properly connected to the properly to the aBox™ Duodeno

or not working aBox™ Duodeno

properly Remote switches Return to the standard
configuration changed configuration of the remote

switches or change the settings

Wrong remote switch operated ~ Operate the correct remote switch

aScope™ Duodeno defective Connect a new aScope™ Duodeno
aBox™ Duodeno defective Contact support
9. Standards Applied

The system conforms to the standard of IEC 60601-1 / ANSI/AAMI ES60601-1, IEC 60601-1-2 and
IEC 60601-2-18.

10. Electromagnetic Compatibility

General Medical electrical equipment is subject to special precautions with
information respect to EMC and must be installed according to the instructions in
the accompanying documentation.
The manufacturer can only guarantee compliance of the equipment if the
accessory parts listed in the accompanying documentation are used.
The device is intended for use exclusively by trained medical
personnel. This device can cause radio interference or interference
with the operation of other equipment in its close vicinity. It may be
necessary to take suitable corrective measures, such as readjustment,
a different system layout, or shielding.

Special Regulations applying to medical devices require to provide you with
Instructions the following information. (See the following pages of all tables.

. Table 1 Recommended safety distances.

. Table 2 Electromagnetic compatibility 1.

. Table 3 Electromagnetic compatibility 2.

. Table 4 Electromagnetic transmission.

Table 1 Recommended Safety Distance

Recommended safety distance between portable and mobile HF telecommunications
systems and the aScope™ Duodeno. The system is intended for operation in an
electromagnetic environment in which HF interference is controlled. The user of the system
can prevent electromagnetic interference by maintaining a minimum distance between
portable and mobile HF telecommunications systems and the system, depending on the
output power of the communication unit, as specified below.

Nominal power, P, of Recommended safety distance, d, expressed in meters, based on
transmitter, measured | the nominal transmitter power and transmission frequency
in watts [W]

150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2.5 GHz

d=3.5/3P d=3.5/3 P d=3.5/3P
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.37 0.37 0.74
1 1.2 1.2 2.3
10 3.7 3.7 7.4
100 12 12 23

For transmitter whose maximum nominal power is not specified, the recommended safety
distance can be determined by use of the formulas above.
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Table 2 Electromagnetic Compatibility 1

Guidelines and manufacturer’s declaration - resistance to electromagnetic interference.
The aScope™ Duodeno is intended for operation in the electromagnetic environment specified

below. The user of the aScope™ Duodeno should ensure that is used in such an environment.

Electromagnetic
compatibility testing

IEC 60601 test level

Compliance level

Electromagnetic
Environmental
Guidelines

Electrostatic

+ 8 kV contact

+ 8 kV contact

Floors should be

discharge (ESD) discharge discharge wooden or concrete
according to IEC + 15 kV air + 15 kV air or covered with
61000-4-2 discharge discharge ceramic tiles. If the
floor is made of a
synthetic material,
the relative humidity
must be at least 30 %.
Fast transient +2kV for +2kV for The quality of
electric interference power lines power lines the power supply

(burst) according to

voltage must

IEC61000-4-4 correspond to a
typical hospital
or business
power supply.

Voltage drops, 0 % reduction 0 % reduction The quality of

temporary power
outages, and
variations in the
power supply
voltage according to
IEC61000-4- 11

during 0,5 cycle
0 % reduction
during 1 cycle
70 % reduction
during 25 cycles
0% during

250 cycles

for 2 ms (drop)

0 % reduction
for 4 ms (drop)
70 % reduction
for 500 ms (drop)
>95 % reduction
for 10 ms (drop)

the power supply
voltage must
correspond to a
typical hospital
or business
power supply.

If the user requires
continued
functionality even
after failure of the
power supply,

we recommend
operating

the aScope™
Duodeno from an
uninterruptible
power supply.

Magnetic field at
the power supply
frequency (50/60 Hz)
according to

IEC 61000-4-11

30 A/m (50 Hz)

30 A/m (50 Hz)
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Table 3 Electromagnetic Compatibility 2

Guidelines and manufacturer’s declaration - resistance to electromagnetic interference.
The aScope™ Duodeno is intended for operation in the electromagnetic environment specified
below. The user of the aScope™ Duodeno should ensure that it is used in such an environment

Electromagnetic IEC 60601 test level Compliance level | Electromagnetic
compatibility testing Environmental
Guidelines
Line-conducted HF 3 V;AM/1 kHz/ 3V Portable and mobile
coupling according 80 % 150 kHz radio equipment
to IEC61000-4-6 - 80 MHz should not be
Electromagnetic used closer to the
fields according to 3V/im; 3V/m unit, including
IEC61000-4 -3 80 MHz - 2.7 GHz cables, than the

recommended safety
distance calculated
according to the
formula appropriate
to the transmission
frequency:

d=3.5/3Pupto

80 MHz

d=3.5/3 /P 80 MHz -
800 MHz

d=3.5/3 /P 800 MHz -
2.5GHz

where P is the
nominal power of the
transmitter in watts
and d is the safety
distance in meters.

The field strength of stationary transmitters should be lower in all frequencies than the
compliance level, according to an examination on site. Malfunctions are possible in the
vicinity of equipment with the following symbols.

(((; ))
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Table 4 Electromagnetic Transmission

Guidelines and manufacturer’s declaration - resistance to electromagnetic interference.
The aScope™ Duodeno is intended for operation in the electromagnetic environment
specified below. The user of the aScope™ Duodeno should ensure that it is used in such
an environment.

Transmission Compliance Electromagnetic Environmental

measurement Guidelines

HF transmission Group 1 The aScope™ Duodeno uses HF power

according to CISPR 11 internally only. Its HF transmission is
therefore very low and it is improbable
that it will cause interference with
electrical equipment in its vicinity.

HF transmission Class A The aScope™ Duodeno is suitable for use

according to CISPR 11 in facilities other than residential areas that
are connected directly to the public power

Upper harmonics Class A grid that also supplies buildings used for

according to residential purpose, provided that the

IEC61000-2-3 following warning is observed:

Voltage fluctuations / Satisfied

flicker according to WARNING:

IEC 610003 -3 This device is intended only for use by
trained medical personnel. This is a
Class A device according to CISPR 11.In a
residential area, this unit can cause radio
interference, so it is necessary in this case
to take suitable corrective measures, such
as readjusting it, rearranging it, or shielding
the unit or filtering its power connection.

11. Contact
Ambu A/S

Baltorpbakken 13
2750 Ballerup, Denmark
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1. BaxkHa uHpopmauLusa - npoyeTeTe Npeau ynorpeba!

MNpoyeTeTe BHUMaTENHO Te3n MHcmpykyuu 3a ynompeba (A3Y), npean aa nsnonssate aScope™
Duodeno, v rv 3anasete 3a 6baella cnpaska. AKO He NpoyeTeTe U He pa3bepeTe HaMbJIHO
I/IH¢0pMaL|I/IﬂTa, npeAacTtaBeHa B Te3n VI3Y, KaKTO U B UHCTPYKUUNTE 38 AONDBIIHUTENTHOTO
€HJJOCKOMNCKO 0bopyaBaHe 1 akcecoapurTe, MOXe fia Mpefn3BMKaTe CEPUO3HO HapaHABaHe Ha
nauueHTa n/wnu notpebutena. OcBeH ToBa HecnasBaHETO Ha yKa3aHuATa B Te3un M3Y moxe pa
[ioBefie 10 NOBpeAa U/Unn HeM3NpPaBHOCT Ha 060pyABaHeTO.

Tesun U3Y onnceaT npenopbunTeNHMTE NpoLeAypy 3a NPOBEpPKa 1 NOArOTOBKa Ha cucTemata
npeav ynotpeba. Te He ONMMCBAT Kak Aa Ce 13BbPLUBA AeNCTBUTENHATA NPOLEAYPa, HATO ce
OMUTBAT fja HayyaT HauMHaeLLy NOTPeBUTENN Ha NPaBUAHATa TEXHUKA WU MEANLIMHCKIATE
acneKTV OTHOCHO N3MON3BaHeTo Ha 06opyABaHeTO. OTFOBOPHOCT Ha BCAKO MEAVLIMHCKO
3aBefieHue e fja rapaHTrpa, Ye camo NOAXOAALLO 0byUYeH NepCoHas, KOVTO € KOMNETEHTEH 1
MHGOPMMPaH 3a eHJO0CKOMNCKOTO 060pyABaHe, aHTUMUKPOGBHMTE areHTU/npouec n 6oHNYHNA
NPOTOKON 33 KOHTPOS Ha HEKLMKTE, yHacTBa B U3MON3BaHETO, GOPaBEHETO 1 rpuxaTa

3a Te3n MeaULMHCKIN n3genus. IHCTpyKumnTe 3a ynotpeba Moxe fa ce akTyanusmpar 6e3
[OMbIHUTENHO Npeau3BecTre. Konvs Ha Hal-HOBaTa BEPCMA Ca HaZIMYHU MPY MOVCKBaHe.

1.1. MpegHa3HaueHne/noKa3aHus 3a ynotpeba

aScope™ Duodeno e npefiHa3HaueH 3a ynoTpeba c aBox™ Duodeno, eHJOCKONCKN akcecoapw
(Hanp. 6uoncuyeH dpopuenc) n apyro AoNbAHUTENHO 0bopyABaHe (Hanp. BUAEO MOHUTOP OT
MeQNUNHCKN KJ'IaC) 3a eHAocCKoNMA N eHAOCKONCKa XNpyprua B ABaHageceTONPbCTHUKA.

3a6enexka: He n3nonssaiiTe ToBa yCTPOWCTBO 3a LieNIW, Pa3NnyHi OT NpeAHa3HayeHneTo my. M3bepete
eHA0CKOoNa 3a n3non3eaHe cnopepj uenta Ha npeasnaeHata npoueaypa Bb3 OCHOBaA Ha NbJ/IHO pa36|/|paHe 3a
cneyuduKaLnnTe n GYHKLMOHATHOCTTa Ha EHAOCKOMA, KAKTO Ca onucaHu B Tesun U3Y.

1.2. O6wa nHpopmauymns

YCTpoiicTBOTO e NpeAHa3HayeHo 3a ynotpeba oT nekapu, 0byuenu B EPXIT npouenypute. Ako nma
oduLManHu CTaHAapTy 3a KBanMdUKaLumsa Ha NoTpebrTennTe, N3BbPLLBALLY EHAOCKOMNNA 1 EHAOC-
KOMCKO NeYeHvie, KOUTO ca OnNpeAeneHn oT MeANLMHCKMTE aAMUHUCTPATOPK Ha 6onHuLaTa unm
ApYrvi odyLManHN MHCTUTYLIMK, KaTo Hanpymep akajeMnyHy obLuecTsa No eHAoCKoNuA, cnepgainte
Te3u CTaHAAPTU. AKO HAMa odrLManHK CTaHAAPTY 3a KBaNMrKaLs, onepaTopbT Ha TOBa YCTPOM-
CTBO TPA6Ba Aa 6bAe Nekap, 0OROOPEH OT PHKOBOAUTENA NO MeAULIMHCKA 6e30MacHOCT Ha 6onHMLUaTa
WAV INLETO, OTFOBaPALLIO 32 OTAENEHWETO (OTAeNEHME NO BbTPeLlHa MeANLMHA U TH.).

JlekapaT Tpsa6Ba fja MOXe Aa M3BbPLLBa 6€30MacHO NiaHrpaHaTa eHAOCKONUSA N eHAOCKOMNCKO
fleyeHme, KaTo cnefiBa HaCoKMTE, 3afafiEHN OT aKaieMUYHNTE 06LIeCTBa NO eHAOCKOMUA 1 T.H.,
1 B3eme npefBuA TPYAHOCTTA Ha EHLOCKONWATA Y eHJO0CKOMNCKOTO feyeHure. ToBa pbKOBOACTBO
He 06ACHABA 1 He 06CbX/a eHAOCKONCKMTE NpoLueaypw.

JlonbnHuTenHoTo 060pyABaHe, CBbP3aHO KbM eNleKTPOMeANLIMHCKO 06opyABaHe, TpA6Ba
pAa otroBaps Ha cboTBeTHUTe [EC nnm ISO ctanpapTtu (Hanp. IEC 60950 unm IEC 62368
OTHOCHO 06opyaBaHe 3a 06paboTka Ha faHHMW). OCBeH TOBa BCUUKM KOHGUTrypaLum Tpabsa
[la OTroBapAT Ha M3UCKBaHMATA 3a eNeKTPOMeAULMHCKM cMCTeMU (BXK. KNnay3a 16 Ha Hail-
HoBaTa BanupHa Bepcyua Ha IEC 60601-1). Bceku, KOiTO cBbp3Ba AOMBAHNUTENHO 060pyABaHe
KbM eneKkTpoMeaAnLHCKO obopyaBaHe, N3BbPLIBA KOHGUryprPaHe Ha MeANLMHCKa
cUCTeMa 1 cnefioBaTeIHO HOCK OTFOBOPHOCT CUCTEMaTa fla OTroBapsA Ha U3NCKBaHWATA 3a
eneKkTPoOMeANLMHCKN CUCTeMU. AKO MaTe CbMHEHWSA, Ce KOHCYNTHpaTe C Balins MecTeH
npencTaBuTen nnn ce cbpeTe ¢ Ambu 3a cbaenctaue.

1.3. MpoTBONOKasaHuA

MpoTtusonokasaHuaTa 3a EPXII BknouBaTt cnegHuTe:
. MNaymeHTn nog 18 roanHn.
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. KoraTo ce npeLieHn, Ye puCKOBeTe 3a 3[PaBETO WJIN XKMBOTa Ha NaLKeHTa HafBULLAT Hall-
6naronpuATHKUTE NON3M OT NpoLieaypaTa.

. KoraTto He Moxe aa 6bfie NonyyeHo afeKBaTHO CbTPYAHNYECTBO UM CbracKe OT CTpaHa
Ha nayueHTa.

. KoraTo ce 3Hae nnu ma cbMHeHMe 3a nepdopupaH BbTpeLleH opraH.

Moxe fa cbliecTByBaT AOMBIIHUTENIHM MPOTUMBOMNOKAa3aHNA 3a BUCOKOPWUCKOBY NpoLeaypw, KaTo

HanpumMep XmbyHa COUHKTEPOTOMMA NPV NaLMEHT, KOUTO Ca HaMbJIHO aHTUKOArylaHTUPaHK

VNV NeKyBaHW C aHTUTPOMOOLIMTHU areHTu.

CnepHuTe YCNOBMA CbLLO MOXe Aa ca NpoTnBonokasHu 3a EPXMI n Tpabea aa ce onpepenar:

. B MUHANOTO NaLMeHTHT e NPOABABAN TeXKa anepruyHa peakLnsa KbM KOHTPACTHOTO
BewecTso 3a EPXMI.
. HecTabunHo cbpfeUYHO-NYNIMOHANHO, HEBPOOTMYHO I CbPAEYHO-CHAOBO CHCTOAHME

Ha nayueHTa.
. TexKa HeKopurupaHa KoarynonaTtus.

1.4. KnuHn4HM nonsn
I'IpmnomeHmem 3a efHOKpaTHa ynOTpe6a MUWHUMUN3NPa PUCKa OT KpbCTOCaHa KOHTaMHauuna
Ha naymeHTa.

1.5. MpeaynpexaeHus n npeanasHu MepKu

Hecna3BaHeTo Ha Te3un npegynpexaeHna n npeanasHu MepKn moxe Aa aoseae [0 HapaHABaHe
Ha nayneHTa nan nospea Ha 06opyp,BaHeTo. Ambu He Hocn OTrOBOPHOCT 3a KakBato 1 Aa 6uno
noBpeaa Ha cucTtemata Unn HapaHABaHe Ha NauMeHTa B pe3ynTaT Ha HEMNPAaBMUIHO NON3BaHe.

NPEAYNPEXAEHUA A

YKa3BaT NOTeHLMaNHO ONacHN CUTyaLnK, KOUTO, ako He 6bae n3berHatu, MoraT fja foBefaTt

[0 CMbPT UK CEPUO3HO HapaHABaHe.

CBbp3BaHe Ha ycTpoicTBa

. He cBbp3BaiiTe KbM eHAOCKONa YCTPOCTBA, KOMTO HE Ca OT MeAVNLIMHCKM Knac.
CBbp3BaHETO Ha YCTPOMNCTBA, KOUTO HE Ca OT MEAULIMHCKHM Knac (B CbOTBETCTBME
cIEC 60601), MOXe fa MMa OTpULLATENHO Bb3AeNCcTBME BbpXy 6€30MacHOCTTa Ha
cuctemaTa. CBbp3BaiiTe KbM €HAOCKOMA caMo 060pyABaHe OT MEAULIMHCKM Knac. 3a
noapo6Ha nHGopmauma ce KoHcynTupaiTe ¢ U3Y Ha aBox™ Duodeno.

EnHokpaTHa ynorpe6a 1 KpbcrocaHa KOHTaMUHaLUA

. EHfocKon®bT, onucaH B Te3n U3Y, e MeauLMHCKO YCTPOCTBO 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba.
Tbl1 KaTo ce AOCTaBA B CTepW/IHa OMakoBKa, TPAGBa Aa ce TpeTupa (Ypes n3nonssaHe
Ha acenTUYHa TeXHWKa) 1 CbXpaHABa NPaBWIIHO, 3a la Ce rapaHTUpPa, Ye cTepuHata
onakoBKa HAMa Aa 6bAe HapyLeHa npeaun ynotpeoba.

. He ce onnTBaiTe fa nouncTeate U fa U3nonssate NOBTOPHO aScope™
Duodeno, 3aL40To TOBa € YCTPOIICTBO 3a efHOKpaTHa ynoTpeba 1 He Moxe Aa
6bae npepaboTBaHo. [loBTOpHaTa ynoTpeba Ha NPoAyKTa MOXe Aa NPUYNHA
KOHTaMUHaLmA, BoAeLla 10 MHGEKL MM 1 HeU3NPaBHOCT Ha YCTPOMCTBOTO.

. He n3nonseaite aScope™ Duodeno, ako cTepunusaumoHHaTa 6apriepa Ha NpoAyKTa
UK HeroBaTa OMaKoBKa ca NoBpefeHu.

. 3a BcAKa npoueaypa TpA6Ba Aa ce M3non3sa HoBa Oy Tu/Ka cTepunHa Boaa c obem
noHe 1000 ml. i3non3BaHeTo Ha OTBOpPeHa Oy TW/IKa C BOAa MOXe fia AOBEAE 0
KpbCTOCaHa KOHTaMUHaLMA UNN NHEeKLMA.

. 3a fja ce NpefnasunTe OT OMacHM XMMUKaNM U NoTeHUManHo MHPEKTUPaHK MaTepuani
o BpeMme Ha npoLefypaTa 1 OnacHOCT OT HEBOJTHW AUATEPMUYHU N3TapAHUA, HoceTe
JINYHM NpeanasHu CPeACTBa, KaTo Hanprymep ouunna, MMLeBa Macka, yCTONUMBO Ha Brara
0651eKN0 1 YCTOMYMBM Ha XUMUKaNV 1 eNeKTPUYEeCTBO PbKaBHLW, KOUTO Ca BM MO MAPKa
1 Ca LOCTaTbYHO AN Ad NOKPUAT KoXKaTa BY. MIMaiiTe NpeABuMa, e e Heo6X0[UM HOB
unédT pbKaBULM Npeam BcAKa npoleaypa.

. Hen3npaBHOCT Ha 060pyaBaHeTo.
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MoaroToBKa 3a ynorpe6a

MNpean eHpockonuA ceaneTe OT NaLUMeHTa BCUYKM MeTaHU npeaMeTh (YacoBHNK,
ouuna, Konve 1 T.H.). I3BbpluBaHeTO Ha BUCOKOUYECTOTHA KayTepusaLus, JoKaTo
NauneHTbT HOCU MeTaNHN NPeAMETY, MOXe Aa MPUUVHN N3rapAHWA Ha NauneHTa B
30HUTE OKOJIO MeTaNHUTE NPeaMeTH.

M3non3saHeTo Ha eHAOCKOM, KOWTO He GpYHKLIMOHMPa NPaBUIHO UK MMa CbMHEHNE,
ue e fedeKTeH, MOXe Aa KOMNPoMeTHpa 6e30MacHOCTTa Ha NalyeHTa U onepaTopa
1 la foBefe 0 CepMO3HM NoBpeamn Ha o6opyaBaHeTo. [poBepsABaiiTe eHAOCKONa 3a
nospeau npeau ynotpeba. MposepsBaiiTe GyHKLMOHANHOCTTa Ha €HAOCKOMNa Npean
ynoTtpeba. BuHaru ce yBepsBaiiTe, ue pasnonarare c Apyr eHA0CKOrM, KOWTO e roToB 3a
ynotpeba, 3a Aa nsberHete eBeHTyaHI 3aKbCHEHVA NOPaaV NoBpeaa unm

WHcTpyKuum 3a onepatopa

He ynpanTe, He 6nbckaiiTe U He M3NycKanTe ANCTaNHUA Kpaii Ha eHJ0CKOoNa,
TpbOMUKaTa 3a BbBEXXAAHE, MbBKaBaTa CEKLUA, KOHTPOHATA CEKLUA, CbeANHUTENHUSA
Kaben n/unun KoHekTopa Ha eHockona. CbLyo Taka He OrbBaiiTe, He AbpranTe n He
M3BMBaNTe JUCTANHNA Kpail Ha EHAOCKONA, TPbOMYKaTa 3a BbBeX/aHe, FbBKaBaTa
CeKUWA, KOHTPONHATA CEeKUMA, CbeAMHUTENHUA Kaben u/unmn KOHeKTopa Ha eHJ0CKoNa
C npekomepHa cuna. EHpockonbT MoXe fa ce NoBpeAn U fa NPUYMHY HapaHsABaHe,
M3rapsHus, KbpBeHe 1/unu nepdopaunm Ha NayneHTa. BbaMoOXHO e CbLo Taka YacTn
OT eHA0CKONa fja Ce OTKayaT BbTPe B MaLyeHTa.

He nornexpgante AMPEKTHO B ANCTANIHUA Kpai Ha eHROCKoMa U 136ArBanTe KOHTAKT
MeXJy ouuTe Ha NaLuMeHTa U AUCTaNnHKA Kpail Ha eHAO0CKONA, JOKaTo CBETOANOANTE
ca BKtoueHwu. MMepanTte BCTpaHW OT AUCTANIHUA KpPaid, KOraTo nmbXaTe eHA0CKOMNCKN
aKcecoapw, Tbi1 KaTo MHauYe MOXe fja HapaHUTe ounTe Cu.

He e paspeleHo moauduumpaHe Ha ToBa obopyaBaHe.

He ocTaBaliTe eHgoCKOMNa OCBETEH Npeau 1 ciep nperneq. B npotuseH cnyvarn
CBETOAMOANTE MOXe Aa 6bAaT HacoUeHN KbM OTBOPEHMTE OUY Ha YMOEHWA NALMEHT U
[a NPUYMHAT U3rapAHnA Ha peTuHara.

[onbnHuTenHo o6opyasaHe

AKO ce U3noni3BaT KOMBUHALMK OT AOMBAHUTENHO 060PYABAHE, PAa3fINYHU OT
onucaHuTe B Te3n M3Y, nbaHata OTFOBOPHOCT Ce Noema OT MeAULHCKOTO 3aBedeHue.
JedeKkTHa BaKyyMHa nomna Moxe Aa AoBefe Ao 3ary6a Ha oxnaxkgaHeTo v
MoBuLLIEHa TEMMEpaTypa Ha Bbpxa Ha eHAOCKONa. YBeperTe ce, Ye pasnonarate Apyr
M3TOYHMK Ha BaKyyM.

Pa6oTa c eHgockona
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Huikora He U3BbpLUBaiTE KOHTPOJ Ha aHrynaumaTa PA3Ko UM cbe cuna. Hukora

He AbpnaiTe, He yCyKBaliTe 1 He 3aBbpTaiiTe CbC CWNNa U3BMTaTa MbBKaBa CeKLUA.
Tosa MoXe fla loBefie 1O HapaHABaHe, KbpBeHe N/unu nepdopaLma Ha naumeHTa.
Moxe cbllo Taka fja CTaHe HEBb3MOXHO Aia M3NpaBuTe rMbBKaBaTa CeKLWA No

Bpeme Ha npernea. Hukora He MaHVWnynupanTe rbBKaBaTa ceKuua, He nogaBanTte
Bb3AYyX, He N3BbpPLUBAlTE 3aCMyKBaliTe, He BKapBaliTe U He U3gbpneanTe cekymaTta

3a BbBeX/aHe Ha eH0CKOMa U He 13MoN3BaiiTe eHA0CKONCKIM akcecoapu, 6e3 na
BUXK/JaTe eHAOCKOMNCKOTO M306pakeHne B peasiHo BpeMe Ui KoraTto n3obpaxeHneTo
e ,3aMpb3Hano” unu ,ysennyeHo”. Toa Moxe fia floBefie 10 HapaHABaHe, KbpBeHe 1/
unu neppopauma Ha naymeHTa.

HuKkora He BKapBanTe, He U3gbprBaiiTe 1 He MaHUNYNNpanTe CeKUnATa 3a BbBeXaaHe
PA3KO NN C NpeKkoMepHa cuna. ToBa MOe /1a loBe/le 10 HapaHABaHe, KbpBeHe 1/unu
nepdopauys Ha naymneHTa.

Huikora He BKapBaiiTe 1 He 13AbprBaiTe CeKLMATa 3a BbBeX/aHe Ha eHfjockona,
[IOKaTo MbBKaBaTa CeKLMA e orbHaTa Uiy 3akoyeHa B nosnumsa. ToBa Moxe fia fosefe
[10 HapaHABaHe, KbpBeHe 1/unu neppopaLma Ha NaumeHTa.

Hukora He BKapBaliTe 1 He n3bpnBanTe eHAOCKONa, AOKaTO MOBANraYbT € BAUrHaT
VAW KOraTo eHAO0CKONCKM akcecoap e yab/iKeH OT ANCTaNHNA Kpali Ha eHfockona. B
NPOTUBEH CNyy4aii MOXe fla Bb3HUKHe HapaHABaHe, KbpBeHe 1/unu nepdopauna Ha
nauueHTa.



Cebp3BaiiTe cTabUNHO acnypaLMoHHaTa Tpbba KbM acnpaLyoHHaTa nomna v
CMyKaTeNIHUA KOHEKTOP Ha eHAOCKoMa. AKO acnmpaLmoHHaTa Tpbba He e MprKpeneHa
npaBuWHO, OT TPb6aTa MoraT fja NPoKanAT OTNaAbLIM 1 Aa U3N0XKaT Ha PUCK KOHTpona
Ha nHdeKuunTe, a AoBeAaT A0 NOBPEeAa Ha 060PYABAHETO U/UNV a HaMaNAT
acnypaLmoHHaTa Cloco6HOCT.

AKO HMBOTO Ha CTepunHaTa Boja B 6yTuikaTa 3a BO/a € TBbp/e HUCKO, CMeHeTe
6yTunKaTa c HoBa. [pa3Ha by Tuika Moxe Aa AoBefe Ao 3aryba Ha PyHKLMATa 3a
nNpoMuBaHe 1 oxnaxpaaHe. BuHaru ApbKTe B roTOBHOCT HOBa By TW/IKa CbC CTepUHa
BO/a 3a TakbB CJIyyan.

AKO MO NOBBPXHOCTTA Ha CeKLMATA 3a BbBEXAaHe Ha U3TerfieHnsa eHocKon
HeouyaKBaHO e OCTaHana KpbB, BHUMaTENIHO MpoBepeTe CbCTOAHMETO Ha NaLueHTa.
He n3nonseaiTte eHJOCKOMa, KO YaCTW OT HETO UMW eHJOCKOMCKU akcecoapy nagHaT B
TANOTO Ha NaLVeHTa Nopajmn NoBpeaa UM HeM3NpPaBHOCT Ha obopyaBaHeTo. BeaHara
crnpeTe Aa M3nos3paTte eHAO0CKOoNa 1 M3BajeTe BCUYKM YacTy MO NOAXOAALY HAUMH, Tbi
KaTo B NPOTMBEH CyYail MOXKe la HaCTbMNV CEPVO3HO HapaHABaHe Ha NaLmeHTa.

N3o6parkeHne

BuHaru nposepsBaiiTe Aanu N306paxeHNETo Ha eKpaHa e n306paxeHune B peasnHo Bpeme,
WA 3anmcaHo 1306 paxeHue, 1 anv OpUeHTaumaTa Ha n306paxxeHMeTo oTroBaps Ha
ouakBaHuATa. He n3nonsgaiiTe TOBa yCTPOICTBO, ako M306paKeHNeTo B peasiHo Bpeme
He MOXe Aa ce Habnof[aBa, Thbil KaTo B NPOTUBEH Cllyyail MOXE Aa HACTbMNW HapaHsBaHe
Ha naymeHTa.

BuHaru HacTpoliBaiiTe MHTEH3UTETA Ha eNeKTPOXMPYPruYHNTE YCTPONCTBA Ha
Hal-HMCKaTa HeOOXOAMMa CTOMHOCT, 3a Aa M36erHeTe CMyLLEHUA B 300paXKeHNeTo.
He noBuiiaBanTe HUBOTO Ha MHTEH3UTETa Haf, CTaHZAPTHUTE HacTponKu 3a EPXTIT.
BuHaru orpaHvyaBaiTe BpeMeTO 3a HENPEeKbCHATO aKTUBMPAHE Ha enekTpuyeckuTe
YCTPOMCTBA A0 MAHUMYM.

AKO ce NosABU HeobmyaliHO eHAO0CKOMNCKO 1306pakeHne nnu HeobryanHa GyHKUUA,
HO 6BP30 Ce KOPUTMpa, MOXe fia € Bb3HMKHasa HEM3MNPaBHOCT B eHfocKona. B Tosn
cnyvaii noMucneTe aanu fa He NnpekpaTuTe NpoLeaypaTa, Tbil KaTo HEPeAHOCTTa
MOXe 1a Bb3HUKHE OTHOBO M €HOCKOMbT MOXeE fla He Ce BbPHE B HOPMaJIHOTO CU
cbcTosiHMe. Cnpete nperneaa He3abaBHO 1 6aBHO M3TErNeTe eHJOCKOoMNa, AOKATO
rneparte eHAO0CKOMNCKOTO M306paxeHue. B npoTrBeH cyyai Moxe fia Bb3HUKHe
HapaHsBaHe, KbpBeHe n/unv neppopauna Ha naymeHTa.

pHa uHcydnayua n ras
YBeperTe ce, ye FOPHMAT OTBOP Ha KnanaHa 3a MHcydnauua/npoMmnBaHe He e 610KMpaH.
AKO OTBOPBT € 6/I0KMPaH, Bb3AYXbT Ce NMO4aBa HEMPEKBCHATO 1 MOXe Aa NPUUMHM
60/1Ka, KbpBeHe n/unu neppopauyma Ha NaumneHTa.
He BKapBaiiTe NpeKOMepPHO MHOTO Bb3AyX UV He3ananum ras B nayumexta. Tosa
MOXe ja NPUYMHMW ra3oBa eM60oamna u/unm npekomepHa nHcydnaums.
He nHcydnupainTe 3ananum ras B naumeHTa. B npoTmeeH cnyyaii MoXe Aa HaCTbnu
HapaHsBaHe Ha naymeHTa.

Temnepatypa Ha ANCTaNHUA Kpan

Temnepatypata Ha IMCTaNHNA Kpaii Ha eHAocKona Mmoxe Aa Haaevwm 41°C (106°F) n

na pocturHe 50°C (122°F) nopaan MHTEH3MBHOTO OCBETABAHE HA EHAOCKOMA. 3aToBa

He OCTaBANTe eHJ0CKOMa OCBETEH NpeaAv W/Wnwv cneg npernes v BUHarv noagbpxarre
NOAXOAALLO Pa3CToAHNE, HE06XOAMMO 3a aleKBaTHO BIKAAHE, KaTo U3non3Bsate
MUWUHVIMaNHOTO HBO Ha OCBETABAHE 38 MUHVIMANEH neprog oT Bpeme. HenpekbcHaToTo
OCBeT/IeHMe Lie AoBefe A0 HaropeLLsBaHe Ha AUCTaNIHWA Kpali Ha eHAoCcKona u
n3rapsAHMA Ha onepaTopa U/unu naymeHTa.

M36AareaiiTe AT NEpPUOAM Ha KOHTAKT MEXAY BbpXa Ha YCTPOMCTBOTO U MyKO3HaTa
Mem6paHa, TbiA KaTo NPOABMKUTENHUAT KOHTAKT C MyKO3HaTa MembpaHa Moxe Aa A
HapaHu. IncTanHWAT Kpaii Ha EHAO0CKOMa MOXe fla ce 3arpee nopaav ToriMHarta ot
M3nbyBallaTa CBeTIMHa YacT. [lo Bpeme Ha u3TernsaHe Ha eHAoCKoMNa ANCTaNHUAT Kpan
TpA6Ba Aa 6bAe B HeYTPaSIHO 1 HEHAKIIOHEHO NOMNOXKeHNE C 0CBOBOAEHU CNINPaYKM.
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KnanaH 3a 6uoncusa

Mpepaw fa n3non3sarte CNPUHLOBKA, 33 fia MHXXEKTUPATe TEYHOCT NPe3 KnanaHa 3a
61oNCKA, AN KOraTo acnMpuUpare, OTKayeTe KarnaykaTta Ha KianaHa OT OCHOBHOTO
TANo. AKO Kanaukarta He e OTKayeHa vi/Mnu CNprHLOBKaTa He e BKapaHa Hanpago,
KnanaHbT 3a 61oncus Moxe Aa ce noBpeaw. ToBa MOXe fa Hamanm eprKacHOCTTa Ha
acnupayMoHHaTa cucTema Ha eHAOCKoNa 1 ja AoBede A0 NPOoTUYaHe U Pa3npbCKBaHe
Ha OTMagbLy UV TEUHOCTU OT NALMEHTA, Cb3AaBaky PUCK 38 KOHTPONA Ha
nHbeKkummuTe. AKo KnanaHbT 3a 6roncusa 6bae ocTaBeH 6e3 Kanayka no Bpeme Ha
npoueaypara, oTnagbLy WAV TEYHOCTV MOraT Aa NPOTEKaT WA NPUNPbBCHAT OT Hero,
Cb3[aBaliky PUCK 3a KOHTPONa Ha UHbeKLMKTe. KoraTo KnanaHbT e 6e3 Kanauka,
nocTaBeTe Mapye CTepuHa Map/sA BbPXY HEro, 3a Aa NpeAoTBpaTuTe NpoTUYaHe.
OTnagbum OT NaLKeHTa MOXe Aa NPUNPbCHAT, KOraTo eHAOCKOMCKMTE akcecoapm ce
M3TErNAT OT KNnanaHa 3a 6uoncus. 3a fja NnpeaoTBpaTUTE TOBA, 4PbHXKTE Napye Mapns
OKOJ10 aKcecoapa 1 KnarnaHa 3a 61oncus no Bpeme Ha U3TernsHeTo.

He ocTaBsainTe eHAOCKONCKMA akcecoap Aa BUCK OT KanaHa 3a 6uoncus. ToBa moxe
[la NOBpeAw KnanaHa, HamanABankm ebrKacHOCTTa Ha aCNMPALMOHHATa CMCTEMa Ha
€HA0CKONa, 1 Aa AOBEAE A0 NPOTHYAHE 1 Pa3NPbCKBaHEe Ha OTMNAAbLM NN TEYUHOCTY
OT MALMEHTa, Cb3AaBaNKM PUCK 3@ KOHTPONA Ha HbeKyunTe.

He n3non3sgaiite KnanaHa 3a 61MoNcus, ako No Bpeme Ha NpoBepKaTa cTe yCTaHOBUAN
HAKaKBU HepefHOCTW. HenpaBuinHo GpyHKLMOHMPALL UV MOBPEAEH KanaH MoXe Aa
Hamanu epMKacHOCTTa Ha acmMpaLMoHHaTa CUcTeMa Ha EHROCKONMa U Aa AOBEAE O
NPOTMYaHe 1 pa3npbCKBaHE Ha OTMAgbLV UM TEYHOCTY OT NALMEHTa, Cb34aBaiku
PYCK 3a KOHTPONA Ha UHdeKLMUTe. CMEHETE C HOB, aKo € Heo6X0AMMO.

EHpoCcKONnCcKM akcecoapu
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KoraTto n3non3eare eHAOCKOMNCKM akcecoapu, Ce yBepeTe, Ye akcecoapbT OCTaBa
BUAUM B EHAOCKOMNCKOTO 1306paxkeHne. AKO No3mumATa Ha akcecoapa He ce BUKAa

Ha eHOCKOMCKOTO M306paXKeHNe, MOXe Aa Bb3HUKHAT CePVO3HM HapaHABaHWA Ha
nauueHTa u/unv noBpega Ha obopynBaHeTo.

KoraTo BKapBaTe unim n3ternate eHA0CKONCKM akcecoap, yBeperte ce, Ye ANCTaNHUAT
My Kpaii € 3aTBOPeH Unv Hanmb/IHO NpubpaH B fie3nneTo. YBepeTe ce, Ye cTe
M3NpaBuv rbBKaBaTa CeKLMA Bb3MOXHO Hall-MHOr0. BKapBaHeTo uiu nsternaHeTo
Ha eHAOCKOMCKYM akcecoapy C MPeKOMEepHa cuia MoXe Aa noBpean paboTHuA

KaHan Uy eHAOCKONCKMA akcecoap. BkapBsaiiTe 1 n3ternante 6aBHO eHAOCKONCKMUA
aKcecoap NpaBo B UK OT OTBOPa Ha KnanaHa 3a 6roncus. B npoTtueeH cnyyan
KnanaHbT 3a 61Moncya Moxe Aa ce NoBpeam 1 NapyeTa OT Hero MoXe Aa nagHaT u/vnm
[la NPUYMHAT HapaHABaHe Ha NnauueHTa.

He BKapBaliTe eHOOCKOMCKU akcecoapw, Korato MoBAWravbT He e BAUrHaT. AKo 6baat
BKapaHu, KOraTo NOBAMraybT He e BAMIHAT, akcecoapuTe He Morar fja ce Habniopasat
B €HAOCKOMNCKOTO 1306paxeHune 1 MoXe Aia NPUYNHAT HapaHABaHe Ha NauueHTa.
MpoBepeTe ABMKEHNETO Ha eHJOCKOMCKNA aKcecoap, Kato npemectute 6aBHO
KOHTPOJTHWA NOCT Ha NMOBAMraya HAKONKO NMbTK, 3a ja BAUrHeTe noBamraya. B
NPOTMBEH CNlyYall eHAOCKOMCKUAT akcecoap MoXe fa ce NPUABMXKMN B HEOYaKBaHN
NOCOKM, NPUYMHABANKM HapaHABaHe, KbpBeHe U/unu nepdopauns Ha NaymeHTa.
Pasnonarante eHAOCKONCKNTE akcecoapyl Bb3MOXHO Hal-LeHTPanHo B
€HAOCKOMNCKOTO n306paXkeHue, KaTo perynmpare nos3vuuaTa Ha AUCTaNHNUA Kpan

Ha eHJocKomna, 0CO6eHO KoraTo 13BbpLUBaTe Nanunotomus. Korato AnCTanHuaT
Kpai Ha eH0CKOMCKMUA akcecoap e pa3nosioxkeH B NsABaTa UM AACHATa YacT Ha
€HAO0CKOMNCKOTO M306paXkeHne N KOHTPONTHWAT NOCT Ha NOBAMraYa ce npemecTu,
E©HJOCKOMNCKMAT akcecoap MOXe fia ce 3afiBVKN PA3KO, NPUYNHABANKN HapaHABaHe,
KbpBeHe n/unu nepdopaLysa Ha naumeHTa.



He n3nonseaiite npekomepHa cuna, KOraTo MaHUMynupate, BKapBaTe W U3Ternate
€HA0CKOMCKNTE akcecoapw, 1 ce yBepeTe, Ye akcecoapbT Ce BXK/Aa B €HA0CKOMNCKOTO
n3obpaxeHue. B npoTrBeH ciyyait eHJOCKONCKUAT akcecoap MOXe fla ce YabIKu
BHe3amnHo OT ANCTaNIHNA Kpali Ha eHAOoCKoNa, NPeN3BMKBaNK/ HapaHABaHe, KbpBeHe
n/vnn nepdopauma Ha naymneHTa. Hukora He nyckanTe BUCOKOUECTOTEH TOK, Mpeau
[la ce yBepuTe, Ye ANCTANIHUAT KPall Ha BUCOKOYECTOTHMA eHJ0CKOMNCKM akcecoap e B
3puUTeNHOTO NoJe Ha eHgockona. ChLuo Taka ce yBepsABaliTe, Ye enekTpogHaTa cekLma
M raBuLaTa OKOJIO LiesieBaTa 30Ha Ca Ha NOAXOAALLO Pa3CTOAHMNE OT AUCTaHNUA
KpaW Ha eHfjocKkona. AKO NyCcHeTe BUCOKOYECTOTEH TOK, KOraTo ANCTaNHUAT Kpaw

Ha eHJJOCKONMCKMA akcecoap He ce BUXAa WK e TBbppe 671130 [0 ANCTaNHMA Kpalt

Ha eHJI0CKOMa, MOXe fla NPUYMHUTE HapaHABaHe, KbpBeHe U/vnu nepdopauna Ha
nauneHTa, KakTo 1 noBpefa Ha obopyasaHeTo.

Korato npemecTBaTe nosauraya, He oTBapsAiiTe 1 He 3aTBapAITe ANCTaNHNA Kpall Ha
€HJJ0CKOMCKMA akcecoap. ToBa MoXe Aa NOBPeAN eHAOCKONCKMA akcecoap 1 fja MPUYnHN
HapaHsABaHe, KbpBeHe 1/Unn nepdopaLma Ha NaLmeHTa. AKO eHOCKOMNCKUAT akcecoap
He MOXe Aja ce BKapa Wu U3Ternm Ui AUCTanHUAT Kpai Ha eHA0CKONCKMA akcecoap He
MOXe [la Ce OTBOPY U/ 3aTBOPK, MpemecTeTe KOHTPOSHIA NOCT Ha MoBAMraya B NOCOKa,
obpaTHa Ha nocokaTa Ha,Harope’, 3a la cnycHeTe nosguraya.

KoraTo ycTpoiicTBOTO Ce U3Mon3Ba C eHAOCKOMNCKN YCTPOCTBA NOJ HanpexeHue,
MoXe fla ce o6aBU TOK OT yTeuKa. /I3non3saiiTe caMmo eH[JOCKOMNCKMN YCTPONCTBa

ot Tun BF unu CF. Mpeamn ynotpeba npoBepeTe CbBMECTMMOCTTa Ha akcecoapa/
€HJJOCKOMNCKOTO YCTPONCTBO BbB BPb3Ka C KpUTepunTe 3a 6e3onacHa ynotpeba.

Acnupauyunsa

M36areaiiTe fa acnupupate TBbPAYU YaCTULM UV MbCTU TEYHOCTW; PaBOTHUAT KaHa,
acnMpPaLMOHHWAT KaHan v acnpaLVoHHKAT KNanaH Moxe fja ce 3anyLar.

Mpu acnupupaHe NoagbpKaiiTe CMyKaTeNHOTO HanAraHe Ha Hai-HUCKOTO HUBO,
Heo6X0AMMO 3a U3BBPLUBAHE Ha NpoLeaypaTa. [PeKOMepHO CMyKaTeIHO HanAraHe
MO>Xe fla loBefie 1O BCMYKBaHe /UKW HapaHABaHe Ha nuraemuaTa. OcBeH ToBa
TEYHOCTV OT NaLMeHTa MoraT Aa U3TeKaT WAV NPUNPbCHAT OT KNanaHa 3a 6uoncus,
Cb3/1aBaliK1 PUCK 33 KOHTPOsa Ha MHeKLunTe.

MPEAMNA3HU MEPKU

YKa3BaT NOTEHLMANHO ONacHU CUTyaLMm, KOUTO, ako He 6baaT n3berHarty, Morat a fjoBefat
[10 NEKN UNN CPefiHM HapaHABaHMA. MoraT CbLLo Aa Ce M3M0N3BaT KaTo NpeaynpexaeHve 3a
OMacHU NPAKTUKM UV Bb3MOXHO NOBPEXAaHe Ha 060pyABaHeTo.

o6wun

DepepanHoTo 3akoHofaTencTso Ha CALL Hanara orpaH1YeHMeTO TOBa YCTPOMCTBO Aa
ce Npojasa camMo OT fieKap UK No Nopbuka Ha nekap.

MoppbpxKanTe nsgenmeto aScope™ Duodeno cyxo no Bpeme Ha NOAroToBKa,
ynoTtpeba n cbxpaHeHue.

He e npeasuaeHo aScope™ Duodeno ga moxe fa ce peMoHTUpa. AKo nma aedeKkTn,
aScope™ Duodeno Tpsa6Ba fa ce BbpHe Ha Ambu. 3a noBeye NHGOPMaLA BUXKTE
pa3sgen 6.

EneKTpoMarHMTHU CMyLLieHUA B TOBa YCTPOWCTBO MOXe Aia Bb3HUKHAT 611130 A0
obopyaBaHe, MapKMPaHO CbC CIeAHNA CUMBOJI, MW APYro NPEHOCUMO 1 MOBUNHO
paavouecToTHO (PY) KOMYHUKaLMOHHO 060opyABaHe, KaTo Hanpumep MOBUNHK
TenedoHu. AKO Bb3HUKHE eNeKTPOMarHUTHO CMYLLEHKE, MOXe fia ca Heo6XoanuMMn
KOpWrupalm MepKu, Kato HanprmMep NpeopueHTpaHe v NpemMecTBaHe Ha
YCTPOWCTBOTO UM M305IMPaHe Ha MOMeLEHNETO.

PasonakoBaHe n pa3nonaraHe Ha eHAOCKoNa

He nsnonssarite HOX UK APYr OCTbP MHCTPYMEHT, 3a ia OTBOPUTE NANKa UIn
KapTOHeHaTa KyTus.

MocTaBeTe aScope™ Duodeno Bbpxy paBHa MOBBHPXHOCT, JOKATO ro pa3onakosate.
M3nyckaHe Ha aScope™ Duodeno moxe fia ro nospeau.
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Mpean ynorpe6a

3a ja ce npeAoTBpaTV NpexansaHe Ha eHAOCKONa OT NaLWeHTa, ce NpenopbyBa
NOCTaBAHETO Ha HAYCTHWK B yCTaTa Ha NauWeHTa Npeamn BKapBaHeTO Ha eHJoCKoMa.
HuKora He n3non3BaiiTe HayCTHUK, KOWTO e AepopmurpaH, NOBPeAEH U Noka3Ba
APYrY HePeAHOCTU, THIA KaTo B MPOTMBEH Cyyail MOXe Aa HaCTbMN HapaHABaHe Ha
naymeHTa u/unu nospega Ha obopynBaHeTo.

3a pa npefoTBpaTMTE CYYNBaHE Ha eAMH UKW NoBeye 36y Ha NaLueHTa, Ce yBepeTe, ye
NaLMeHTBbT HAMA 361 6€3 NOCTOAHHO NOKPUTUE UNVW NUNCBALLY 3bOU Npean Npernefa.
3a pa npepotBpatute 3arybata Ha 3b6Ha NpoTesa Ha NaLUneHTa, e yBepeTe, ue
NauMeHTBT A € CBanun Npeau npernepa.

He no3sonsABaliTe Ha KOHTeMHep 3a acnvpauma Aa ce HanbHW JOKpal. KoHTenHepbT
3a acnupauuna TpsabBa fa ce CMeHA cnef Bcekun nperneq. I3non3saHeTo Ha NbfieH
KOHTeWHep 3a acnupaums moxe Aa fosefe Ao 3ary6a Ha acnupauuoHHaTa GyHKuua,
3ary6a Ha oxnakAaHeTo UMW HeN3NPaBHOCT Ha acnvpaLyoHHaTa nomna.

Pa6orTa c eHgocKkona

BHumaBaiiTe fa He noBpeanTe TpbOUUKaTa 3a BbBEXAaHe UMW AUCTaNHWA Kpan,
KOraTo n3nonsBaTe OCTPU yCTPONCTBa B KOMOMHaumsa ¢ aScope™ Duodeno.
KoHeKTopbT Ha eHAOCKONA Lie Ce OTKauu OT rHe340To My B aBox Duodeno u
€HA0CKOMNCKOTO 1306paxeHue e ce nrybu.

BbaeTe BHMMaTEeNHW Npy 6opaBeHe C AUCTanHWA Kpai Ha TpbbuuKaTa 3a BbBeXaaHe
1 He NO3BONABaNTE Aa ce yAPA B APYrv NpeaMeTu, Tbid KaTo TOBa MOXe fla AoBefe A0
noBpepa Ha o6opyaBaHeTo. OBbPXHOCTTA Ha NellaTta B ANCTaNHUA Kpali € Kpexka 1
MOXe Aia Cce MOABW BM3yanHO U3KPMBABaHE.

He HamoTaBaiTe TpbbMUKaTa 3a BbBEXAAHE UM CbeAUHUTENHUN Kaben ¢ AuameTbp
Nno-mManbK oT 12 ¢cm. B npoTuBeH cnyyain 060pyaBaHETo MOXe fja ce MoBpeaw.

He ce onuTBaiiTe fla OrbHeTe CeKLMATa 3a BbBEXAAaHE Ha eHAO0CKOoMa C MpeKoMepHa
cuna. B npotuBeH cnyvaii cekumaATa 3a BbBexgaHe MOXe [ja ce NoBpeaw.

He ycyKBaiTe 1 He orbBaiiTe rbBKaBaTta CeKLuaA ¢ pbLe. B npotneeH cnyvan
obopyaBaHeTo MOXe fia ce MoBPeAw.

AcnvipaunoHHaTa Knana Ha eHAoCKoNa 1 Knanata 3a nHcydnauma/vsnnaksaHe He
Morart ja 6baaT npemaxHaTy OT KOHTPOMHaTa cekums. MpuUTUCKaHeTo, TerneHeTo unn
YCyKBaHETO UM C MpekoMepHa Cria MoXe ia NOBPEeAN NpeBKlouBaTenuTe n/vnum fa
floBefie A0 TeYOBe Ha BOAa.

KnanaHute 3a nHcydnauna n npomrBaHe Ha eHAOCKOoMa He Morar fia ce MaxaT

OT KOHTPOJHaTa ceKuymsA. HaTuckaHeTo, n3gbprnBaHeTo UIn YCYKBAaHETO UM C
npeKoMepHa Cu1na MoXe cYynu NpeBKloYBaTeNnTe /UK KnanaHnTe, KOETO Le
nosepe o 3aryba Ha GyHKLMOHANHOCT.

He HaHacAalTe 3eXTUH UNWU NPOAYKTY, CbAbPXKaLM Ty6PUKaHTN Ha NeTponHa
ocHoBa (Hanp. Vaseline®), Bbpxy eHaockona. TakmBa NPoAyKTU MOXe Aa NPUYNHAT
HapylueHns B eHAoCcKona. M3anon3earite camo ny6puKaHTV OT MeAULUMHCKM KNac,
KOWTO He CbAbpaT napaduiH v CUINKOH.

AKO Npv ANCTaHLMOHHW NPEeBKOYBaTENN acnMpaLMoHHaTa Knana unv

Knanata 3a nHcydbnauua/m3nnakeaHe He ce Bpblyat B U3KIIOYEHA nosuyus,

cnep KaTo ca HaTUCHATK, BHYMATENHO ' 3TerneTe Harope, 3a fja r'm BbpHeTe

B M3KJ/TIOYEHA no3uuyus.

EHpOCKONCKM akcecoapm
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He n3nonseaiite noBpeaeHn eHAOCKONCKYM akcecoapu. AKO No Bpeme Ha ynotpeba
3abenexunTe HepeAHOCTY, B3eMeTe NoAXoAALM MePKY, 3a Aa U3berHeTe HapaHABaHe Ha
naLueHTa u/unu nospeaa Ha obopyasaHeTo.



1.6. HexenaHu cb6mntus

Bb3MOXHW HeXenaHn cbbuTnA, CBbp3aHn cbe cuctemata Ambu Duodeno (6e3 pa ca
n3yepnatenHun): uHeKumna/BbnaneHune (BkniountenHo noct-EPXMI naHkpeatut (PEP),
XONaHINT, XONeUNCTUT, eHAOKAPANT 1 Cencuc), KbpaeHe, nepdopauns, TONAVHHM HApaHABaHNSA,
CBBP3aHM CbC CTEHT HEXEeNaHW CbOUTUA, CbpaeyHo-6enogpobHN HexenaHy cbouTus,
Bb3AYLIHA eM60NNA, CBbP3aHN C aHECTE3MA HEXeNaHU CbOUTHA, FrafieHe, Bb3MNaneHo rbpno,
KopeMmHa 60J1Ka U ANCKOMPOopT.

2. OnncaHuve Ha cuctemara
2.1. KoMnoHeHTN Ha cucrtemara

Ambu® aScope™ Duodeno Homep BbHlueH BbTpewieH
CTepuiHO YCTPOWMCTBO 3a Ha vact AViamMeTbp Ha AnameTbp Ha
efiHOKpaTHa ynotpe6a AVCTaNHUA Kpail @ | pa6oTHWA KaHan @
482001000 | 41,2 Fr 12,6 Fr
(13,7 mm) (4,2 mm)

aScope™ Duodeno He ce npefnara BbB BCUYKM AbpaBu. 3a NoApo6bHa MHPOPMAaLIMA ce CBbPXKETe C MECTHUSA
TbProBcku opuc.

2.2. CbBMeCTMMO/NpUN0XKNMO YCTPONCTBO

Ambu® aBox™ Duodeno Homep Ha yacr
YcTpoiicTBO 3a
MHOrokpatHa ynortpe6a

485001000US (3a nazapa B CALL)
485001000 (3a nasapw n3sbH CALL)

aBox™ Duodeno He ce npefnara BbB BCUUKM bpxaBu. 3a NoApobHa MHGopmMaLma ce CBbpKeTe C MECTHUA
TbProBcky oduc.

2.3. OnuncaHune n ¢pyHKUuA Ha aScope™ Duodeno

aScope"" Duodeno € r'bBKaB eHA0CKOoN C ONTUKa 3a CTpaHNYHa BU3yann3auus, orobealy ce

BPbX 1 noBAmMrayd 3a KOHTPOJ Ha NO3MUMATA Ha NOCTaBeHNTE akcecoapu. OrbBaHeTo Ha Bbpxa
Ha eHAOoCKONa ce KOHTPOoInpa Ypes Kosnesua, KaTo OrbBaHETO MOXe Aa 6'bﬂe 3aK/Ilo4YeHo

4ypes 3aK/4vBaln nocTose. nOBﬂI/II'aLI'bT Ha BbpXa MOXe fla C€ KOHTpOoNnnpa Yype3 KOHTPOJ Ha
OrbBaHETO B KOHTPOJHaTa cekumna. DyHKUMUTe 3a MHCydnaumsa, acnvpauyua n npoMnBaHe Morat
Aaa 6bﬂaT AKTUBUPAHW Ype3 KnanaHu.
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Yacr

DyHKUMA

KoHTponeH nocTt Ha
nosavrava

ol

Elevator down 47+
Elevator up SN @

Korato 1031 nocT ce npemecTu B nocoka ,Harope”,
noBAMraybT ce BAnra. Korato nocTbT ce npemecTun B
obpaTHa MOCOKa, MOBANraubT Ce CrycKa

OncTaHUMOHHKN
npesKoYBaTeNn

Mporpammpyemun NnpeBKnioYBaTeNy Hanprumep 3a
3amMpb3BaHe, 3anvcBaHe Ha BUJEeO, 3acHeMaHe Ha
nsobpaxeHune. DyHKUMATa Ha AUCTAHLMOHHUTE
npeBKoYBaTENIN MOXe fla ce 3apaje oT aBox™
Duodeno. Buxte U3Y Ha aBox™ Duodeno, korato
HacTpoiiBate Te3n ¢yHKumun. CTaHfapTHaTa
KOHOMrypauusa Ha Te3un npeBKioYBaTeny e:

. JncTaHuMoHeH npeBKnoysaten 13a
3acHeMaHe Ha n3obpaxeHue

. [ncTaHuMOHEH NpeBKnoyBaTten 2 6e3
HacTponka

. JcTaHuMOHeH npeBKioyBaTen 3 6e3
HacTponka
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3 JlocT 3a 3aknoyBaHe MpemecTBaHeTO Ha TO3M NOCT B NOCOKa ,Harope”
Harope/Hagony 3aK/l0YBa rbBKaBaTa CeKLVs B KOATO U Aa e No3nuusa
no octa Harope/Hagony. lpemecTBaHeTo Ha I0CTa B
Lock Up/down
movement obpaTHa Nocoka 0cBO6OXAaBa aHrynaumaTa
4“ Release up/down
9\‘ I movement
4 AcnupaumoHeH KnanaH KnanaHbT ce HaTKCKa, 3a Aa aKTMBMpPa acnupauunaTa
3a NpemMaxBaHe Ha TeYHOCTU, OTMAAbLM UK ras oT
naymeHTa.
5 KnanaH 3a nHcyédnauusa/ KoraTo oTBOp®T B KNnanaHa € NOKpuT, ce BAYXBa
npomuBaHe Bb3AyX. Korato KnanaHbT ce HaTUCHE, ce Noaasa
BOJa 3a NpOMMBaHe Ha newjaTa. Toih Moxe aa
ce 13nosn3sa Cblyo U 3a NOAABAHE Ha Bb3AyX
3a OTCTPaHABAHE Ha TEYHOCTU UM OTNAABLM,
rnonenHanu no newyarta Ha o6ekTnBa
6 Koneno 3a ynpasneHue KoraTo ToBa Koneno ce 3aBbpTu B nocoka ,U”,
Harope/Hagony rbBKaBaTa cekyma ce npuasuxsa HAFOPE; korato
KOnenoTo ce 3aBbpTK B Nocoka ,D” rbBKaBaTa
cekuua ce npugsuxsa HALONY
Move bending
section down
Move bending
section up
7 Koneno 3a ynpasnexue KoraTo ToBa Koneno ce 3aBbpTy B nocoka ,R”,
HanABO/HapACHO rbBKaBaTa cekuua ce npuasmxea HAACHO; korato
Move bending KONenoTo ce 3aBbpTy B NOCOKa ,L", rbBKaBaTa
Move bendi -\ left’
ecton ight & seten i cekuma ce npuasuxea HAJNABO
8 JlocT 3a 3aKknouBaHe 3aBbpTaHeTO Ha TO3M IOCT B Nocoka ,F*
HanABo/HapACHO 0cBo6OXaBa aHrynaumaTa. 3aBbpTaHeTo Ha nocTa
B 06paTHa NOCOKa 3aK/ioyBa MbBKaBaTa CeKLA B
Release right/left
Lockrightfeft movement KOATO 1 ia e MO3MLMA N0 0CTa IABO/AACHO
movement
9 Knanat 3a 6uoncus Kanauka Ha oTBopa 3a 6noncus. 3anevyarsa
paboTHMA KaHan
10 PaboTeH kaHan DyHKUMM Ha pabOTHUA KaHan:

. PaboTeH KaHan 3a BbBeXAaHe Ha eHJOCKOMCKHM
aKcecoapw

. AcnumpaumnoHeH KaHan

. KaHan 3a nogaBaHe Ha TeYHOCT (OT

CNPUHLUOBKa Npes3 KnanaHa 3a 6uoncusa)
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16

17

18

20

21

23

MapkupoBka 3a Kpaii
Ha BbBEX[aHETO

Tpb6uuka 3a BbBEXAAHE

BKaBa cekyna

OwvcTaneH Kpai

Kamepa

Mospurau

KoHeKkTop 3a Bakyym

KoHekTop 32
NHCcydnauma

NapTuaeH Homep

PastoBapsaly
cbepuHuTen Ha
eHpockona

Tpbba 3a npomrBaHe

Tpbba 3a Boga 3a
obpaboTka

KoHekTop Ha eHAoCKoNa

YKa3Ba MaKCvMarnHaTa TouKa, 0 KOATO EHAOCKOMbT
MOXe Aa 6bae BKapaH B TANOTO Ha NayueHTa

bBKaBa Tp'b6|/NKa 3a BbBeXJaHe 3a HaBurayuma oo
ABaHafeceTonPbCTHUKA

Mpy MaHUNynupaHe Ha TIOCTOBETE 3a ABMXKEHME
Harope/HafAaCHO 1 HaAACHO/HaNABO ANCTANIHUAT Kpaii
Ha eH[j0CKoNa ce Orbea

CbAbpKa KamepaTa, CBETOAVOANTE, U3XOAa Ha
paboTHUA KaHa 1 NoBAMraya

MNpepgocTaBA NOTOK OT I/I306pa)KeHl/lﬁ B peasiHO Bpeme

Mo3ULMOHNPa EHAOCKONCKNTE akcecoapy Ypes
MaHu1MyMpaHe Ha KOHTPOHUA NIOCT Ha NOBAMTaya

CBbp3Ba eHAOCKOMA KbM CMyKaTenHaTa Tpb6a Ha
acnupauvoHHaTta nomna

CBbp3Ba eHAOCKONa KbM NHCYydnaTopa

OTnevaTaH NapTAeH HOMep Ha eHJO0CKONa

Knunc 3a koHekTopa KbM aBox™ Duodeno (6e3
enekTpuyecka GyHkLus)

MopasaHe Ha CTepuiHA BOAA 3a MPOMUBAHE Ha
neuaTta Ha obeKTuBa

MNopaasa Ha eHJOCKONa CTepUIHa BoAa OT By TuKa
cBoga

OcbljecTBABa eNleKTpryecKaTa Bpb3ka Mexay
eHpgockona n aBox™ Duodeno

3. O6siCHeHMe Ha M3NoN3BaHNTe CUMBONN

C|

Moka

%)

MakcrmanHa WwupuHa Ha

BbBeXKAaHaTa 4acT
(MakcmaneH BbHLIeH

Max OD

o

-
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anameTbp)

BuxTe MHcmpykyuu 3a
ynompeb6a

3putenHo none

CumBonn MokasaHue
MwuHuManHa wupnHa Ha
@ paboTHUA KaHan
) (MUHMManeH BbTpeLLeH
Min ID
AvameTbp)
MNpepynpexpeHue,

BaXHa MHpopmauma.
O6bpHeTe BHUMaHNe

Ha nHpopmauuaTa B
WHcmpykyuu 3a ynompeba!

mobaneH

GTIN

NAEHTNOVKALIMOHEH HOMEP

Ha TbproBckaTa eguHuLla



CumBonu MNokasaHne CumBonu MNMokasaHne

85%

109kPa
[unana3oH Ha
% [nana3soH Ha BnaxxHocT
aTMochepHO HanAraHe
303 80KPa

;g:;ch: [lnanasoH Ha 3aiwmTa cpely TOKOB
5o TemnepaTypaTa npu yaap - Tvn BF, knac Ha
23°F TpaHcnopTupaHe 6e3onacHocT IEC60601-1

CTepunHo ycTponcTeo;
YCTPONCTBOTO €
CTepUN3NPaHo C
eTuneHoB okcug (EO)

4
)
MNaseTe onakoBaHuA
[lata Ha Npon3BOACTBO
NPOAYKT OT BNara

L 0 T :s:::s :: ;I::eT:mal R E F PedepeHTeH Homep

CTepunHo ycTponcTao;

B

|MD MegauumHcko nsgenve [ STERILE | EO]

[a ce nsnonsea go,
CPOK Ha rogHOCT

YCTPOWCTBOTO €
CTepUnN3nNpaHo ¢

eTuneHos okcug (EO).
HvBo Ha onakoBaHe, I:::[i:l Buixte MHcmpykyuu 3a

rapaHTUpaLLo CTePUIHOCT ynompeb6a

He nsnonsBsanTe, ako YCcTponcTBOTO He e
onakoBKaTa e OTBOpeHa npefiHa3HayeHo 3a
Wnn noBpeaeHa NOBTOpHa ynoTtpeba

PaboTHa gbnxnHa

Vernor
@ 124 cm/48,8" Rx Only cTponcTBONO
npeanucaHue

Ha aScope™ Duodeno

lOpunanyeckn
CE mapkupoBka

npoussoguTten 2797

4.MoaroToBKa 3a ynotpe6a

LindpnTe B cMBMTe Kpbryeta no-Aosy ce OTHAaCAT 3a UloCTpaummTe Ha cTpaHuua 2. Mpean
BCAKa NpoLieAypa NoAroTeeTe N NpoBepeTe HOB eHAOCKOMN CMOPeA NHCTPYKLUMTE NO-A0NY.
MposepeTe ApyroTo 060pyABaHe, KOETO Lie Ce U3M0J13Ba C TO3M eHAO0CKOM, cropep
yKa3aHuATa B CbOTBETHUTE PbKOBOACTBA C MHCTPYKLMK. AKO NpU npoBepKaTa 3abenexnte
HAKaKBN HEPEAHOCTY, CnefiBaiTe MHCTPYKLUMMTE, onucaHu B pasgen 8,0TcTpaHABaHe Ha
HeusnpaeHOCTA".

AKO eHROCKONBT @ Hen3npaseH, He ro usnonssanTe. CBbpKeTe ce C BalnA TbProsckn
npeactaeuten Ha Ambu 3a gonbaHNTeNHO cbaeicTBNe.



4.1.NMogroToBKa 1 npoBepKa Ha aScope™ Duodeno
Mpoeepka Ha eHgockona 1

MposepeTe fanu NIVKBT He e pasnedaTtaH. (1@

BHMaTenHo oTneneTe onakoBbYHMA MUK Ha aScope™ Duodeno n MaxHeTe 3alnTHUTE
eneMeHTH OT ipbXKKaTa U ANCTanHuA Kpaii. b

BHMMaTenHo npokapaiTe pbKaTa CM Ha3aj U Hanpea no uanaTa Ab/k1Ha Ha TpbbrukaTa
3a BbBeX/jaHe, BKNIOUMTENHO MbBKaBaTa CeKUMA 1 AUCTanHuA Kpai, Ha aScope™ Duodeno,
3a [ja Ce yBepuTe, Ye HAMa 3aMbpCABaHUA UV MOBPEAM MO eHAOCKONMA, KaTo Hanprmep
HepaBHW NOBbPXHOCTH, OCTPY PbOOBE MNK U3[ATUHW, KOUTO MOXKe Aa HapaHAT NaUyeHTa.
YBepeTe ce, Ye U3Non3BaTe aceNTUYHa TEXHNKA, KOraTo U3BbpLUBaTe CTbMKUTe no-rope. B
NpOTVBEH CyyYaii CTePUIHOCTTa Ha MPoAyKTa Le 6bae KomnpomeTupaHa. 1b

MpoBepeTe ANCTaNHUA Kpaii Ha CeKLMATa 3a BbBeXAaHe Ha eHA0CKONa 3a APACKOTUHM,
NyKHaTVHW Unn Apyrv HepepHoctu. 1b

3aBbpTeTe KOHTPOJHM KONena 3a ABVKEeHe Harope/Hafony v HaAACHO/HaNABO BbB BCAKa
nocoka, AokaTo crpat v ce BbpHaT B HeyTpasiHa nosuuua. lposepeTe fanu rokaBata
ceKuma GyHKLMOHMPa NIaBHO 1 MPaBUIHO, fain MOXe Aa NOCTUrHE MaKCManHa
aHrynauma v fa ce BbpHe B HeyTpasiHa nosuuus. (1¢

Pa3aBukeTe KOHTPONHMA NOCT Ha NOBAMrayYa, 3a a NPOBEPUTE Aanyi NOBANTaYLT MOXe
fa ce yrnpasiABa MiaBHO ¥ NPaBWU/HO 1 a Ce BbpHE B HeyTpasHa nosmuua. 1d
MpoBepeTe fanu 3akNio4BaHNATA Ha aHrynauuaTa paboTAT, KaTo rv 3aKnounTe 1
ocsoboamnTe cnopep ykasaHuATa B pasfen 2.3. 3aBbpTeTe KonenaTa 3a aHrynayua
[OKpaii BbB BCUYKYM MOCOKW, 3aK/ioyeTe aHrynauvaTa B KpaiHaTa no3nuna Ha orbBaHe
1 ce yBepeTe, ye rbBKaBaTa cekuua Mmoxe aa 6bae ctabunusnpaHa. Ocsobopete
3aK/l0UBaHMATA Ha aHrynauuaTa 1 ce yBepeTe, Ue rbBKaBaTa CeKLMA ce N3npass.
YBepeTe ce, e TOPHUAT OTBOP Ha KanaHa 3a Hcydnauvsa/npomrBaHe He e 6nokupaH. e
C nomolyTa Ha CNPUHLOBKa BKapaiTe cTepuiHa Bofa B paboTHUA KaHan. HaTucHeTe
6yTanoTo, yBepeTe Ce, Ye HAMa TeUOBe U Ye BOflaTa U3N13a OT JUCTaHUA Kpail. (e

AKo e Heob6X0UMO, NpoBepeTe CbBMECTUMOCTTA C NPUIOKUMUTE aKCECOapHU
ycTpoiicTBa cnopep cnyyas. (2

4.2.MoproTtoBKa Ha eHAOCKONa
MNoproTeeTe 1 nposepeTe aBox™ Duodeno, MOHNTOPa OT MEAULIMHCKN KNac, acnupaumnoHHaTa

nomnawu |/|Hcy¢naTopa, KaKTO € ONnCaHO B CbOTBETHNTE UM PHKOBOACTBA.

MoparoTBeTe 6yTUNKa CbC CTEPUSIHA BOAA U A NOCTaBeTe B NpeABMAEHaTa 3a Lienta
nocTaeka 3a 6yTunka, Hamupalla ce otnpep (BnaBo) Ha aBox™ Duodeno. 3a npomuBaHe
Ha nelara ce npenopbyBa U3bpaHaTta 6y TuKa CbC CTepUHa BOLAA Aa CbAbPXKa MUHUMYM
1000 ml. maiiTe npefBuna, ye 3a BCAKa npoueaypa Tpabsa Aa ce n3non3sa HoBa by TuKa
CbC cTepunHa Bopa. (3

BknioyeTe 3axpaHBaHeTo Ha aBox™ Duodeno. Cnep kato aBox™ Duodeno ce HacTpou

1 BKJ/IIOUM, CMCTEMATa YKa3Ba KOra e roToBa, KaTo NMOKaXe MeHIOTO C HACTPONKN 1
VHPopMaLma n cnefHOTO MHPOPMaLMOHHO cbobuieHme: ,please connect endoscope”
(Mons, cBbpxKeTe eHJOCKOMA). (4

3a nogpobHa nHPopmaL s OTHOCHO BK/IKOYBAHETO Ha 3axpaHBaHeTo Ha aBox™ Duodeno BuxTe
M3Y na aBox™ Duodeno.
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Mnb3HeTe pa3ToBapBalMa Cbe4MHUTEN HAa eHAO0CKONa B KNUMCa 3a KOHeKTopa Ha
aBox™ Duodeno. 5a

OTBOpeTe Kopnyca Ha NepucTanTiyHaTa Nnomna B npefHUA naHen Ha aBox™ Duodeno,
KaTo BHMMATeNIHO HaTUCHETe KarnakKa € nanew, AoKaTo ropHaTa YyacT Ha nepucTanTnyHata
NoMMa ce NoKaxe.

BHMMaTenHo nocTtaeeTe TpbbaTa 3a NpomumBaHe Ha aScope™ Duodeno oKkono ponkata Ha
nepucTanTMyHaTa NoMMa, KaTo ce yBepuTe, Ye TpbbaTa He e ycykaHa. TpbbaTa 3a npomMuBaHe

TPHGBa [a NOKpMBa poJsikaTa Ha noMnaTta v ja MMHaBa nof posikosaTta nomna.Sb



. 3aTBOpeTe NepucTanTNyHaTa Nomna, KaTo HaTUCHETE Karnaka Ha Kopryca Hagony, LOKaTo
ce 3aTBOPU. YBepeTe ce, ye TpbbaTa 3a NpoMMBaHe e 3aKpereHa B xneboBeTe oT BcAKa
CTpaHa Ha posKaTa, NpeAm ja 3aTBOpuUTe JOKpaii. (5¢

. OTcTpaHeTe BCUYKM yNBbTHUTENM/Kanauky oT by TuiKaTa CbC CTepunHa Boaa. Bkapaiite
TpbbaTa 3a Boga 3a 06paboTKa B Oy TMKaTa CbC CTepuHa Bofa. YBeperte ce, e KpaaT
Ha TpbbaTa cTrra 1o AbHOTO Ha ByTUNKaTa C BOAA, Taka ue la MOXe Aa ce 3acMyye
MaKcuMmaneH obem Boaa oT GyTuskata, npeamn Aa 6bae cMeHeHa (ako e Heo6XxoaNMo),
3a fa HamanuTe noxabssaHeto. 5d

4.3. MpunKauyBaHe Ha AONMb/IHUTENIHO 060pyABaHe KbM eHfoCKoMNa
aScope™ Duodeno e npoekTupaH Aa paboTu € Hal-LWNPOKO Pa3npoCTPaHEHNTE N Han-yecTo
n3non3saHn meguuMHCKN CNCTEMU 3a acnmpauna n ynpassieHne Ha TeYHOCTU.

He3aBncmmo oT n3bpaHaTa cuctemMa 3a ynpasfieHne Ha TEYHOCTU, U3NON3BaHNAT KOHTENHep
3a acnupauua Tpabsa fa uMa GyHKLMA 3a 3aluTaTa OT NpennBaHe, 3a Aa ce NpeaoTepaTh
HaB/IM3aHETO Ha TEYHOCTU B CcTeMaTa. Tasu GYHKLMA 4eCTo ce Hapuya ,camo3aneyaTsaHe”,
Lcnupatenen GunTbp” unu nogobeH mexaHnsbm. Mimarite npeaBuA, ye 3a BcAka npoueaypa
TpAGBa Aa ce U3MoN3BaT HOB KOHTEHep 3a acnupaLa 1 HoBa Bpb3ka.

Cam no cebe cn aScope™ Duodeno He cb3aaBa OTpMLATENHO HaNAraHe 1 3aToBa e HeobXoAVM
BbHLUIEH U3TOYHMK Ha BaKyyM (Hanp. CTEHHa cMCTeMa 3a 3aCMyKBaHe UK acnvpauoHHaTa
nomna oT MeAnLMHCKY KNac), 3a Aa pabotun cuctemara. CraHAapTHU TpbOM 33 acnupaums

C HOMUHaneH gvameTbp 6V TPAGBaNo Aa ca AOCTAaTbYHK, CTUrA Aa NacBaT CTabUNHO BbPXY
CMyKaTeSIHA KOHEKTOP CbC CTaHAapTeH pa3mep Ha aScope™ Duodeno.

HomeHknaTypaTa, n3nonssaHa B T0O31 pa3gen, cfefjBa yCTaHOBEHaTa KOHBEHLUSA, e BCeKU
M3Non3BaH KOHTENHEpP NMa HAKONKO NopTa 3a CBbp3BaHe, 0603HayeHn nnm ,To Vacuum” (Kbm
BaKyym), unu ,To Patient” (kbm nauveHT). Bbnpekn ToBa NoTpebnTenaT HOCU OTFOBOPHOCT fa
cnefiBa BCUYKU VMHCTPYKLUW 1 YKa3aHWA Ha NPOU3BOAMTENA, NPUIOXKMMU KbM CUCTEMaTa 3a
ynpaBsfieHne Ha eHA0CKONCKa TEYHOCT, n3bpaHa 3a nsnonssaHe c aScope™ Duodeno.

CBbp3BaHe KbM KOHTeliHepu 3a TeYHOCTH | 6

3a fja V3BbPLUMTE NPErnea UK NPoLeaypy Ha NaLneHTa, BCUUKN KOHTEHepY 3a TeYHOCTH
(Hanp. 6yTUKa CbC CTepunHa BoAa) TpAGBa Aa 6bAaT NPaBUIHO U CUTYPHO CBBP3aHN KbM
aBox™ Duodeno, 3a fja ce NpeAOTBPaTY PasfiMBaHe, KaTo Mo TO3W HAaYNH Ce NOAADbPXKA
6e3onacHa paboTHa cpepa. lMocTaBeTe KOHTEHEPUTE Ha OMpeAeneHnTe 3a LenTa MecTa

1 TU CBBPXKETe cropef MHCTPYKLMWTe B HacToALaTa raBa. MimaiiTe npeABua, Ye 3a BCAKa
npoueaypa TpsabBa Aa ce M3Mnon3Ba HOB KOHTEMHeP 3a acnupauus/GyTuika CbC CTepuHa BoAa.

CBbp3BaHe Ha CO,/cBbp3BaHe KbM cucTemara 3a uHcydpnauua 6

aScope™ Duodeno e npefHa3HauyeH ga pabotu ¢ n3ToyHuk Ha CO, OT MeMUMHCKM Knac 3a
NHcypnayma. MakcManHoTo BXoAHO HanAraHe Ha CO, oT MeMUMHCKM Knac e 12 psi (80 kPa).
CBbpxeTe KbM aScope™ Duodeno upes Tpbba C KOHEKTOP C TyepOBO 3aK/OUBaHe.

. AKO AOMBIHNUTENHO 060PYABAHE € BKIIOYEHO, N3K/IOYETE ro.

. CBbpXKeTe NyepoBOTO 3aK/ouBaHe Ha TpbbaTa 3a MHCydnaums ot UHcydnaTopa Kbm
KOHeKTopa 3a nHcydnauua Ha aScope™ Duodeno.

. Bk/iloyeTe OTHOBO AOMBHUTENIHOTO 0GOPYyABaHe.

CBbp KbM acnmpay aTa cuctema (6

He3aBucrmo oT n3bpaHusa U3TOYHUK Ha BaKyyM, aScope™ Duodeno Lye U3ncKBa M3TOUHMK 3a
ocurypsBaHe Ha Bakyym ¢ MUHUMYM -7 psi (-50 kPa) n makcumym -11 psi (-76 kPa), 3a aa moxe
eH[I0CKOMBT AAa paboTy HopManHo. HecnasBaHeTo Ha MUHUMAITHWTE U3UCKBaHUA 3a BaKyym
MOXe [la fJoBefie 10 HaMaJleH KamnaLluTeT 3a NpeMaxBaHe Ha OTNagbLM OT NauueHTa 1/unm 3a
OBNa)XHABALLA TEYHOCT U 3ary6a Ha pyHKUMATA 3a OxnaxgaHe.

. AKO JOMBNHUTENIHO 060PYABAHE € BKIIOYEHO, N3K/II0YeTe ro.
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. 3aKpeneTe Kpas Ha acnupaLroHHaTa Tpbba CTabUTHO BbPXY CMyKaTeHUA KOHEKTOp,
Pa3nonoXeH BbpXy KOHEKTOPa Ha eHA0CKoNa Ha aScope™ Duodeno.

. CebpxeTe ApYrva Kpai Ha acnpaunoHHaTa Tpb6a KbM BbHLILHATa aCMMpaLyioHHa
cucTema (Hanp. CTeHHa cucTema 3a 3aCMyKBaHe MM MeMLMHCKa acnpaLoHHa nomna).

. BKkntoueTe OTHOBO AOMBAHUTENHOTO 060OpYyABaHe.

Enektpuyecko cBbp3BaHe Kbm aBox™ Duodeno (7

. YBeperTe ce, Ye BCMUKU ONMCaHN NO-rope KOMMOHEHTM Ca CBBbP3aHu 1 Ye AONbIIHUTENHNTE
ycTpoiicta 1 aBox™ Duodeno ca noctaBeHu 1 BKOYEHN.

. KoH3onata aBox™ Duodeno yka3Ba Kora e rotoBa, KaTo NoKa3Ba Ha eKpaHa Ha OCHOBHWA
MOHUTOP MHGOPMALIMOHHOTO CbobLieHuMe: ,please connect endoscope” (Mons, cBbpxeTe
eHpockona). 3a nogpobHa NHPOpPMaL A OTHOCHO HACTPoBaHeTO Ha aBox™ Duodeno
BuxTe M3Y Ha camoTO yCTpOMCTBO.

. MoBAanrHeTe Kanaka Ha KOHEKTOPa Ha eHAocKkomna Ha aBox™ Duodeno 1 nbxHeTe
KOHEKTOpa Ha eHJ0CKoMa B rHe30To Ha aBox™ Duodeno.

. Cnep ToBa cucTemara Lye novcka oT Bac Aa MOTBbPAMTE, Ye e NOAroTBeHa HoBa by TuIKa
CbC CTepUNHa BoAa 3a npouegyparta.

. Cnep KaTo NOTBBPAMUTE, CUCTEMATA M3BEXKAA M300paXkeHeTO Ha NpoLeaypaTa B peanHo
Bpeme. 3a noapo6bHa MHGOPMaLVA OTHOCHO M3MoN3BaHETO Ha aBox™ Duodeno BuxTe U3Y
Ha CamMOTO YCTPONCTBO.

OcBeTaABaHeTO TPA6Ba Aa ObAe BKNOUEHO OT NoTpebuTensa. 3a nogpobHa nHdopmauma

OTHOCHO M3Mon3BaHeTo Ha aBox™ Duodeno BrxTe U3Y Ha aBox™ Duodeno.

MpoBepka Ha n306p T0' 8
. BkntoueTe cBeTOAMOAA, KaTO HaTUCHeTe ByTOHa 3a ocBeTsiBaHe Ha aBox™ Duodeno.
. MpoBepeTe fanu Ha eKpaHa ce NoKa3Ba BUAEO N306paxeHune B peasiHo Bpeme, KaTo

HacouuTe JUCTanHNA Kpaii Ha aScope™ Duodeno KbM NpefMeT, HanpyMep ANaHTa Ha
pbKaTa Bu, U ce yBepeTe, Ye OpueHTaLmMATa Ha N306paKeHMeTo e NpaBusHa.

. HacTpoiiTe npeanountaHmaTa 3a n3o6paxeHneTo, ako € He06XOANMO, KaTo OTBOpUTE
MEHIOTO 3@ HaCTPOIKM U MHPopMaLma Ha aBox™ Duodeno. 3a nogpobHa nHpopmayms
HanpaBeTe cnpaeka ¢ M3Y Ha aBox™ Duodeno.

. OrbHeTe AUCTaNHNA Kpall Ha eHAOCKONa U ce yBepeTe, e HAMA HapyLLEHNA B
N306paXXeHNETO B PEaTHO BPEME, HUTO APYTY HEPERHOCTY UK 3abenasaHmn apTedpakTy.

. AKO 1306paXKeHMeTO e BIOLWEHO U/ HEeACHO, N36bpLueTe NnewaTa Ha AUCTANHUA Kpai
CbC CTepUIIHa Kbpra.

MpoBepka Ha AncTaHLY Te np Tenu

Tpabsa fja NpoBepuTe Janun BCUUYKN AUCTaHLMOHHK NPeBKoUYBaTeny paboTAT HOPManHo Aopu

aKo He oyaKBarTe Jja rvi usnonssate. EHA0CKONCKOTO U306pakeHMe MOXe [la 3aMpb3He 1iu Aa

ce NoABAT APYr1 HEPeJHOCTH NO BPeMe Ha Nperneaa, NPeAn3BrKBaiiki HapaHABaHe, KbpBeHe

n/vnn nepdpopauua Ha naymeHTa.

. HaTncHeTe Bcekn AUCTaHLUMOHEH NpeBKlouBaTeN 1 ce yBepeTe, Ye CbOTBETHUTE
dYHKLMK paboTAT criopef; o4aKBaHMATA.

MpoBepKa Ha pyHKUMMTe 3a acnupauua, NpoMuUBaHe N MHcydnauma Ha eHgocKona

. MpoBepeTe fanu acNUPaLMOHHUAT KanaH 1 KnanaHbT 3a npomMuBaHe/uHcygnaums
paboTAT cnopep OYakBaHWATA, KaTo HAaTUCHeTe 1 ABaTa KnanaHa. MokpuinTe oTBopa
Ha KnlanaHa 3a npomuBaHe/MHCypnauma v ce ysepete, ye CboTBeTHaTa GpyHKLMA
paboTu npasBunHo.

4.4. Pa6orTa c aScope™ Duodeno

BbBexpaaHe Ha eHgocKkona | 9

. BKapal?rre noaxoAAL HAYCTHUK U ro NOCTaBeTe Mexay 3b6UTE NN BeHUNTE Ha NaumneHTa.
. YBepeTe ce, Ye NOBAUray®bT He € BAMUTHaT, NpeAn Aa BKapaTe eHaockona.

42



. AKO e He06XOANMO, HaHeceTe NlyBPUKaHT OT MEAVNLIMHCKU Kflac BbPXY ceKumuaTa
3a BbBeXpaaHe.

. BkapaiiTe gucTanHus Kpail Ha eH0CKOMa Npe3 0TBOPa Ha HayCTHYKA, Clef Koeto oT
ycTaTta KbM papuHKCa, AOKaTO rneaaTte eHAOCKONCKOTO n3obpaxeHue. He Bkapsaiite
CeKLATa 3a BbBEXKAAHE B yCTaTa NO-HaBbTPe OT MapKMpOBKaTa 3a Kpai
Ha BbBEX[AaHETO.

X ie 1 MaHunynnp Ha eHfj0CKOMNa

. KoHTponHaTa cekuma Ha eHAOCKOoMa e NPoeKT1paHa fa ce Abpxu B NABaTa pbKa.

. KnanaHbT 3a HCydpnaymsa/npommsaHe 1 acnMpaLMoHHUAT KNanaH Morat Aa ce
ynpaBnaBaT upes neBua nokasanewy.

. Konenoto 3a koHTpon Ha aHrynaumata HATOPE/HAJONY 1 KOHTPONHWAT NOCT Ha
noBjuMraya Morat Aa ce ynpasnsBaT upes fieBus nanew.

. [AcHaTa pbKa e cBo6OAHa la MaHUMYNMPa CeKLMATa 3a BbBEXJaHe U KONenoTo 3a

KOHTpoON Ha aHrynauuata HAAACHO/HANABO.

AHrynauyma Ha gucTanHuA Kpan

. 3aBbpTeTe KonenaTa 3a KOHTPON Ha aHrynaunATa, KakTo e Heo6xoAMMO, 3a la HacounTe
OUCTaNHMA Kpal No Bpeme Ha BbBeXAaHeTo 1 HabnogeHneTo.

. JlocToBeTe 3a 3aKk/0UYBaHe Ha aHrynauMATa Ha eHAOCKOMa Ce 13MOoN3BaT 3a 3abpKaHe Ha
OrbHaTUA UCTaNeH Kpaii B NO3ULMA.

WHcydnayna/npommnsaHe

. MokpuiiTe oTBOpa Ha KnanaHa 3a MHCydnauma/npommnsaHe, 3a Aa nogasare Bb3ayx
OT KflanaHa 3a nHcydnauma/npoMmnBaHe KbM JUCTaNHNA Kpail. HaTucHeTe KnanaHa 3a
nHcydnauma/npommBaHe, 3a a nogajeTe Boa KbM nelyata Ha 0bekTuBa.

BnuBaHe Ha TeYHOCTMN

. TeuHOCTM MOTaT Aa ce BAMBAT Npe3 paboTHMA KaHan Ype3 MbxaHe Ha MbJiHa C TEYHOCT
CMNPUHLOBKA B NOpTa Ha paboTHMA KaHan Ha aScope™ Duodeno. MbxHeTe cnpuHLoBKaTa
AOKpaii B MopTa Ha paboTHWA KaHan v HaTUCHeTe byTanoTo, 3a Aa BlieeTe TEYHOCTTa.

. YBeperTe ce, 4e Mo Bpeme Ha TO3M NPoLiecC He NpunaraTe acnmpaums, Tbii KaTo ToBa e
Hacoum TeYHOCTHTE 3a BAMBaHE KbM CMCTEMaTa 3a acnupaums. 3a Aa ce yBepuTe, ye
uAnaTta TeYHOCT e HamnyCHana KaHana, NpoayxaiTe ro C Bb3AyX 3a OKOO 5 ceKyHAu.

Acnupauusa

. HaTtuncHeTe acnupaunoHHWA KnanaHx, 3a Aa acnupupare U3MWHUTE TEYHOCTU UK APYTU
oTnaAbuy, 3aTbMHABALLY €HAOCKOMNCKOTO N306paxeHue.

. 3a onTumanHa acnmpayMoHHa CNoCco6HOCT e NPenopPbUNTENHO Aa OTCTPAHUTE HAMBIIHO
aKcecoapuTte Npeamn acnupauna.

BbBexkaaHe Ha eH0CKONCKIN aKcecoapu

BuHaru ce yBepsBaiiTe, ue cTe U36panu NpaBuIHUA pa3mep eHA0CKONCKI akcecoap 3a aScope™
Duodeno. MpoBepeTte eHAOCKOMNCKMSA aKcecoap, Npeam Aa ro n3nonssare. AKO Ma HAKAKBa
HepeaHOCT B paboTaTta MM AW BBHIWHUA UM BUE, T NogMeHeTe. BkapaiTe eHAOCKONCKMA
aKcecoap B nopTa Ha paboTHVA KaHan U ro NPUABMXKETE BHAMATENHO Npe3 paboTHUA KaHan,
[LOKaTo Ce MOsIBY Ha MOHWTOPA.

. M36unpaliTe eHOOCKONCKUTE akcecoapu, CbBMecTMm ¢ aScope™ Duodeno. MHCTpyKummn
3a eKcnioaTauma MoxeTe ila HamepuTe B PbKOBOACTBATA C MHCTPYKLIMU Ha akcecoapuTe.

. BaurHeTe noeaMraya, KaTo NpemMecTrTe KOHTPOHIA NOCT Ha MOBAWraya B Nocoka ,Harope”.

. [pbXTe HenoABMXKHO Konenata 3a aHrynauna HATOPE/HALONY n HAQACHO/HANIABO.

. YBeperTe ce, e BbPXbT Ha €H[JOCKONCKMA akcecoap e 3aTBOPeH Unu NpubpaH B fe3nneTo

n BKapthTe €HAOCKONMCKM akcecoap 6aBHO U npaso B K/lanaHa 3a 6uoncms.
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3appbKTe eHJOCKONMNCKIMA akcecoap Ha OKoJo 4 cm OT KnanaHa 3a 6uoncus u ro
npuasuxeTte Hanpey 6aBHO 1 NPaBo B KNanaHa 3a 61oNcMA ¢ Kby TIACbLM, AOKaTO
HabrniofjaBaTe eHAOCKONCKOTO N306paxkeHve. YBepeTe ce, e BbPXbT Ha eHAO0CKONCKNA
aKcecoap B/M3a B KOHTaKT C NoBurava.

MpemecTeTe KOHTPONHMA NOCT Ha MOBAWraya B NOCoKa, obpaTtHa Ha ,Harope”, 3a fa
CHWXWTe nosanrayva. MpuasuxeTe NeKo Hanpes eHAOCKONCKNA akcecoap 1 npemecTteTe
KOHTPOJTHVA JIOCT Ha MOBAMraya B NocoKa ,Harope”. YBepeTe ce, Ye akcecoapsT ce
nonBABa B €HAO0CKONCKOTO U3o6paxkeHue.

MaHunynupaiite KOHTPONHIA NOCT Ha MOBAMraya, 3a ia perynvpare BUCOYMHaTa

Ha nosAawurava.

U3TernAaHe Ha eHROCKONCKMU akcecoapu

3aTBOpeTe BbpXa Ha EHAOCKOMCKMUA akcecoap u/wnu ro npubeperte B gesuneto. 10
[lokaTo cHUXaBaTe nosjuraya NocTeneHHo, 6aBHO U3TErNANTe eHJOCKONCKNA akcecoap.

U3TernaHe Ha eHAOCKONa

CnpeTe pa n3nonssate GyHKUMATA 3a yBENMYEHWE Ha M306paxeHneTo (MawabnpaHe) Ha
aBox™ Duodeno.

MpemecTeTe KOHTPOHKA IOCT Ha MOBAMIaya B Nocoka, obpaTHa Ha ,Harope”, fokato cnpe.
Acnupupaiite cbbpanuTe ce Bb3ayX, KPbB, Cly3 MW APYrY OTNaAbLU, KaTo HaTUCHETe
ACMMPALVIOHHMA KNanaH.

MpemecTeTe NOCT 3a 3aK/lOUBaHe Harope/Hafony B nocoka ,Hapony”, 3a pa oceoboaute
aHrynaumara.

MpemecTeTe NOCT 3a 3aKNi0UYBaHe HaNABO/HaAACHO B Nocoka ,F*, 3a fla ocBoboanTe
aHrynayusra.

BHUMaTenHo nsTernete eHAOCKOMA, KaTo HabnogaBaTe eHAOCKONCKOTO N306paxeHue.
M3BapeTe HayCTHMKa OT ycTaTa Ha nauueHTa.

5.3aBbpliBaHe Ha npoueaypa
5.1. MpukniouBaHe Ha NpoueAypa C NaLyNeHT

OTKaueTe KOHeKTOpa Ha eHfilockona oT aBox™ Duodeno.

OTBOpeTe Koprnyca Ha posikoBaTa Nomna v ceaneTe TpbbaTa 3a NPoMUBaHe.

Csanete TpbbaTa 3a Bofia 3a 06paboTKa 1 OyTUIKaTa CbC CTEPUSIHa BOfa OT NOCTaBKaTa
3a 6yTunka Ha aBox™ Duodeno.

Vi3xBbpneTe byTunKaTta CbC CTepuSiHa BOAa.

Vi3kntoueTe nHcydnatopa unm nstouHuka Ha CO, v oTkauyeTe TpbbaTa oT aScope™ Duodeno.
Vi3kntoueTe U3TOUHMKa/nomnarta 3a BaKyym 1 oTkaueTe Tpbbata ot aScope™ Duodeno.

6. Cnep ynotpeb6a

MpoBepeTe Aanu HAMa NMMCBALLM YaCTU, NPU3HALM 33 NOBPEAA, NPOPe3n, AyMKM,
XIbTBaHe MW APYTr HEPEAHOCTY NO MbBKaBaTa CeKLMA, ANCTANTHWA Kpai Un ceKumATa 3a
BbBEXAaHe Ha aScope™ Duodeno. AKO MMa HAKAKBM HepeAHOCTY, He3abaBHO onpegeneTe
[anu Yma NMNCcBaLLM YacTy 1 NpegnpuemeTe HeobxoaMMUTE KopeKTuBHM fenctans. 11
OTKaueTe pa3ToBapBalUMA CbeANHNTEN Ha eHfioCKoNa oT aBox™ Duodeno. 12
WN3xBbpneTe eHgockona. 13

B cnyuaii Ha HexxenaHy CbOUTUA Ce CBBPXKETE C NPOU3BOAMUTENA HA YCTPOWCTBOTO U C
MecTHUA ancTpubyTop Ha Ambu. B EBpona Tpa6Ba cblo Taka Aa MHPopMMpaTe CboTBETHaTa
HaLuMoHasHa 3paBHa Cly6a Unu oprax.

BpbuyjaHe Ha ycTpoiictBa Ha Ambu

Ako Tpsab6Ba aa nsnpatute aScope™ Duodeno Ha Ambu 3a oueHka, nHpopmupante

npeABapuTeNHO BallKA NpeAcTaBuTena Ha Ambu 3a HCTPYKLUM U/vnu yKasaHus. 3a fa
ce nNpefjoTBPaTh PUCKBT OT MHPEKLUM, TPAHCMOPTUPAHETO Ha 3aMbPCEHN MeIULIMHCKN
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YCTPOWCTBa e cTporo 3abpaHeHo. MeAnLMHCKOTO ycTpoincTBo aScope™ Duodeno Tpabea aa ce
nesnHbekumpa Ha MACTO, Npeau Aa 6bae nsnpateHo Ha Ambu. Ambu cu 3ana3Ba npaBoTo Aa
BPbLUa KOHTaMVUHMPaHV MeAVNLMHCKM YCTPOWCTBA Ha U3npallava.

B cnyuaii Ha cepnoseH MHUMAEHT NHbopMmMpainTe Ambu 1 KOMNETEHTHUTE OPraHu.

N3xBbpnsHe Ha aScope™ Duodeno

aScope™ Duodeno 3a ejHOKpaTHa ynoTpeba ce cMATa 3a MEAULUHCKM OTNALbK cnep
M3MoN3BaHeToO My U TPAGBA Aa Ce N3XBbPNA B CbOTBETCTBME C MECTHUTE YKa3aHWA 3a
MeANLIMHCKM OTNagbLM C eNleKTPOHHM KOMMOHeHTU. ToBa e YCTPOMCTBO 3a eJHOKpaTHa
ynoTtpeba, Taka Ye He ro HaK1CBanTe, 3nNnakBanTe N CTepunnsnpanTe, Tbid KaTo MOXe
[la ocTaHaT BpefiHN OCTaTbLM UK MOXE Aa Bb3HUKHE HEeU3MNPaBHOCT B yCTPONCTBOTO.
KoHCTpyKLUMATa 1 N3MOM3BaHUAT MaTepmran He ca CbBMECTUMU C KOHBEHLMOHANHUTe
npoLeAypu 3a NOUYNCTBaHE U CTepUn3aLva.

7. TexHN4YeCKN AaHHN

Bcnukmn nocoueHun no-aony CTONHOCTU (Hanp. Terno, pasmepu) ca cpeaHu. NMopaan ToBa
Ca Bb3MOXHW Mankuy sapuauunmn, KOnto obaue HAMaA Aa OKaXaT HNKaKBO BNnAHNE BbpXy
npousBoaNTENHOCTTa n/vinun 6e30MacHOCTTa Ha cucTemMara.

7.1. aScope™ Duodeno
QyHKUUN Ha eHA0CKoNa

O61wWa AbmKknHa 3100 mm
CeKuuA 3a BbBeXaaHe Pa6oTHa gbmkuHa 1240 mm
BbHWeH AgnameTbp Ha 11,3 mm

pr6|/|qKaTa 3a BbBexJaHe

BbHLIeH fuameTbp Ha 13,7 mm
AVCTaNnHUA Kpan

bBKaBa cekuua AHrynauyua 120° Harope
90° Hapony
90° HanABO
110° HagsicHO

MeTop Ha ocBeTABaHe CeeToguon
OnTuyHa cuctema 3puTenHo none 130°
MNocoka Ha n3obpakeHneTo CTpaHuueH nsrnen
Haszap 6°
BbTpelweH gnameTbp Ha @ 12,6 Fr (4,2 mm)

paboTHUA KaHan

7.2. CneuynduKaumm 3a cpepaTta Ha CbXpaHeHue n pa6ora

Temnepatypa npu -5°C-+40°C(23°F-104°F)
TpaHcnopTupaHe

Temnepatypa Ha CbXpaHeHue 10°C-25°C (50 °F - 77 °F)

Pa6boTHa Temnepatypa 10°C-40°C (50 °F - 104 °F)
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OTHOCUTENHa BNaXKHOCT
npu TpaHcnopTrpaHxe,
CbxpaHeHue 1 paboTta

ATMOChepHO HanAraHe

30 % — 85 % oTHOCUTENHO

80 kPa - 109 kPa (100 kPa=1 Bar)
11,6 - 15,8 psi
600 - 818 mmHg

7.3. CNNCBK € AONBAHUTENHO 060pyABaHe

JonbnHUTENHO
o6opyaBaHe

Bopa 3a npomusaHe

MocTaBKa 3a byTnnka

KoHTenHep 3a acnupauua

M3TOUYHMK Ha BaKyyM

WHcydnatop

7.4. Akcecoapu

O6uwa nHdopmauus
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WUnpopmauua Yacr ot cuctemara
CrepunHa BoAa, HanvuHa B He

KIMHWYHA cpefa, by TUnKu Ao

1000 ml

MocTaBKa 3a 6y TrnKa cbe Ha

cTepunHa Boja

BaKkyymeH KoHTelHep 3a He
acnupaums oT MeULMHCKN

Knac (Hanp. Medela); moxe pa

ce 13Mnon3Ba BCeKM NpojaBaH

Ha nasapa KoHTeliHep

BakyymHa/acnupauunoHHa nomna He
VNN CTEHHa cMcTeMa 3a acnupaums

C MUHVMaIHO HanAraHe -7 psi

(-50 kPa) 1 makcMmanHo HanAraHe

-11 psi (-76 kPa)

W3TOYHUK Ha uHCydnauma c He
MaKCMManHo HanAraHe 12 psi
(80 kPa)

EHAOCKONCKMTE akcecoapm TpAGBa Aa MUMaT MakKCUManeH
AvameTbp 4 mm 1 He TpA6Ba fa nmaT ocTpy pbbose
VAV brau.

CBbp3aHOTO 060pYyABaHe, 0CO6EHO eNeKTPUYECKOTO
ob6opyaBaHe, TpA6GBa ia OTrOBapsA Ha CbOTBETHUTE
MeANLMHCKM CTaHAAPTW (MEeAULIMHCKM KNac).

Hsama rapaHuua, Ye akcecoapuTe, N36paHn camo

Bb3 OCHOBA Ha AMaMeTbpa Ha PaboTHUA KaHan, Wwe
bYHKLMOHMPAT B KOMBMHALMA CbC cucTemata. 3a
MHPOPMaLMA OTHOCHO CbBMECTUMOCTTA C EHAOCKONCKNTE
aKcecoapw ce CBbpXeTe C BalnsA TbProBCKu
npepcraBuTen Ha Ambu.



8. OTcTpaHABaHe Ha HEU3NpPaBHOCTN
Tabnuuata no-gony nokassa Bb3MOXHMW Npo6nemu, KOMTo MoraT fja Bb3HVKHAT nopaau
rpewHa HaCTpOIZKa Ha 060pyp,BaHeT0 VN1 BNOWEHO CbCTOAHNE Ha KOHCYyMaTuBuTe,
CbOTBETHUTE UM Bb3MOXHU NPUYNHN N MPeaNoXeHN MePKK 3a pa3pellaBaHETO UM.

Mpo6nemu nnm HeM3NPaBHOCTH, bXKALLM Ce HAa NPUYMHU, Pa3NINYHM OT U36POeHUTE No-gony,
TpAb6Ba Aa 6baaT cboblaBaHy Ha Ambu A/S. HenpemeHHO ce cBbpKeTe € BallnA TbProBCKW
npepacTaBnTen Ha Ambu 3a noapo6Ha nHGopmaums.

8.1. AHrynauvm, orobBaHe U 3aKJs4yBaln nocrose

Bb3amoxKeH npo6nem

MosuweHo cbnpoTBNeHne
npu 6opaseHe C KONeNoTo
3a KOHTPOJ Ha aHrynauuaTa

Xna6aBa cnmpayka B
aKTUBMPaH Pexum

3aK/oyBalMAT N10CT He
MOXe Aia ce ocBoboau/
rbBKaBaTa Cekuus He
MO>e fla ce U3npasu

[ncTanHuAT Kpan He ce
orbBa Npu 3aaBuUXKBaHe
Ha KOHTPOJIHOTO Koneno

He morat ga ce
[OCTUrHAT MaKCUManHUTe
BIV Ha OrbBaHe

MoBaurausT He paboTn
VK e ABVXU MO
orpaHuyeH HaumH

EHpoCKoNCKMAT akcecoap ce
nogasa oT ANCTaNHUA Kpal n
He MoXe fla ce u3Ternm

bBKaBaTa CeKUMA Ce OrbBa B
o6paTHa Nocoka

Bb3moxHa
npuYMHa

3akntoysawmaT
JI0CT € aKTUBMPaH

Cnupaukata He
e aKTUBMpaHa
npasuiHO

aScope™ Duodeno
e fedexTeH

aScope™ Duodeno
e fedekTeH

aScope™ Duodeno
e jedexTeH

aScope™ Duodeno
e fedekTeH

MoBauraysbT
e BanrHar

aScope™ Duodeno
e fedexTeH

PeweHune

OcBobopeTe 3aknioyBaLyma 10CT

MNpoBepeTe ganu e akTMBMpPaHa
npaBunHaTa cnvpayka u panv e
aKTUBMpPaHa NpasBuUIHo.

M3Ternete BHMMaTenHo aScope™
Duodeno 1 cBbpxeTe HOB
aScope™ Duodeno

MN3Ternete BHMMaTenHo aScope™
Duodeno u cBbpxeTe HoB
aScope™ Duodeno

M3ternete BHMMaTenHo aScope™
Duodeno 1 cBbpxeTe HOB
aScope™ Duodeno

MN3Tternete aScope™ Duodeno n
cBbpxKeTe HoB aScope™ Duodeno

CHwKeTe noBauravya

M3Ternerte BHMMaTenHo aScope™
Duodeno un cBbpxeTe HOB
aScope™ Duodeno

47



8.2.MpomuBaHe n nHcypnaumnsa

Bb3moxeH npo6nem

He e Bb3aMOXHO npomMuBaHe

Tpbbata 3a uHcydpnaymus
He MOXe Aia Cce CBbpXe

MocTosaHHa uHcydnayua 6es
MaHUNynvMpaHe Ha KnanaHa
3a Hcydnauma/npommsaHe

HepocTaTbuHa nHcydbnaums

48

Bb3moxHa
npuYmnHa

He e cBbp3aHa
6yTHNKa CbC
cTepwuiHa Boaa unn
6yTuKaTa e npasHa

TpbbaTa 3a
NpoMuBaHe He e
CBbp3aHa NPaBUIHO

MNomnara 3a
npommsaHe
e gedekTHa

aScope™ Duodeno
e fedexTeH

Tpbbata 3a
NHCybnaums He
e CbBMeCTUMa

TpbbaTa 3a
VNHCypnauyua e
CBbp3aHa KbM
rpeLieH KOHeKTop

OTBOP®T Ha
KnanaHa 3a
nHcydnauyua/
npommBaHe e
6n0KNpaH

NHcydnaTopbT He
€ CbBMeCTUM Unu
He e perynupaH
npaBuIHO

N3TOUYHUKDBT Ha
CO, enpaseH

AcnupupaHeTo
€ aKTUBUPaHoO

PeweHne

MocrTaBeTe HoBa GyTuUiKa CbC
cTepuwnHa Bofa B NocTaBKaTa
3a 6y TUNKa 1 A CBbPXKETE KbM
aScope™ Duodeno

CBbpxeTe NpaBUIHO
TpbbaTa 3a npoMmBaHe
KbM aScope™ Duodeno

BuxTe pa3pena 3a oTCTpaHABaHe
Ha Hen3npaBHOCTM 3a aBox™
Duodeno

M3Ternete aScope™ Duodeno u
cBbpKeTe HoB aScope™ Duodeno

CMeHeTe 5 CbC CbBMeCTMMa
Tpbba 3a nHcydnauma

CebpikeTe TpbbaTa 3a
MHCydnauma Kbm
NpPaBUIHUA KOHEKTOP

M3Ternete BHMMaTenHo aScope™
Duodeno n cBbpxeTe HOB
aScope™ Duodeno

CBbpiKeTe CbBMECTUM
nHcydnatop.

Perynupaite HacTpoWkuTe
Ha nHcydnaTtopa

CBbprKeTe HOB U3TOYHNK Ha CO,

[le3akTuBMpanTe acnnpupaHeTo



8.3. Acnupauums
Bb3moxKeH npo6nem

Mo-cnaba nnun
HVKaKBa acnmpayms

AcCnnpaunoHHNAT
KnanaH ocTaBa
HaTucHaT

8.4. PaboTeH KaHan

Bb3amoxeH npobnem

PaboTHWAT KaHan
U JOCTBNBT A0
Hero ca orpaHuyeHm
nnm 6nokKmpann
(akcecoapHute
VNHCTPYMEHTU He
npemrHaBaT nnaBHo
npes KaHana)

Bb3moxHa npununHa

M3TOUHUKBT Ha Bakyym/
acnupaumoHHaTa nomna
He ca CBbP3aHu Un He
ca BK/IoYeH

KoHTenHep®T 3a
acnupauma e mbneH
W He e cBbP3aH

KnanaHbT 3a 6uoncus
He e CBbp3aH NPaBuIHO

KanaukaTa Ha knanaHa
3a buoncusa e OTBOpPEHa

KnanaHbt 3a 6uoncua
e nospefeH

M3TOUHMKBT Ha BaKyym/
acnupauvoHHaTa nomna ca
TBbpAe cnabu (MuH. -7 kPa)

M3TOUYHUKBT Ha BaKyym/
acnupaumoHHaTa nomna
ca pedekTHn

PaboTHWAT KaHan
e 6nokupaH

aScope™ Duodeno
e pedexTeH

3anenHan knanaH

Bb3moxHa npunyunHa

EHpockonckmAT akcecoap
He e CbBMeCTUM

EHpOCKONCKMAT akcecoap
e OTBOpeH

MoBAuraubT e BAUrHaT

PaboTHWAT kKaHan
e bnokupaH

KnanaHbT 3a 6uoncusa He
€ oTBOpEH

PewieHune

CBbpxKeTe 1 BKoYeTe N3TOYHMKA
Ha BaKyyM/aCFII/IpaLWIOHHaTa nomna

CmeHeTe KOHTelHepa 3a acnupauus,
aKo e mbieH
CBbprKeTe KOHTeHep 3a acnmpauma

an/IerI'IeTe KnanaHa npaBuiIHO

3aTBO peTe Kanaykata

CmeHeTe ro c HOB

Ysenuuete BaKYYMHOTO HanAraHe

CMeHeTe C HOB M3TOYHUK Ha
BakyyM/acnupaumoHHa nomna

MNMpomuninTe paboTHMA KaHan CbC
cTepusiHaTa BOAa Ypes CNpUHLIOBKa

M3Ternete BHUMaTeHO
aScope™ Duodeno u cBbpxeTe
HoB aScope™ Duodeno

BHumaTenHo uspgbpnavte
KnanaHa Harope

PewieHune

M36epeTte cbBMECTUM akcecoap

3aTBOpETe €HOO0CKONCKUA akcecoap
nnnro npm6epeTe B jle3nneTto

CHuxeTe noBanraya

OnuTainTe fa ro ocBoboaunTe, Kato
ro npommeTe CbC CTepuHaTa BOAa
upes CnpriHLOBKa

OTBOpeTe Kanaykarta Ha KnanaHa
3a 6buoncua
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8.5. KauecTBO 1 APKOCT Ha n306pakeHneTo

Bb3moxeH
npo6nem

Hama Bugeo
n3obpaxxeHve

M306pakeHneTo
BHE3aMHO NOTbMHABA

Pa3masaHo
n3obpaxeHve
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Bb3moxHa npununHa

aBox ™ Duodeno unu
LPYro AOMbAHUTENHO
obopyasaHe He e
BKJTIOYEHO

KoHeKTopbT Ha
eHAoCKoNa He e CBbp3aH
npaBuaHO KbM aBox™
Duodeno

CeetoguoauTe ca
N3KIIOYEHM

MoHuTop®BT OT
MeJMLIMHCKM KNnac e
nedekTeH

He e cBbp3aH MoHUTOP
OT MeAULIMHCKM Krac
VY CBbP3BAHETO €
HenpasuaHO

aScope™ Duodeno
e fedekTeH

[edekxT B aBox™ Duodeno

Hel/l3npaBHOCT B KamepaTta
W oCBeTABAHETO

HeunsnpaBHocT
B OX/1aXKlaHeTo

JNewara Ha o6ekTmBa
€ 3aMbpceHa

BopHu Kanku no newarta

HactpoikuTe 3a
n306pakeHneTo Ha aBox™
Duodeno ca HenpaBuHK

PewieHune

Bkniouete aBox™ Duodeno n
[ONBAHUTENHOTO 060pyaBaHe

CBbpKeTe NPaBUIHO KOHEKTOpa Ha
eHpockona Kbm aBox™ Duodeno

BknioueTte cBeToanoanTe

CebpxeTe ce coTAeNna 3a
nofApPbXKKa Ha KOHKPETHOTO
YCTPONCTBO

CBbpKEeTE MPABUIHO MOHUTOP
OT MeAULIMHCKM Knac

MN3Ternete BHMMaTenHo aScope™
Duodeno n cebpxeTe HOB
aScope™ Duodeno

CB'bp)KeTe ce coThena 3a nogapbxKa

M3Ternete aScope™ Duodeno u
cBbpxKeTe HoB aScope™ Duodeno

CBbpxeTe HoBa by TuUKa CbC

cTepunHa Boaa U/unv nbxHete
TpbbaTa 3a Boga 3a 06paboTka
Taka, Ye Aa CTura 4o AbHOTO Ha
6yTunKaTa, ako e Heobxo[Mmo,
NN CMEHETe KOHTENHepa 3a

acnupaums, ako e HeobxogMMo

MpomuiiTe newata Ha o6eKTrBa

NHcydnupanTe, 3a fa oTcTpaHute
BOAHUTE Kanku oT newjata

BuxTe M3Y Ha aBox™ Duodeno



Bb3moxeH
npo6nem

TbmMHO nnun
npeKaneHo CBeTNo
n3obpaxkeHne

LIBETHUAT TOH Ha
€HJJ0CKOMNCKOTO
n3obpaxeHve e
HeobuyaeH

KapTuHata e
3aMpb3Hana

Bb3moxHa npunynHa

HacTpoiikute 3a
n3o6paxkeHreTo Ha aBox™
Duodeno ca HenpasuHK

aScope™ Duodeno
e fedekTeH

aScope™ Duodeno
e fedekTeH

DyHKUVATa 3a 3aMpb3BaHe
e BK/loueHa

aScope™ Duodeno
e pedekTeH

LedekT B aBox™ Duodeno

8.6. incTaHUMOHHN NpPeBKAlOYBaTeNn

Bb3moxeH npo6nem

AncraHuroHHuTe
npesKoYBaTeNy
He paboTAT Unu He
paboTAT NpaBuIIHO

Bb3moxHa npuyYnHa

KoHeKTOp®bT Ha eHpocKona
He e CBbp3aH NpPaBUIHO
KbM aBox™ Duodeno

KoHurypaumata
Ha ANCTAHLVMOHHNTE
npeBK/oYBaTeny e
npomeHeHa

V3BbplueHa e onepauus
C rpeLeH ANCTaHLYOHEH
npeBKoYBaTen

aScope™ Duodeno
e fjedekTeH

[edekT B aBox™ Duodeno

9. Mpunoxumn craHgapTi
Cuncremarta otroBaps Ha ctaHgapta IEC 60601-1/ANSI/AAMI ES60601-1, IEC 60601-1-2 n IEC

60601-2-18.

PeweHne

Buxte M3Y Ha aBox™ Duodeno

CebpeTe HoB aScope™ Duodeno

CebpxKeTe HOB aScope™ Duodeno

V3kntoyeTe $yHKLMA 3a 3aMpb3BaHe

CebpKeTe HoB aScope™ Duodeno

CBbprKeTe ce C oTAENA
3a noaApbKKa

PeweHune

CBbpKeTe NPaBUITHO KOHEKTOPa Ha
eHpockona Kkbm aBox™ Duodeno

BbpHeTe cTaHAapTHaTa
KOHUrypaLms Ha ANCTaHUMOHHUTE
npeBK/oYBaTeNM UM NPOMeHeTe
HacTpounKuTe

M3BbplueTe onepauys ¢ NpaBuiHus
AVCTaHLVOHEH NpeBKJIloyBaTen

CBbpkeTe HOB aScope™ Duodeno

CB'bp>KeTe ce coThena 3a nogapbXxka
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10. EnektpomarH

O6wa
nHdopmauus

CneuvanHu
VHCTPYKLUYN

UTHa CbBMeCTUMOCT

MeauuVHCKOTO enekTpryecko obopyaBaHe NOANEXM Ha crieLnantn
npeAnasHN MepPKM No OTHOLLEHME Ha eNleKTPOMarHUTHaTa
CbBMECTUMOCT 1 TPAGBa fla Ce MOHTVPa CbIMacHO UHCTPYKLUNTE B
npuapyxaaliaTa AOKYMeHTaLuus.

Mpon3BOANTENAT MOXe Aa rapaHTMpPa CbOTBETCTBUETO Ha
060pyABaHeTo CamMo ako Ce 13MN0JI3BaT akCceCoapHMTe YacTH, MOCOYEHN
B NpuUApYy»asalyaTa AOKyMeHTaLmA.

YCTpONCTBOTO € NpefjHa3HayeHo 3a ynoTpeba camo oT 0byyeH
MeAULMHCKIN NepcoHasn. ToBa yCTPONCTBO MOXe Aa MPUYMNHN
pafnoCMyLeHNA UK CMyLieHNA B paboTaTa Ha ApYro obopyaBaHe B
HenocpefcTBeHa 6nmM30CT. MoXe fla ce HanoXu NpeanpremMaHeTo Ha
NoAXOAALM KOPEKTUBHY MePKU, KaTo HanpuyMep npeHacTpoiiBaHe,
Pa3/IMYHO CUCTEMHO OPOPMIIEHVE UMW U30MIMPaAHE.

Pa3nopeabute, NpUAOXUMN KbM MEAULIMHCKUTE U3AENUA, U3UCKBAT
[a By Ce NpefocTaBu nHbopmaumsTa no-gony. (Buxre cnegpawure
CTPaHULM C BCUYKM Tabnnun.)

. Tabnuua 1 MpenopbunTenHn pascToaHNA 3a 6€30MacHOCT.
. Tabnuua 2 EnekTpomarHuTHa CbBMeCTUMOCT 1.

. Tabnuua 3 EnekTpomarHMTHa CbBMECTMMOCT 2.

. Tabnuua 4 EnekTpomarHMTHO NpeaaBaHe.

Ta6nunua 1 MpenopbunTenHn pascroaHus 3a 6esonacHoct

MpenopbunTenHo pascTosHUe 3a 6e30MacHOCT MEXAY NPEHOCUMI 11 MOBUITHM
BICOKOUECTOTHU TENIEKOMYHMKALMOHHY cucTemm n aScope™ Duodeno. Cuctemata e
npeaHasHayeHa 3a paboTa B e1eKTPOMArH1THa CPeAa, B KOATO BUCOKOUECTOTHUTE CMYLLEHNS

ca KOHTponvpaHu. MoTpebnTenaT Ha cucTemaTta MoXe fja NpejoTBPaTh enekKTPOMarHuTHUTe
CMYLEHWSA, KaTO NOAADBPXKA MUHUMASHO Pa3CTOAHME MeX/y NPEHOCMMUTE U MOBUTHNTE
BMCOKOYECTOTHY TeNIEKOMYHUKALIVIOHHN CUCTEMU 1 CUCTEMaTa B 3aBUCMOCT OT M3XoAdALLaTa

MOLLHOCT Ha

HomwuHanHa mowHocT
(P) Ha npepaBaTens,
n3mepeHa BbB
BatoBe [W]

0,01

0,1

10
100

KOMYHWKaLMOHHOTO YCTPOICTBO, KAKTO € MOCOUYEHO NO-A0Y.

MpenopbunTenHo pascTosaHmne Ha 6esonacHocT (d), u3paseHo B
MeTpu, Bb3 OCHOBa Ha HOMUHaJIHaTa MOLHOCT Ha NpeaasaTena n
YyecToTaTa Ha npejjaBaHe

150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz

d=3,5/3P d=3,5/3P d=3,5/3P
0,12 0,12 0,23

0,37 0,37 0,74

1,2 1,2 23

3,7 37 74

12 12 23

3a npepasaten, YNATO MakKCMalslHa HOMWHaIHa MOLWHOCT He € NOCOY€eHa,

npPenopbUYNTESTHOTO Pa3CTOAHNE Ha 6€e30MacHOCT MOXe Aa 6'bﬂe onpefeneHo ypes
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Ta6nuua 2 EneKTpomarHuTHa CbBMecTUMOCT 1

YKazaHusa 1 feknapauus Ha Npon3BOAMTENS — YCTONUMBOCT Ha e1eKTPOMAarHUTHY CMYLLIEHNS.
aScope™ Duodeno e npefjHa3HaueH 3a paboTa B eNleKTPOMarHMTHaTa Cpeaa, NocoYeHa
no-gony. NMotpebuTtenat Ha aScope™ Duodeno, TpA6Ba fja rapaHTrpa, Ye yCTPONCTBOTO ce

1n3non3Bea B TakaBa cpefa.

M3nnTBaHe Ha HuBo HausnutBaHe | HuBo Ha YKa3zaHuA 3a eneKkTpo-
eneKkTpomMarHuTHarTa IEC 60601 CcboTBeTCTBUE MarHuTHaTa cpepa
CbBMECTUMOCT
EnekTpocTatnueH +8 kV KOHTaKTeH +8 kV MoposeTe TpsiGaa
pa3paga (ESD) cnopep paspag KOHTaKTeH [a ca bpBeHn nnu
IEC 61000-4-2 +15 kV Bb3ayLweH paspag 6ETOHHMW NN NOKPUTK
paspag +15 kV C KEPaMUYHN NJIOYKN.
Bb3AyLLEeH AKO NoAbT e HanpaBeH
paspag OT CUHTETUYEH
maTepwuan,
OTHOCMTEeNHaTa
BNaXHOCT TpsAbBa fa
6bae noHe 30 %.
Bbp3o npexogHo +2kV3a +2kV3a KauecTBOTO Ha
enekTpnyecKko 3axpaHBalyu 3axpaHBaLLm 3axpaHBaLloTo
cmyLieHue (NUK) NHK NNHUN HanpexeHue TpAbBa

cnopep IEC 61000-4-4

[la CbOTBETCTBA Ha
TUMUYHO BOHNYHO
VN THProOBCKO
3axpaHBaHe.

CnapoBe Ha
HanpexeHnero,
BPEMEHHU
NpeKkbCBaHNA Ha
3axpaHBaHeTo

1 KonebaHus B

0 % HamaneHve B
npoabIKeHne Ha
0,5 unkbna

0 % HamaneHve B
npoabIKeHne Ha
1 unkbn

0 % HamaneHue
3a2ms(cnag)
0% HamaneHune
3a4ms(cnag)
70 % HamaneHve
3a 500 ms (cnag)

KauectBoTo Ha
3axpaHBaLloTo
HanpexeHue Tpa6bBa
[la CbOTBeTCTBA Ha
TUNUYHO BONHNYHO
VNN TBProBCKO

3axpaHBaLloTo 70 % HamaneHue B >95% 3axpaHBaHe.

HanpexeHune npoAbmKeHne Ha HamaneHue 3a

cbrnacHo IEC 25 unkbna 10 ms (cnap) AKo notpebutenat

61000-4-11 0% no Bpeme Ha VIMa Hy>Xfa oT

250 uukbna HenpeKkbCcHaTo

dyHKLUMOHUpaHe
[opw cnep cnupaxe
Ha 3axpaHBaHeTo,
npenopbyBame
pabota c aScope™
Duodeno ot
HenpekbcBaeMo
eneKTpo3axpaHBaHe.

MaruuTHo none 30 A/m (50 Hz) 30 A/m (50 Hz)

npu yectoTata
Ha 3axpaHBaHe
(50/60 Hz) cnopen
IEC 61000-4-8
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Ta6nuua 3 EneKTpoMmarHuTHa CbBMeCTUMOCT 2

YKazaHuA 1 fleknapauua Ha NPOU3BOANTENA — YCTONUMBOCT Ha €1eKTPOMarHUTHN

cmyweHus. aScope™ Duodeno e npegHasHaueH 3a paboTa B eNleKTpoMarHuTHaTa cpefa,

nocoyeHa no-gony. MotpebutenaT Ha aScope™ Duodeno, TpA6Ba fla rapaHTHpa, Ye

M3nnTBaHe Ha
enekTpomarHuTHaTa
CbBMECTUMOCT

JlnHetHonpoBoAMMO
BMCOKOYECTOTHO
cbefiuHeHve cnopep
IEC 61000-4-6
EnekTpomarHuthHm
noneta cnopep IEC
61000-4-3

YCTPOWCTBOTO Ce M3MOM3Ba B TakaBa cpeaa

HuBo Ha n3nuTea-
He [EC 60601

3 V;AM/1 kHz/
80 % 150 kHz
- 80 MHz

3V/m;
80 MHz - 2,7 GHz

Hueo Ha
CboTBeTCTBUE

3V

3V/m

YKa3zaHuA 3a eneKkTpo-
MarHuTHaTa cpefia

MpeHocumo

1 Mo6UHO
paavnoobopyaBaHe He
Tpab6Bga Aa ce 13non3Bsa
Ha pascTosAHue

oT anapara,
BK/IIOUNTENTHO
kabenute, No-manko
OT MPenopPbUNTENHOTO
pascTosHve 3a
6e30MmacHoCT,
M3UUCIIEHO MO
dopmynarta,
CboTBeTCTBALlA

Ha YecToTaTa Ha
npepasaHe:

d=3,5/3 /P o 80 MHz
d=3,5/3 /P 80 MHz -
800 MHz

d=3,5/3 /P 800 MHz -
2,5 GHz

KbaetoP e
HOMVHanHara
MOLLHOCT Ha
npepasaTens
BbBBaToBe,ade
pasCcToAHMETO 32
6e30MacHOCT B METPU.

CunaTta Ha noneTo Ha CTaunoHapHUTe npefasatenu Tpﬂ6Ba Aa € NO-HNCKa Npu BCUYKKN

4eCTOTN OT HNBOTO Ha CbOTBETCTBME Copeq nicneBaHe Ha MACTO. Bb3MOXHM ca

HEeNn3nNpaBHOCTU B 6numsocT o o6opy,qBaHe CcbC CnegHuTe CMMBONN.
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Ta6nuua 4 EneKTpoMarHuTHO npegasaHe

YKa3aHuA 1 jeknapauusa Ha Npon3BoANTENA — YCTONUMBOCT Ha eNeKTPOMarHUTHY CMYLLIEHNS.

aScope™ Duodeno e npeAHa3HayeH 3a paboTa B eNeKTpOMarHuTHaTa cpeaa, nocoyeHa

no-gony. NMotpebutenat Ha aScope™ Duodeno, TpsAGBa Aa rapaHTMpa, Ye YyCTPONCTBOTO e
M3M0N3Ba B TakaBa cpepa.

N3mepBaHe Ha CvroTBeTCTBME YKa3zaHuA 3a
npenaBaHeTo enekTpomarHuTHaTa cpeaa
BucokouectotHO lpyna 1 aScope™ Duodeno n3non3sa
npepaBaHe cnopep BMCOKOYECTOTHA MOLHOCT CaMo
CISPR 11 BbTPELLHO. 3aTOBa HErOBOTO
BMCOKOYECTOTHO NpefiaBaHe e
MHOTO HICKO U € Manko BEPOATHO
[la Npean3BrKa CMyLLeHNA B
eneKkTpuyecko obopynBaHe Habnmso.
BucokouyectoTHO Knac A aScope™ Duodeno e noaxopasLy
npepaBaHe cnopep 3a U3non3saHe B Crpaau, KOUTo
CISPR 11 He Ca XXWUNULLHK, HO Ca CBbp3aHun
LVPEKTHO KbM 06LiecTBeHaTa
Bucoku xapmoHuun Knac A enekTpocHabauTenHa Mpexa, KoaTo
cnopep IEC 61000-3-2 3axpaHBa CblUO Taka 1 crpagu,
KonebaHusa B YpoBneTBoputenHo V3MON3BAHN 33 XUAMLLHW Lienw, py

HanpeXXeHneTo/TpenTeHe
cnopep I[EC 61000-3-3

yCNoBMe Ye ce Cra3Ba CliejHoTo
npepynpexaeHue:

NPEAYNPEXAEHUE:

ToBa yCTPOWCTBO € NpefjHa3HaYeHo
3a ynotpeba camo oT obyueH
MeAVLUHCKM nepcoHan. Toa e
ycTpoicTBo oT knac A cnopep CISPR
11. B XnnuwHa 30Ha To3u anapar
MOXe [ja NPUYNHN PafNOCMYLLEHMA,
nopaau KoeTo B TakbB ciiyyai e
Heo6X0AVMO NpeAnpruemMaHeTo Ha
NOAXOAALY KOPEKTUBHY MEPKH,
KaTo HanpuMep NpeHacTporiBaHe,
npenoapexaaHe, N3oanpaHe Ha
YCTPOMNCTBOTO MW GpUATprpaHe Ha
Bpb3KaTa My CbC 3aXpaHBaHeTo.

11. 3a KOHTaKT
Ambu A/S
Baltorpbakken 13
2750 Ballerup, JaHusa
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1. Dulezité informace - pfed pouzitim ctéte

Pred pouzitim endoskopu aScope™ Duodeno si diikladné prectéte tento ndvod k pouZziti a
uschovejte jej k pozdéjsimu nahlédnuti. Nepfecteni a nepochopeniinformaci obsazenych v
tomto navodu, jakoz i v ndvodech k pouziti pomocnych endoskopickych zafizeni a pfislusenstvi
muze mit za nasledek zévazné poranéni pacienta anebo uzivatele. Stejné tak nedodrzeni
pokynt uvedenych v tomto navodu muize vést k poskozeni anebo poruse zafizeni.

Tento navod popisuje doporucené postupy pro kontrolu a pfipravu systému pied jeho pouzitim.
Nepopisuje zplisob, jimz ma byt proveden konkrétni vykon, ani se nepokousi poucit uzivatele o
spravné technice ¢i jakychkoli lékafskych aspektech tykajicich se pouZiti zafizeni. Je odpovédnosti
zdravotnického zafizeni zajistit, aby jen nalezité proskoleny persondl, ktery je fadné zplsobily a
znaly endoskopickych zafizeni, antimikrobialnich latek/procest a internich postupd pro kontrolu
infekci, byl zapojen do poutziti téchto zdravotnickych prostiedkd, manipulace s nimi a péci o

né. Tento ndvod muze byt aktualizovan bez pfedchoziho oznameni. Kopie nejnovéjsi verze je k
dispozici na vyzadani.

1.1. Uréené pouziti / indikace k pouziti

Endoskop aScope™ Duodeno je urcen k pouziti s jednotkou aBox™ Duodeno, endoskopickym
piislusenstvim (napf. bioptickymi klestémi) a dalsimi pomocnymi zafizenimi (napf. monitorem
pro lékaiské pouziti) pro endoskopii a endoskopické chirurgické vykony v oblasti duodena.

Poznamka: Nepouzivejte prostiedek k jinému nez ur¢enému pouziti. Po dikladném obeznameni se
specifikacemi a funkcemi endoskopu popsanymi v tomto ndvodu vyberte vhodny endoskop podle cile
zamysleného vykonu.

1.2. Obecné informace

Tento prostiedek je ur¢en k pouziti Iékafi zpUsobilymi k provadéni endoskopické retrogradni
cholangiopankreatikografie (ERCP). Pokud existuji uredni normy pro kvalifikaci uzivatele k
provadéni endoskopie a endoskopickych [é¢ebnych vykond, jez byly stanoveny spravnim
organem nemocnice nebo jinymi tfednimi institucemi, jako napf. akademickymi endoskopickymi
spole¢nostmi, postupujte podle téchto norem. Nejsou-li zadné uredni normy pro kvalifikaci
zavedeny, pak musi byt prostfedek obsluhovan Iékafem, ktery byl schvélen manazerem pro
bezpecnost zdravotni pé¢e nemocnice, pfipadné osobou odpovédnou za vedeni oddéleni
(interniho oddéleni atd.).

Lékar by mél byt schopen bezpecné provést planovanou endoskopii a endoskopicky lé¢ebny
vykon podle pokynt specifikovanych akademickymi endoskopickymi spole¢nostmi nebo
jinymi institucemi, a to s uvazenim obtiznosti endoskopie a endoskopického Ié¢ebného
vykonu. Tento navod nevysvétluje endoskopické postupy a ani se jimi nezabyva.

Dal3i zafizeni pfipojena ke zdravotnickym elektrickym pfistrojim musi splfovat pozadavky
pfislusnych norem IEC nebo ISO (napf. IEC 60950 nebo IEC 62368 tykajici se zafizeni pro
zpracovani dat). Kromé toho veskeré konfigurace musi spliovat pozadavky vymezené pro
zdravotnické elektrické systémy (viz ¢l. 16 aktudlné platné verze normy IEC 60601-1). Jakdkoli
osoba, jez ke zdravotnickému elektrickému pfistroji pfipojuje dodatecné zafizeni, provadi
konfiguraci zdravotnického systému, proto je odpovédna za to, aby byl systém ve shodé s
pozadavky na zdravotnické elektrické systémy. V ptipadé pochybnosti se obratte na svého
mistniho zastupce nebo kontaktujte spole¢nost Ambu.

1.3. Kontraindikace

Kontraindikace ERCP zahrnuji nasledujici:

. Je-li pacient mladsi 18 let.

. Vyplyne-li z provedeného posouzeni, Ze rizika ohrozujici zdravi ¢i Zivot pacienta pfevazuji
nad nejpiiznivéjsimi pfinosy vykonu.
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. Neni-li mozné ziskat souhlas pacienta anebo zajistit jeho odpovidajici souc¢innost.

. Je-li zjisténa perforace vnitinich organd nebo podezieni na ni.

Dalsi kontraindikace se mohou vyskytovat u vysoce rizikovych vykond, jako je biliarni
sfinkterotomie u pacienta, ktery je pIné antikoagulovany nebo mu jsou podavany pfipravky v
rdmci protidestickové lécby.

Posouzeny musi byt nasledujici podminky, které mohou rovnéz kontraindikovat ERCP:

. U pacienta v minulosti doslo k zadvazné alergické reakci na kontrastni latku ERCP.
. Nestabilni kardiopulmonalni, neurologicky nebo kardiovaskularni stav pacienta.
. Zavazna nekorigovana koagulopatie.

1.4. Klinické pfinosy

Jednorazové pouziti minimalizuje riziko kfizové kontaminace u pacientd.

1.5. Varovani a upozornéni

NedodrzZovani téchto varovani a 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.

VAROVANI A

Varuje pfed moznou nebezpecnou situaci, jez by mohla mit za nésledek zadvazné poranéni nebo smrt.

Pripojeni jinych zafizeni

. K endoskopu neptipojujte zafizeni, kterd nejsou zdravotnickymi prostredky. Pripojeni
zafizeni, ktera nejsou zdravotnickymi prostfedky (v souladu s normou IEC 60601), miize
mit negativni dopad na bezpecnost systému. K endoskopu pfipojujte pouze zafizeni
klasifikovana jako zdravotnické prostiedky. Podrobné informace naleznete v navodu k
pouZiti jednotky aBox™ Duodeno.

Jednorazové pouziti a kfizova kontaminace

. Endoskop popsany v tomto navodu je zdravotnicky prostiedek pro jedno pouziti. Jelikoz
je dodavan ve sterilnim obalu, vyzaduje odpovidajici manipulaci (za pouziti aseptické
techniky) a skladovéni, aby pfed pouzitim nedoslo k poruseni jeho sterilniho obalu.

. Nepokousejte se endoskop aScope™ Duodeno ¢istit a pouzivat opakované, nebot se jedna

vedouci k infekcim a také jeho poruchu.

. Nepouzivejte endoskop aScope™ Duodeno v piipadé naruseni sterilni bariéry nebo
poskozeni obalu.
. Pro kazdy vykon by se méla pouzit nova lahev sterilni vody o minimélnim objemu 1000 ml.

Pouziti oteviené lahve sterilni vody muze vést ke kiizové kontaminaci nebo infekci.

. Za Ucelem ochrany pied nebezpe¢nymi chemikéliemi a potencialné infekénim materialem
béhem vykonu a pted nebezpedim vzniku neimysinych popélenin zptsobenych diatermii
pouzivejte osobni ochranné prostiedky, jako jsou ochranné bryle, Gstenka, odév odolny vaci
vlhkosti, rukavice odolné vici chemikaliim a chranici pred nebezpecnym napétim, které jsou
vhodné velikosti a dostate¢né dlouhé, aby vase pokozka nebyla obnazend. Pamatujte, ze
pred kazdym vykonem byste si méli nasadit novy par rukavic.

Priprava pro pouziti

. Pred endoskopickym vykonem odeberte pacientovi veskeré kovové predméty (hodinky,
bryle, nahrdelnik atd.). Je-li vysokofrekvencni kauterizace provadéna v situaci, kdy ma pacient
na sobé ¢i u sebe kovové predméty, miize u ného dojit ke vzniku popélenin v blizkosti téchto
kovovych predmétd.

. Pouziti endoskopu, ktery nefunguje spravné nebo u ného existuje podezieni na moznou
zéavadu, muaze ohrozit bezpec¢nost pacienta ¢i obsluhy a muiiZze mit za nasledek zavazné
poskozeni zafizeni. Pfed pouzitim zkontrolujte, zda endoskop neni poskozeny. Pred
pouzitim zkontrolujte funkénost endoskopu. Zajistéte, Ze je vzdy k dispozici druhy
endoskop a ze je pripraveny k pouziti, abyste predesli zbyte¢nému prodleni v disledku
selhani nebo poruchy zafizeni.
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Pokyny pro obsluhu

Dbejte na to, aby nedochazelo k padiim, naraziim ¢i tderlim do distalniho konce
endoskopu, zavadéci hadice, ohybové ¢asti, ovladaci ¢asti, umbilicu anebo konektoru
endoskopu. Stejné tak nepouzivejte nadmérnou silu pfi ohybéni, tahani ¢i otaceni
distélniho konce, zavéddéci hadice, ohybové ¢asti, ovladaci ¢asti, umbilicu nebo
konektoru endoskopu. Endoskop by se mohl poskodit a pacientovi by mohl zpGsobit
poranéni, popéleniny, krvaceni anebo perforace. Také by mohlo dojit k oddéleni ¢asti
endoskopu v téle pacienta.

Pokud je LED osvétleni zapnuté, nedivejte se piimo do distalniho konce endoskopu
arovnéz zabrarite o¢nimu kontaktu pacienta s distalnim koncem. Pfi zavadéni
endoskopického pfislusenstvi udrzujte oci v bezpecné vzdalenosti od distalniho
konce, aby nedoslo k poranéni oci.

Z&dné upravy zafizeni nejsou dovoleny.

Nenechévejte zapnuté osvétleni endoskopu pred vysetienim ani po ném.V opac¢ném
piipadé mize dojit k namifeni LED diod na oteviené oci sedovaného pacienta, coz
muze zplsobit popaleni sitnice.

Pomocna zafizeni

Pokud jsou pouzity jiné kombinace pomocnych zafizeni nez ty, které jsou popsany v
tomto navodu, pak plnou odpovédnost nese zdravotnické zatizeni.

endoskopu. Zajistéte, aby byl k dispozici druhy zdroj vakua.

Obsluha endoskopu
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Nikdy pfi ovladani angulace neohybejte endoskop néhle anebo nésilim. Nikdy
netahejte za ohnutou ohybovou ¢ast, nekrutte ji ani ji neotacejte nasilim. Pacientovi
byste tim mohli zpUsobit poranéni, krvaceni anebo perforaci. Rovnéz by nemuselo
byt mozné ohybovou ¢ast béhem vysetifeni narovnat. Nikdy neovladejte ohybovou
¢ast, neprivadéjte vzduch, neprovadéjte sani, nezavadéjte ani nevytahujte zavadéci
¢ast endoskopu a nepouzivejte endoskopické pfislusenstvi, pokud nesledujete zivy
obraz, pfipadné je obraz zamrzly ¢i zvétseny. Pacientovi byste tim mohli zplsobit
poranéni, krvaceni anebo perforaci.

Nikdy nezavadéjte, nevytahujte ani neovladejte zavadéci ¢ast nahle ¢i nadmérnou
silou. Pacientovi byste tim mohli zpGsobit poranéni, krvaceni anebo perforaci.
Nikdy nezavadéjte ani nevytahujte zavadéci ¢ast endoskopu, zatimco je ohybova
¢ast v ohnuté nebo uzaméené pozici. Pacientovi byste tim mohli zpGsobit poranéni,
krvaceni anebo perforaci.

Nikdy nezavadéjte ani nevytahujte endoskop, jestlize je zvednuty elevéator anebo z
distalniho konce pracovniho kanalu vy¢niva endoskopické pfislusenstvi. V opa¢ném
pripadé byste tim mohli pacientovi zplsobit poranéni, krvaceni anebo perforaci.
Odsavaci hadici pfipojte pevné k odsavaci pumpé a k odsévacimu konektoru na
endoskopu. Neni-li odsévaci hadice spravné pfipojena, mohou z ni odkapavat zbytky,
které mohou predstavovat nebezpeci z hlediska kontroly infekci, pfipadné mohou
poskodit zafizeni anebo snizit saci vykon.

Je-li hladina sterilni vody v lahvi pfili$ nizkd, vymérite ldhev za novou. Prazdna lahev
muze znemoznit funkci oplachovani a chlazeni. Pro tento piipad méjte vzdy pfipravenu
novou ldhev sterilni vody.

Jestlize na povrchu zavadéci ¢asti vytazeného endoskopu necekané ulpéla krev,
peclivé zkontrolujte stav pacienta.

Nepouzivejte endoskop, pokud se kterakoli ¢ast endoskopu nebo endoskopického
pfislusenstvi oddéli a zGstane v téle pacienta z dlivodu poskozeni nebo selhani
zafizeni. Neprodlené prestante endoskop pouzivat a viechny oddélené casti
vhodnym zplsobem vyjméte, jinak by mohlo dojit k zdvaznému poranéni pacienta.



Obraz

Vzdy zkontrolujte, zda je na obrazovce Zivy ¢i zaznamenany obraz, a ovéite, zda je orientace
obrazu dle ocekavani. Nepouzivejte prostiedek, pokud neni mozné sledovat Zivy obraz,
jinak by mohlo dojit k poranéni pacienta.

abyste predesli ruseni obrazu. Nezvysujte Uroven intenzity nad standardni nastaveni
pro ERCP. Dobu nepietrzité aktivace elektrickych pfistroji vzdy omezte na minimum.
Jestlize se objevi abnormélni endoskopicky obraz anebo se vyskytne abnormalni
funkce, ktera se sama rychle napravi, u endoskopu mohlo dojit k poruse. V takovém
pripadé zvazte ukonceni vykonu, nebot odchylka se mGze opakovat a endoskop se
nemusi vratit do normalniho stavu. Okamzité preruste vysetreni a pomalu vytahujte
endoskop pii soucasném sledovani endoskopického obrazu. V opacném piipadé
byste tim mohli pacientovi zplsobit poranéni, krvaceni anebo perforaci.

Nadmeérna insuflace a plyn

Ovéite, zda horni otvor insufla¢niho/oplachovaciho ventilu neni zablokovany. Je-li
otvor zablokovany, vzduch je pfivadén nepfetrzité, coz mize pacientovi zpUsobit
bolest, krvaceni anebo perforaci.

Nevhénéjte do téla pacienta nadmérné mnozstvi vzduchu ¢i nehoflavého plynu.
Mohlo by to vést k plynové embolii nebo nadmérné insuflaci.

Pii insuflaci nevhanéjte do téla pacienta hotlavy plyn. V opa¢ném pfipadé muize
dojit k poranéni pacienta.

Teplota distalniho konce

Teplota distalniho konce endoskopu muZe piekrocit 41 °C (106 °F) a dosahnout 50 °C
(122 °F) v dUsledku intenzity osvétleni endoskopu. Z tohoto diivodu nenechavejte
zapnuté osvétleni endoskopu pred vysetfenim anebo po ném a vzdy dodrzujte
vzdalenost nezbytnou pro adekvatni vizualizaci, pficemz dbejte na to, abyste pouzivali
minimalni intenzitu osvétleni po minimalni dobu. Nepfetrzité osvétleni zahieje distalni
konec endoskopu, ¢imz miize dojit ke vzniku popélenin u obsluhy nebo pacienta.
Vyhybejte se delSimu kontaktu distalniho konce se sliznici, nebot trvalejsi kontakt

se sliznici mlze zpUsobit jeji poskozeni. Distalni konec endoskopu muize byt horky v
disledku zahtivani ¢asti vyzafujici svétlo. Pfi vytahovani endoskopu by distalni konec
mél byt v neutralni, neohnuté poloze s uvolnénou brzdou.

Biopticky ventil

Pred pouzitim stiikacky ke vstiiknuti kapaliny do bioptického ventilu nebo pfi aspiraci
odstrante krytku ventilu z télesa. Pokud krytka nebude odstranéna anebo stfikacka
nebude zavedena rovné, mohlo by dojit k poskozeni bioptického ventilu. Mohla by
se tim snizit U¢innost odsavaciho systému endoskopu, pfipadné by mohly unikat ¢i
stiikat télesné zbytky nebo tekutiny, jez predstavuji nebezpeci z hlediska kontroly
infekci. Jestlize béhem vykonu biopticky ventil nebude zakryty krytkou, mohly by

z néj unikat &i stfikat zbytky anebo tekutiny, jez pfedstavuji nebezpedi z hlediska
kontroly infekci. Neni-li ventil zakryty krytkou, zakryjte jej kouskem sterilni gazy,
abyste zabrénili Uniku.

Pri vytahovéni endoskopického pfislusenstvi z bioptického ventilu maze dojit k
vystiiknuti télesnych zbytkd. Aby k tomu nedoslo, pfidrzujte pfi vytahovani kolem
prislusenstvi a bioptického ventilu kousek gazy.

Nenechévejte endoskopické prislusenstvi viset dolti z bioptického ventilu. Mohlo

by dojit k poskozeni ventilu, ¢imz by se mohla snizit Gi¢innost odsavaciho systému
endoskopu, pfipadné by mohly unikat ¢i stikat télesné zbytky nebo tekutiny, jez
predstavuji nebezpedi z hlediska kontroly infekci.

Nepouzivejte biopticky ventil, jestlize béhem kontroly odhalite jakékoli odchylky.
Ventil vykazujici odchylky, abnormality ¢i poskozeni mdze snizit i¢innost odsavaciho
systému endoskopu, piipadné by mohly unikat ¢i stiikat télesné zbytky nebo
tekutiny, jez predstavuji nebezpeci z hlediska kontroly infekci. V pfipadé potteby jej
vyménte za novy.
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Endoskopické prislusenstvi

Pfi pouziti endoskopického pfislusenstvi dbejte na to, aby bylo neustale viditelné na
endoskopickém obrazu. Neni-li poloha pfislusenstvi na endoskopickém obrazu viditelnd,
muZze to mit za nasledek zavazné poranéni pacienta anebo poskozeni zafizeni.

Pfi zavadéni nebo vytahovani endoskopického prislusenstvi se ujistéte, Ze je distalni
konec uzavieny nebo zcela zasunuty do pouzdra. Ovéite, zda ohybova ¢ast je

co nejvice narovnand. Zavadéni nebo vytahovani endoskopického pfislusenstvi
nadmérnou silou miiZze poskodit pracovni kanal ¢ endoskopické prislusenstvi.
Pomalu zavadéjte nebo vytahujte endoskopické pfislusenstvi pfimo do nebo z otvoru
bioptického ventilu. V opa¢ném pfipadé by mohlo dojit k poskozeni bioptického
ventilu a nékteré jeho ¢asti by se mohly oddélit anebo zplsobit poranéni pacienta.
Nezavéadéjte endoskopické prislusenstvi bez zvednutého elevatoru. Pii jeho zavadéni
bez zvednutého elevatoru neni mozné pfislusenstvi sledovat na endoskopickém
obrazu a muze dojit k poranéni pacienta.

Zkontrolujte pohyb endoskopického pfislusenstvi tak, ze budete pomalu hybat
ovladaci packou elevatoru, aby se zvedl. V opa¢ném pfipadé se endoskopické
piislusenstvi mize pohnout ne¢ekanym smérem, ¢&imz by mohlo pacientovi zpUsobit
poranéni, krvaceni anebo perforaci.

Endoskopické pfislusenstvi umistéte co nejvice do stfedu endoskopického obrazu
tak, ze upravite polohu distalniho konce endoskopu, plati to zejména pfi provadéni
papilotomie. Je-li distalni konec endoskopického ptislusenstvi umistén na levé ¢i pravé
strané endoskopického obrazu, pi posunuti ovladaci packy elevéatoru se endoskopické
piislusenstvi muize nahle pohnout, ¢imz by mohlo pacientovi zpusobit poranéni,
krvaceni anebo perforaci.

Pri ovladani, zavadéni nebo vytahovéani endoskopického pfislusenstvi nepouzivejte
nadmérnou silu a ujistéte se, Ze je pfislusenstvi viditelné na endoskopickém obrazu.

V opa¢ném pfipadé se endoskopické piislusenstvi mlize nahle vysunout z distalniho
konce endoskopu, ¢imz mize pacientovi zpUsobit poranéni, krvaceni anebo

perforaci. Nikdy neemitujte vysokofrekvencni proud pred ovérenim, ze distélni konec
vysokofrekven¢niho endoskopického piislusenstvi je v zorném poli endoskopu.

Rovnéz si ovérte, Ze elektroda a sliznice v blizkosti cilové oblasti se nachazeji ve vhodné
vzdélenosti od distalniho konce endoskopu. Je-li vysokofrekvencni proud emitovan v
okamziku, kdy distélni konec endoskopického pfislusenstvi neni viditelny anebo je pfilis
blizko distalniho konce endoskopu, pacientovi mize byt v disledku toho zpGsobeno
poranéni, krvaceni anebo perforace, piipadé mize byt poskozeno zafizeni.

Pfi pohybu elevatoru neotevirejte ani nezavirejte distalni konec endoskopického
prislusenstvi. Endoskopické prislusenstvi by se mohlo poskodit a pacientovi by mohlo
zpUsobit poranéni, krvaceni anebo perforaci. Jestlize endoskopické pfislusenstvi neni
mozné zavést anebo vytdhnout a distalni konec endoskopického prislusenstvi nelze
oteviit ani zavfit, ovladaci packu elevatoru posurite opa¢nym smérem k pohybu vzhuru,
aby se elevator snizil.

Pokud je prostiedek pouzivan s napajenym endoskopickym zafizenim, mlze vznikat
svodovy proud. Pouzivejte endoskopicka zafizeni pouze typu BF nebo CF. Pied
pouzitim ovéite kompatibilitu piislusenstvi/endoskopického zafizeni s pfihlédnutim k
veskerym kritériim pro bezpec¢né pouziti.

Odsavani
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Vyvarujte se odsavani pevnych latek a hustych tekutin, nebot by mohlo dojit k ucpani
pracovniho kandlu, odsavaciho kanélu nebo saciho ventilu.

Pfi aspiraci udrzujte tlak sani na nejnizsi Urovni potiebné k provedeni vykonu.
Nadmeérny tlak sani mlize vést k aspiraci anebo k poskozeni sliznice. Télesné tekutiny
mohou navic unikat nebo sttikat z bioptického ventilu, coz predstavuje nebezpeci z
hlediska kontroly infekci.



UPOZORNENI

Upozorniuje na moznou nebezpecnou situaci, jez by mohla mit za nasledek méné zavazné

az sttedné zavazné poranéni. Také miZe upozornovat na nebezpec¢né postupy anebo na
moznost poskozeni zafizeni.
Obecné

Federalni zakony USA omezuji prodej tohoto zdravotnického prostiedku pouze na
lékate nebo na predpis Iékare.

Béhem pfipravy, pouziti a skladovéni musi byt endoskop aScope™ Duodeno
uchovévén v suchu.

Endoskop aScope™ Duodeno neni opravitelny. Vadny endoskop aScope™ Duodeno by
mél byt vracen spole¢nosti Ambu. Dalsi informace naleznete v kapitole 6.

Nachazi-li se prostfedek v blizkosti zafizeni oznacenych nasledujicim symbolem nebo
jinych pfenosnych ¢i mobilnich vysokofrekven¢nich (VF) komunikacnich zafizeni, jako
jsou mobilni telefony, mize dochézet k elektromagnetickému ruseni. Pokud dojde k
elektromagnetickému ruseni, mize byt nutné provést opatieni na jeho zmirnéni, jako
napt. zménit orientaci ¢i polohu prostiedku, pfipadné zajistit jeho stinéni.

Vybaleni a umisténi endoskopu

.

K otevieni obalu nebo kartonové krabice nepouzivejte nliz ani jiny ostry nastroj.
P¥i vybalovéani umistéte endoskop aScope™ Duodeno na rovny povrch. Padem by se
endoskop aScope™ Duodeno mohl poskodit.

Pied pouzitim

.

Pfed zavedenim endoskopu je doporuceno vlozit ndustek do Ust pacienta, abyste mu
zabranili v kousani do endoskopu.

Nikdy nepouZivejte naustek, ktery je deformovany, poskozeny anebo vykazuje jiné
nepravidelnosti, jinak by mohlo dojit k poranéni pacienta anebo k poskozeni zafizeni.
Pred vysetfenim se ujistéte, Ze pacient nema v Ustech Zadné zubni korunky ¢i mastky,
které by nebyly pfipevnéné trvale, a Ze mu nechybi zadné zuby, abyste predesli
vylomeni ¢i zZlomeni jednoho ¢i vice zuba.

Zajistéte, aby si pfed vysetienim pacient vyjmul pfipadnou zubni ndhradu, aby
nedoslo k jeji ztraté.

Nedovolte, aby se odsavaci nadoba zcela naplnila. Odsavaci nddobu je nutno vyménit

funkce odsavani ¢i chlazeni anebo poruchu odsavaci pumpy.

Ovladani endoskopu

Dbejte na to, abyste pii pouziti ostrych prostiedkl v kombinaci s endoskopem
aScope™ Duodeno neposkodili zavadéci hadici nebo distalni konec. Konektor
endoskopu se odpoji od pfislusné zasuvky na jednotce aBox Duodeno a
endoskopicky obraz se ztrati.

Dbejte na to, abyste pii manipulaci s distalnim koncem zavadéci hadice zabranili
naraztim do jinych pfredmétd, jelikoz by mohly zplisobit poskozeni zafizeni. Povrch
¢ocky distalniho konce je kiehky a mGze dochdazet k ruseni zobrazeni.

Zavadéci hadici ani umbilicus nesmotavejte do kruhu o priméru mensim nez 12.cm. V
opacném pripadé mize byt nasledkem poskozeni zafizeni.

Nepokousejte se zavadéci ¢ast endoskopu ohybat nadmérnou silou. V opa¢ném
pfipadé mlze byt nasledkem jeji poskozeni.

Ohybovou ¢ast neotacejte ani neohybejte rukama. V opacném pfipadé mize byt
nasledkem poskozeni zafizeni.

Saci ventil endoskopu a insuflacni/vyplachovaci ventil nelze vyjmout z ovladaci ¢asti.
Budete-li tisknout, tahat nebo otécet spinace nadmérnou silou, mize dojit k jejich
poskozenianebo k tniku vody.

Insufla¢ni a oplachovaci ventil nelze vyjmout z ovladaci ¢asti. Budete-li je tisknout,
tahat nebo otacet nadmérnou silou, miZe dojit k poskozeni spinacd nebo ventill, coz
bude mit za nasledek ztratu funkénosti.
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. Na endoskop neaplikuje olivovy olej ani pfipravky obsahujici lubrikanty na bazi ropy
(napf. Vaseline®). Tyto pfipravky mohou zptisobit zhorseni funkénosti endoskopu.
Pouzivejte pouze lubrikanty urcené pro lékaiské pouziti bez obsahu parafin a silikonu.

. Pokud se dalkové spinace, saci ventil nebo insufla¢ni/vyplachovaci ventil nevraceji po
stisknuti do vypnuté polohy, jemné je vytdhnéte nahoru pro vraceni do vypnuté polohy.

Endoskopické prislusenstvi

. Nepouzivejte poskozené endoskopické prislusenstvi.V piipadé, ze by béhem pouzivani
byly pozorovény jakékoli odchylky, pfijméte vhodna opatieni, abyste predesli poranéni
pacienta anebo poskozeni zatizeni.

1.6. Nepfiznivé udalosti

Potencialni neptiznivé udalosti v souvislosti se systémem Ambu Duodeno (pfehled neni
vycerpavajici): infekce/zanét (v¢etné pankreatitidy po ERCP (PEP), cholangitidy, cholecystitidy,
endokarditidy a sepse), krvaceni, perforace, tepelna poranéni, nepfiznivé udalosti souvisejici se
stenty, kardiopulmonalni neptiznivé udalosti, vzduchova embolie, nepfiznivé udélosti souvisejici
s anestézii, nevolnost, bolest v krku, bolest bficha a nepohodli.

2. Popis systému
2.1. Soucasti systému

Ambu® aScope™ Duodeno Cislo dilu Vnéjsi pramér dis- = Vnitini pramér pra-
Sterilni prostfedek pro talniho konce o covniho kanalu ¢
jedno pouziti

482001000 41,2 Fr 12,6 Fr

(13,7 mm) (4,2 mm)

Endoskop aScope™ Duodeno neni k dispozici ve véech zemich. Pro podrobné informace se obratte na své
mistni obchodni zastoupeni.

2.2. Kompatibilni/pouzitelné prostredky

Ambu® aBox™ Duodeno Cislo dilu
Prostiedek pro
opakované pouziti

485001000US (pro trh v USA)
485001000 (pro trhy mimo USA)

Jednotka aBox™ Duodeno neni k dispozici ve viech zemich. Pro podrobné informace se obratte na své mistni
obchodni zastoupeni.

2.3. Popis a funkce aScope™ Duodeno

Prostiedek aScope™ Duodeno je flexibilni endoskop s bo¢ni optikou, ohebnym koncem a
elevatorem pro ovladani polohy zavedeného pfisluenstvi. Ohyb konce endoskopu se ovlada
kolecky a Ize jej uzamknout pomoci zamykacich pacek. Elevator na konci je mozné ovladat
prostiednictvim ovladani ohybu v ovladaci ¢asti. Insuflaéni, odsavaci a oplachovaci funkce Ize
aktivovat prostfednictvim ventil (.
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Soucast

Funkce

Ovladaci packa elevatoru

—

Elevator down § ?“

Elevator up

Posunutim packy nahoru se elevator zvedne.
Posunutim packy opacnym smérem se elevétor snizi.

Programovatelné spinace slouzi napt. ke zmrazeni

obrazu, pofizeni videozaznamu nebo snimku. Funkce

dalkovych spinaci Ize nastavit na jednotce aBox™

Duodeno. Informace o nastaveni funkci naleznete

v navodu k poutziti jednotky aBox™ Duodeno.

Standardni konfigurace spinact je nasledujici:
Dalkovy spina¢ 1 pro pofizovani snimku

. Dalkovy spinac 2 bez nastavené funkce
Dalkovy spinac 3 bez nastavené funkce

Péacka pro uzamdeniv ose
nahoru/dolt

Lock Up/down
movement

e

0

.g! b feicase up/down
by

NE
: @ movement

s,

Posunutim packy nahoru se ohybova ¢ast uzamkne
v jakékoli pozadované poloze podél osy nahoru/
doll. Posunutim packy v opa¢ném sméru se zamek
angulace odemkne.
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4 Saci ventil Stisknutim ventilu se aktivuje odsavani tekutin,
zbytkd nebo plynu z téla pacienta.
5 Insuflacni/ Je-li otvor ve ventilu zakryty, vzduch je insuflovan.
oplachovaci ventil Po stisknuti ventilu je pfivddéna voda pro oplachnuti
cocky. Také slouzi k pfivadéni vzduchu pro odstranéni
tekutin nebo zbytkd ulpélych na ¢occe objektivu.
6 Kolecko pro ovladani Otocenim kolecka ve sméru ,U” se ohybova ¢ast
pohybu nahoru/dol( posune nahoru, oto¢enim kolecka ve sméru ,D” se
ohybova ¢ast posune dolu.
Move bending
section down
Move bending
section up
7 Kolecko pro ovladani Otocenim kolecka ve sméru ,R” se ohybova ¢ést
pohybu doleva/doprava posune doprava, otocenim kolecka ve sméru L se
Movebending ohybova ¢ast posune doleva.
Move bending o section left
section right
8 Péacka pro uzamcenivose | Otocenim packy ve sméru ,F* se zamek angulace
vpravo/vlevo odemkne. Otoc¢enim packy opacnym smérem se
ohybova ¢ast uzamkne v jakékoli pozadované poloze
Release right/left .
Lockrightiet movement podél osy vpravo/vlevo.
movement
9 Biopticky ventil Krytka bioptického ventilu tésné uzavira
pracovni kanal.
10 Pracovni kanal Funkce pracovniho kanalu:
. zavadéni endoskopického pfislusenstvi
. odsavaci kandl
. kanal pro ptivod kapaliny (ze stiikacky pres
biopticky ventil)
1 Znacka maximalniho Oznacuje maximalni bod, do néhoz muize byt
bodu zavedeni endoskop zaveden do pacientova téla.
12 Zavadéci hadice Flexibilni zavadéci hadice pro navedeni k duodenu.
13 Ohybova ¢ast Posouvéanim pacek pro ovladani pohybu nahoru/dol(i a
doprava/doleva se distalni konec ohyba.
14 Distalni konec Obsahuje kameru, LED diody, vystup pracovniho
kanalu a elevator.
15 Kamera Snimd obraz v Zivém pfenosu.
16 Elevator Ovladaci packa elevatoru slouzi k nastaveni pozice

endoskopického pfislusenstvi.
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17 Vakuovy konektor Slouzi pro pfipojeni endoskopu k odséavaci hadici
odsavaci pumpy.

18 Insuflacni konektor Slouzi pro pfipojeni endoskopu k insuflatoru.

19 C.3arze Vytisténé Cislo Sarze endoskopu.

20 Uvolnénitahu Zacvakavaci konektor pro pfipojeni k jednotce aBox™
endoskopu Duodeno (bez elektrické funkce).

21 Oplachovaci hadice PFivéadi sterilni vodu pro oplachnuti ¢ocky objektivu.

22 Hadice procesni vody Privadéji sterilni vodu z lahve.

23 Konektor endoskopu Slouzi pro elektrickému pfipojeni endoskopu k

jednotce aBox™ Duodeno.

3. Vysvétleni pouzitych symbola

Symboly Vyznam Symboly Vyznam
@ Maximalni sitka @ Minimalni itka
zavedené &asti pracovniho kanélu
Max OD (maximalni vnéjsi pramér) Min ID (minimalni vnitini pramér)

Varovani, dilezité

e o, informace. Vénujte
Prectéte si ndvod k pouZiti . |
pozornost informacim v
ndvodu k pouZiti!
130¢ Globalni obchodni
W Zorné pole GTIN i .,
identifikacni ¢islo
—_—
85% 109kPa
Rozsah
% Rozsah vlhkosti s
atmosférického tlaku
30% ~ 80kPa_
40°C Ochrana proti Urazu

elektrickym proudem -
typ BF, tfida ochrany dle
IEC60601-1

104°F . i
X Rozsah prepravni teploty
23°F
Sterilni prostredek,

Zdravotnicky prostiedek [sTeriLE [EO] | sterilizovany
etylenoxidem (EO)

=

E

‘ S
L ‘ Zabaleny vyrobek chrarite

Datum vyrob
Hm Vyreby pred vihkosti

E

o
m
“

Cislo $arze, kod $arze Referené¢ni ¢islo

-
o
|
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Symboly Vyznam Symboly Vyznam

Sterilni prostredek, Datum pouzitelnosti,

sterilizovany datum exspirace
STERILE[EO] etylenoxidem (EO)

Uroven obald zajistuje

sterilnost Uﬂ Prectéte si ndvod k pouZiti

Nepouzivejte, pokud je obal Prostfedek neni urcen k

otevien nebo poskozen opakovanému pouziti

- Pracovni délka aScope™ Rx Onl Prostiedek na

Duodeno 124 cm/48,8" Y lékafsky predpis

u Zéakonny vyrobce c € Znacka CE
2797

4, Priprava pro pouziti

Cisla v $edych krouzcich nize odkazuji na obrazky na strané 2. Pred kazdym vykonem pfipravte
novy endoskop a provedte jeho kontrolu podle pokyni uvedenych nize. Rovnéz provedte
kontrolu dal3ich zafizeni, jez maji byt pouzita s endoskopem, a to v souladu s pokyny
obsazenymi v pfislusném navodu k pouziti. Pokud byste po provedené kontrole zpozorovali
jakékoli odchylky, postupujte podle pokynli popsanych v kapitole 8,0dstrariovani probléma”.

Jestlize se u endoskopu vyskytne porucha, nepouzivejte jej. Pro dalSi pomoc se obratte na
vaseho obchodniho zastupce Ambu.

4.1. Priprava a kontrola aScope™ Duodeno
Kontrola endoskopu ‘1

. Zkontrolujte, zda je uzavér obalu neporuseny. 1a

. Z endoskopu aScope™ Duodeno opatrné odlepte uzaviraci obal a odstrante ochranné
prvky z rukojeti a distalniho konce. 1b

. Rukou opatrné prejedte tam a zpét po celé zavadéci hadici, véetné ohybové ¢asti a distalniho

konce, abyste se ujistili, Ze na endoskopu aScope™ Duodeno neni pfitomno zadné znecisténi
anebo poskozeni, jako jsou hrubé povrchy, ostré hrany nebo vystupky, jez by mohly
pacientovi zpUsobit poranéni. Dbejte na to, abyste pii provadéni vyse uvedenych kroku
pouzili aseptickou techniku. V opa¢ném pfipadé by byla narusena sterilita prostiedku. b

. Zkontrolujte distalni konec zavadéci ¢asti endoskopu, zda na ném nejsou skrabance,
praskliny nebo jiné nepravidelnosti. 1b
. Otécejte ovladacimi kolecky ve sméru nahoru/dolli a doleva/doprava az nadoraz, dokud se

nevrati do neutralni polohy. Ovéfte, zda se ohybova ¢ast pohybuje spravné a plynule tak,
aby bylo mozné dosahnout maximalni angulace, a zda se vraci do neutrélni polohy. (1¢

. Pohybujte ovladaci packou elevétoru, abyste ovérili, zda se elevator pohybuje spravné a
plynule a zda se vraci do neutraini polohy. 1d
. Ovérte funkénost zamkl angulace tak, Ze je uzamknete a odemknete postupem podle

bodu 2.3. Otacejte kolecky pro ovladani angulace véemi sméry, poté uzamknéte v piné
angulované poloze a ovéite, zda Ize ohybovou ¢ast stabilizovat. Odemknéte zamky
angulace a ovéite, zda se ohybova ¢ast narovna.

. Ovéfte, zda horni otvor insufla¢niho/oplachovaciho ventilu neni zablokovany. (1e

. Za poutziti stiikacky vstiiknéte sterilni vodu do pracovniho kanalu. Stlacte pist a ujistéte
se, ze nedochazi k zadnym Uniklm a Ze z distalniho konce je vytla¢ovéna voda. (1e

. Podle potieby ovérte kompatibilitu s pfislusnym pfislusenstvim, je-li pouzito. (2
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4.2. Priprava endoskopu

Provedte pfipravu a kontrolu jednotky aBox™ Duodeno, monitoru pro Iékafské pouziti,

odsévaci pumpy a insuflatoru podle pokynt popsanych v pfislusnych navodech k pouziti.

. Pripravte si lahev sterilni vody a vloZte ji do ur¢eného drzéku, ktery se nachazi na prednfi
(levé) strané jednotky aBox™ Duodeno. Pro ¢isténi cocek je doporucéeno zvolit Idhev
sterilni vody o minimalnim objemu 1000 ml. Pamatujte, Ze pfed kazdym vykonem byste
méli pouzit novou lahev sterilni vody. (3

. Zapnéte jednotku aBox™ Duodeno. Po nastaveni a zapnuti jednotky aBox™ Duodeno
systém indikuje, Ze je pfipraven k pouZziti, jakmile se zobrazi menu nastaveni a informaci a
také nasledujici informacni zprava: ,please connect endoscope” (pfipojte endoskop). (4

Podrobné informace o zapnuti jednotky aBox™ Duodeno naleznete v jejim navodu k pouZziti.

. Uvolnéni tahu endoskopu zasurite do zacvakéavaciho konektoru na jednotce
aBox™ Duodeno. 5a
. Otevfete kryt peristaltické pumpy umisténé na pfednim panelu jednotky aBox™

Duodeno tak, ze viko budete jemné tlacit jednim ¢i dvéma palci nahoru, dokud nebude
viditelna horni ¢ast peristaltické pumpy.

. Oplachovaci hadici endoskopu aScope™ Duodeno opatrné ovirite kolem vale¢ku
peristaltické pumpy a dbejte pfitom na to, aby nebyla zkroucena. Oplachovaci hadice by
méla zakryt vale¢ek pumpy a méla by byt vedena pod nim. 5b

. Zavrete kryt peristaltické pumpy tak, Ze viko budete tlacit doll, dokud se nezavie.

Pred uzavienim krytu se ujistéte, Ze je oplachovaci hadice zasunuta do drazky po obou
stranach vélecku. (5¢

. Z lahve sterilni vody odstrante véechny uzavéry/krytky. Do ldhve zasurite hadice
procesni vody. Ujistéte se, ze konec hadic dosahuje az na dno lahve, aby z ni bylo
mozno odsat maximalni mnozstvi vody pfed vyménou za novou (podle potteby), a
snizil se tak objem odpadu. 5d

4.3. Pripojeni pomocnych zafizeni k endoskopu
Endoskop aScope™ Duodeno je navrzen pro pouZziti s vétsinou dostupnych a nejc¢astéji
pouzivanych zdravotnickych systém0 pro odsavani a fizeni tekutin.

Bez ohledu na zvoleny systém fizeni tekutin musi byt odsavaci nddoba vybavena funkci ochrany
proti pfesati, aby se zabranilo vniknuti tekutin do systému. Tato funkce je obvykle oznacovana
jako samotésnici, uzaviraci filtra¢ni ¢i obdobny mechanismus. Pamatujte, ze pred kazdym
vykonem byste méli pouzit novou odsavaci nddobu.

Jelikoz endoskop aScope™ Duodeno sam nevytvafi podtlak, k provozu systému je zapotiebi
externi zdroj vakua (napf. ndsténné odsavaci zafizeni nebo odsavaci pumpa pro lékaiské
pouziti). Standardni odsavaci hadice s jmenovitym prdmérem by mély byt dostacujici za
predpokladu, Ze je mozné je jednoduse a bezpe¢né nasadit na standardni odséavaci konektor
endoskopu aScope™ Duodeno.

Nomenklatura uzitd v této kapitole se fidi zavedenou zasadou, ze kazda pouzitd nadoba ma
vice pfipojovacich portd ozna¢enych bud',To Vacuum” (vakuum), nebo ,To Patient” (pacient).
Uzivatel je zaroven povinen dodrzet veskeré pokyny a doporuceni vyrobce tykajici se systému
fizeni endoskopickych tekutin zvoleného pro pouziti s endoskopem aScope™ Duodeno.

Pfipojeni nadob na tekutiny (6

Za ucelem provedeni vysetieni anebo vykonu u pacienta musi byt vSechny nadoby na tekutiny
(napf. lahev sterilni vody) fadné a bezpe¢né pfipojeny k jednotce aBox™ Duodeno, aby se
zabranilo jejich rozliti a bylo zachovéno bezpec¢né pracovni prostiedi. Nadoby umistéte na
urcend mista a ptipojte je podle pokyn( uvedenych v této kapitole. Pamatujte, Ze pfed kazdym
vykonem byste méli pouzit novou odsavaci nddobu/lahev sterilni vody.
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Pfipojeni CO,/insuflaéniho systému (6

Endoskop aScope™ Duodeno je navrzen pro pouziti k insuflaci se zdrojem CO, pro Iékaiské
pouziti. Maximalni tlak doddvaného CO, je 12 psi (80 kPa). Pfipojte endoskop aScope™ Duodeno
pomoci hadice s konektorem typu Luer Lock.

. Je-li pomocné zatizeni zapnuté, vypnéte ho.

. Konektor typy Luer Lock insufla¢ni hadice insuflatoru pripojte k insufla¢nimu konektoru
na endoskopu aScope™ Duodeno.

. Znovu zapnéte pomocné zafizeni.

Pfipojeni odsavaciho systému (6

Bez ohledu na zvoleny zdroj vakua bude endoskop aScope™ Duodeno vyzadovat pro

normalni provoz zdroj zajistujici podtlak v rozsahu min. -7 psi (-50 kPa) a max. -11 psi (-76 kPa).

Nedodrzeni téchto minimalnich pozadavk( na vakuum by mohlo mit za nasledek snizeni

schopnosti odvadét télesné zbytky anebo irigaéni tekutiny a ztratu funkce chlazeni.

. Je-li pomocné zatizeni zapnuté, vypnéte ho.

. Nasadte konec odsavaci hadice bezpecné na odsavaci konektor na endoskopu
aScope™ Duodeno.

. Druhy konec odsavaci hadice pfipojte k externimu odsavacimu systému (napf.
nasténnému odsavacimu zafizeni nebo odsavaci pumpé).

. Znovu zapnéte pomocné zafizeni.

Elektrické pfipojeni k jednotce aBox™ Duodeno (7

. Ujistéte se, Ze jsou pFipojeny viechny soucasti popsané vyse a Zze pomocna zafizeni i
jednotka aBox™ Duodeno jsou nastavené a zapnuté.

. Jednotka aBox™ Duodeno indikuje, Ze je pfipravena k pouziti, jakmile se na obrazovce
hlavniho monitoru zobrazi informacni zprava: ,please connect endoscope” (pfipojte
endoskop). Podrobné informace o nastaveni jednotky aBox™ Duodeno naleznete v jejim
navodu k pouziti.

. Zvednéte kryt zasuvky pro konektor endoskopu na jednotce aBox™ Duodeno a zapojte
do ni konektor endoskopu.

. Systém vas poté pozada o potvrzeni, Ze je pro vykon pfipravena nové lahev sterilni vody.

. Po potvrzeni systém zobrazi Zivy obraz vykonu. Podrobné informace o pouziti jednotky

aBox™ Duodeno naleznete v jejim navodu k pouziti.
Osvétleni musi zapnout uzivatel. Podrobné informace o pouziti jednotky aBox™ Duodeno
naleznete v jejim navodu k pouziti.

Kontrola obrazu (8

. Zapnéte LED osvétleni stisknutim tlacitka na jednotce aBox™ Duodeno.

. Ovérte, ze se na obrazovce objevi zivy obraz nasmérovanim distalniho konce
endoskopu aScope™ Duodeno na néjaky predmét, jako napf. na dlan vasi ruky, a ze je
spravné orientovany.

. Podle potieby upravte nastaveni obrazu v menu nastaveni a informaci jednotky aBox™
Duodeno. Podrobné informace naleznete v navodu k pouziti jednotky aBox™ Duodeno.

. Provedte angulaci distalniho konce endoskopu a ovéite, Zze nedochazi k ruseni zivého
obrazu ani k zadnym jinym odchylkam ¢i vyznamnym artefaktim.

. Je-li obraz naruseny anebo nejasny, ocistéte ¢ocku na distalnim konci sterilnim hadfikem.

Kontrola dalkovych spina¢a

Provedte kontrolu funkénosti vech dalkovych spinaca i v pfipadé, kdy se jejich pouziti
nepiedpoklada. V pribéhu vysetieni mize dojit k zamrznuti endoskopického obrazu, pfipadné
se mohou vyskytnout jiné odchylky, které pacientovi mohou zplsobit poranéni, krvaceni
anebo perforaci.

. Stisknéte kazdy dalkovy spinac a ovéite, zda pfislusné funkce funguiji dle ocekavani.
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Kontrola funkce odsavani, oplachovani a insuflace endoskopu

. Stisknutim saciho a oplachovaciho/insuflacniho ventilu zkontrolujte, zda funguji dle
ocekavani. Zakryjte otvor oplachovaciho/insufla¢niho ventilu a ovéite, zda pfislusna
funkce funguje spravné.

4.4. Obsluha aScope™ Duodeno
Zavedeni endoskopu (9

. Vyberte vhodny ndustek a zasurite jej pacientovi mezi zuby nebo dédsné.

. Pied zavedenim endoskopu se ujistéte, Ze elevator neni zvednuty.

. Podle potieby naneste na zavadéci ¢ast lubrikant klasifikovany jako zdravotnicky prostiedek.
. Distélni konec endoskopu zavedte nejprve otvorem v ndustku, poté pokracujte v zavadéni

do Ust a hltanu a sledujte pfitom endoskopicky obraz. Zavadéci ¢ast nezasouvejte do Ust
hloubéji nez po znatku maximalniho bodu zavedeni.

Drzeni endoskopu a manipulace s nim

. Ovladaci ¢ast endoskopu je navrzena pro drzeni v levé ruce.

. Insufla¢ni/oplachovaci a saci ventily Ize ovladat levym ukazovackem.

. Kolec¢ko pro ovladani pohybu nahoru/dolt a ovladaci packu elevatoru Ize ovladat
palcem levé ruky.

. Prava ruka je tak volnd, aby mohla manipulovat se zavadéci ¢asti a s koleckem pro ovladani
pohybu doprava/doleva.

Angulace distalniho konce

. Kolecka pro ovladani angulace posouvejte podle potfeby k nastaveni polohy distélniho
konce pii zavadéni a béhem vykonu.
. Packy pro uzamceni angulace slouzi k aretaci angulovaného distalniho konce v

pozadované pozici.

Insuflace/oplachovani
. Zakryjte otvor insufla¢niho/oplachovaciho ventilu, aby byl vzduch pfivadén k distalnimu
konci. Stisknéte insufla¢ni/oplachovaci ventil, aby byla voda ptivadéna k ¢occe objektivu.

Instilace tekutin

. Tekutiny je mozné instilovat pracovnim kanalem zavedenim stfika¢ky naplnéné
tekutinou do portu pracovniho kanélu endoskopu aScope™ Duodeno. Zasurite stiikacku
zcela do portu pracovniho kanalu a stisknéte pist pro instilaci tekutiny.

. Dbejte na to, aby béhem vstfikovani nebylo aktivovano sani, nebot by tim doslo k nasati
instilované tekutiny do sbérného odsavaciho systému. K vyprazdnéni veskeré tekutiny z
kanalu jej profukujte vzduchem po dobu cca 5 sekund.

Odsavani

. Stisknéte saci ventil, pokud chcete odsét prebytecné tekutiny nebo jiné necistoty, jejichz
vlivem je endoskopicky obraz méné zietelny.

. Pro dosazeni optimalniho saciho vykonu je doporuceno odstranit pfed odsavanim
veskeré pfislusenstvi.

Zavadéni endoskopického prislusenstvi

Vzdy se ujistéte, Ze jste pro endoskop aScope™ Duodeno zvolili spravnou velikost

endoskopického piislusenstvi. Pfed pouzitim provedte kontrolu endoskopického pfislusenstvi.

Pokud se pfi jeho pouziti nebo na jeho zevnim vzhledu vyskytnou jakékoliv odchylky,

pfislusenstvi vyménte. Endoskopické pfislusenstvi zasurite do portu pracovniho kanalu a

opatrné ho zavédéjte pracovnim kandlem, dokud se neobjevi na monitoru.

. Vyberte endoskopické piislusenstvi, které je kompatibilni s endoskopem aScope™
Duodeno. Pokyny k obsluze naleznete v ndvodu k pouziti daného pfislusenstvi.
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. Zvednéte elevator posunutim jeho ovladaci packy nahoru.

. Kolecka pro ovladani pohybu nahoru/dolii a doprava/doleva by méla z(istat nehybna.

. Ovérte, zda je konec endoskopického pfisludenstvi uzavieny anebo zasunuty do pouzdra
a pomalu endoskopické pfislusenstvi zavedte piimo do bioptického ventilu.

. Endoskopické pfislusenstvi pfidrzujte pfiblizné 4 cm od bioptického ventilu a pomoci
kratkych tahu jej zavadéjte piimo do bioptického ventilu, zaroven pfitom sledujte
endoskopicky obraz. Ovérte, zda se konec endoskopického pfislusenstvi dotyka elevatoru.

. Ovladaci packu elevéatoru posurite opacné ke sméru nahoru, aby se elevator snizil.
Zavedte endoskopické pfislusenstvi o trochu déle a ovlddaci packu elevétoru posurite
nahoru. Ovéite, Ze se pfislusenstvi objevi na endoskopickém obrazu.

. Vysku elevétoru nastavte pomoci jeho ovladaci packy.

Vytahovani endoskopického pfislusenstvi

. Uzaviete konec endoskopického prislusenstvi anebo jej zatahnéte zpét do pouzdra. 10

. PFi sou¢asném sniZovani elevatoru pomalu vytahujte endoskopické pfislusenstvi.

Vytahovani endoskopu

. Ukoncete pouzivani funkce zvétseni (zoomu) jednotky aBox™ Duodeno.

. Ovladaci packu elevéatoru posurite opacné ke sméru nahoru a az nadoraz.

. Stlacenim saciho ventilu odsajte veskery nahromadény vzduch, krev, hlen ¢ijiné
télesné zbytky.

. Packu pro uzam¢eni pohybu v ose nahoru/dold posurite dold pro odem¢eni angulace.

. Packu pro uzamceni pohybu v ose vlevo/vpravo posurite ve sméru ,F* pro

odemceni angulace.
. Opatrné vytahujte endoskop a sledujte ptitom endoskopicky obraz. Vyjméte naustek z
pacientovych Ust.

5. Ukonceni vykonu
5.1. Ukonéeni vykonu u pacienta
. Odpojte konektor endoskopu od jednotky aBox™ Duodeno.

. Oteviete kryt pumpy a vyjméte oplachovaci hadici.

. Odstrarite hadice procesni vody a lahev sterilni vody vyjméte z drzaku lahve na jednotce
aBox™ Duodeno.

. Lahev sterilni vody zlikvidujte.

. Vypnéte insuflator nebo zdroj CO, a odpojte hadice od endoskopu aScope™ Duodeno.

. Vypnéte zdroj vakua/vakuovou pumpu a odpojte hadice od endoskopu aScope™ Duodeno.

6. Po pouziti

. Zkontrolujte, zda nechybi nékteré ¢asti a zda na ohybové ¢asti, distalnim konci nebo
zavadéci hadici endoskopu aScope™ Duodeno nejsou patrné zndmky poskozeni, zéfezy,
otvory, prohlubné ¢i jiné odchylky. V pfipadé zjisténi jakychkoli odchylek neprodlené
zjistéte, zda nékteré ¢asti nechybi, a pfijméte nezbytnd napravna opatieni. 11

. Odpojte uvolnéni tahu konektor endoskopu od jednotky aBox™ Duodeno. 12

. Endoskop zlikvidujte. 13

V piipadé jakychkoli nepfiznivych udalosti kontaktujte vyrobce prostfedku nebo mistniho

distributora Ambu. V Evropé by mél byt rovnéz informovan pfislusny narodni Gfad vefejného

zdravi ¢i jiny orgén.

Vraceni prostiedku spole¢nosti Ambu

Bude-li nutné poslat endoskop aScope™ Duodeno spole¢nosti Ambu k posouzeni, pfedem
laskavé informujte svého zastupce Ambu, ktery vdm poskytne pokyny a pfipadné rady. V zajmu
prevence infekce je pfisné zakazano prepravovat kontaminované zdravotnické prostiedky.
Pred dodanim spole¢nosti Ambu musi byt zdravotnicky prostiedek aScope™ Duodeno
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nejprve dekontaminovéan na misté. Spole¢nost Ambu si vyhrazuje pravo vratit kontaminované
zdravotnické prostiedky odesilateli.

V pripadé zavazné nezadouci piihody informujte spole¢nost Ambu a pfislusny organ.

Likvidace aScope™ Duodeno

Endoskop aScope™ Duodeno je jednorazovy prostiedek a po poutziti je povazovan za
zdravotnicky odpad, ktery musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pfedpisy pro likvidaci
zdravotnickych prostiedkl obsahujicich elektronické soucasti. Jedna se o prostiedek pro
jedno pouziti, proto jej nenamacejte, neoplachujte ani nesterilizujte, jelikoZ tyto postupy na
ném mohou zanechavat skodlivé rezidua anebo zpUsobit jeho poruchu. Provedeni a pouzité
materialy nejsou kompatibilni s konvenénimi postupy ¢isténi a sterilizace.

7. Technické udaje

V3echny nize uvedené Udaje (napi. o hmotnosti, rozmérech) pfedstavuji primérné hodnoty.
Mohou se proto vyskytovat drobné odchylky, které viak nemaji zadny vliv na vykon anebo
bezpecnost systému.

7.1. aScope™ Duodeno
Funkce endoskopu

Celkova délka 3100 mm
Zavadéci ¢ast Pracovni délka 1240 mm

Vnéjsi primér zavadéci hadice 11,3 mm

Vnéjsi pramér distalniho 13,7 mm
konce
Ohybova cast Angulace 120° nahoru
90° doltl
90° vlevo

110° vpravo

ZpUsob osvétleni LED
Opticky systém Zorné pole 130°
Smér pohledu Boc¢ni pohled
zezadu 6°
Vnitini prdmér pracovniho kanalu @ 12,6 Fr (4,2 mm)

7.2. Specifikace prostiedi pro skladovani a provoz

Prepravni teplota -5°C-+40°C(23°F-104°F)
Teplota skladovani 10°C-25°C(50°F-77 °F)
Provozni teplota 10 °C - 40 °C (50 °F - 104°F)
Relativni vlhkost pro prepravu, 30 % - 85 % relativni

skladovani a provoz

Atmosféricky tlak 80 kPa - 109 kPa (100 kPa=1 Bar)
11,6 - 15,8 psi
600 - 818 mmHg
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7.3. Seznam pomocnych zafizeni

Pomocna zafizeni Informace Soucast systému

Oplachovaci voda Sterilni voda dostupna v klinickém Ne

prostiedi, lahve az 1000 ml

Drzék ldhve Drzék lahve sterilni vody Ano

Odsavaci nadoba Odsavaci nadoba pro Iékaiské Ne
pouziti (napf. Medela); Ize pouzit
libovolnou nadobu prodévanou

na trhu

Zdroj vakua Vakuové/odséavaci pumpa, nebo Ne
nasténné odsévaci zafizeni s
podtlakem v rozsahu min. -7 psi

(-50 kPa) a max. -11 psi (-76 kPa)

Insuflator Zdroj insuflace max. 12 psi (80 kPa) Ne

7.4. Pfislusenstvi

Obecné informace Endoskopické pfislusenstvi by mélo mit maximalni
prdmér 4 mm a nemélo by mit zadné ostré hrany ani rohy.
Pripojena zafizeni, zejména elektricka, musi splfiovat
pfisludné zdravotnické normy (pro zdravotnické prostredky).
Neexistuje zaruka, Ze prislusenstvi zvolené pouze na
zékladé praméru pracovniho kanélu bude v kombinaci

se systémem funkéni. Pro informace o kompatibilité
endoskopického pfislusenstvi se obratte na svého
obchodniho zastupce spole¢nosti Ambu.

8. Odstranovani problémi

V nésledujici tabulce jsou popsany mozné problémy, jeZ se mohou u zafizeni vyskytnout v
disledku chybného nastaveni anebo opotiebeni spotfebniho materialu, jejich mozné pficiny
a navrhovana opatieni za ucelem jejich odstranéni. Problémy nebo poruchy zplisobené jinymi
pficinami, nez jsou uvedeny nize, by mély byt ozndmeny spole¢nosti Ambu A/S. Pro podrobné
informace se obratte na svého obchodniho zéstupce Ambu.

8.1. Packy pro ovladani angulace, ohybu a uzamcéeni

Mozny problém Mozna pficina Reseni
Zvyseny odpor pfi
pohybu kole¢kem pro

ovladani angulace

Je aktivovana packa
pro uzamdceni

Uvolnéte packu pro uzamdeni
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Uvolnéna brzda v
rezimu pfitahovani

Packu pro uzamceni

nelze uvolnit, ohybovou

¢ast nelze narovnat

Brzda neni
spravné pfitazena

Endoskop aScope™
Duodeno je vadny

Zkontrolujte, zda je
pfitahovéna spravna brzda
azda je spravné pfitazena

Opatrné vytahnéte endoskop
aScope™ Duodeno a pfipojte novy
endoskop aScope™ Duodeno



Mozny problém

Pfi pohybu ovladaciho
kole¢ka nedochazi k
angulaci distalniho konce

Nelze dosdhnout
maximalniho tuhlu ohybu

Elevator nefunguje
nebo se pohybuje v
omezeném rozsahu

Endoskopické
prislusenstvi vycniva z
distalniho konce a nelze
ho zatdhnout

Ohybova ¢ast se ohyba
opacnym smérem

Mozna pficina

Endoskop aScope™
Duodeno je vadny

Endoskop aScope™
Duodeno je vadny

Endoskop aScope™
Duodeno je vadny

Elevétor je zvednuty

Endoskop aScope™
Duodeno je vadny

8.2. Oplachovani a insuflace

Mozny problém

Oplachovani
neni mozné

Insufla¢ni hadici
nelze pfipojit

Nepretrzitd insuflace bez
aktivace insufla¢niho/
oplachovaciho ventilu

Nedostate¢na insuflace

Mozna pficina

Neni pfipojena ldhev
sterilni vody, nebo je
prazdna

Oplachovaci hadice neni
spravné pfipojena

Oplachovaci pumpa
jevadna

Endoskop aScope™
Duodeno je vadny

Insufla¢ni hadice

neni kompatibilni
Insuflacni hadice je
pfipojena k nespravnému
konektoru

Otvor insufla¢niho/

oplachovaciho ventilu je
zablokovany

Insuflator nenf
kompatibilni, nebo neni
spravné nastaveny

Zdroj CO, je prazdny

Je spusténo odsavani

Reseni

Opatrné vytahnéte endoskop
aScope™ Duodeno a pfipojte novy
endoskop aScope™ Duodeno

Opatrné vytdhnéte endoskop
aScope™ Duodeno a pfipojte novy
endoskop aScope™ Duodeno

Vytahnéte endoskop aScope™
Duodeno a pfipojte novy
endoskop aScope™ Duodeno

Snizte elevator

Opatrné vytahnéte endoskop
aScope™ Duodeno a pfipojte novy
endoskop aScope™ Duodeno

Reseni

Vlozte novou ladhev sterilni vody do
drzéku a pfipojte ji k endoskopu
aScope™ Duodeno

Pripojte oplachovaci

hadici spravné k endoskopu
aScope™ Duodeno

Viz oddil odstrafiovani problém
jednotky aBox™ Duodeno

Vytédhnéte endoskop aScope™
Duodeno a pfipojte novy
endoskop aScope™ Duodeno

Nahradte ji kompatibilni
insufla¢ni hadici

Pfipojte insufla¢ni hadici ke
spravnému konektoru

Opatrné vytahnéte endoskop
aScope™ Duodeno a pfipojte novy
endoskop aScope™ Duodeno

Pfipojte kompatibilni insuflator
Upravte nastaveni insuflatoru

Pfipojte novy zdroj CO,

Vypnéte odsavani
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8.3. Odsavani
Mozny problém

Snizené nebo
z4dné odsavani

Saci ventil
z(stava stisknuty

8.4. Pracovni kanal

Mozny problém

Pracovni kanél nebo

vstup do néj je zdzeny

nebo zablokovany

(pFislusenstvi neprochazi

bez obtizi kanalem)
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Mozna pFic¢ina

Neni pfipojen zdroj

vakua/odsavaci pumpa,

nebo nejsou zapnuté

Odsévaci nadoba
je pIna, nebo
neni pfipojend

Biopticky ventil neni
spravné pripojen

Krytka bioptického
ventilu je oteviena

Biopticky ventil
je poskozeny

Zdroj vakua/odsavaci

pumpa jsou pfilis slabé

(min.-7 kPa)

Vadny zdroj vakua/
odsavaci pumpa

Pracovni kanal
je zablokovany

Endoskop aScope™
Duodeno je vadny

Ventil je lepkavy

Mozna pric¢ina

Endoskopické
piislusenstvi neni
kompatibilni

Endoskopické pfislu-
Senstvi je oteviené

Elevator je zvednuty

Pracovni kanal
je zablokovany

Biopticky ventil
neni otevieny

Reseni

Pfipojte zdroj vakua/odséavaci
pumpu a zapnéte

Je-linddoba pIna, vyménte ji
Pripojte odsavaci nddobu

Pripojte ventil spravné

Zaviete krytku

Vyménte jej za novy

Zvyste podtlak

Vyménte zdroj vakua/odséavaci
pumpu za nové

Proplachnéte pracovni kanal
sterilni vodou za poutziti stiikacky

Opatrné vytahnéte endoskop
aScope™ Duodeno a pfipojte novy
endoskop aScope™ Duodeno

Opatrné vytahnéte ventil nahoru

Reseni

Vyberte kompatibilni pfislusenstvi

Uzaviete endoskopické piislusen-
stvi nebo ho zasurite do pouzdra

Snizte elevator

Pokuste se jej uvolnit
proplachnutim sterilni vodou za
poutZiti stfikacky

Oteviete krytku
bioptického ventilu



8.5. Kvalita a jas obrazu

Mozny problém

Zadny videoobraz

Obraz nahle ztmavne

Rozmazany obraz

Obraz je tmavy,
nebo presviceny

Mozna pFic¢ina

Jednotka aBox ™
Duodeno nebo
pomocné zafizeni
neni zapnuté

Konektor end
oskopu neni spravné
pfipojen k jednotce
aBox™ Duodeno

LED osvétleni
jevypnuté

Monitor pro Iékaiské
pouziti je vadny

Monitor pro
lékaiské pouziti neni
pfipojen spravné

Endoskop aScope™
Duodeno je vadny

Jednotka aBox™
Duodeno je vadna

Zavada kamery
nebo osvétleni

Porucha chlazeni

Cocka objektivu
je znecisténa

Na ¢occe ulpély
kapky vody

Nespravné nastaveni
obrazu na jednotce
aBox™ Duodeno

Nespravné nastaveni
obrazu na jednotce
aBox™ Duodeno

Endoskop aScope™
Duodeno je vadny

Reseni

Zapnéte jednotku aBox™
Duodeno a pomocné zafizeni

Pripojte konektor
endoskopu spravné k
jednotce aBox™ Duodeno

Zapnéte LED osvétleni

Kontaktujte podporu pro
konkrétni prostredek

Pfipojte monitor pro IékaFské
pouziti spravné

Opatrné vytahnéte endoskop
aScope™ Duodeno a pfipojte novy
endoskop aScope™ Duodeno

Kontaktujte podporu

Vytdhnéte endoskop aScope™
Duodeno a pfipojte novy
endoskop aScope™ Duodeno

Pfipojte novou lahev sterilni vody
anebo zasurite hadice procesni
vody tak, aby dosahly az na dno
lahve, pfipadné podle potieby
vyménte odsavaci nadobu

Oplachnéte ¢ocku objektivu
Kapky vody z ¢ocky
odstranite insuflaci

Viz navod k pouZiti jednotky
aBox™ Duodeno

Viz navod k pouziti jednotky
aBox™ Duodeno

Pfipojte novy endoskop
aScope™ Duodeno
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Mozny problém

Barevné odstiny
endoskopického

Mozna piicina Reseni

obrazu jsou neobvyklé

Obraz je zamrzly

Endoskop aScope™ Pripojte novy endoskop
Duodeno je vadny aScope™ Duodeno
Je zapnuté funkce Vypnéte funkci zmrazeni obrazu

zmrazeni obrazu

Endoskop aScope™ Pfipojte novy endoskop
Duodeno je vadny aScope™ Duodeno
Jednotka aBox™ Kontaktujte podporu

Duodeno je vadnd

8.6. Dalkové spinace

Mozny problém Mozna pficina Reseni
Dalkové spinace Konektor endoskopu Pripojte konektor endoskopu
nefunguji viilbec anebo neni spravné pfipojen k spravné k jednotce aBox™ Duodeno
nefunguji spravné jednotce aBox™ Duodeno
Bylazménéna Obnovte standardni
konfigurace konfiguraci dalkovych spinac,
dalkovych spinact nebo zménte nastaveni
Byl pouzit nespravny Pouzijte spravny dalkovy spinac¢
délkovy spinac
Endoskop aScope™ Pfipojte novy endoskop
Duodeno je vadny aScope™ Duodeno
Jednotka aBox™ Kontaktujte podporu

9. Pouzité normy

Duodeno je vadna

Systém splfuje pozadavky norem IEC 60601-1 / ANSI/AAMI ES60601-1, IEC 60601-1-2 a IEC

60601-2-18.

10. Elektromagneticka kompatibilita

Obecné informace

Zvlastni pokyny
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Na zdravotnické elektrické piistroje se vztahuji zvlastni preventivni
opatieni z hlediska elektromagnetické kompatibility a musi byt
instalovany v souladu s pokyny obsazenymi v pfilozené dokumentaci.
Vyrobce mize zarucit shodu zafizeni pouze za predpokladu, Ze je
pouzito pfislusenstvi uvedené v pfilozené dokumentaci.

Tento prostiedek je urcen k pouziti vyhradné skolenymi
zdravotnickymi pracovniky. Tento prostfedek mlze zpUsobit radiové
ruseni nebo muze narusit funkénost jinych zatizeni v jeho blizkosti.
Muize byt nutné pfijmout vhodnd napravna opatteni, jako napt. zménit
orientaci ¢i uspofadani systému, pfipadné zajistit stinéni.

Predpisy tykajici se zdravotnich prostiedkl vyzaduji, aby

vam byly poskytnuty nasledujici informace. (Viz tabulky na
nasledujicich stranach.)

. Tabulka 1 Doporucené separacni vzdalenosti

. Tabulka 2 Elektromagneticka kompatibilita 1

. Tabulka 3 Elektromagneticka kompatibilita 2

. Tabulka 4 Elektromagnetické emise



Tabulka 1 Doporuéené separaéni vzdalenosti

Doporucené separacni vzdalenosti mezi pfenosnymi a mobilnimi VF telekomunika¢nimi
systémy a prostredkem aScope™ Duodeno. Systém je uréen k pouziti v elektromagnetickém
prostiedi, ve kterém je regulovano vyzafované VF ruseni. UZivatel systému mUze pomoci
zabranit elektromagnetickému ruseni udrzovanim minimalni vzdalenosti mezi pfenosnym
a mobilnim VF telekomunika¢nimi systémy a systémem, jak je uvedena nize v zavislosti na
vystupnim vykonu komunika¢niho zafizeni.

Jmenovity vystupni Doporucena separacni vzdalenost d vyjadiena v metrech na zakladé
vykon vysilace P ve jmenovitého vystupniho vykonu a frekvence vysilace
wattech [W]

150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz

d=3,5/3P d=3,5/3 P d=3,5/3P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,2 1,2 23
10 3,7 37 74
100 12 12 23

Pro vysilace, jejichz maximalni jmenovity vystupni vykon neni stanoven, Ize doporu¢enou
separacni vzdalenost urcit pomoci vyse uvedenych rovnic.

Tabulka 2 Elektromagneticka kompatibilita 1

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost Prostfedek aScope™ Duodeno
je uréen k pouziti v nize uvedeném elektromagnetickém prostiedi. UZivatel prostiedku
aScope™ Duodeno musi zajistit, aby byl v takovém prostiedi pouzivan.

Zkouska odolnosti Zkusebni Uroven shody Elektromagnetické prostiedi
uroven dle [EC - pokyny
60601

Elektrostaticky + 8 kV kontakt + 8 kV kontakt Podlahy by mély byt

vyboj (ESD) dle +15kVvzduch | £15kVvzduch | dfevéné, betonové nebo

IEC 61000-4-2 z keramickych dlazdic.

Pokud jsou podlahy pokryté
syntetickym materidlem,
relativni vlhkost musi byt
alespon 30 %.

Rychlé elektrické +2kV pro +2kV pro Kvalita sitového napajeni
prechodné jevy/ sitové napajeci | sitové napdjeci | musi odpovidat typickému
skupiny impulzt vedeni vedeni nemocni¢nimu nebo

dle IEC 61000-4-4 komerénimu prostiedi.
Poklesy napéti, 0 % pokles po 0 % pokles Kvalita sitového napéjeni
kratkodobé vypadky | dobu 0,5 cyklu po dobu2ms musi odpovidat typickému
azmény napéti na 0 % pokles po (snizeni) nemocni¢nimu nebo
sitovém napajecim dobu 1 cyklu 0 % pokles komer¢nimu prostredi.
vedenidle IEC 70 % pokles po | podobu4ms

61000-4-11 dobu 25 cykld (snizeni) Pozaduje-li uzivatel nepferu-

0 % pokles po 70 % pokles po | Sovany provozi pfi vypadku

dobu 250 cykld | dobu 500 ms sitového napéjeni, je dopo-
(snizeni) ru¢eno, aby byl prostiedek
95 % snizeni aScope™ Duodeno napéjen
po dobu 10 ms z neprerusitelného zdroje
(snizeni) napdjeni.
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Magnetické pole
sitového kmitoctu
(50/60 Hz) IEC
61000-4-8

30 A/m (50 Hz)

30 A/m (50 Hz)

Tabulka 2 Elektromagneticka kompatibilita 1

Tabulka 3 Elektromagneticka kompatibilita 2

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost Prostfredek aScope™
Duodeno je urcen k pouziti v nize uvedeném elektromagnetickém prostredi. Uzivatel
prostiedku aScope™ Duodeno musi zajistit, aby byl v takovém prostiedi pouzivan.

Zkouska odolnosti Zkusebni Urover shody Elektromagnetické
uroven dle prostiedi - pokyny
IEC 60601

Vedena VF energie
dle IEC 61000-4-6

3 V;AM/1 kHz/ 3V
80 % 150 kHz -

Pfenosna a mobilni
radiova zafizeni by neméla

Vyzafovand VF 80 MHz byt pouzivana v mensi

energie dle IEC vzdalenosti od kterékoli

61000-4-3 3V/m; 3V/m casti prostiedku, véetné
80 MHz kabeld, nez je doporucend
-2,7GHz separacni vzdalenost

vypocitana z rovnice podle
frekvence vysilace.

d=3,5/3 /P az 80 MHz
d=3,5/3 /P 80 MHz

- 800 MHz

d=3,5/3 /P 800 MHz
-2,5GHz

kde P je jmenovity vykon
vysilace ve wattech ad
je separacnivzdalenost v
metrech.

Intenzita pole vyzafovaného pevnymi vysilaci zjisténa elektromagnetickym prizkumem
lokality by méla byt nizsi nez Urover shody pro kazdy frekvencni rozsah. K ruseni mize
dochazet v blizkosti zafizeni oznacenych nasledujicim symbolem.

Q@)
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Tabulka 4 Elektromagnetické emise

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost Prostfedek aScope™ Duodeno
je urcen k pouZziti v nize uvedeném elektromagnetickém prostiedi. UZivatel prostfedku
aScope™ Duodeno musi zajistit, aby byl v takovém prostiedi pouzivan.

flikru dle IEC 61000-3-3

Emisni test Shoda Elektromagnetické prostiedi - pokyny

VF emise dle CISPR 11 Skupina 1 Prostfedek aScope™ Duodeno vyuziva
vysokofrekvenéni energii pouze pro
svou vnitini funkci. Proto jsou VF emise
velmi nizké a neni pravdépodobné, Ze by
zpUsobovaly ruseni elektronickych zafizeni
v jeho blizkosti.

VF emise dle CISPR 11 Trida A Prostfedek aScope™ Duodeno je vhodny

) T B pro pouziti ve véech budovach jinych nez

Emjse harmonickyjch Ttida A obytnych, které jsou pfimo pfipojeny k

sloZek dle IEC 61000-3-2 vefejné rozvodné siti napajejici budovy,

Kolisani napé&ti a emise Vyhovuje vcetné budov slouzicich k bydleni,

za predpokladu, Zze bude dodrzeno
nasledujici varovani:

VAROVANI:

Tento prostiedek je urcen k pouziti pouze
Skolenymi zdravotnickymi pracovniky.
Jedna se o prostfedek tfidy A podle CISPR
11.V obytnych prostorach muize prostiedek
radiové ruseni, proto je v takovém piipadé
nezbytné pfijmout vhodna napravna
opatieni, jako napt. zménit orientaci

i usporadani, pripadné zajistit stinéni
prostiedku nebo filtrovani napajeni.

11. Kontaktni informace
Ambu A/S

Baltorpbakken 13

2750 Ballerup, Dansko
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1. Vigtig information - lzes inden brug

Laes denne brugsanvisning omhyggeligt, for aScope™ Duodeno tages i brug, og gem den til
senere brug. Hvis man undlader at lzese og grundigt szette sig ind i oplysningerne i denne brugs-
anvisning samt de oplysninger, der er udarbejdet til endoskopisk ekstraudstyr og tilbeher, kan
det medfere alvorlig personskade pé patienten og/eller brugeren. Hvis instruktionerne i denne
brugsanvisning ikke folges, kan det resultere i beskadigelse af og/eller funktionsfejl pa udstyret.

Denne brugsanvisning beskriver de anbefalede procedurer for eftersyn og klargering af
systemet for brug. Den beskriver ikke, hvordan en egentlig procedure skal udferes, og

den forsager heller ikke at laere begynderen den korrekte teknik eller medicinske aspekter
vedrgrende brugen af udstyret. Det er den enkelte institutions ansvar at sikre, at kun
uddannet personale, som er kompetente og har viden om endoskopisk udstyr, antimikrobielle
stoffer/processer og hospitalets infektionshygiejniske retningsliner, er involveret i brugen,
handteringen og behandlingen af dette medicinske udstyr. Brugsanvisningen kan blive
opdateret uden yderligere varsel. Eksemplarer af den seneste version fas ved henvendelse.

1.1. Tilsigtet anvendelse/indikationer for brug

aScope™ Duodeno er beregnet til anvendelse sammen med aBox™ Duodeno, endoskopisk
tilbeher (f.eks. biopsitang) og andet ekstraudstyr (f.eks. videomonitor til medicinsk brug) til
endoskopi og endoskopisk kirurgi i duodenum.

Bemeerk: Enheden mé ikke anvendes til andre formal end det tilsigtede. Veaelg det endoskop, der skal

anvendes, i henhold til formalet med den tilsigtede procedure baseret pa den fulde forstaelse af endoskopets
specifikationer og funktionalitet som beskrevet i denne brugsanvisning.

1.2. Generelle oplysninger

Dette udstyr er beregnet til at blive brugt af laeger, der er uddannet i ERCP-procedurer. Hvis
der er officielle standarder for brugerkvalifikationer til udferelse af endoskopi og endoskopisk
behandling, som er defineret af hospitalets medicinske administratorer eller andre officielle
institutioner sdsom faglige endoskopiselskaber, skal disse standarder fglges. Hvis der ikke er
nogen officielle kvalifikationsstandarder, skal operatgren af denne enhed vaere en lege, som
er godkendt af den medicinske sikkerhedsleder pa hospitalet eller af afdelingslederen (intern
medicinsk afdeling osv.).

Laegen skal vaere i stand til sikkert at udfgre den planlagte endoskopi og endoskopibehandling
i henhold til retningslinjerne fra de faglige endoskopiselskaber osv. og med hgjde for
vanskeligheden ved endoskopi og endoskopisk behandling. Denne brugsanvisning forklarer
og diskuterer ikke de endoskopiske procedurer.

Ekstraudstyr, der tilsluttes elektromedicinsk udstyr, skal overholde de respektive IEC- eller
1SO-standarder (f.eks. IEC 60950 eller IEC 62368 for databehandlingsudstyr). Desuden skal alle
konfigurationer overholde kravene til elektromedicinske systemer (se paragraf 16 i den seneste
gyldige version af IEC 60601-1). Enhver, der tilslutter yderligere udstyr til elektromedicinsk
udstyr, konfigurerer et medicinsk system og er derfor ansvarlig for, at systemet overholder
kravene til elektromedicinske systemer. Hvis du er i tvivl, skal du kontakte din lokale
repraesentant eller Ambu for at fa hjeelp.

1.3. Kontraindikationer
Kontraindikationer for ERCP omfatter falgende:

. Patienter under 18 ar.

. Nar risiciene for patientens helbred eller liv vurderes at veje tungere end de mest
fordelagtige fordele ved proceduren.

. Nar der ikke kan opnas tilstraekkeligt patientsamarbejde eller -samtykke.

. Nar der er mistanke om eller kendskab til perforering af indre organer.
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Der kan veere yderligere kontraindikationer for hgjrisikoprocedurer, sdsom bilizer
sphincterotomi, hos en patient, som er fuldt antikoaguleret, eller som er i behandling med
trombocytheemmere.

Folgende tilstande kan ogsa kontraindicere ERCP og skal kvalificeres:

. Patienten har tidligere haft en alvorlig allergisk reaktion over for ERCP-kontraststof.
. Ustabil kardiopulmonal, neurologisk eller kardiovaskulzer status hos patienten.

. Sveer ukorrigeret koagulopati.

1.4. Kliniske fordele

Engangsbrug minimerer risikoen for krydskontaminering af patienten.

1.5. Advarsler og forsigtighedsregler

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

ADVARSLER A

Angiver en potentielt farlig situation, som, hvis den ikke undgas, kan resultere i dedsfald

eller alvorlig personskade.

Tilslutning af enheder

. Tilslut ikke ikke-medicinsk udstyr til endoskopet. Tilslutning af enheder, der ikke er
godkendst til medicinsk brug (overholder [EC 60601), kan have en negativ indvirkning
pa systemets sikkerhed. Tilslut kun udstyr til medicinsk brug til endoskopet.
Detaljerede oplysninger findes i brugsanvisningen til aBox™ Duodeno.

Engangsbrug og krydskontaminering

. Endoskopet, der er beskrevet i denne brugsanvisning, er medicinsk engangsudstyr.
Da det leveres i en steril emballage, skal det handteres (ved hjaelp af aseptisk teknik)
og opbevares korrekt for at sikre, at den sterile emballage ikke brydes fer brug.

. Forsag ikke at rense og genbruge aScope™ Duodeno, da det er et engangsprodukt,
som ikke ma genbehandles. Genbrug af produktet kan forarsage kontaminering,
hvilket kan medfgre infektioner samt funktionsfejl pa apparatet.

. aScope™ Duodeno ma ikke anvendes, hvis produktets sterile barriere eller
emballagen er beskadiget.
. Der skal anvendes en ny flaske sterilt vand med en volumen p& mindst 1.000 ml til hver

procedure. Brug af en aben flaske vand kan medfere krydskontaminering eller infektion.

. For at beskytte mod farlige kemikalier og potentielt smittefarligt materiale under
proceduren og faren ved utilsigtet forbraending ved diatermi skal der baeres personlige
vaernemidler som f.eks. briller, ansigtsmaske, fugtbestandigt tgj samt kemikalie- og
elektricitetsbestandige handsker, der passer korrekt og er lange nok til, at huden ikke
blotlaegges. Bemzerk, at der skal tages et nyt par handsker i brug far hver procedure.

Klarggring

. Fjern alle metalgenstande (ur, briller, halskaede osv.) fra patienten fgr endoskopi.
Hvis der udferes hgjfrekvent kauterisationsbehandling, samtidig med at patienten
baerer metalgenstande, kan det forarsage forbraendinger pa patienten i omrader
omkring metalgenstandene.

. Hvis der bruges et endoskop, der ikke fungerer korrekt eller mistaenkes for at veere
defekt, kan det kompromittere patientens eller operatgrens sikkerhed og potentielt
medfere alvorlig beskadigelse af udstyret. Efterse endoskopet for skader for brug.
Kontrollér endoskopets funktionalitet for brug. Serg altid for at have et andet
endoskop tilgeengeligt og klar til brug for at undga ungdvendige forsinkelser pa
grund af udstyrsfejl eller funktionsfejl.
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Operatgrvejledning

Undlad at rgre ved, ramme eller tabe endoskopets distale ende, indferingsslangen,
det bgjelige omrade, handtaget, umbilicus og/eller endoskopkonnektoren. Undlad
0gsa at boje, hive i eller vride endoskopets distale ende, indferingsslangen, det
bejelige omrade, handtaget, umbilicus eller endoskopkonnektoren med overdreven
kraft. Endoskopet kan blive beskadiget og forarsage patientskade, forbraendinger,
bledning og/eller perforationer. Det kan ogsa medfere, at dele af endoskopet falder
af inde i patienten.

Kig ikke direkte ind i endoskopets distale ende, og undga patientgjenkontakt med
endoskopets distale ende, mens lysdioderne er teendt. Hold gjnene veek fra den distale
ende under indfering af endoskopisk tilbeher, da det kan medfore gjenskader.

Det er ikke tilladt at modificere dette udstyr.

Efterlad ikke endoskopet med lyset teendt for og efter undersegelsen. Ellers

kan lysdioderne blive rettet mod den sederede patients abne gjne og forarsage
forbraendinger af nethinden.

Ekstraudstyr

Hvis der anvendes andre kombinationer af ekstraudstyr end dem, der er beskrevet i
denne brugsanvisning, patager hospitalets behandlende afdeling sig det fulde ansvar.
En defekt vakuumpumpe kan medfere tab af keling og eget temperatur ved
endoskopets spids. Serg for at have en anden vakuumkilde til réddighed.

Betjening af endoskopet

Udfer aldrig vinkelindstilling med magt eller meget pludseligt. Det vinklede

bgjelige omrade ma aldrig hives i, vrides eller drejes med magt. Det kan medfgre
patientskade, bledning og/eller perforation. Det kan ogsa blive umuligt at rette det
bgjelige omrade ud under en undersggelse. Undlad at betjene det bgjelige omrade,
tilfore luft eller suge, indfere eller udtraekke endoskopets indferingsdel eller anvende
endoskopisk tilbehar uden at kigge pa det endoskopiske livebillede, eller nar billedet
fryser eller er forsterret. Det kan medfere patientskade, bledning og/eller perforation.
Indferingsdelen mé aldrig indferes, treekkes ud eller betjenes pludseligt eller med
overdreven kraft. Det kan medfere patientskade, bledning og/eller perforation.
Endoskopets indfgringsdel ma aldrig indfgres eller treekkes ud, mens det bgjelige omrade
er bgjet eller fastlast. Det kan medfare patientskade, bledning og/eller perforation.
Endoskopet ma aldrig indfares eller treekkes ud, mens elevatoren er havet, eller

nér det endoskopiske tilbeher stikker ud af endoskopets distale ende. Ellers kan det
medfgre patientskade, bledning og/eller perforation.

Tilslut sugeslangen til sugepumpen og til sugekonnektoren pa endoskopet. Hvis
sugeslangen ikke er fastgjort korrekt, kan der dryppe rester fra slangen, hvilket kan age
infektionsrisikoen, fordrsage beskadigelse af udstyret og/eller reducere sugeevnen.

Hvis det sterile vandniveau i vandflasken er for lavt, skal flasken udskiftes med en ny.
En tom flaske kan medfere tab af skylle- og kelefunktion. Hav altid en ny flaske sterilt
vand klar til denne procedure.

Hvis der mod forventning sidder blod pa overfladen af indfgringsdelen pa det
udtrukne endoskop, skal patientens tilstand kontrolleres omhyggeligt.

Endoskopet ma ikke anvendes, hvis dele af endoskopet eller det endoskopiske
tilbeher falder af inde i patientens krop pé grund af beskadigelse af udstyret eller
funktionsfejl. Stop med at bruge endoskopet med det samme, og tag alle dele ud pa
passende vis, da der ellers kan opsta alvorlig patientskade.



Billede

Kontrollér altid, om billedet pa monitoren er et livebillede eller et optaget billede, og
bekraeft, at billedet vender som forventet. Anvend ikke denne enhed, hvis det ikke er muligt
at se livebilledet, da dette kan medfgre patientskade.

Indstil altid intensiteten af det elektrokirurgiske udstyr til den lavest pékraevede
veerdi for at undga billedforstyrrelser. @g ikke intensitetsniveauet over standard
ERCP-indstillingerne. Begraens altid den kontinuerlige aktiveringstid for elektriske
apparater til et minimum.

Hvis der vises et unormalt endoskopisk billede, eller hvis der opstar en unormal
funktion, men det hurtigt korrigerer sig selv, kan der vaere en fejl i endoskopet. | s&

fald skal det overvejes at afbryde proceduren, fordi uregelmaessigheden kan opsta

igen, og endoskopet muligvis ikke vender tilbage til sin normale tilstand. Stands straks
undersggelsen, og treek langsomt endoskopet ud, mens der kigges pa det endoskopiske
billede. Ellers kan det medfere patientskade, bledning og/eller perforation.

Overinsufflation og gas

Bekreeft, at det gverste hul i insufflations-/skylleventilen ikke er blokeret. Hvis hullet er
blokeret, tilferes der kontinuerligt luft, hvilket kan medfere patientsmerter, bledning
og/eller perforation.

Undlad at insufflere for store maengder luft eller ikke-braendbare gasser ind i
patienten. Dette kan forarsage gasemboli og/eller overinsufflation.

Undlad at insufflere braendbare gasser i patienten. Ellers kan patienten komme til skade.

Temperatur ved den distale ende

Temperaturen i endoskopets distale ende kan overstige 41 °C (106 °F) og na 50 °C (122
°F) pa grund af intens endoskopisk belysning. Endoskopet ma derfor ikke efterlades
med lyset teendt for og/eller efter en undersegelse, og der skal altid opretholdes

en passende afstand, som er ngdvendig for tilstraekkelig visning, samtidig med at
minimumsbelysningsniveauet anvendes i mindst mulig tid. Fortsat belysning vil
medfare, at endoskopets distale ende bliver varm, og forarsage forbraendinger hos
operatgren og/eller patienten.

Undga laengerevarende kontakt mellem spidsen af enheden og slimhinden, da
vedvarende kontakt med slimhinden kan beskadige den. Endoskopets distale ende kan
blive varm pé grund af varme fra den lysemitterende del. Nar endoskopet traekkes ud,
skal den distale ende vaere i neutral og ikke-bgjet position med bremserne slaet fra.

Biopsiventil

For der anvendes en sprgjte til at injicere vaeske gennem biopsiventilen, eller nar
der aspireres, skal ventilens heette tages af hoveddelen. Hvis hatten ikke tages af,
og/eller sprgjten ikke saettes lige i, kan biopsiventilen blive beskadiget. Dette kan
nedsaette endoskopets sugeevne, og det kan laekke eller sprojte med rester eller
vasker fra patienten, hvilket gger infektionsrisikoen. Hvis biopsiventilen ikke lukkes
under proceduren, kan det laekke eller sprgjte med rester eller veesker fra patienten
ud af den, hvilket gger infektionsrisikoen. Nar ventilen er dben, anbringes et stykke
steril gaze over den for at forhindre laekage.

Det kan sprgjte med rester fra patienten, nar det endoskopiske tilbeher traekkes ud
af biopsiventilen. Hold et stykke gaze omkring tilbehgret og biopsiventilen under
udtagningen for at forhindre dette.

Lad ikke det endoskopiske tilbeher haenge ned fra biopsiventilen. Dette kan
beskadige ventilen, hvilket kan nedszette endoskopets sugeevne, og det kan laekke
eller sprajte med rester eller vaesker fra patienten, hvilket gger infektionsrisikoen.
Brug ikke biopsiventilen, hvis der observeres uregelmaessigheder under eftersynet.
En uregelmaessig, unormal eller beskadiget ventil kan nedsaette endoskopets
sugeevne, og det kan laekke eller sprgjte med rester eller vaesker fra patienten, hvilket
oger infektionsrisikoen. Udskift om ngdvendigt med en ny.
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Endoskopisk tilbehar

Nar der anvendes endoskopisk tilbeher, skal det sikres, at tilbehgret forbliver synligt i
det endoskopiske billede. Hvis tilbehgrets position ikke kan ses pa det endoskopiske
billede, kan det medfere alvorlig skade pa patienten og/eller beskadigelse af udstyret.
Nér et endoskopisk tilbeher indfares eller treekkes ud, skal det bekraeftes, at dets
distale ende er lukket eller trukket helt tilbage i sheathen. Serg for at rette det bgjelige
omrade sa meget ud som muligt. Indfering eller udtraekning af endoskopisk tilbehar
med overdreven kraft kan beskadige arbejdskanalen eller det endoskopiske tilbeher.
Indfer eller udtraek langsomt det endoskopiske tilbehor lige ind i eller ud af spalten i
biopsiventilen. Ellers kan biopsiventilen blive beskadiget, og stykker af den kan falde
af og/eller forérsage patientskade.

Indfer ikke endoskopisk tilbehar, uden at elevatoren er havet. Hvis tilbeher indferes,
uden at elevatoren er havet, kan det ikke observeres pa det endoskopiske billede og
kan forarsage patientskade.

Kontrollér bevaegelsen af det endoskopiske tilbeher ved langsomt at bevaege
elevatorstyrearmen flere gange for at haeve elevatoren. Ellers kan det endoskopiske
tilbehor beveaege sig i uventede retninger, og det kan medfgre patientskade, bledning
og/eller perforation.

Lokaliser det endoskopiske tilbehgr sa centralt som muligt i det endoskopiske billede
ved at justere positionen pa endoskopets distale ende, iseer under udfgrelse af
papillotomi. Nar den distale ende af det endoskopiske tilbeher er placeret i venstre
eller hgjre side af det endoskopiske billede, og elevatorstyrearmen betjenes, kan

det endoskopiske tilbehor beveege sig pludseligt, hvilket kan medfgre patientskade,
bladning og/eller perforation.

Brug ikke overdreven kraft ved betjening, indfering eller udtraekning af endoskopisk
tilbeher, og serg for, at tilbeharet er synligt pa det endoskopiske billede. Ellers kan det
endoskopiske tilbeher pludselig stikke ud af endoskopets distale ende, hvilket kan
forarsage patientskade, bledning og/eller perforation. Udsend aldrig hejfrekvent strom,
for det er bekreeftet, at den distale ende af det hgjfrekvente endoskopiske tilbehar
befinder sig i endoskopets synsfelt. Bekraeft ogsa, at elektrodedelen og slimhinden i
naerheden af malomradet befinder sig i en passende afstand fra endoskopets distale
ende. Hvis den hgjfrekvente strom udsendes, mens den distale ende af det endoskopiske
tilbeher ikke er synligt eller er for taet pa endoskopets distale ende, kan det medfore
patientskade, bledning og/eller perforation samt beskadigelse af udstyret.

Nér elevatoren flyttes, mé den distale ende af det endoskopiske tilbeher ikke dbnes
eller lukkes. Dette kan beskadige det endoskopiske tilbeher og forarsage patientskade,
bledning og/eller perforation. Hvis det endoskopiske tilbeher ikke kan indfares eller
treekkes ud, den distale ende af det endoskopiske tilbeher ikke kan dbnes eller lukkes,
flyttes elevatorstyrearmen i modsat retning af "Op" for at seenke elevatoren.

Nar enheden anvendes med stremtilfert endoskopisk udstyr, kan laekagestrammen
vaere additiv. Brug kun endoskopisk udstyr af typen BF eller CF. Kontrollér
kompatibiliteten af tilbehgret/det endoskopiske udstyr for brug med hensyn til
eventuelle kriterier for sikker brug.

Sugeevne
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Undga aspiration af faste stoffer eller tyktflydende veesker, da arbejdskanalen,
sugekanalen eller sugeventilen kan blive tilstoppet.

Ved aspiration skal sugetrykket holdes pa det laveste niveau, der er nedvendigt for
at udfere proceduren. For hgjt sugetryk kan forarsage aspiration af og/eller skade pa
slimhinden. Desuden kan patientvaesker laekke eller sprgjte fra biopsiventilen, hvilket
kan @ge infektionsrisikoen.



FORSIGTIGHEDSREGLER

Angiver en potentielt farlig situation, som, hvis den ikke undgas, kan resultere i mindre eller
moderat personskade. De kan ogsa bruges til at advare mod usikker praksis eller potentiel
skade pa udstyr.

Generelt

. Efter amerikansk lov ma dette produkt kun szelges af en laege eller efter leegeordination.
. Hold aScope™ Duodeno tert under klargering, brug og opbevaring.

. aScope™ Duodeno er ikke beregnet til at blive repareret. Hvis aScope™ Duodeno er

defekt, skal det returneres til Ambu. Der henvises til kapitel 6 for yderligere oplysninger.
. Der kan forekomme elektromagnetisk interferens pé denne enhed i naerheden

af udstyr, der er maerket med fglgende symbol, eller andet beerbart og mobilt

RF-kommunikationsudstyr (radiofrekvens) sésom mobiltelefoner. Hvis der opstar

elektromagnetisk interferens, kan det vaere ngdvendigt at treeffe afhjeelpende

foranstaltninger sasom at vende eller flytte denne enhed eller afskaerme stedet.
Udpakning og placering af endoskopet

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

. Anbring aScope™ Duodeno pa en plan overflade under udpakning. Hvis aScope™
Duodeno tabes, kan det blive beskadiget.

For brug

. For at forhindre at patienten kommer til at bide i endoskopet, anbefales det, at der
anbringes et mundstykke i patientens mund, fer endoskopet indfares.

. Brug aldrig et mundstykke, der er deformeret, beskadiget eller viser tegn pa

andre uregelmaessigheder, da dette kan medfgre patientskade og/eller
beskadigelse af udstyret.

. For at forhindre at patienten knaekker en eller flere teender, skal det sikres, at der ikke
er nogen lgse kroner eller manglende teender forud for undersegelsen.

. For at forhindre at patienten mister en tandprotese, skal det sikres, at patienten
fierner denne for undersggelsen.

. Sugebeholderen mé ikke fyldes helt. Sugebeholderen skal skiftes efter hver

undersggelse. Hvis der benyttes en fyldt sugebeholder, kan det medfere tab af
sugefunktion, tab af keling eller fejlfunktion af sugepumpen.

Betjening af endoskopet

. Vaer opmaerksom pa ikke at beskadige indferingsslangen eller den distale ende, nér
der anvendes skarpt udstyr ssmmen med aScope™ Duodeno. Endoskopkonnektoren
vil da afbrydes fra endoskopkonnektorstikket pa aBox Duodeno, og det endoskopiske
billede forsvinder.

. Veer forsigtig ved mangvrering af indferingsslangens distale ende, og serg for, at
den distale ende pd indferingsslangen ikke rerer andre genstande, idet det kan
beskadige udstyret. Den distale endes linseoverflade er skrebelig, og der er risiko
for billedforvraengning.

. Indfgringsslangen og umbilicus ma ikke rulles sammen i en diameter pa mindre end
12 cm. | sé fald kan der ske skade pa udstyret.

. Forsag ikke at bgje endoskopets indfaringsdel med overdreven kraft. Ellers kan
indferingsdelen blive beskadiget.

. Det bgjelige omrade ma ikke vrides eller bgjes med haenderne. | sé fald kan der ske
skade pa udstyret.

. Endoskopets sugeventil og insufflations-/skylleventil kan ikke fiernes fra

betjeningsdelen. Hvis man trykker pd, traekker i eller vrider kontakterne med for stor
kraft, kan de ga i stykker og/eller forarsage vandlaekage.

. Endoskopets insufflations- og skylleventiler kan ikke fjernes fra handtaget. Hvis
man trykker pa, traekker i eller vrider dem med for stor kraft, kan knapperne og/eller
ventilerne ga i stykker, hvilket vil medfere funktionstab.
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. Anvend ikke olivenolie eller produkter, der indeholder petroleumsbaserede
smeoremidler (f.eks. Vaseline®), pa endoskopet. Disse produkter kan forringe
endoskopet. Brug kun smeremidler til medicinsk brug, der er fri for paraffiner
og silikone.

. Hvis flernkontakterne, sugeventilen eller insufflations-/skylleventilen ikke vender
tilbage til OFF-positionen, nar der trykkes pa dem, skal de forsigtigt traekkes opad for
at seette dem tilbage til OFF-positionen.

Endoskopisk tilbehor

. Brug ikke beskadiget endoskopisk tilbeher. Hvis der observeres uregelmaessigheder
under brugen, skal der treeffes passende foranstaltninger for at undga patientskade og/
eller beskadigelse af udstyret.

1.6. Utilsigtede haendelser

Potentielle ugnskede handelser relateret til Ambu Duodeno-systemet (ikke udtemmende):
Infektion/inflammation (herunder post-ERCP pancreatitis (PEP), cholangitis, cholecystitis,
endocarditis og sepsis), bledning, perforation, varmeskader, stentrelaterede utilsigtede
haendelser, kardiopulmonale utilsigtede haendelser, luftemboli, anaestesirelaterede utilsigtede
haendelser, kvalme, ondt i halsen, mavesmerter og ubehag.

2. Systembeskrivelse
2.1. Systemets komponenter

Ambu® aScope™ Duodeno = Varenummer Den distale Arbejdskanalens
Steril og til engangsbrug des udvendig indvendig
diameter o diameter o
482001000 412 Fr 12.6 Fr
(13,7 mm) (4,2 mm)

aScope™ Duodeno fas ikke i alle lande. Kontakt dit lokale salgskontor for detaljerede oplysninger.

2.2. Kompatibelt udstyr

Ambu® aBox™ Duodeno Varenummer
Genanvendelig enhed

Wi

485001000US (til det amerikanske marked)
485001000 (til markeder uden for USA)

aBox™ Duodeno fas ikke i alle lande. Kontakt dit lokale salgskontor for detaljerede oplysninger.

2.3. Beskrivelse og funktion af aScope™ Duodeno

aScope™ Duodeno er et fleksibelt endoskop med sidekiggende optik, bgjelig spids og en
elevator til styring af placeringen af indsat tilbeher. Endoskopets bgjelige spids styres via
hjul og kan lases med vinkellase. Elevatoren i spidsen kan styres via elevatorstyrearmen pa
handtaget. Insufflations-, suge- og skyllefunktionerne kan aktiveres via ventiler.
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Nr.

Del

Funktion

Elevatorstyrearm

Elevator down 47
Elevator up "G it @

Nar den bevaeges i retningen "Op", haeves
elevatoren. Nar den bevaeges i den modsatte
retning, seenkes elevatoren.

Programmerbare knapper til f.eks. freeze,
videooptagelse og billedoptagelse. Knappernes
funktion kan indstilles pa aBox™ Duodeno. Se
brugsanvisningen til aBox™ Duodeno ved indstilling
af disse funktioner. Standardkonfigurationen for
disse knapper er:
Endoskopknap 1 til billedoptagelse
. Endoskopknap 2 ingen indstilling
Endoskopknap 3 ingen indstilling

Op-ned-vinkellas

Lock Up/down
movement

Nar laseanordningen bevaeges i retningen "Op",
lases det bgjelige omrade i en gnsket position langs
op/ned-aksen. Nar laseanordningen bevaeges i den
modsatte retning, frigeres vinklingen
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4 Sugeventil Ventilen trykkes ned for at aktivere suget for at fierne
eventuelle vaesker, rester eller gas fra patienten.
5 Insufflations-/ Nar hullet i denne ventil er daekket, insuffleres der
skylleventil luft. Nar der trykkes pa ventilen, tilferes der vand til
skylning af linsen. Den kan ogsa bruges til at tilfore
luft for at flerne eventuelle vaesker eller rester, der
klaeber til objektivlinsen.
6 Op-ned-styrehjul Nar hjulet drejes i retningen "U", bevaeger det
bejelige omrade sig OP. Nar hjulet drejes i retningen
"D", bevaeger det bgjelige omrade sig NED.
Move bending
section down
Move bending
section up
7 Venstre-hgjre-styrehjul Nér hjulet drejes i retningen "R", bevaeger det bgjelige
__ Movebending omréde sig til HOJRE. Nar hjulet drejes i retningen "L",
ecionght N beveeger det bajelige omréde sig til VENSTRE.
8 Venstre-hgjre-vinkellas Nér denne ldaseanordning drejes i retningen "F",
frigeres vinklingen. Nar anordningen drejes i den
Release right/left . . L L
Lockright/iet movement modsatte retning, laser det bgjelige omrédeien
movement hvilken som helst gnsket position langs venstre/
. hgjre-akse.
9 Biopsiventil Biopsihaetten. Forsegler arbejdskanalen.
10 Arbejdskanal Arbejdskanalens funktioner:
. Arbejdskanal til indfering af endoskopisk
tilbeher
. Sugekanal
. Vaesketilfarselskanal (fra en sprojte via
biopsiventilen)
Il Maerke for Angiver det maksimale punkt, hvortil endoskopet
indfgringsgraense kan indferes i patientens krop.
12 Indferingsslange Fleksibel indfgringsslange til navigation til duodenum
13 Bgjeligt omrade Nar op-ned- og hgjre-venstre-vinkellasene betjenes,
afbgjes endoskopets distale ende.
14 Distal ende Indeholder kamera, lysdioder, arbejdskanaludgang
og elevatoren.
15 Kamera Leverer livebilledstreaming
16 Elevator Positionerer det endoskopiske tilbehgr, nar

elevatorstyrearmen betjenes.
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17 Vakuumkonnektor Tilslutter endoskopet til sugepumpens sugeslange.
18 Insufflationskonnektor Tilslutter endoskopet til insufflatoren.
19 Lotnummer Lotnummer trykt pa endoskopet.
20 Endoskopkobling Klikkonnektor til aBox™ Duodeno
(ingen elektrisk funktion)
21 Skylleslange Leverer sterilt vand til skylning af objektivlinsen
22 Procesvandsslange Forsyner endoskopet med sterilt vand fra vandflasken
23 Endoskopkonnektor Tilslutter endoskopet elektrisk til aBox™ Duodeno
3. Symbolforklaring
Symboler Indikation Symboler Indikation
Maksimal bredde pa Mindste
@ indfert del @ arbejdskanalbredde
Maks. OD (rTﬁaksimaIe udvendige Min.ID (Mindste indvendige
diameter) diameter)
Advarsel, vigtige
lysni .V
Der henvises til oplysninger aﬂer
L opmaerksom pa
brugsanvisningen / i \ . .
oplysningerne i
brugsanvisningen!
1309 Globalt
W Synsfelt GTIN ha?'ldaels arenumme
A% u r
-

40°C
104°F

5o
23°F

o

85%

Fugtighedsomrade

Temperaturomrade
ved transport

L E

Medicinsk udstyr

Fremstillingsdato

-
o
|

Lotnummer, batchkode

109kPa

80kPa

R

[ sTERILE [EO]

]
‘4

_)

REF

Atmosfeerisk trykomrade

Beskyttelse mod
elektrisk stod - Type
BF, sikkerhedsklasse
IEC60601-1

Steril anordning, anordning
er steriliseret med
etylenoxid (EO)

Beskyt det emballerede
produkt mod fugt

Referencenummer
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Symboler Indikation Symboler Indikation

er steriliseret med udlgbsdato

STERILE[EO] etylenoxid (EO)

Emballeringsniveau, der Der henvises til
sikrer sterilitet -
brugsanvisningen

Ma ikke anvendes, hvis . o
. Anordningen ma ikke
emballagen er dben eller

b
beskadiget genbruges

Steril anordning, anordning g Anvendes inden,

e Arbejdsleengde 124

——]
% @ cm/48,8" pa aScope™ Rx Only Ordineret udstyr

Duodeno

“ Juridisk producent c € CE-maerke

2797

4. Klargering

Tallene i de gra cirkler herunder henviser til billederne pa side 2. Klarger og efterse et nyt
endoskop som anvist nedenfor fgr hver procedure. Efterse alt andet udstyr, der skal anvendes
sammen med dette endoskop, i henhold til de respektive brugsanvisninger. Hvis der
observeres nogen uregelmaessigheder efter eftersynet, felges instruktionerne som beskrevet i
afsnit 8, "Fejlfinding”.

Hvis dette endoskop ikke fungerer korrekt, ma det ikke anvendes. Kontakt din Ambu-
salgsrepraesentant for yderligere hjzelp.

4.1. Klarggring og eftersyn af aScope™ Duodeno

Eftersyn af endoskopet (1

. Kontrollér, at posens forsegling er ubeskadiget. 1a

. Traek forsigtigt klaeebeposen af aScope™ Duodeno-emballagen, og fiern
beskyttelseselementerne fra handtaget og den distale ende. 1b

. For forsigtigt hdnden frem og tilbage over hele indfgringsslangen, herunder det bgjelige
omrade og den distale ende, pa aScope™ Duodeno for at sikre, at der ikke er urenheder
eller skader pa endoskopet sésom ru overflader, skarpe kanter eller fremspring, der kan
skade patienten. Serg for at anvende aseptisk teknik, nér ovenstdende trin udferes. Ellers vil
produktets sterilitet blive kompromitteret. b

. Efterse den distale ende af endoskopets indfaringssektion for ridser, revner eller andre
uregelmaessigheder. 1b
. Drej op-ned- og hgjre-venstre-styrehjulene i begge retninger, indtil de stopper, og for dem

tilbage til neutral position. Bekraeft, at det bgjelige omrade fungerer ubesvaeret og korrekt,
at der kan opnas maksimal vinkling, og at det vender tilbage til neutral position. (1¢

. Bevaeg elevatorstyrearmen for at bekrzefte, at elevatoren ubesvaeret og korrekt kan
bevaege sig og vende tilbage til neutral position. 1d
. Bekraeft, at vinkellasene fungerer, ved at lase og frigere dem i henhold til afsnit 2.3. Drej

vinklingshjulene helt i alle retninger, 13s vinklen i en fuldt vinklet position, og bekraeft,
at det bgjelige omrade kan stabiliseres. Friger vinkellasene, og bekraeft, at det bgjelige
omrade retter sig ud.

. Bekreeft, at det gverste hul i insufflations-/skylleventilen ikke er blokeret. (1e

. Brug en sprgijte til at indfere sterilt vand i arbejdskanalen. Tryk pa stemplet, og kontrollér,
at der ikke er utaetheder, og at vandet Igber ud af den distale ende. (e
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. Hvis det er relevant, bekrzeftes kompatibiliteten med det relevante tilbeher efter behov. (2

4.2, Klarggring af endoskopet

Klarger og efterse aBox™ Duodeno, monitoren til medicinsk brug, sugepumpen og

insufflatoren i henhold til de respektive brugsanvisninger.

. Klarger en flaske sterilt vand, og anbring den i den dertil indrettede flaskeholder pa
forsiden (venstre side) af aBox™ Duodeno. Til linsevaskevand anbefales det, at den valgte
sterile vandflaske indeholder mindst 1.000 ml. Bemaerk, at der skal anvendes en ny flaske
sterilt vand til hver procedure. (3

. Teend for aBox™ Duodeno. Nar aBox™ Duodeno er indstillet og teendt, angiver systemet,
hvornér det er klar, ved at vise indstillings- og informationsmenuen og felgende
informationsmeddelelse: “please connect endoscope” (tilslut endoskopet). (4

Detaljerede oplysninger om opstart af aBox™ Duodeno findes i brugsanvisningen til

aBox™ Duodeno.

. Skub endoskopkoblingen ind i aBox™ Duodenos klikkonnektor. 5a

. Abn kabinettet til den peristaltiske pumpe, der er placeret pa frontpanelet pa aBox™
Duodeno, ved forsigtigt at skubbe laget op med tommelfingeren/-fingrene, indtil toppen
af den peristaltiske pumpe er synlig.

. Anbring forsigtigt skylleslangen til aScope™ Duodeno omkring rullen pa den peristaltiske
pumpe, og serg for, at slangen ikke er snoet. Skylleslangen skal deekke pumpens rulle og
g4 under den peristaltiske pumpe. 5b

. Luk den peristaltiske pumpe ved at trykke laget pa kabinettet ned, indtil kabinettet pa
den peristaltiske pumpe er lukket. Serg for, at skylleslangen er indlejret i fordybningerne
pa hver side af rullen, fgr den lukkes helt. 5¢

. Fjern alle forseglingshaetter/afdaekninger fra flasken med sterilt vand. Saet
procesvandsslangen i flasken med sterilt vand. Serg for, at slangens ende nar bunden af
vandflasken, s& der kan suges mest muligt vand fra vandflasken, for den udskiftes (efter
behov), for at reducere spild. 5d

4.3. Fastgorelse af ekstraudstyr til endoskopet
aScope™ Duodeno er designet til at fungere sammen med de lettest tilgeengelige og oftest
anvendte medicinske suge- og vaeskestyringssystemer.

Uanset hvilket vaeskestyringssystem der er valgt, skal overlabsbeskyttelsen vaere en del af den
sugebeholderenhed, der anvendes, for at forhindre, at der treenger vaeske ind i systemet. Denne
funktion kaldes ofte "selvforseglende" funktion eller "spaerrefilter” eller lignende mekanisme.
Bemazerk, at der skal anvendes en ny sugebeholder og tilslutninger til hver procedure.

aScope™ Duodeno producerer ikke i sig selv negativt tryk, og der kraeves derfor en

ekstern vakuumkilde (f.eks. vaegsug eller medicinsk sugepumpe) for at betjene systemet.
Standardsugeslanger med en nominel diameter burde vaere tilstraekkelige, sa leenge de nemt
og sikkert passer pa aScope™ Duodenos standardsugekonnektor.

Nomenklaturen i dette afsnit folger den etablerede konvention om, at hver anvendt beholder
har flere tilslutningsporte maerket enten "To Vacuum" (Til vakuum) eller "To Patient” (Til patient).
Det er imidlertid brugerens ansvar at falge alle producentanvisninger og vejledninger til det
endoskopiske vaeskestyringssystem, der er valgt til anvendelse sammen med aScope™ Duodeno.

Tilslutning til veeskebeholdere (6

For at udfgre patientundersegelser eller -procedurer skal alle vaeskebeholdere (f.eks. en steril
vandflaske) vaere korrekt og sikkert tilsluttet aBox™ Duodeno for at forhindre spild og dermed
opretholde et sikkert arbejdsmilje. Anbring beholderne pa de dertil indrettede steder, og
tilslut dem i henhold til instruktionerne i dette kapitel. Bemaerk, at der skal anvendes en ny
sugebeholder/steril vandflaske til hver procedure.
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CO,-tilslutning/tilslutning til insufflationssystemet (6

aScope™ Duodeno er beregnet til at fungere sammen med en medicinsk CO,-kilde til
insufflation. Det maksimale medicinske CO,-forsyningstryk er 80 kPa (12 psi). Tilslut til aScope™
Duodeno ved hjalp af en slange med en luer-lock-konnektor.

. Hvis ekstraudstyret er taendt, skal det slukkes.

. Slut insufflationsslangens luer-lock fra insufflatoren til insufflationskonnektoren pa
aScope™ Duodeno.

. Teend for ekstraudstyret igen.

Tilslutning til sugesystemet (6

Uanset hvilken vakuumkilde, der vaelges, kraever aScope™ Duodeno en kilde, der kan levere
et vakuum pé min. -50 kPa (-7 psi) og maks. -76 kPa (-11 psi), for at endoskopet kan fungere
normalt. Hvis minimumskravene til vakuum ikke overholdes, kan det resultere i nedsat
kapacitet ved fjernelse af patientaffald og/eller skyllevaeske samt tab af kelefunktionen.

. Hvis ekstraudstyret er teendt, skal det slukkes.

. Seet sugeslangens ende godt fast pa sugekonnektoren, der sidder pa
endoskopkonnektoren pa aScope™ Duodeno.

. Slut den anden ende af sugeslangen til det eksterne sugesystem (f.eks. veegsug eller
medicinsk sugepumpe).

. Teend for ekstraudstyret igen.

Elektrisk tilslutning til aBox™ Duodeno 7

. Serg for, at alle komponenter som beskrevet ovenfor er tilsluttet, at ekstraudstyret og
aBox™ Duodeno er indstillet og teendt.
. aBox™ Duodeno angiver, nar den er klar, ved at vise informationsmeddelelsen pa

hovedskaermen: “please connect endoscope” (tilslut endoskop). Detaljerede oplysninger
om opsatning af aBox™ Duodeno findes i brugsanvisningen til den specifikke enhed.

. Left endoskopkonnektordaekslet pd aBox™ Duodeno, og saet endoskopkonnektoren i
konnektorstikket pa aBox™ Duodeno.

. Systemet vil derefter bede dig bekrzefte, at en ny flaske med sterilt vand er klargjort
til proceduren.

. Nar dette er bekreeftet, viser systemet live-procedurebilledet. Detaljerede oplysninger om

brug af aBox™ Duodeno findes i brugsanvisningen til den specifikke enhed.
Belysningen skal taendes af brugeren. Detaljerede oplysninger om brug af aBox™ Duodeno
findes i brugsanvisningen til aBox™ Duodeno.

Kontrol af billedet (8

. Teend for LED'en ved at trykke pa belysningsknappen pa aBox™ Duodeno.

. Bekreeft, at der kommer et live videobillede frem pa skeermen, ved at pege den distale
ende af aScope™ Duodeno mod en genstand, f.eks. din handflade, og serg for, at billedet
vender korrekt.

. Tilpas om nedvendigt billedindstillingerne ved at dbne indstillings- og
informationsmenuen pa aBox™ Duodeno. Detaljerede oplysninger fremgar af
brugsanvisningen til aBox™ Duodeno.

. Gor endoskopets distale ende vinkelformet, og bekraeft, at der ikke er nogen forstyrrelser af
livebilledet, og at der heller ikke er andre uregelmaessigheder eller bemaerkede artefakter.
. Hvis billedet er forringet og/eller uklart, terres linsen af i den distale ende med en steril klud.

Kontrol af endoskopknapperne

Alle endoskopknapper skal kontrolleres for at sikre, at de fungerer normalt, selvom de

ikke forventes at blive brugt. Det endoskopiske billede kan fryse, eller der kan opsta andre
uregelmaessigheder under undersggelsen, hvilket kan forarsage patientskade, blgdning og/
eller perforation.
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. Tryk pa hver enkelt endoskopknap, og bekrzeft, at de angivne funktioner fungerer
som forventet.

Kontrol af endoskopets suge-, skylle- og insufflationsfunktion

. Kontrollér, at suge- og skylle-/insufflationsventilen fungerer som forventet ved at
trykke pa bade suge- og skylle-/insufflationsventilen. Tildaek dbningen pa skylle-/
insufflationsventilen, og bekraeft, at den tilsvarende funktion fungerer korrekt.

4.4. Betjening af aScope™ Duodeno
Indfering af endoskopet (9

. Indsaet et passende mundstykke, og anbring det mellem patientens teender eller gummer.
. Serg for, at elevatoren ikke haeves, far endoskopet indfares.

. Pafer om ngdvendigt et smaremiddel til medicinsk brug pé indfgringsdelen.

. Indfer endoskopets distale ende gennem dbningen i mundstykket og derefter

fra munden til sveelget, mens der kigges pa det endoskopiske billede. Far ikke
indfgringsdelen lzengere ind i munden end til maerket for indferingsgraensen.

Sadan holdes og mangvreres endoskopet

. Endoskopets handtag er beregnet til at blive holdt i venstre hand.
. Insufflations-/skylle- og sugeventilerne kan betjenes med venstre pegefinger.
. OP/NED-vinklingshjulet og elevatorstyrearmen kan betjenes med venstre tommelfinger.

. Hojre hand kan frit manevrere indfgringsdelen og HBJRE/VENSTRE-vinklingshjul.

Vinkling af den distale ende

. Brug vinklingshjulene efter behov til at styre den distale ende med henblik pé indfering
og observation.
. Endoskopets vinkelldse bruges til at holde den vinklede distale ende pa plads.

Insufflation/skylning
. Dzk insufflations-/skylleventilens hul for at tilfare luft fra insufflations-/skylleventilerne til
den distale ende. Tryk pa insufflations-/skylleventilen for at tilfere vand til objektivlinsen.

Instillation af veesker

. Vaesker kan instilleres via arbejdskanalen ved at indfere en vaeskefyldt sprojte i
arbejdskanalens abning pa aScope™ Duodeno. Szet sprgjten helt ind i arbejdskanalens
&bning, og tryk pa stemplet, sa vaesken instilleres.

. Serg for, at der ikke suges under denne proces, idet dette leder de instillerede vaesker ind
i sugesystemet. Skyl kanalen med luft i ca. fem sekunder for at sikre, at alle vaesker har
forladt kanalen.

Sugeevne

. Tryk pa sugeventilen for at aspirere overskydende vaeske eller andre rester, der daeekker
for det endoskopiske billede.

. For at optimere sugeevnen anbefales det at fierne tilbehoret helt, for der suges.

Indfering af endoskopisk tilbehor

Serg altid for at veelge den rigtige storrelse endoskopisk tilbeheor til aScope™ Duodeno.

Kontroller det endoskopiske tilbehor, inden det tages i brug. Hvis der forekommer

uregelmaessigheder i driften eller af det ydre, skal tilbehgret udskiftes. Indfer det endoskopiske

tilbeher i arbejdskanalens dbning, og for det forsigtigt frem gennem arbejdskanalen, indtil det

er synligt pa monitoren.

. Veelg det endoskopiske tilbehgr, der er kompatibelt med aScope™ Duodeno. Se tilbehgrets
instruktionsvejledninger for betjeningsvejledninger.

. Haev elevatoren ved at flytte elevatorstyrearmen i retningen "Op".
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. Hold OP/NED- og HBJRE/VENSTRE-vinklingshjulene stille.

. Bekraeft, at spidsen af det endoskopiske tilbeher er lukket eller trukket tilbage i sheathen,
og indsaet langsomt og lige det endoskopiske tilbehgr i biopsiventilen.

. Hold det endoskopiske tilbeher ca. fire cm fra biopsiventilen, og for det langsomt og lige
ind i biopsiventilen med korte bevaegelser, mens der kigges pa det endoskopiske billede.
Bekreeft, at spidsen af det endoskopiske tilbeher er i kontakt med elevatoren.

. Flyt elevatorstyrearmen i modsat retning af "Op"-retningen for at seenke elevatoren. For
det endoskopiske tilbehor en smule frem, og flyt elevatorstyrearmen i retningen "Op".
Bekraeft, at tilbeharet er synligt pa det endoskopiske billede.

. Manevrér elevatorstyrearmen for at justere elevatorens hgjde.

Udtraekning af endoskopisk tilbehor
. Luk spidsen af det endoskopiske tilbehgr, og/eller traek det tilbage i sheathen. 10

. Traek langsomt det endoskopiske tilbehor ud, idet elevatoren gradvist saenkes.

Udtraekning af endoskopet

. Stop med at bruge billedforstgrrelsesfunktionen (zoom) pa aBox™ Duodeno.

. Flyt elevatorstyrearmen i den modsatte retning af "Op", indtil den stopper.

. Aspirer ophobet luft, blod, slim eller andre rester ved at trykke sugeventilen ned.
. Flyt op/ned-vinkelldsen i retningen "Ned" for at frigere vinklingen.

. Drej venstre/hgjre-vinkellasen i retningen "F" for at frigere vinklingen.

. Treek forsigtigt endoskopet ud, mens der kigges pa det endoskopiske billede. Fjern
mundstykket fra patientens mund.

5. Afslutning af en procedure
5.1. Afslutning af en patientprocedure

. Kobl endoskopkonnektoren fra aBox™ Duodeno.

. Abn kabinettet il den peristaltiske pumpe, og fiern skylleslangen.

. Fjern procesvandsslangen og flasken med sterilt vand fra flaskeholderen pa aBox™
Duodeno.

. Kassér den sterile vandflaske.

. Sluk insufflatoren eller CO,-kilden, og kobl slangen fra aScope™ Duodeno.

. Sluk for vakuumkilden/-pumpen, og kobl slangen fra aScope™ Duodeno.

6. Efter brug

. Kontrollér, om der mangler dele eller er tegn pa skader, flaenger, huller, slapheder

eller andre uregelmaessigheder i det bgjelige omrade, den distale ende eller
indfgringsslangen pa aScope™ Duodeno. Hvis der opstar uregelmaessigheder, skal det
straks fastslas, om der mangler dele, og den/de ngdvendige korrigerende handling(er)
foretages. 11

. Fjern endoskopkoblingen fra aBox™ Duodeno. 12

. Kassér endoskopet. 13

I tilfelde af utilsigtede haendelser kontaktes producenten af anordningen eller den lokale

Ambu-forhandler. | Europa ber den relevante nationale sundhedsmyndighed ogsa informeres.

Returnering af udstyr til Ambu

Hvis det er ngdvendigt at sende et aScope™ Duodeno til Ambu med henblik pd gennemgang,
skal du informere din repraesentant hos Ambu pa forhand, som kan give dig instruktioner
og/eller vejledning. For at forhindre smitte er forsendelse af kontamineret medicinsk udstyr
strengt forbudt. Det medicinske udstyr aScope™ Duodeno skal dekontamineres pa stedet for
afsendelse til Ambu. Ambu forbeholder sig ret til at returnere kontamineret medicinsk udstyr
til afsenderen.
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1 tilfeelde af en alvorlig haendelse skal Ambu og den kompetente myndighed informeres.

Bortskaffelse af aScope™ Duodeno

aScope™ Duodeno til engangsbrug betragtes som medicinsk affald efter brug og skal
bortskaffes i overensstemmelse med lokale retningslinjer for medicinsk affald med elektroniske
komponenter. Dette er en enhed til engangsbrug, og den ma derfor ikke leegges i blad, skylles
eller steriliseres, da det kan efterlade skadelige rester eller forarsage funktionsfejl pa enheden.
Udformning og materiale egner sig ikke til traditionelle rengerings- og sterilisationsmetoder.

7. Tekniske data

Alle de folgende rapporterede mélinger (f.eks. vaegt, dimensioner) er gennemsnitsvaerdier. Der
kan derfor forekomme sma variationer, som dog ikke vil have nogen indvirkning pa systemets

ydeevne og/eller sikkerhed.

7.1. aScope™ Duodeno
Endoskopfunktioner

Samlet lengde

Indfgringsdel

Bojeligt omrade

Belysning

Optisk system

Arbejdskanalens indvendige diameter

3.100 mm
Arbejdslaengde 1.240 mm

Indferingsslangens udvendige 11,3 mm

diameter
Den distale endes udvendige 13,7 mm
diameter
Vinkling 120° op
90° ned
90° til venstre
110° til hojre
LED
Synsfelt 130°
Synsretning Bagudrettet
sidekiggende
&

4,2mm (D 12.6 Fr)

7.2. Specifikationer for opbevarings- og driftsmilje

Transporttemperatur
Opbevaringstemperatur
Driftstemperatur

Relativ luftfugtighed ved transport,
opbevaring og drift

Atmosfeerisk tryk

-5°C - +40°C (23 °F - 104 °F)
10°C-25°C (50 °F - 77 °F)
10°C-40°C (50 °F - 104 °F)

30 % - 85 % relativ

80 kPa - 109 kPa (100 kPa=1 bar)

11,6 - 15,8 psi
600 - 818 mmHg
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7.3. Liste over ekstraudstyr

Ekstraudstyr

Skyllevand

Flaskeholder

Sugebeholder

Vakuumkilde

Insufflator

7.4. Tilbehor

Generelle oplysninger

8. Fejlfinding

Information:

Sterilt vand til radighed i kliniske
miljger, flasker op til 1000 ml

Holder til flaske med sterilt vand

Vakuumsugebeholder til
medicinsk brug (f.eks. Medela);
enhver markedsfort beholder
kan anvendes

Enten vakuum-/sugepumpe eller
vaegsug med mindst -50 kPa
(-7 psi) og maks. -76 kPa (-11 psi)

Insufflationskilde maks. 80 kPa
(12 psi)

Del af systemet

Nej

Ja

Nej

Nej

Nej

Endoskopisk tilbehor skal have en maksimal diameter
pa 4 mm og ma ikke have skarpe kanter eller hjgrner.
Tilsluttet udstyr, iseer elektrisk udstyr, skal vaere

i overensstemmelse med relevante medicinske

standarder (medicinsk kvalitet).

Der eringen garanti for, at tilbeher, der udelukkende
er valgt pa baggrund af arbejdskanalens diameter, vil
fungere i kombination med systemet. Kontakt din Ambu-

salgsrepraesentant for oplysninger om kompatibilitet med

endoskopisk tilbeher.

Folgende tabel viser mulige problemer, der kan opsté pa grund af fejl i udstyrets indstilling eller
forringelse af forbrugsvarer, de tilsvarende mulige drsager og forslag til foranstaltninger til at lose

problemet. Problemer eller fejl af andre arsager end dem, der er anfert nedenfor, skal rapporteres
til Ambu A/S. Kontakt din Ambu-salgsrepraesentant for at f4 detaljerede oplysninger.

8.1. Vinkling, bgjning og vinkellase

Muligt problem

@get modstand ved
betjening af vinklingshjul

Los bremse i
tiltrukket tilstand

Vinkellds kan ikke frigeres/
bejeligt omrade kan ikke
rettes ud

96

Mulig arsag Lasning

Vinkelldsen Friger vinkelldsen

er aktiveret

Bremsen er ikke Kontrollér, om den korrekte
tiltrukket korrekt bremse er tiltrukket, og om
den er tiltrukket korrekt.

aScope™ Duodeno Treek forsigtigt aScope™
er defekt Duodeno ud, og tilslut
et nytaScope™ Duodeno



Muligt problem

Den distale ende vinkles
ikke, nér styrehjulet betjenes

Maks. bgjelighed kan
ikke opnas

Elevator fungerer ikke
eller bevaeger sig pa
begreaenset vis

Endoskopisk tilbehar
stikker ud af den distale
ende og kan ikke traekkes ud

Bgjeligt omrade vinkles
i modsat retning

Mulig arsag

aScope™ Duodeno
er defekt

aScope™ Duodeno
er defekt

aScope™ Duodeno
er defekt

Elevator er haevet

aScope™ Duodeno
er defekt

8.2. Skylning og insufflation

Muligt problem

Skylning ikke mulig

Insufflationsslange kan
ikke tilsluttes

Vedvarende insufflation
uden betjening af
insufflations-/skylleventil

Utilstraekkelig insufflation

Mulig arsag

Ingen flaske med
sterilt vand tilsluttet,
eller vandflasken
ertom

Skylleslangen er ikke
tilsluttet korrekt

Skyllepumpe defekt

aScope™ Duodeno
er defekt

Insufflationsslange
ikke kompatibel

Insufflationsslange
er tilsluttet den
forkerte konnektor

Insufflations-/
skylleventildbningen
er blokeret

Insufflator ikke
kompatibel eller ikke
justeret korrekt

CO,-kilden er tom

Suget er aktiveret

Lasning

Traek forsigtigt aScope™
Duodeno ud, og tilslut
et nytaScope™ Duodeno

Treek forsigtigt aScope™
Duodeno ud, og tilslut
et nytaScope™ Duodeno

Traek aScope™ Duodeno ud, og
tilslut et nyt aScope™ Duodeno

Sank elevatoren

Traek forsigtigt aScope™
Duodeno ud, og tilslut
et nytaScope™ Duodeno

Lasning

Seet en ny flaske med sterilt vand
i flaskeholderen, og tilslut den til
aScope™ Duodeno

Tilslut skylleslangen korrekt til
aScope™ Duodeno

Se fejlfindingsafsnittet til
aBox™ Duodeno

Treek aScope™ Duodeno ud, og
tilslut et nyt aScope™ Duodeno

Udskift med en kompatibel
insufflationsslange

Slut insufflationsslangen til den
rigtige konnektor

Treek forsigtigt aScope™
Duodeno ud, og tilslut
et nytaScope™ Duodeno

Tilslut en kompatibel insufflator
Juster insufflatorindstillingerne

Tilslut en ny CO,-kilde

Deaktiver suget
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8.3. Sugeevne
Muligt problem

Reduceret eller
ingen sugeevne

Sugeventilen
forbliver trykket ned

8.4. Arbejdskanal

Muligt problem

Arbejdskanalen
ellerindgangen
erindsnavret

eller tilstoppet
(tilbehorsinstrumenter
passerer ikke uhindret
gennem kanalen)
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Mulig arsag

Vakuumkilde/sugepumpe
er ikke tilsluttet eller
ikke teendt

Sugebeholderen er fuld
eller ikke tilsluttet

Biopsiventilen er ikke
tilsluttet korrekt

Biopsiventilhaetten er dben

Biopsiventilen er
beskadiget.

Vakuumkilde/sugepumpe
for svag (min. -7 kPa)

Vakuumkilde/sugepumpe
er defekt

Arbejdskanal blokeret

aScope™ Duodeno er defekt

Klistret ventil

Mulig arsag

Endoskopisk tilbehar
er ikke kompatibelt

Endoskopisk tilbehar
er dbent

Elevator er haevet

Arbejdskanal
er tilstoppet

Biopsiventil er ikke dben

Losning

Tilslut vakuumkilden/sugepumpen,

og teend for strammen

Udskift sugebeholderen,
hvis den er fuld
Tilslut en sugebeholder

Fastger ventilen korrekt

Luk haetten

Udskift med en ny

@g vakuumtrykket

Udskift med en ny
vakuumkilde/sugepumpe

Skyl med en sprgjte med sterilt
vand gennem arbejdskanalen

Traek forsigtigt aScope™
Duodeno ud, og tilslut et
nyt aScope™ Duodeno

Traek forsigtigt ventilen op

Lasning

Veelg kompatibelt tilbehgr

Luk det endoskopiske tilbeher,
eller traek det tilbage i sheathen

Saenk elevatoren

Prov at rense den ved at skylle
sterilt vand ind i arbejdskanalen
med en sprgjte

Abn heetten pa biopsiventilen



8.5. Billedkvalitet og lysstyrke

Muligt problem

Intet videobillede

Billedet bliver
pludselig megrkere

Slgret billede

Meorkt eller
overbelyst billede

Farvetonen pa
det endoskopiske
billede er unormal

Billedet er frosset

Mulig arsag

aBox™ Duodeno eller
ekstraudstyr er ikke taendt

Endoskopkonnektoren er
ikke tilsluttet korrekt til
aBox™ Duodeno

LED'er er slukket

Medicinsk monitor defekt

Medicinsk monitor
ikke tilsluttet eller
ikke tilsluttet korrekt

aScope™ Duodeno er defekt

aBox™ Duodeno er defekt

Fejl i kamera eller belysning

Kolefejl

Objektivlinsen er snavset

Vanddraber pa linsen

Billedindstillinger forkerte
pa aBox™ Duodeno

Billedindstillinger forkerte
pa aBox™ Duodeno

aScope™ Duodeno er defekt

aScope™ Duodeno er defekt

Freeze er aktiveret
aScope™ Duodeno er defekt

aBox™ Duodeno er defekt

Losning

Teend for aBox™ Duodeno
og ekstraudstyr

Tilslut endoskopkonnektoren
korrekt til aBox™ Duodeno

Teend for LED'erne

Kontakt support for
den pagaeldende enhed

Tilslut den medicinske
monitor korrekt

Traek forsigtigt aScope™ Duodeno ud,
og tilslut et nyt aScope™ Duodeno

Kontakt support

Treek aScope™ Duodeno ud,
og tilslut et nyt aScope™ Duodeno

Tilslut en ny flaske sterilt vand, og/
eller isaet procesvandsslangen, sa den
nar bunden af flasken, eller udskift
om ngdvendigt sugebeholderen

Skyl objektivlinsen

Insufflér for at fjerne vanddraber
fra linsen

Se brugsanvisningen til
aBox™ Duodeno

Se brugsanvisningen til
aBox™ Duodeno

Tilslut et nyt aScope™ Duodeno

Tilslut et nyt aScope™ Duodeno

Deaktiver freeze
Tilslut et nyt aScope™ Duodeno

Kontakt support
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8.6. Endoskopknapper

Muligt problem

Knapperne
fungerer ikke eller
fungerer ikke
korrekt

Mulig arsag Losning
Endoskopkonnektoren er Tilslut endoskopkonnektoren
ikke tilsluttet korrekt til korrekt til aBox™ Duodeno
aBox™ Duodeno

Konfiguration af Vend tilbage til
endoskopknapper er @ndret standardkonfigurationen

for knapperne, eller rediger
indstillingerne

Forkert knap anvendt Anvend den korrekte knap
aScope™ Duodeno er defekt Tilslut et nyt aScope™ Duodeno
aBox™ Duodeno er defekt Kontakt support

9. Anvendte standarder
Systemet overholder standarden IEC 60601-1 / ANSI/AAMI ES60601-1, IEC 60601-1-2 og IEC

60601-2-18.

10. Elektromagnetisk kompatibilitet

Generelle
oplysninger

Saerlige
anvisninger

Elektromedicinsk udstyr er underlagt seerlige forholdsregler
vedrgrende EMC og skal installeres i henhold til instruktionerne i den
medfglgende dokumentation.

Producenten kan kun garantere udstyrets overensstemmelse, hvis
der anvendes de tilbehgrsdele, som er anfert i den medfelgende
dokumentation.

Enheden er udelukkende beregnet til brug af uddannet medicinsk
personale. Denne enhed kan forarsage radiointerferens eller forstyrre
driften af andet udstyr i naerheden. Det kan veere ngdvendigt at treeffe
passende korrigerende foranstaltninger sasom genjustering, et andet
systemlayout eller afskaermning.

Bestemmelser gaeldende for medicinsk udstyr kraever, at folgende
oplysninger oplyses. (Se alle tabeller pa de falgende sider).

. Tabel 1 Anbefalet sikkerhedsafstand.

. Tabel 2 Elektromagnetisk kompatibilitet 1.

. Tabel 3 Elektromagnetisk kompatibilitet 2.

. Tabel 4 Elektromagnetisk transmission.

Tabel 1 Anbefalet sikkerhedsafstand

Anbefalet sikkerhedsafstand mellem baerbare og mobile HF-telekommunikationssystemer
og aScope™ Duodeno. Systemet er beregnet til at blive brugt i et elektromagnetisk miljg,
hvor HF-interferens kontrolleres. Brugeren af systemet kan forhindre elektromagnetisk
interferens ved at opretholde en minimumafstand mellem baerbare og mobile HF-
telekommunikationssystemer og systemet, afhaengigt af kommunikationsenhedens

Senderens nominelle
effekt, P, malti watt
W]

0,01
01

10
100

100

udgangseffekt som angivet nedenfor.

Anbefalet sikkerhedsafstand, d, udtrykt i meter, baseret pa den
nominelle sendereffekt og transmissionsfrekvens

150 MHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz

d=3,5/3P d=3,5/3P d=3,5/3VP
0,12 0,12 0,23

0,37 0,37 0,74

1,2 1,2 2,3

3,7 3,7 74

12 12 23



Tabel 1 Anbefalet sikkerhedsafstand

For sendere, hvis maksimale nominelle effekt ikke er specificeret, kan den anbefalede
sikkerhedsafstand bestemmes ved hjzelp af formlerne ovenfor.

Tabel 2 Elektromagnetisk kompatibilitet 1

Retningslinjer og producentens erkleering - modstandsdygtighed over for

elektromagnetisk interferens.

aScope™ Duodeno er beregnet til anvendelse i det elektromagnetiske miljg, der er angivet
nedenfor. Brugeren af aScope™ Duodeno skal sikre, at det anvendes i et sadant miljo.

Elektromagnetisk IEC 60601 Overensstemmelses- Vejledning vedr. elek-
kompatibilitets- testniveau niveau tromagnetisk miljo

test

Elektrostatisk +8 kV kontak- +8 kV kontaktafladning Gulve skal veere af
udladning (ESD) tafladning +15 kV luftafladning tree eller beton eller

i henhold til IEC +15kV daekket med keramiske
61000-4-2 luftafladning fliser. Hvis gulvet er

fremstillet af et synte-
tisk materiale, skal den
relative luftfugtighed

vaere mindst 30 %.

Hurtig transient
elektrisk inter-
ferens (burst) i
henhold til [EC
61000-4-4

+2 kV for
stremledninger

+2 kV for
stromledninger

Kvaliteten af stremfor-
syningsspaendingen
skal svare til en typisk
stremforsyning i

et hospitals- eller
erhvervsmiljo.

Speaendingsfald,

0 % reduktion

0 % reduktioni2 ms

Kvaliteten af stremfor-

midlertidige ilobet af (fald) syningsspaendingen
stromudfald 0,5 cyklus skal svare til en typisk
og variationer i 0% reduktioni 0 % reduktion i 4 ms stromforsyning i
stremforsynings- | lgbetaf1cyklus | (fald) et hospitals- eller
spaendingen i 70 % reduktion erhvervsmiljo.
henhold til IEC ilobet af 70 % reduktion i
61000-4-11 25 cyklusser 500 ms (fald) Hvis brugeren har brug
0% ilgbet af > 95 % reduktion i for fortsat funktiona-
250 cyklusser 10 ms (fald) litet, selv efter at strom-
forsyningen er blevet
afbrudt, anbefaler vi,
at aScope™ Duodeno
betjenes fraen
ngdstremsforsyning.
Magnetfelt ved 30 A/m (50 Hz) 30 A/m (50 Hz)
netfrekvens
(50/60 Hz) i
henhold til

IEC 61000-4-11
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Tabel 3 Elektromagnetisk kompatibilitet 2

Retningslinjer og producentens erklaering - modstandsdygtighed over for
elektromagnetisk interferens. aScope™ Duodeno er beregnet til anvendelse i det
elektromagnetiske miljg, der er angivet nedenfor. Brugeren af aScope™ Duodeno skal sikre, at
det anvendes i et sddant milje

Elektromagnetisk IEC 60601 Overensstemmelses- Vejledning vedr.
kompatibilitets- testniveau niveau elektromagnetisk miljo
test

Ledningsfert HF- 3 V;AM/1 kHz/ 3V Baerbart og mobilt
kobling i henhold 80 % 150 kHz - radioudstyr ma

til IEC 61000 80 MHz ikke anvendes

-4-6 teettere pa enheden,
Elektro- 3V/m; 3V/m herunder kabler,
magnetiske felter 80 MHz - 2,7 end den anbefalede

i henhold til IEC GHz sikkerhedsafstand, der
61000-4-3 er beregnet ud fra den

formel, der passer til
transmissionsfrekvensen:

d=3,5/3 V/P op til 80 MHz
d=3,5/3 /P 80 MHz

- 800 MHz

d=3,5/3 VP 800 MHz
-2,5GHz

hvor P er senderens
nominelle effekt
iwatt,ogder
sikkerhedsafstanden i
meter.

Feltstyrken for faste sendere skal veere lavere ved alle frekvenser end
overensstemmelsesniveauet i henhold til en undersegelse pa stedet. Der kan forekomme
funktionsfejl i nserheden af udstyr med felgende symboler.

Q@)

Tabel 4 Elektromagnetisk transmission

Retningslinjer og producentens erklaering - modstandsdygtighed over for
elektromagnetisk interferens. aScope™ Duodeno er beregnet til anvendelse i det
elektromagnetiske miljg, der er angivet nedenfor. Brugeren af aScope™ Duodeno skal sikre, at
det anvendes i et sadant milje.

Transmissionsméling Overensstemmelse Vejledning vedr.
elektromagnetisk miljo
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Tabel 4 Elektromagnetisk transmission

HF-transmission i Gruppe 1 aScope™ Duodeno bruger kun
henhold til CISPR 11 HF-strem internt. Dets HF-
transmission er derfor meget lav,
og det er usandsynligt, at det vil
forérsage interferens med elektrisk
udstyr i naerheden.

HF-transmission i Klasse A aScope™ Duodeno er egnet til at
henhold til CISPR 11 blive brugt i andre bygninger end

beboelsesomrader, der er direkte
@vre harmoniske Klasse A tilsluttet det offentlige elnet, som
stremme i henhold til IEC ogsé forsyner bygninger, der
61000-2-3

anvendes til beboelsesformal,

Spaendingsfluktuationer/ | Tilfreds forudsat at folgende advarsel

flimmer i henhold til IEC
61000-3-3

overholdes:

ADVARSEL:

Denne anordning er kun beregnet

til brug af uddannet medicinsk
personale. Dette er klasse

A-udstyr i henhold til CISPR 11.1

et beboelsesomrade kan denne
anordning forérsage radiointerferens.
Derfor er det i dette tilfaelde
nedvendigt at treeffe passende
korrigerende foranstaltninger sdsom
at justere den, omarrangere den eller
afskaerme anordningen eller filtrere
stromtilslutningen.

11. Kontakt
Ambu A/S
Baltorpbakken 13
2750 Ballerup
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1. Wichtige Informationen - Bitte vor der Verwendung lesen!

Lesen Sie diese Bedienungsanleitung sorgfaltig durch, bevor Sie das Ambu aScope™ Duodeno
in Betrieb nehmen, und bewahren Sie sie zum spateren Nachschlagen auf. Das Nichtlesen
und nicht griindliches Verstehen der Informationen in dieser Bedienungsanleitung sowie
der Informationen, die fiir endoskopische Peripheriegerate und Zubehor entwickelt wurden,
kann zu schweren Verletzungen des Patienten und/oder Anwenders fiihren. Dariiber hinaus
kann die Nichtbeachtung der Anweisungen in dieser Bedienungsanleitung zu Schaden und/
oder Fehlfunktionen des Geréts fiihren.

Diese Bedienungsanleitung beschreibt die empfohlenen Verfahren zur Inspektion und
Vorbereitung des Systems vor der Verwendung. Sie beschreibt nicht, wie ein Verfahren
tatsachlich durchzufiihren ist, und sie erhebt auch nicht den Anspruch, Einsteigern die
richtige Technik oder medizinische Aspekte der Anwendung des Gerats beibringen zu
konnen. Es liegt in der Verantwortung jeder medizinischen Einrichtung, sicherzustellen,

dass nur entsprechend geschultes Personal, das kompetent und sachkundig in Bezug

auf endoskopische Gerate, antimikrobielle Mittel/Prozesse und das Protokoll zur
Infektionspravention im Krankenhaus informiert ist, an der Verwendung, Handhabung und
Pflege dieser Medizinprodukte beteiligt ist. Diese Bedienungsanleitung kann ohne vorherige
Ankiindigung aktualisiert werden. Die aktuelle Version ist auf Anfrage erhaltlich.

1.1. Zweckbestimmung/Indikationen fiir den
bestimmungsgeméaBen Gebrauch

Das Ambu aScope™ Duodeno ist furr die Verwendung mit der Ambu aBox™ Duodeno, endo-
skopischem Zubehor (z. B. Biopsiezangen) und anderen Zusatzgeréten (z. B. medizinischen
Videomonitor) fiir Endoskopie und endoskopische Chirurgie im Duodenum vorgesehen.

Hinweis: Verwenden Sie dieses Gerat nicht fiir einen anderen als den vorgesehenen Zweck. Wahlen Sie das
zu verwendende Endoskop gemaB dem Ziel des beabsichtigten Verfahrens auf der Grundlage des
vollstandigen Verstandnisses der Spezifikationen und Funktionen des Endoskops aus, wie in dieser
Bedienungsanleitung beschrieben.

1.2. Grundlegende Informationen

Das Gerét ist fiir die Verwendung durch Arzte vorgesehen, die in ERCP-Verfahren ausgebildet
sind. Wenn offizielle Standards fiir die Qualifikation des Anwenders zur Durchfiihrung von
Endoskopien und endoskopischen Behandlungen vorliegen, die von der medizinischen
Verwaltung des Krankenhauses oder anderen offiziellen Institutionen wie akademischen
Gesellschaften fiir Endoskopie definiert wurden, befolgen Sie diese Standards. Liegen

keine offiziellen Qualifikationsstandards vor, muss der Betreiber dieses Gerates ein vom
medizinischen Sicherheitsbeauftragten des Krankenhauses oder Abteilungsverantwortlichen
(Abteilung furr Innere Medizin usw.) zugelassener Arzt sein.

Der Arzt sollte fahig sein, die geplante Endoskopie und endoskopische Behandlung gemaR den
Richtlinien der akademischen Gesellschaften fiir Endoskopie usw. und unter Beriicksichtigung
der Schwierigkeit der Endoskopie und endoskopischen Behandlung sicher durchzufiihren. In
dieser Bedienungsanleitung werden keine endoskopischen Verfahren erkléart oder behandelt.

Zusatzliche Geréte, die an medizinische elektrische Gerdte angeschlossen werden, miissen
den jeweiligen IEC- oder ISO-Normen entsprechen (z. B. IEC 60950 oder IEC 62368 fiir
Datenverarbeitungsanlagen). Darliber hinaus mussen alle Konfigurationen die Anforderungen
fur medizinische elektrische Systeme erfiillen (siehe Abschnitt 16 der neuesten gultigen
Version von IEC 60601-1). Jede Person, die zusatzliche Gerate an medizinische elektrische
Gerate anschlief3t, konfiguriert ein medizinisches System und ist daher dafiir verantwortlich,
dass das System die Anforderungen an medizinische elektrische Systeme erfillt. Wenden Sie
sich im Zweifelsfall fir Unterstiitzung an Ihren lokalen Vertreter oder an Ambu.
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1.3. Kontraindikationen
Kontraindikationen fir ERCP sind unter anderem:

. Patienten unter 18 Jahren.

. Wenn die Risiken flr die Gesundheit oder das Leben des Patienten die groBten Vorteile
des Verfahrens tberwiegen.

. Wenn keine angemessene Zusammenarbeit oder Zustimmung des Patienten eingeholt

werden kann.
. Wenn eine Perforation bekannt ist oder vermutet wird.
Zusatzliche Kontraindikationen kdnnen bei Hochrisikoeingriffen wie der bilidaren
Sphinkterotomie bei einem vollsténdig antikoagulierten Patienten oder therapeutisch dosierten
Thrombozytenaggregationshemmern bestehen.
Die folgenden Bedingungen kénnen eine ERCP ebenfalls kontraindizieren und missen
qualifiziert werden:

. Der Patient hat zuvor eine schwere allergische Reaktion auf ERCP-Kontrastmittel erlitten.
. Instabiler kardiopulmonaler, neurologischer oder kardiovaskularer Status des Patienten.
. Schwere nicht korrigierte Koagulopathie.

1.4. Klinischer Nutzen
Die einmalige Anwendung minimiert das Risiko einer Kreuzkontamination des Patienten.

1.5. Warnhinweise und Vorsichtsma3nahmen

Ein Nichtbeachten dieser Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen kann zu Verletzungen des
Patienten oder Beschadigungen der Gerate flihren. Ambu lehnt jegliche Haftung fiir Schaden
am System oder Verletzungen des Patienten ab, die auf eine nicht sachgemafBe Benutzung
zuriickzufiihren sind.

WARNHINWEISE A

Hinweis auf eine potenziell gefahrliche Situation, die, wenn sie nicht vermieden wird, zum

Tod oder zu schweren Verletzungen fiihren kann.

Anschluss von Geraten

. SchlieBen Sie keine nicht-medizinischen Gerate an das Endoskop an. Der Anschluss
von Geraten, die nicht den medizinischen Qualitatsvorgaben entsprechen (d. h. nicht
IEC-60601-konform sind), kann sich negativ auf die Sicherheit des Systems auswirken.
SchlieBen Sie nur medizinische Geréate an das Endoskop an. Detaillierte Informationen
finden Sie in der Bedienungsanleitung der Ambu aBox™ Duodeno.

Einweg und Kreuzkontamination

. Das in dieser Bedienungseinleitung beschriebene Endoskop ist ein Medizinprodukt
fir den einmaligen Gebrauch. Da es in einer sterilen Verpackung geliefert wird,
muss es ordnungsgemafl gehandhabt (durch Anwendung aseptischer MaBnahmen)
und gelagert werden, um sicherzustellen, dass die sterile Verpackung vor der
Verwendung nicht beschadigt wird.

. Das Ambu aScope™ Duodeno darf nicht gereinigt und wiederverwendet werden,
da es sich um ein Medizinprodukt zur einmaligen Verwendung handelt, das nicht
aufbereitet werden kann. Die Wiederverwendung des Produkts kann zu einer
Kontamination fiihren, aus der sich Infektionen entwickeln kénnen, sowie eine
Fehlfunktion des Gerats.

. Verwenden Sie das Ambu aScope™ Duodeno nicht, wenn das Siegel der
Produktsterilisation oder die Verpackung beschadigt sind.

. Fur jede Prozedur sollte eine neue Flasche steriles Wasser mit einem Volumen
von mindestens 1.000 ml verwendet werden. Die Verwendung einer gedffneten
Wasserflasche kann zu Kreuzkontamination oder Infektionen fiihren.
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Tragen Sie zum Schutz vor gefahrlichen Chemikalien und potenziell infektiosem Material
waéhrend des Eingriffs sowie der Gefahr unbeabsichtigter Diathermie-Verbrennungen
personliche Schutzausriistung wie Schutzbrille, Gesichtsmaske, feuchtigkeitsbestandige
Kleidung sowie chemikalien- und elektrobesténdige Handschuhe, die richtig sitzen und
lang genug sind, um ihre Haut zu bedecken. Bitte beachten Sie, dass vor jedem Eingriff
ein neues Paar Handschuhe erforderlich ist.

Vorbereitung fiir den bestimmungsgeméaBen Gebrauch

Entfernen Sie vor der Endoskopie metallische Gegenstande (Uhr, Brille, Halskette usw.)
vom Patienten. Die Durchfiihrung einer Hochfrequenzkauterisierungsbehandlung,
wahrend der Patient metallische Gegensténde tragt, kann Verbrennungen am
Patienten in Bereichen rund um die metallischen Gegenstédnde verursachen.

Die Verwendung eines Endoskops, das nicht ordnungsgemaf funktioniert oder

bei dem Verdacht besteht, dass es defekt ist, kann die Sicherheit des Patienten
oder des Anwenders beeintrachtigen und zu schweren Gerateschaden fihren.
Untersuchen Sie das Endoskop vor Gebrauch auf Beschadigungen. Priifen Sie das
Endoskop vor Gebrauch auf seine Funktionsfahigkeit. Halten Sie immer ein anderes
Endoskop bereit, um unnétige Verzégerungen aufgrund von Gerateausfallen oder
Fehlfunktionen zu vermeiden.

Bedienungsanleitung

Das distale Ende, der Einfuihrschlauch, der Abwinkelungsteil, der Kontrollteil, der
Versorgungsstecker und/oder der Endoskopanschluss des Endoskops diirfen

nicht gestoBen, angeschlagen oder fallen gelassen werden. Verbiegen, ziehen

oder verdrehen Sie das distale Ende, den Einfiihrschlauch, den Abwinkelungsteil,
den Kontrollteil, Versorgungsschlauch oder den Endoskopanschluss nicht mit
tbermaBiger Kraft. Das Endoskop kann somit beschadigt werden und Verletzungen,
Verbrennungen, Blutungen und/oder Perforationen des Patienten verursachen. Es
konnte auch dazu flihren, dass sich Teile des Endoskops im Patienten ablosen.

Nicht direkt in das distale Ende des Endoskops blicken und Augenkontakt des Patienten
mit dem distalen Ende des Endoskops vermeiden, wéhrend die LEDs leuchten. Blicken
Sie beim Einfiihren endoskopischen Zubehtrs nicht direkt in das distale Ende, da dies
zu Augenverletzungen fiihren kann.

An diesem Gerat durfen keine Veranderungen vorgenommen werden.

Lassen Sie die Beleuchtung des Endoskops vor und nach der Untersuchung
ausgeschaltet. Andernfalls konnten die LEDs auf die ge6ffneten Augen des sedierten
Patienten gerichtet werden und Verbrennungen der Netzhaut verursachen.

Peripheriegeriate

Werden andere als die in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen
Kombinationen an Peripheriegerdten verwendet, ibernimmt die medizinische
Behandlungseinrichtung die volle Verantwortung.

Eine defekte Absaugpumpe kann zum Ausfall der Kihlung und zu einer erh6hten
Temperatur am distalen Ende des Endoskops fiihren. Stellen Sie sicher, dass Sie eine
andere Vakuumaquelle zur Verfligung haben.

Verwendung des Endoskops
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Die Abwinkelung niemals gewaltsam oder abrupt durchfiihren. Den Abwinkelungsteil
niemals gewaltsam ziehen, verdrehen oder torsieren. Es kann zu Verletzungen des
Patienten, Blutungen und/oder Perforationen kommen. Dies kann auch dazu fiihren,
dass der Abwinkelungsteil wahrend einer Untersuchung nicht mehr begradigt
werden kann. Ohne Blick auf die endoskopische Abbildung diirfen Sie niemals

das Abwinkelungsteil bedienen, eine Absaugung durchfihren, das Einfuhrteil des
Endoskops einflihren oder zuriickziehen oder Endotherapieinstrumente verwenden.
Es kann zu Verletzungen des Patienten, Blutungen und/oder Perforationen kommen.



Bild

Den Einflihrabschnitt niemals abrupt oder mit tiberméBiger Kraft einfiihren,
zurlickziehen oder bedienen. Es kann zu Verletzungen des Patienten, Blutungen und/
oder Perforationen kommen.

Den Einfiihrabschnitt des Endoskops niemals einflhren oder herausziehen, wenn
der Abwinkelungsteil verbogen oder in seiner Position gesperrt ist. Es kann zu
Verletzungen des Patienten, Blutungen und/oder Perforationen kommen.

Das Endoskop niemals einfiihren oder herausziehen, wahrend der Albarranhebel
angehoben ist oder wenn Endoskopiezubeh&r vom distalen Ende des Endoskops
herausragt. Andernfalls kann es zu Verletzungen, Blutungen und/oder Perforationen
des Patienten kommen.

Schlieen Sie den Absaugschlauch an die Absaugpumpe und an den Absauganschluss
des Endoskops an. Wenn der Absaugschlauch nicht richtig angeschlossen ist, kénnen
Ruickstande aus dem Schlauch tropfen und ein Infektionsschutzrisiko darstellen,
Schéaden am Gerét verursachen und/oder die Absaugfahigkeit verringern.

Wenn der sterile Wasserstand in der Wasserflasche zu niedrig ist, ersetzen Sie

die Flasche durch eine neue. Eine leere Flasche kann zum Verlust der Spul- und
Kiihlfunktion fiihren. Halten Sie fiir diesen Fall immer eine neue Flasche steriles
Wasser bereit.

Wenn unerwartet Blut an der Oberfliche des Einfiihrschlauchs des entnommenen
Endoskops haften bleibt, den Zustand des Patienten sorgfaltig tiberprifen.

Das Endoskop nicht verwenden, wenn sich Teile des Endoskops oder
Endoskopiezubehors aufgrund von Beschadigung oder Versagen des Gerats im
Korper des Patienten l6sen. Den Einsatz des Endoskops sofort stoppen und alle
Teile in geeigneter Weise entnehmen, da es sonst zu schweren Verletzungen des
Patienten kommen kann.

Priifen Sie immer, ob es sich beim angezeigten Bild auf dem Monitor um ein Live-Bild oder
eine Aufzeichnung handelt und stellen Sie sicher, dass die Ausrichtung des Bildes korrekt
ist. Verwenden Sie dieses Gerét nicht, wenn das Live-Bild nicht verfolgt werden kann, da es
sonst zu Verletzungen des Patienten kommen kann.

Die Intensitat von HF-Chirurgiegeraten immer auf den niedrigsten erforderlichen
Wert einstellen, um Bildstérungen zu vermeiden. Erhéhen Sie die Intensitat nicht
tiber die ERCP-Standardeinstellungen hinaus. Begrenzen Sie kontinuierliche
Aktivierungszeit von HF-Chirurgiegeraten immer auf ein Minimum.

Wenn ein anomales endoskopisches Bild erscheint oder eine anomale Funktion auftritt,
sich aber schnell selbst korrigiert, kann eine Stérung am Endoskop vorliegen. Ziehen Sie
in diesem Fall in Betracht, das Verfahren abzubrechen, da die UnregelmaBigkeit erneut
auftreten kann und das Endoskop mdglicherweise nicht in seinen normalen Zustand
zuriickkehrt. Brechen Sie die Untersuchung sofort ab und ziehen Sie das Endoskop
langsam zuriick, wahrend Sie das endoskopische Bild betrachten. Andernfalls kann es
zu Verletzungen, Blutungen und/oder Perforationen des Patienten kommen.

Uberinsufflation und Gas

Vergewissern Sie sich, dass die obere Offnung des Insufflations-/Spiilventils nicht
blockiert ist. Wenn die Offnung blockiert ist, wird kontinuierlich Luft zugefiihrt und
Schmerzen, Blutungen und/oder Perforationen des Patienten kénnen die Folge sein.
Fuhren Sie dem Patienten nicht ilbermagBig viel Luft oder ein nicht brennbares Gas zu.
Dies kénnte zu einer Gasembolie und/oder Uberinsufflation fiihren.

Insufflieren Sie kein brennbares Gas in den Patienten. Andernfalls kann es zu
Verletzungen des Patienten kommen.
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Temperatur am distalen Ende

Die Temperatur am distalen Ende des Endoskops kann 41 °C tiberschreiten und 50 °C
aufgrund intensiver endoskopischer Beleuchtung erreichen. Lassen Sie das Endoskop
daher vor und/oder nach einer Untersuchung nicht beleuchtet und halten Sie immer
einen geeigneten Abstand ein, der fiir eine ausreichende Sicht erforderlich ist,
wahrend Sie die minimale Beleuchtungsstarke fiir die Mindestdauer verwenden. Eine
fortgesetzte Beleuchtung fiihrt dazu, dass das distale Ende des Endoskops heif3 wird und
Verbrennungen beim Anwender und/oder Patienten verursacht.

Lang anhaltender Kontakt zwischen der Endoskospitze und der Schleimhaut ist zu
vermeiden, da dies zu Verletzungen der Schleimhaut fiihren kann. Die Temperatur
am distalen Ende des Endoskops kann durch die Erwdrmung der LEDs steigen. Beim
Herausziehen des Endoskops sollte sich das distale Ende in neutraler und nicht
abgewinkelter Position mit geldster Abwinkelungsarretierung befinden.

Biopsieventil

Bevor Sie eine Spritze verwenden, um Flissigkeit durch das Biopsieventil oder beim
Absaugen zu injizieren, 16sen Sie die Ventilkappe von der Instrumentierkanal6ffnung.
Wenn das Biopsieventil nicht abgenommen und/oder die Spritze nicht gerade
eingefiihrt wird, kann das Biopsieventil beschadigt werden. Dies konnte die
Wirksamkeit des Absaugsystems des Endoskops verringern und Patientenrtickstande
oder -flussigkeiten auslaufen lassen oder verspriihen, was ein Infektionsschutzrisiko
darstellt. Bleibt das Biopsieventil wahrend des Eingriffs nicht verschlossen, so kdnnen
Ruckstande oder Flussigkeiten aus dem Ventil austreten oder verspriihen, was ein
Infektionsschutzrisiko darstellt. Wenn das Ventil nicht verschlossen ist, legen Sie ein
Stiick sterile Gaze dariiber, um Leckagen zu vermeiden.

Beim Herausziehen von Endoskopiezubehor aus dem Biopsieventil konnen
Patientenrlickstande verspritzt werden. Um dies zu vermeiden, halten Sie beim
Herausziehen ein Stlick Gaze um das Zubehdrteil und das Biopsieventil herum.
Lassen Sie das Endoskopiezubehdr nicht vom Biopsieventil herunterhdangen. Dadurch
kann das Ventil beschadigt werden, was die Wirksamkeit des Absaugsystems des
Endoskops beeintrachtigen und Patientenriickstande oder -flissigkeiten auslaufen
lassen oder verspriihen kann, was ein Infektionsschutzrisiko darstellt.

Verwenden Sie das Biopsieventil nicht, wenn wahrend der Priifung UnregelméaBigkeiten
festgestellt werden. Ein unregelmaBiges, anomales oder beschéadigtes Ventil

kann die Wirksamkeit des Absaugsystems des Endoskops beeintrachtigen und
Patientenriickstande oder -fliissigkeiten auslaufen lassen oder verspriithen, was ein
Infektionsschutzrisiko darstellt. Bei Bedarf durch ein neues ersetzen.

Endotherapieinstrumente
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Bei Verwendung von Endotherapieinstrumenten, achten Sie darauf, dass das Zubehor
im endoskopischen Bild sichtbar bleibt. Wenn die Position des Instrumentes im
endoskopischen Bild nicht erkennbar ist, kann es zu schweren Verletzungen des
Patienten und/oder Gerateschdden kommen.

Vergewissern Sie sich beim Einfiihren oder Herausziehen eines
Endotherapieinstrumentes, dass das distale Ende geschlossen oder vollstandig in den
Schaft zurlickgezogen ist. Richten Sie den Abwinkelungsteil moglichst gerade aus.

Das Einfiihren oder Herausziehen von Endotherapieinstrumenten mit iberméBiger
Kraft kann den Arbeitskanal oder das Endotherapieinstrument beschadigen.
Endotherapieinstrumente langsam gerade in oder aus dem Schlitz des Biopsieventils
einflihren oder herausziehen. Andernfalls kann das Biopsieventil beschddigt werden und
Teile davon kénnten herunterfallen und/oder Verletzungen des Patienten verursachen.
Fuhren Sie keine Endotherapieinstrumente ein ohne den Albarranhebel anzuheben.
Wenn Endotherapieinstrumente eingefiihrt werden, ohne dass der Hebel angehoben
wird, kann das Instrument im endoskopischen Bild nicht beobachtet werden und
Verletzungen im Patienten verursachen.



. Die Bewegung des Instrumentes durch mehrmaliges langsames Betéatigen der
Albarranhebel-Steuerung prifen, um den Albarranhebel anzuheben. Andernfalls
kann sich das Endotherapieinstrument in unerwartete Richtungen bewegen, was zu
Verletzungen, Blutungen und/oder Perforationen des Patienten fiihren kann.

. Endotherapieinstrumente durch Einstellen der Position des distalen Ende so mittig wie
maglich im endoskopischen Bild positionieren, insbesondere bei der Durchfiihrung
einer Papillotomie. Wenn sich das distale Ende des Instrumentes auf der linken oder
rechten Seite des endoskopischen Bildes befindet und die Albarranhebel-Steuerung
betatigt wird, kann sich das Endoskopiezubehor abrupt bewegen, was zu Verletzungen,
Blutungen und/oder Perforationen des Patienten fiihren kann.

. Wenden Sie beim Bedienen, Einfiihren oder Herausziehen von
Endotherapieinstrumenten keine tibermaBige Kraft an und vergewissern Sie sich,
dass das Zubehor auf dem endoskopischen Bild sichtbar ist. Andernfalls kann das
Endoskopiezubehor abrupt aus dem distalen Ende des Endoskops herausragen,
was zu Verletzungen, Blutungen und/oder Perforationen des Patienten fiihren
kann. Niemals Hochfrequenzstrom anwenden, bevor sichergestellt ist, dass sich
das distale Ende des Hochfrequenz-Instrumentes im Sichtfeld des Endoskops
befindet. Vergewissern Sie sich auBerdem, dass sich die Elektrodensektion und die
Schleimhaut in der Ndhe des Zielbereichs in einem angemessenen Abstand zum
distalen Ende des Endoskops befinden. Wenn Hochfrequenzstrom abgegeben wird,
wahrend das distale Ende des Endoskopiezubehdrs nicht sichtbar oder zu nah am
distalen Ende des Endoskops ist, kann es zu Verletzungen, Blutungen und/oder
Perforationen des Patienten sowie zu Schdden am Gerat kommen.

. Das distale Ende des Endotherapieinstrumentes nicht 6ffnen oder schlieBen, wahrend
der Albarranhebel bewegt wird. Dies kdnnte das Instrument beschadigen und
Verletzungen, Blutungen und/oder Perforationen des Patienten verursachen. Wenn das
Endotherapieinstrument nicht eingefiihrt oder herausgezogen werden kann, kann das
distale Ende des Instrumentes nicht geéffnet oder geschlossen werden. Bewegen Sie die
Albarranhebel-Steuerung entgegengesetzt zur,Oben”-Funktion, um ihn abzusenken.

. Wenn das Gerdt mit unter Spannung stehenden Endoskopiegerédten verwendet wird,
kann der Ableitstrom additiv sein. Verwenden Sie nur Endoskopiegerate vom Typ
BF oder CF. Uberpriifen Sie vor der Verwendung die Kompatibilitét des Zubehérs/
Endoskopiegerits hinsichtlich der Kriterien fur eine sichere Verwendung.

Absaugung

. Feste oder dicke Flussigkeiten nicht ansaugen; vermeiden Sie das Absaugen von
Festkorpern oder dickfliissigen Materialien; der Arbeitskanal oder Absaugventil
konnen dadurch verstopft werden.

. Halten Sie beim Absaugen den Absaugdruck auf dem niedrigsten Niveau, das fur
die Durchfiihrung des Verfahrens erforderlich ist. UbermaBiger Absaugdruck kann
zu Aspiration und/oder Verletzung der Schleimhaut fiihren. Darlber hinaus konnen
Patientenflissigkeiten aus dem Biopsieventil austreten oder verspriihen, was ein
Infektionsschutzrisiko darstellt.
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SICHERHEITSHINWEISE

Hinweis auf eine potenziell gefahrliche Situation, die, wenn sie nicht vermieden wird, zu

leichten oder mittelschweren Verletzungen fiihren kann. Kénnen auch verwendet werden,

um vor unsicheren Praktiken oder méglichen Gerateschdden zu warnen.

Allgemeine Sicherheitshinweise

. Dieses Gerét darf nach US-Recht nur von Arzten bestellt und an solche verkauft werden.

. Das Ambu aScope™ Duodeno wéhrend der Vorbereitung, Verwendung und Lagerung
trocken halten.

. Das Ambu aScope™ Duodeno ist nicht zur Reparatur vorgesehen. Wenn das Ambu
aScope™ Duodeno defekt ist, sollte es an Ambu zurlickgeschickt werden. Weitere
Informationen finden Sie in Abschnitt 6.

. In der Ndhe von Geraten, die mit dem folgenden Symbol gekennzeichnet sind,
oder anderen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten (Hochfrequenz),
wie Mobiltelefonen, konnen elektromagnetische Stérungen auftreten. Wenn
elektromagnetische Stérungen auftreten, kdnnen AbhilfemaBnahmen erforderlich
sein, wie z. B. eine Neuausrichtung oder ein anderer Standort des Geréts oder eine
Abschirmung des Standorts.

Auspacken und Platzieren des Endoskops

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

. Stellen Sie das Ambu aScope™ Duodeno beim Auspacken auf eine ebene Flache. Beim
Herunterfallen kdnnte das Ambu aScope™ Duodeno beschadigt werden.

Vor der Verwendung

. Um zu verhindern, dass der Patient in das Endoskop beif3t, wird empfohlen, vor dem

Einfiihren des Endoskops ein Mundstiick in den Mund des Patienten zu legen.

. Verwenden Sie niemals ein Mundstiick, das deformiert oder beschédigt ist oder
andere UnregelmaBigkeiten aufweist, da andernfalls Verletzungen des Patienten
und/oder Gerateschaden auftreten kénnen.

. Um zu verhindern, dass der Patient einen oder mehrere Zéhne abbricht, vergewissern
Sie sich vor der Untersuchung, dass es keine Zahne gibt, die nicht dauerhaft
tiberkront sind oder dass keine Zahne fehlen.

. Um zu verhindern, dass der Patient eine Zahnprothese verliert, muss der Patient diese
vor der Untersuchung entfernen.

. Lassen Sie den Absaugbehilter nicht vollstandig anfillen. Der Absaugbehalter
muss nach jeder Untersuchung gewechselt werden. Die Verwendung eines vollen
Absaugbehalters kann zum Verlust der Absaugfunktion, zum Verlust der Kiihlung
oder zur Fehlfunktion der Absaugpumpe fiihren.

Bedienung des Endoskops

. Achten Sie darauf, den Einfihrschlauch oder das distale Ende nicht zu beschédigen,
wenn Sie scharfe Gerate in Kombination mit dem Ambu aScope™ Duodeno
verwenden. Der Endoskopanschluss wird von der Endoskopanschlussbuchse der
Ambu aBox Duodeno getrennt und das endoskopische Bild geht verloren.

. Behandeln Sie das distale Ende des Einfiihrschlauchs mit Vorsicht. Es darf nicht mit
anderen Gegenstdnden in Kontakt kommen, da dies zu einer Beschadigung des
Gerats fuhren kann. Die Linsenoberfliche am distalen Ende ist zerbrechlich und es
kann zu sichtbaren Verzerrungen kommen.

. Den Einflihrschlauch oder den Versorgungschlauch nicht in einem Durchmesser von
weniger als 12 cm aufwickeln. Dies kann zu Schdden am Endoskop flihren.

. Versuchen Sie nicht, den Einfiihrschlauch des Endoskops mit tberméBiger Kraft zu
biegen. Andernfalls kann der Einfiihrschlauch beschadigt werden.

. Verdrehen oder verbiegen Sie den Abwinkelungsteil nicht mit den Handen. Dies kann

zu Schaden am Endoskop fiihren.
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. Das Absaugventil und das Insufflations-/Spilventil des Endoskops kdnnen nicht aus
dem Steuerteil entfernt werden. Ein zu starkes Driicken, Ziehen oder Verdrehen kann
die Schalter beschadigen und/oder Wasserleckagen verursachen.

. Die Insufflations- und Spiilventile des Endoskops kénnen nicht aus dem Kontrollteil
entfernt werden. Ein zu starkes Driicken, Ziehen oder Verdrehen kann die
Fernbedienungstasten und/oder Ventile beschadigen, was zu Funktionsverlust
fihren kann.

. Tragen Sie kein Olivendl oder Produkte, die Schmiermittel auf Mineralélbasis (z. B.
Vaseline®) enthalten, auf das Endoskop auf. Diese Produkte kdnnen einen Verschleily
des Endoskops verursachen. Verwenden Sie nur medizinische Schmiermittel, die frei
von Paraffinen und Silikon sind.

. Wenn die Fernschalter, das Absaugventil oder das Insufflations-/Spulventil nach dem
Driicken nicht in die AUS-Position zuriickkehren, ziehen Sie sie vorsichtig nach oben,
um sie wieder in die AUS-Position zu bringen.

Endotherapieinstrumente

. Verwenden Sie kein beschadigtes Endotherapieinstrument. Sollten wéahrend des
Gebrauchs UnregelméBigkeiten beobachtet werden, ergreifen Sie geeignete
MaBnahmen, um Verletzungen des Patienten und/oder Schaden an den Gerdten
zu vermeiden.

1.6. Unerwiinschte Ereignisse

Maogliche unerwiinschte Ereignisse im Zusammenhang mit dem Ambu Duodeno System
(nicht vollstandig): Infektion/Entziindung (einschlieBlich Pankreatitis nach ERCP (PEP),
Cholangitis, Cholecystitis, Endokarditis und Sepsis), Blutung, Perforation, thermische
Verletzungen, stentbedingte unerwiinschte Ereignisse, kardiopulmonale unerwiinschte
Ereignisse, Luftembolie, anisthesiebedingte unerwiinschte Ereignisse, Ubelkeit,
Halsschmerzen, Abdominalschmerzen und Unwohlsein.

2. Systembeschreibung
2.1. Systemkomponenten

d Tail AuRendurch 1 e

Ambu® aScope™ D

Steriles Einwegprodukt distales Ende o Arbeitskanal o
482001000 41,2 Fr 12,6 Fr
(13,7 mm) (4,2 mm)

Das Ambu aScope™ Duodeno ist nicht in allen Landern erhaltlich. Bitte wenden Sie sich fur weitere
Informationen an lhren Vertriebspartner vor Ort.

2.2. Kompatibles/anwendbares Gerat

Ambu® aBox™ Duodeno Teilenummer
Wiederverwendbares Gerat

485001000US (fir US-Markt)
485001000 (fiir Nicht-US-Mérkte)

Die Ambu aBox™ Duodeno ist nicht in allen Landern erhéltlich. Bitte wenden Sie sich fiir weitere Informationen
an Ihren Vertriebspartner vor Ort.
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2.3. Beschreibung und Funktion des Ambu aScope™ Duodeno

Das Ambu aScope™ Duodeno ist ein flexibles Einweg-Endoskop mit seitlicher Seitblickoptik,
abwinkelbarer Spitze und Albarranhebel zur Steuerung (Kontrolle der Position) des eingefiihrten
Endoskopiezubehors. Der Abwinkelung der Endoskopspitze wird tiber Abwinkelungsrader
gesteuert und kann tiber Abwinkelungsarretierungen verriegelt werden. Der Albarranhebel an
der distalen Ende kann tiber die Albarranhebel-Steuerung am Kontrollteil gesteuert werden.
Insufflations-, Absaug- und Spiilfunktionen kdnnen tber Ventile aktiviert werden.

Nr. Komponente Funktion

1 Albarranhebel-Steuerung Wenn diese Steuerung in Richtung ,OBEN"
bewegt wird, wird der Albarranhebel
E'evwdw@ angehoben. Wird die Steuerung in die
entgegengesetzte Richtung bewegt, wird der
Albarranhebel abgesenkt

Elevator up

Programmierbare Fernbedienungstasten fir
z.B. Einfrieren, Videoaufnahme, Bilderfassung.
Die Funktion der Fernbedienungstasten kann
an der Ambu aBox™ Duodeno eingestellt
werden. Beachten Sie bei der Einstellung dieser
Funktionen die Bedienungsanleitung der Ambu
aBox™ Duodeno. Die Standardkonfiguration der
Fernbedienungstasten ist:
Fernschalter 1 fir Bilderfassung
Fernschalter 2 keine Einstellung
. Fernschalter 3 keine Einstellung
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3 Abwinkelungsarretierung Wird diese Abwinkelungsarretierung
oben/unten in Richtung , OBEN" bewegt, wird der
Abwinkelungsteil an jeder gewtinschten
Lock Up/down
= movement Position entlang der Auf-/Ab-Achse arretiert.
verg) : .
I retcase uprdown Durch Bewegen der Abwinkelungsarretierung
‘ @ e‘n movement in die entgegengesetzte Richtung wird die
Anwinkelung aufgehoben
4 Absaugventil Das Ventil wird gedriickt, um die Absaugung zu
aktivieren und Flussigkeiten, Schmutz oder Gas
vom Patienten zu entfernen.
5 Insufflations-/Spulventil Wenn das gesamte Ventil abgedeckt ist, wird
Luft insuffliert. Bei gedriicktem Ventil wird
Wasser fur die Linsenspulung zugefihrt. Es
kann auch zur Zufuhr von Luft zum Entfernen
von Flissigkeiten oder Rlickstanden verwendet
werden, die an der Objektivlinse anhaften.
6 Abwinkelungsrad Wenn dieses Rad in Richtung ,U” gedreht wird,
oben/unten bewegt sich der Abwinkelungsteil nach OBEN;
wenn das Rad in Richtung ,D” gedreht wird,
bewegt sich der Abwinkelungsteil nach UNTEN
Move bending
section down
Move bending
section up
7 Abwinkelungsrad Wird dieses Rad in Richtung ,R” gedreht, bewegt
links/rechts sich der Abwinkelungsteil nach RECHTS; wird
_ Wovebendng das Rad in Richtung ,L” gedreht, bewegt sich der
Necsomignt pscton et Abwinkelungsteil nach LINKS
8 Abwinkelungsarretierung Durch Drehen der Abwinkelungsarretierung
links/rechts nach ,F“ wird die Abwinkelung aufgehoben.
| et Durch Drehen der Abwinkelungsarretierung
Release right/left
Lockrightieft movement in die entgegengesetzte Richtung wird der
movement Abwinkelungsteil an einer beliebigen Position
. entlang der linken/rechten Achse verriegelt
9 Biopsieventil Biopsieventil. Versiegelt den Arbeitskanal
10 Arbeitskanal/ Arbeitskanal-Funktionen:

Instrumentierkanal

. Arbeitskanal zum Einfiihren von
Endoskopiezubehor

. Absaugkanal

. Flissigkeitszufuhrkanal (aus einer Spritze
Uber das Biopsieventil)
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1" Einflhrstopp-Markierung Gibt den maximalen Punkt an, an dem das
Endoskop in den Kdrper des Patienten
eingefiihrt werden darf

12 Einfuhrschlauch Flexibler Einflihrschlauch zur Navigation
zum Duodenum

13 Abwinkelungsteil Wenn die Abwinkelungsrader Nach oben/unten
und Rechts/Links betétigt werden, wird das
distale Ende des Endoskops abgelenkt

14 Distales Ende Enthélt die Kamera, LEDs, den
Arbeitskanalausgang und den Albarranhebel

15 Kamera Live-Bildiibetragung

16 Albarranhebel Positioniert Endoskopiezubehor bei Betatigung
der Albarranhebel-Steuerung

17 Absauganschluss Verbindet das Endoskop mit dem
Absaugschlauch der Absaugquelle

18 Insufflationsanschluss Verbindet das Endoskop mit dem Insufflator

19 Chargen- Nummer Gedruckte Chargen- Nummer des Endoskops

20 Versorgungsstecker/ Anschluss Versorgungsstecker an der Ambu

Einkerbung aBox™ Duodeno (keine elektrische Funktion)
Versorgungsstecker

21 Splschlauch Sterilwasserzufuhr zum Spilen der Objektivlinse

22 Wasserversorgungsschlauch | Versorgt das Endoskop mit sterilem Wasser aus
der Wasserflasche

23 Endoskopanschluss Verbindet das Endoskop elektrisch mit der
Ambu aBox™ Duodeno

3. Erkldarung der verwendeten Symbole

Symbole Indikation Symbole Indikation
Maximale Breite des @
@ Einfihrungsteils Minimale Arbeitskanalbreite
(Maximaler Min. (Minimaler Innendurchmesser)
Max. AD
AuBendurchmesser) Innendurchmesser

Bedienungsanleitung

Warnung, wichtige

Informationen. Beachten

VAN

beachten Sie die Hinweise in der
Bedienungsanleitung!
130¢ Globale
&/ | sichtfeld GTIN

Handelsidentifikationsnummer

85%

30%,

Luftfeuchtigkeitsbereich

109kPa

80kPa

Atmosphaérischer Druck
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Symbole Indikation Symbole Indikation

40°C ® Schutz gegen elektrischen

104°F
-5 o Transporttemperaturbereich ﬂ Schlag - Typ BF, Schutzklasse
23°F IEC60601-1

Steriles Gerat, Gerat wurde mit
MD! Medizinprodukt STERILE | EO |
Ethylen-Oxid (EO) sterilisiert
A
aal "

L ¢ Schitzen Sie das verpackte
Herstellungsdatum
Produkt vor Feuchtigkeit

Lotnummer, Chargen-Code RE F Artikelnummer

-
o
|

Steriles Gerédt, Gerdt wurde Verwendungsdauer,
mit Ethylen-Oxid (EO) Verfallsdatum
STERILE[EO| sterilisiert.

Verpackungsstufe zur

Gewahrleistung der Sterilitat I:Ii:l Bedienungsanleitung beachten

Nicht verwenden, wenn die
Gerét nicht zur

Verpackung gedffnet oder i .
Wiederverwendung geeignet

beschadigt ist

: Arbeitslange 124 cm des
Rx Only Verschreibungspflichtiges Gerat
Ambu aScope™ Duodeno

“ Hersteller C € CE-Kennzeichnung

2797

4. Vorbereitung fiir den bestimmungsgeméafBen Gebrauch

Die nachstehenden, mit grauen Kreisen hinterlegten Nummern verweisen auf die
Abbildungen auf Seite 2. Vor jedem Eingriff ein neues Endoskop wie unten beschrieben
vorbereiten und priifen. Untersuchen Sie die anderen Geréte, die mit diesem Endoskop
verwendet werden sollen, wie in den entsprechenden Bedienungsanleitungen beschrieben.
Sollten nach der Inspektion UnregelméaBigkeiten festgestellt werden, befolgen Sie die
Anweisungen in Abschnitt 8 ,Fehlerbehebung”.

Verwenden Sie dieses Endoskop nicht, wenn es nicht ordnungsgema funktioniert. Fiir
weitere Unterstiitzung wenden Sie sich bitte an lhren Ambu-Vertreter.

4.1. Vorbereitung und Priifung des Ambu aScope™ Duodeno
Priifung des Endoskops "1

. Vergewissern Sie sich, dass die Versi(lailung der Verpackung unversehrt ist.

. Die Aufreif3folie der Verpackung des Ambu aScope™ Duodeno vorsichtig abziehen und
die Schutzelemente vom Griff und distalen Ende entfernen. 1b

. Bewegen Sie lhre Hand vorsichtig tiber die gesamte Lange des Einflihrschlauchs,

einschlieBlich des Abwinkelungsteils und des distalen Endes des Ambu aScope™
Duodeno hin und her, um sicherzustellen, dass es keine Verunreinigungen oder Schaden
am Endoskop gibt, wie raue Oberflachen, scharfe Kanten oder Vorspriinge, die den
Patienten verletzen kdnnten. Stellen Sie sicher, dass bei der Durchfiihrung dieser Schritte
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aseptische Methoden angewendet werden. Andernfalls wird die Sterilitat des Produkts
beeintréchtigt. b

. Das distale Ende des Einflihrschlauchs des Endoskops auf Kratzer, Risse oder andere
UnregelmaBigkeiten untersuchen. 1b

. Drehen Sie die Abwinkelungsrader nach oben, nach unten sowie rechts und links in jede
Richtung, bis zum Anschlag und dann wieder in die Neutralstellung. Stellen Sie sicher,
dass der Abwinkelungsteil reibungslos und korrekt funktioniert, dass die maximale
Abwinkelung erreicht und in die neutrale Position zurlickgebracht werden kann. (1¢

. Prifen Sie mit der Albarranhebel-Steuerung, ob sich der Albarranhebel leichtgangig und
korrekt bedienen und in Neutralstellung zuriickfahren lasst. 1d

. Vergewissern Sie sich, dass die Abwinkelungsarretierung funktionsfahig sind, indem
Sie die Abwinkelungsarretierung geméaB Abschnitt 2.3 verriegeln und I6sen. Drehen
Sie die Abwinkelungsrader vollstandig in alle Richtungen, arretieren Sie die Winkel
in einer vollstandig abgewinkelten Position und vergewissern Sie sich, dass der
Abwinkelungsteil stabilisiert werden kann. Losen Sie die Abwinkelungsarretierung und
vergewissern Sie sich, dass der Abwinkelungsteil gerade ist.

. Vergewissern Sie sich, dass die obere Offnung des Insufflations-/Spilventils nicht
blockiertist. 1e
. Fuhren Sie steriles Wasser mit einer Spritze in den Arbeitskanal ein. Driicken Sie den

Kolben und tiberpriifen Sie das Endoskop auf undichte Stellen und ob das Wasser am
distalen Ende austritt. e

. Bestatigen Sie ggf. die Kompatibilitat mit den entsprechenden
Endotherapieinstrumenten. (2

4.2, Vorbereitung des Endoskops

Bereiten Sie die Ambu aBox™ Duodeno, die medizinische Visualisierungseinheit (medizinischer

Monitor), die Absaugpumpe und den Insufflator wie in den jeweiligen Handbtichern

beschrieben vor und inspizieren Sie sie.

. Bereiten Sie eine Flasche steriles Wasser vor und legen Sie sie in die daflir vorgesehene
Flaschenhalterung an der Vorderseite (linke Seite) der Ambu aBox™ Duodeno. Bei
Linsenspilwasser wird empfohlen, dass der gewahlte Wasserbehélter ein Volumen von
mindestens 1000 ml umfasst. Bitte beachten Sie, dass fiir jeden Eingriff eine neue Flasche
steriles Wasser verwendet werden sollte. (3

. Schalten Sie die Ambu aBox™ Duodeno ein. Sobald die Ambu aBox™ Duodeno eingerichtet
und eingeschaltet wurde, zeigt das System im Einstellungs- und Informationsmenti die
folgende Informationsmeldung an: ,please connect endoscope”. (4

Detaillierte Informationen zum Einschalten der Ambu aBox™ Duodeno finden Sie in der
Bedienungsanleitung der Ambu aBox™ Duodeno.

. Schieben Sie den Versorgungsstecker des Endoskops in den Versorgungsstecker-
Anschluss der Ambu aBox™ Duodeno. (5a
. Offnen Sie das Gehiuse der Spiilpumpe an der Vorderseite der Ambu aBox™ Duodeno,

indem Sie den Deckel vorsichtig mit dem Daumen nach oben driicken, bis die Oberseite
der Spulpumpe freiliegt.

. Platzieren Sie den Spulschlauch des Ambu aScope™ Duodeno vorsichtig um die Rolle der
Spulpumpe und stellen Sie sicher, dass der Schlauch nicht verdreht ist. Der Spilschlauch
sollte die Rolle der Pumpe bedecken und unter die Spiilpumpe fiihren. 5b

. SchlieBen Sie die Spllpumpe, indem Sie den Gehdusedeckel nach unten drticken, bis das
Gehause der Splilpumpe geschlossen ist. Stellen Sie sicher, dass der Spulschlauch in den
Aussparungen auf beiden Seiten der Rolle liegt, bevor Sie ihn vollsténdig schlieBen. (5¢

. Entfernen Sie alle Verschlusskappen/-deckel von der Flasche mit sterilem Wasser. Fiihren
Sie den Wasserversorgungsschlauch in die Flasche mit sterilem Wasser ein. Stellen
Sie sicher, dass das Schlauchende bis zum Boden der Wasserflasche reicht, damit die
maximale Wassermenge vor dem Austausch (falls erforderlich) aus der Wasserflasche
abgesaugt werden kann, um Abfall zu reduzieren. 5d
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4.3. Anbringen von Zubehorgeraten am Endoskop
Das Ambu aScope™ Duodeno wurde fiir den Einsatz mit den am haufigsten verfiigbaren und
verwendeten medizinischen Absaug- und Flissigkeitsmanagementsystemen konzipiert.

Unabhéngig vom gewabhlten Flussigkeitsmanagementsystem muss die verwendete
Absaugbehilterbaugruppe tiber einen Uberlaufschutz verfiigen, damit keine Flussigkeiten

in das System gelangen. Ein solcher Mechanismus wird allgemein als ,selbstdichtende”
Funktion, als ,Absperrfilter” o. A. bezeichnet. Bitte beachten Sie, dass fiir jeden Eingriff ein neuer
Absaugbehélter und Anschluss verwendet werden sollte.

Da das Ambu aScope™ Duodeno jedoch selbst keinen Unterdruck erzeugt, ist fiir den

Betrieb des Systems eine externe Absaugquelle (z. B. Wandabsaugung oder medizinische
Absaugpumpe) erforderlich. Standard-Absaugschlauche mit nominaler Durchmesser sollten
ausreichend sein, solange sie einfach und sicher Gber den Absauganschluss in StandardgroBe
des Ambu aScope™ Duodeno passen.

Die in diesem Abschnitt verwendete Nomenklatur geht davon aus, dass jeder verwendete
Behalter Uber mehrere Verbindungsanschlusse verfiigt, die entweder mit ,To Vacuum”

oder ,To Patient” gekennzeichnet sind. Es liegt jedoch in der Verantwortung des

Benutzers, alle Anweisungen und Anleitungen des Herstellers fiir das endoskopische
Flussigkeitsmanagementsystem zu befolgen, das fiir die Verwendung mit dem Ambu aScope™
Duodeno ausgewdhlt wurde.

Anschluss an Fliissigkeitsbehélter (6

Um Untersuchungen oder Eingriffe am Patienten durchzufiihren, missen alle
Flussigkeitsbehalter (z. B. Sterilwasserflasche) ordnungsgemaf und sicher mit der Ambu
aBox™ Duodeno verbunden sein, um ein Verschiitten zu verhindern und um eine sichere
Arbeitsumgebung zu gewéhrleisten. Stellen Sie die Behdlter an die dafiir vorgesehenen Stellen
und schlieBen Sie sie gemafB den Anweisungen in diesem Kapitel an. Bitte beachten Sie, dass
fur jeden Eingriff ein neuer Absaugbehalter/eine Sterilwasserflasche verwendet werden muss.

CO,-Anschluss/Anschluss an das Insufflationssystem (6

Das Ambu aScope™ Duodeno ist furr die Insufflation mit medizinischen CO,-Quellen ausgelegt.

Der maximale medizinische CO,-Versorgungsdruck betragt 80 kPa (12 psi). Verbinden Sie das

Ambu aScope™ Duodeno mit einem Schlauch mit Luer-Lock-Anschluss.

. Wenn das Zubehorgerét eingeschaltet ist, dies bitte ausschalten.

. SchlieBen Sie das Luer-Lock des Insufflationsschlauchs vom Insufflator an den
Insufflationsanschluss des Ambu aScope™ Duodeno an.

. Schalten Sie das Zubehorgerat wieder ein.

Anschluss an das Absaugsystem (6

Unabhéangig von der gewédhlten Absaugquelle erfordert das Ambu aScope™ Duodeno,

dass diese Quelle ein Vakuum von mindestens -50 kPa (-7 psi) und héchstens -76 kPa

(-11 psi) fur den normalen Betrieb des Endoskops gewahrleistet. Wenn die minimalen
Vakuumanforderungen nicht erfuillt werden, kann dies zu einer verminderten Leistung bei der
Entfernung von Patientenausscheidungen und/oder Spiilfliissigkeit sowie zu einem Verlust
der Kuhlfunktion fiihren.

. Wenn das Zubehorgerét eingeschaltet ist, dies bitte ausschalten.

. Befestigen Sie das Ende des Absaugschlauchs sicher tiber dem Absauganschluss am
Endoskopanschluss des Ambu aScope™ Duodeno.

. SchlieBen Sie das andere Ende des Absaugschlauchs an das externe Absaugsystem an
(z. B. Wandabsaugung oder medizinische Absaugpumpe).

. Schalten Sie das Zubehorgerat wieder ein.
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Elektrischer Anschluss an die Ambu aBox™ Duodeno 7

. Vergewissern Sie sich, dass alle Komponenten wie oben beschrieben angeschlossen, die
Zusatzgerdte und die Ambu aBox™ Duodeno eingerichtet und eingeschaltet sind.
. Die Ambu aBox™ Duodeno zeigt an, wenn sie bereit ist, indem sie die

Informationsmeldung auf dem Hauptbildschirm der Visualisierungseinheit (externer
medizinischer Monitor) anzeigt: ,please connect endoscope”. Detaillierte Informationen
zur Einrichtung der Ambu aBox™ Duodeno finden Sie in der Bedienungsanleitung des
jeweiligen Gerats.

. Heben Sie die Abdeckung des Endoskopanschlusses an der Ambu aBox™ Duodeno an und
stecken Sie den Endoskopanschluss in die Anschlussbuchse der Ambu aBox™ Duodeno.

. Das System fordert Sie dann auf, zu bestatigen, dass eine neue Flasche steriles Wasser fiir
den Eingriff vorbereitet wurde.
. Nach der Bestatigung zeigt das System das Live-Bild an. Detaillierte Informationen zur

Verwendung der Ambu aBox™ Duodeno finden Sie in der Bedienungsanleitung des
jeweiligen Geréts.
Die Beleuchtung (LEDs) muss vom Benutzer eingeschaltet werden. Detaillierte Informationen
zur Verwendung der Ambu aBox™ Duodeno finden Sie in der Bedienungsanleitung der Ambu
aBox™ Duodeno.

Uberpriifung des Bildes (8

. Schalten Sie die LEDs ein, indem Sie die Beleuchtungstaste an der Ambu aBox™
Duodeno driicken.
. Stellen Sie sicher, dass ein Live-Bild auf dem Bildschirm (externer medizinischer

Monitor) angezeigt wird, indem Sie die distale Spitze des Ambu aScope™ Duodeno
auf ein Objekt richten, z. B. auf Ihre Handfldche. Achten Sie dabei darauf, dass die
Bildausrichtung korrekt ist.

. Passen Sie die Bildeinstellungen bei Bedarf an, indem Sie auf das Einstellungs- und
Informationsmeni der Ambu aBox™ Duodeno zugreifen. Detaillierte Informationen
finden Sie in der Bedienungsanleitung der Ambu aBox™ Duodeno.

. Winkeln Sie das distale Ende des Endoskops an und vergewissern Sie sich, dass das
Live-Bild nicht gestort wird und dass es auch keine anderen UnregelméaBigkeiten oder
erkennbaren Artefakte gibt.

. Ist das Bild gestdrt und/oder unscharf, sdubern Sie die Linse am distalen Ende mit einem
sterilen Tuch.

Uberpriifung der Fernbedienungstasten

Alle Fernbedienungstasten sollten tiberpriift werden, ob sie normal funktionieren, auch wenn

sie voraussichtlich nicht verwendet werden. Das endoskopische Bild kann einfrieren oder

andere UnregelmaBigkeiten kdnnen wéhrend der Untersuchung auftreten und Verletzungen,

Blutungen und/oder Perforationen des Patienten verursachen.

. Alle Fernbedienungstasten driicken und bestatigen, dass die angegebenen Funktionen
erwartungsgemal funktionieren.

Priifung der Absaug-, Spiil- und Insufflationsfunktionalitét des Endoskops

. Uberpriifen Sie, ob das Absaug- und Spiil-/Insufflationsventil wie erwartet funktioniert,
indem Sie sowohl auf das Absaug- als auch auf das Spuil-/Insufflationsventil drticken.
Die Offnung des Spiil-/Insufflationsventils abdecken und sicherstellen, dass die
entsprechende Funktion ordnungsgemaB funktioniert.

4.4. Bedienung des Ambu aScope™ Duodeno

Einfithren des Endoskops (9

. Fuhren Sie ein geeignetes Mundstick ein und platzieren Sie es zwischen den Zéhnen
oder dem Zahnfleisch des Patienten.

. Vor dem Einfiihren des Endoskops sicherstellen, dass der Albarranhebel nicht angehoben ist.
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. Tragen Sie bei Bedarf ein medizinisches Gleitmittel auf den Einfuhrbereich auf.

. Fiihren Sie das distale Ende des Endoskops durch die Offnung des Mundstiicks und dann
vom Mund bis zum Pharynx ein, wiahrend Sie das endoskopische Bild betrachten. Fiihren
Sie den Einfuihrschlauch nicht Gber die Markierungsgrenze hinaus in den Mund ein.

Halten und Manévrieren des Endoskops

. Das Kontrollteil des Endoskops ist darauf ausgelegt, in der linken Hand gehalten zu werden.

. Die Insufflations-/Spiil- und Absaugventile kdnnen mit dem linken Zeigefinger
bedient werden.

. Mit dem linken Daumen der linken Hand kénnen das OBEN/UNTEN-Abwinkelungsrad
und die Albarranhebel-Steuerung bedient werden.

. Mit der rechten Hand kénnen der Einfiihrabschnitt und das RECHTS/LINKS-
Abwinkelungsrad gelenkt werden.

Abwinkelung des distalen Endes

. Betatigen Sie die Abwinkelungsrader nach Bedarf, um das distale Ende zum Einfiihren
und zur Beobachtung zu fiihren.

. Die Abwinkelungsarretierung des Endoskops werden verwendet, um das abgewinkelte

distale Ende in Position zu halten.

Insufflation/Spiilen

. Decken Sie die Offnung des Insufflations-/Spiilventils ab, um Gas von den Insufflations-/
Spilventilen zum distalen Ende zu leiten. Insufflations-/Spiilventil driicken, um steriles
Wasser auf die Objektivlinse zu leiten.

Instillation von Flussigkeiten

. Flissigkeiten konnen durch den Arbeitskanal mithilfe einer mit Flussigkeit gefillten
Spritze, die an den Arbeitskanaleingang des Ambu aScope™ Duodeno angeschlossen
wird, instilliert werden. Fiihren Sie die Spritze vollstandig in den Arbeitskanaleingang ein
und driicken Sie den Kolben, um die Flussigkeit einzufillen.

. Wenden Sie wéahrend dieses Vorgangs nicht die Absaugfunktion an, da sonst
die applizierten Flussigkeiten in das Absaugsammelsystem geleitet werden. Um
sicherzustellen, dass alle Flussigkeiten den Kanal verlassen haben, spiilen Sie den Kanal
mit ca. 5 Sekunden Luft durch.

Absaugung

. Driicken Sie auf das Absaugventil, um tUberschussige Flussigkeiten oder andere
Ruckstande anzusaugen, die das endoskopische Bild verdecken.

. Fur eine optimale Absaugleistung wird empfohlen, das endoskopische Zubehor
(Endotherapieinstrument) vor dem Absaugen vollstandig zu entfernen.

Einfiihren von endoskopischem Zubehor

Achten Sie immer darauf, fur die Verwendung mit dem Ambu aScope™ Duodeno

passendes Endoskopiezubehér (Endotherapieinstrumente) auszuwahlen. Priifen Sie das
Endoskopiezubehdr vor der Verwendung. Funktioniert es nicht einwandfrei oder ist eine
duBerliche Beschadigung zu erkennen, ersetzen Sie es. Fiihren Sie das Endoskopiezubehér tiber
den Arbeitskanaleingang ein und schieben Sie es langsam durch den Arbeitskanal, bis es auf
der Visualisierungseinheit (externer medizinischer Monitor) zu sehen ist.

. Wahlen Sie das Endoskopiezubehor, das mit dem Ambu aScope™ Duodeno kompatibel
ist. Die Anleitungen finden Sie in der Bedienungsanleitung des Zubehors.
. Heben Sie den Albarranhebel an, indem Sie die Albarranhebel-Steuerung in Richtung

,Oben” bewegen.
. Halten Sie die OBEN/UNTEN- und RECHTS/LINKS-Abwinkelungsrader gerade.
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Vergewissern Sie sich, dass die Spitze des Endoskopiezubehérs geschlossen oder in den
Schaft zurlickgezogen ist, und fiihren Sie das Endoskopiezubehor langsam und gerade in
das Biopsieventil ein.

Halten Sie das Endoskopiezubehdr ca. 4 cm vom Biopsieventil entfernt und schieben Sie
es langsam und gerade mit kurzen Zligen unter Beobachtung des endoskopischen Bildes
in das Biopsieventil vor. Stellen Sie sicher, dass die Spitze des Endoskopiezubehérs den
Albarranhebel bertihrt.

Bewegen Sie die Albarranhebel-Steuerung entgegen der Aufwartsrichtung, um den
Hebel abzusenken. Schieben Sie das Endoskopiezubehér leicht vor und bewegen Sie die
Albarranhebel-Steuerung in Richtung ,Oben”. Vergewissern Sie sich, dass das Zubehor
(Endotherapieinstrument) im endoskopischen Bild erscheint.

Betdtigen Sie die Albarranhebel-Steuerung, um die Héhe des Hebels einzustellen.

Zuriickziehen des Endoskopiezubehors

VerschlieBen Sie die Spitze des Endoskopiezubehérs und/oder ziehen Sie es in den
Schaft zurtick. 10

Wéhrend der Albarranhebel allméhlich abgesenkt wird, das Endoskopiezubehor langsam
herausziehen.

Entfernen des Endoskops

Beenden Sie die Verwendung der BildvergréBerungsfunktion (Zoom) der aBox™
Duodeno falls aktiv.

Bewegen Sie die Albarranhebel-Steuerung entgegen der Aufwartsrichtung bis zum
Anschlag.

Saugen Sie angesammelte Luft, Blut, Schleim oder andere Riickstande ab, indem Sie das
Absaugventil driicken.

Bewegen Sie die Oben/Unten-Abwinkelungsarretierung in Richtung ,UNTEN”, um die
Anwinkelung zu l6sen.

Drehen Sie die Links/Rechts-Abwinkelungsarretierung in Richtung ,F*, um die
Anwinkelung zu 16sen.

Ziehen Sie das Endoskop vorsichtig heraus, wéhrend Sie dabei das endoskopische Bild
beobachten. Entfernen Sie das Mundsttiick aus dem Mund des Patienten.

5. Beenden einer Prozedur
5.1. Abschluss eines Patientenverfahrens

Trennen Sie den Endoskopanschluss von der Ambu aBox™ Duodeno.

Offnen Sie das Spiilpumpengehiuse und ziehen Sie den Spiilschlauch heraus.
Entfernen Sie den Wasserversorgungsschlauch und die Flasche mit sterilem Wasser aus
der Flaschenhalterung der Ambu aBox™ Duodeno.

Entsorgen Sie die Flasche mit sterilem Wasser.

Schalten Sie den Insufflator oder die CO,-Quelle aus und trennen Sie den Schlauch vom
Ambu aScope™ Duodeno.

Schalten Sie die Vakuumquelle/Absaugpumpe aus und trennen Sie den Schlauch vom
Ambu aScope™ Duodeno.

6. Nach der Anwendung
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Uberpriifen Sie das Gerét auf fehlende Teile, Anzeichen von Schaden, Schnitten,
Perforationen, Durchhdngung oder sonstige UnregelmaBigkeiten am Abwinkelungsteil,
am distalen Ende oder am Einfiihrschlauch des Ambu aScope™ Duodeno. Bei
UnregelmaBigkeiten sofort feststellen, ob Teile fehlen und die erforderlichen
KorrekturmaBnahmen ergreifen. 11

Trennen Sie die Versorgungsstecker des Endoskops von der Ambi1230x™ Duodeno.
Entsorgen Sie das Endoskop.13



Bei unerwiinschten Ereignissen wenden Sie sich bitte an den Hersteller des Geréts oder
lhren Ambu-Héandler vor Ort. In Europa sollte auch die zusténdige Gesundheitsbehdrde oder
Behorde des Landes informiert werden.

Riickgabe von Gerdten an Ambu

Sollte es erforderlich sein, ein Ambu aScope™ Duodeno zur Priifung an Ambu zu senden,
informieren Sie bitte vorab lhren Vertreter von Ambu fiir Anweisungen und/oder Anleitung.
Aus Griinden des Infektionsschutzes ist das Versenden kontaminierter medizinischer Geréte
streng verboten. Das medizinische Gerdt (Ambu aScope™Duodeno) muss daher vor dem
Versand an Ambu an Ort und Stelle dekontaminiert werden. Ambu behalt sich das Recht vor,
kontaminierte medizinische Gerate an den Absender zuriickzuschicken.

Bei einem schwerwiegenden Vorfall informieren Sie bitte Ambu und die zustéandige Behorde.

Entsorgung des Ambu aScope™ Duodeno

Das Einweg-Endoskop Ambu aScope™ Duodeno wird nach der Verwendung als medizinischer
Abfall betrachtet und muss gemaf den lokalen Richtlinien fiir medizinische Abfalle mit
elektronischen Komponenten entsorgt werden. Es handelt sich um ein Einwegprodukt. Daher
nicht einweichen, spiilen oder sterilisieren, da es schadliche Riickstande hinterlassen oder
Fehlfunktionen des Geréts verursachen kann. Der Aufbau und das verwendete Material sind
nicht fir herkdémmliche Reinigungs- und Sterilisationsverfahren geeignet.

7. Technische Daten

Alle nachfolgend aufgefiihrten Messwerte (z. B. Gewicht, Abmessungen) sind
Durchschnittswerte. Daher kdnnen kleine Abweichungen auftreten, die jedoch keinen Einfluss
auf die Leistung und/oder Sicherheit des Systems haben.

7.1. Ambu aScope™ Duodeno
Endoskopfunktionen

Gesamtlange 3100 mm
Einfihrschlauch Arbeitslange 1240 mm
AuBendurchmesser 11,3 mm
Einfuhrschlauch
AuBendurchmesser distales 13,7 mm
Ende
Abwinkelungsteil Abwinkelung 120° nach
oben
90° nach
unten
90° Links
110° Rechts
Lichtquelle LED
Optisches System Sichtfeld 130°
Blickrichtung Retrograde

Innendurchmesser Arbeitskanal

@12,6 Fr (4,2 mm)

Blickrichtung
&
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7.2. Spezifikationen fiir Lagerung und Betriebsumgebung

Transporttemperatur
Lagertemperatur
Betriebstemperatur

Relative Luftfeuchtigkeit
flr Transport, Lagerung
und Betrieb

Atmospharischer Druck

7.3. Zubehorliste

Peripheriegerite

Sptilwasser

Flaschenhalterung

Absaugbehadlter

Vakuumquelle

Insufflator

7.4. Zubehor

Grundlegende
Informationen

122

-5°C-+40°C
10°C-25°C
10°C-40°C

30 % - 85 % relativ

80 kPa - 109 kPa (100 kPa =1 bar)
11,6 - 15,8 psi
600 - 818 mmHg

Informationen Teil des Systems
Steriles Wasser im klinischen Nein

Umfeld verftigbar, bis zu 1000 ml

pro Flasche

Halter fur Sterilwasser-Flasche Ja

Medizinischer Vakuum- Nein

Absaugbehilter (z. B. Medela);
jeder erhaltliche Behalter kann
verwendet werden

Entweder Vakuum-/ Nein
Absaugpumpe oder

Wandabsaugung mit mindestens

-50 kPa (-7 psi) und max.-76 kPa

(-11 psi)

Insufflationsquelle Max. 80 kPa Nein
(12 psi)

Endoskopiezubehor sollte einen maximalen Durchmesser
von 4 mm haben und keine scharfen Kanten oder Ecken
aufweisen.

Angeschlossene Geréte, insbesondere elektrische Geréte,
mussen den einschldgigen medizinischen Normen
(medizinische Qualitat) entsprechen.

Es gibt keine Garantie dafiir, dass Zubehéorgerate, die nur
nach dem Durchmesser des Arbeitskanals ausgewdhlt
wurden, in Kombination mit dem System funktionieren.
Informationen zur Kompatibilitat mit Endoskopiezubehor
erhalten Sie von lhrem Ambu-Vertreter.



8. Fehlerbehebung

Die folgende Tabelle zeigt mogliche Probleme, die aufgrund von Gerateeinstellungsfehlern
oder VerschleiB der Verbrauchsmaterialien auftreten kénnen, sowie die entsprechenden
moglichen Ursachen und empfohlene MaBnahmen zur Lésung des Problems. Probleme
oder Ausfille, die auf andere als die unten aufgefiihrten Ursachen zurilickzufiihren sind,
missen Ambu A/S gemeldet werden. Wenden Sie sich fiir detaillierte Informationen an lhren

Ambu-Vertreter.

8.1. Abwinkelungsrader und Abwinkelungsarretierung

Méogliches Problem

Erhéhter Widerstand
wéahrend der Abwinkelung
der Rader

Lose
Abwinkelungsarretierung im
angezogenen Modus

Abwinkelungsarretierung
lasst sich nicht [6sen/
Abwinkelungsteil ldsst sich
nicht gerade stellen

Distales Ende dreht sich nicht,
wenn das Abwinkelungsrad
betatigt wird

Max. Abwinkelung kann
nicht erreicht werden

Albarranhebel funktioniert
nicht oder bewegt sich nur
eingeschrankt

Endoskopiezubehér ragt
aus dem distalen Ende
heraus und kann nicht
herausgezogen werden

Abwinkelungsteil ist in
entgegengesetzte Richtung
abgewinkelt

Magliche Ursache

Die Abwinkelung-
sarretierung ist
eingerastet

Abwinkelung-
sarretierung
ist nicht richtig
angezogen

Ambu aScope™
Duodeno ist defekt

Ambu aScope™
Duodeno ist defekt

Ambu aScope™
Duodeno ist defekt

Ambu aScope™
Duodeno ist defekt

Albarranhebel ist
angehoben

Ambu aScope™
Duodeno ist defekt

Losung

Entriegeln Sie die
Abwinkelungsarretierung

Priifen Sie, ob die korrekte
Abwinkelungsarretierung
angezogen, sowie ob sie richtig
angezogen ist.

Ziehen Sie das Ambu aScope™
Duodeno vorsichtig heraus und
schlieBen Sie ein neues Ambu
aScope™ Duodeno an

Ziehen Sie das Ambu aScope™
Duodeno vorsichtig heraus und
schlieBen Sie ein neues Ambu
aScope™ Duodeno an

Ziehen Sie das Ambu aScope™
Duodeno vorsichtig heraus und
schlieen Sie ein neues Ambu
aScope™ Duodeno an

Ziehen Sie das Ambu aScope™
Duodeno heraus und schlieBen
Sie ein neues Ambu aScope™
Duodeno an

Albarranhebel absenken

Ziehen Sie das Ambu aScope™
Duodeno vorsichtig heraus und
schlieBen Sie ein neues Ambu
aScope™ Duodeno an
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8.2, Spiilen und Insufflation

Mégliches Problem

Sptlen nicht méglich

Insufflationsschlauch kann
nicht angeschlossen werden

Kontinuierliche Insufflation
ohne Betrieb des
Insufflations-/Spilventils

Unzureichende Insufflation
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Magliche Ursache

Keine Flasche mit
sterilem Wasser
angeschlossen
oder Sterilwasser-
Flasche leer

Spulschlauch
nicht richtig
angeschlossen

Spulpumpe defekt

Ambu aScope™
Duodeno ist defekt

Insufflations-
schlauch nicht
kompatibel

Insufflations-
schlauch ist an
falschen Anschluss
angeschlossen

Offnung des
Insufflations-/
Spulventils ist
blockiert

Insufflator nicht
kompatibel oder
nicht richtig
eingestellt

CO,-Quelleist leer

Absaugung ist
aktiviert

Losung

Legen Sie eine neue Flasche
mit sterilem Wasser in die
Flaschenhalterung ein und
schlieBen Sie sie an das Ambu
aScope™ Duodeno an

Spulschlauch ordnungsgemaf
an das Ambu aScope™ Duodeno
anschlieBen

Siehe Fehlerbehebungsabschnitt
der Ambu aBox™ Duodeno

Ziehen Sie das Ambu aScope™
Duodeno heraus und schlieen
Sie ein neues Ambu aScope™
Duodeno an

Durch einen kompatiblen
Insufflationsschlauch ersetzen

Insufflationsschlauch an den
richtigen Anschluss anschlieen

Ziehen Sie das Ambu aScope™
Duodeno vorsichtig heraus und
schlieBen Sie ein neues Ambu
aScope™ Duodeno an

SchlieBen Sie einen kompatiblen
Insufflator an.

Passen Sie die
Insufflatoreinstellungen an

Anschluss einer neuen CO,-Quelle

Absaugung deaktivieren



8.3. Absaugung

Méogliches
Problem

Verringerte oder
keine Absaugung

Absaugventil bleibt
gedruickt

Mogliche Ursache

Vakuumquelle/
Absaugpumpe ist nicht
angeschlossen oder nicht
eingeschaltet

Absaugbehilter ist voll
oder nicht angeschlossen

Biopsieventil ist nicht
richtig angebracht

Biopsieventil-Kappe ist
offen

Biopsieventil ist beschddigt

Vakuumquelle/
Absaugpumpe zu schwach
(min. -7 kPa)

Vakuumquelle/
Absaugpumpe defekt

Arbeitskanal ist blockiert

Ambu aScope™ Duodeno
ist defekt

Ventil klebt

Losung

Vakuumquelle/Absaugpumpe
anschlieBen und einschalten

Absaugbehalter wechseln, wenn
ervollist
Absaugbehadlter anschlieBen

Biopsieventil korrekt anbringen

Biopsieventil-Kappe schlieBen

Durch ein neues Biopsieventil
ersetzen

Vakuumdruck erhohen

Durch neue Vakuumquelle/
Absaugpumpe ersetzen

Steriles Wasser mit einer Spritze
durch den Arbeitskanal spiilen

Ziehen Sie das Ambu aScope™
Duodeno vorsichtig heraus und
schlieBen Sie ein neues Ambu
aScope™ Duodeno an

Ventil vorsichtig nach oben ziehen
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8.4. Arbeitskanal/Instrumentierkanal

Méogliches
Problem

Arbeitskanal
oder Zugang ist
eingeschréankt
oder blockiert
(Endoskopi-
ezubehor passt
nicht problemlos
durch den
Arbeitskanal)

Mogliche Ursache

Endoskopiezubehér ist
nicht kompatibel

Endoskopiezubehor ist
geoffnet

Albarranhebel ist
angehoben

Der Arbeitskanal ist
blockiert

Das Biopsieventil ist nicht
geoffnet

8.5. Bildqualitat und Helligkeit

Mégliches
Problem

Kein Videobild
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Maogliche Ursache

Ambu aBox ™ Duodeno
oder Zubehorgerat nicht
eingeschaltet

Der Endoskopanschluss
ist nicht richtig an die
Ambu aBox™ Duodeno
angeschlossen

LEDs ausgeschaltet

Medizinische
Visualisierungseinheit
(Monitor) defekt

Medizinische
Visualisierungseinheit
nicht oder nicht richtig
angeschlossen

Ambu aScope™ Duodeno
ist defekt

Ambu aBox™ Duodeno ist
defekt

Losung

Passendes Zubehor auswéhlen

Endoskopiezubehor schlieen oder
in den Schaft zuriickziehen

Albarranhebel absenken

Versuchen Sie, die Blockade zu
16sen, indem Sie steriles Wasser mit
einer Spritze in den Arbeitskanal
spulen

Offnen Sie die Kappe des
Biopsieventils

Losung

Ambu aBox™ Duodeno und
Zubehorgerat einschalten

Endoskopanschluss ordnungsgemaf
an die Ambu aBox™ Duodeno
anschlieBen

LEDs einschalten

Technischen Support fir das
jeweilige Gerat kontaktieren

Die medizinische
Visualisierungseinheit korrekt
anschlieBen

Ziehen Sie das Ambu aScope™
Duodeno vorsichtig heraus und
schlieBen Sie ein neues Ambu
aScope™ Duodeno an

Support kontaktieren



Méogliches
Problem

Das Bild
verdunkelt sich
plotzlich

Unscharfes Bild

Dunkles oder
Uberbelichtetes
Bild

Der Farbton des
endoskopischen
Bildes ist
ungewdhnlich

Bild ist
eingefroren

Maogliche Ursache

Kamera- oder
Beleuchtungsfehler

Kihlungsstérung

Objektivlinse verschmutzt

Wassertropfen auf der Linse

Die Bildeinstellungen an der
Ambu aBox™ Duodeno sind
nicht korrekt

Die Bildeinstellungen an der
Ambu aBox™ Duodeno sind

nicht korrekt

Ambu aScope™ Duodeno
ist defekt

Ambu aScope™ Duodeno
ist defekt

Standbildfunktion ist an

Ambu aScope™ Duodeno
ist defekt

Ambu aBox™ Duodeno ist
defekt

8.6. Fernbedienungstasten

Magliches Problem

Fernbedienungs-
tasten funktionieren
nicht oder nicht
richtig

Magliche Ursache

Der Endoskopanschluss ist nicht
richtig an die Ambu aBox™ Duodeno
angeschlossen

Konfiguration der
Fernbedienungstasten gedndert

Falsche Fernbedienungstaste betatigt

Ambu aScope™ Duodeno ist defekt

Ambu aBox™ Duodeno ist defekt

Losung

Ziehen Sie das Ambu aScope™
Duodeno heraus und schlieBen Sie
ein neues Ambu aScope™ Duodeno
an

SchlieBen Sie eine neue Flasche
steriles Wasser an und/oder fiihren
Sie den Wasserversorgungsschlauch
so ein, dass er den Flaschenboden
erreicht, falls erforderlich, oder
wechseln Sie den Absaugbehalter,
falls nétig

Objektivlinse spulen

Insufflation zur Entfernung von
Wassertropfen aus der Linse

Siehe Gebrauchsanweisung der
Ambu aBox™ Duodeno

Siehe Gebrauchsanweisung der
Ambu aBox™ Duodeno

Ein neues Ambu aScope™ Duodeno
anschlieen

Ein neues Ambu aScope™ Duodeno
anschlieBen

Standbildfunktion deaktivieren

Ein neues Ambu aScope™ Duodeno
anschlieen

Support kontaktieren

Losung

Endoskopanschluss ordnungsgemaB an
die Ambu aBox™ Duodeno anschlieBen

Kehren Sie zur Standardkonfiguration
der Fernbedienungstasten zuriick oder
dndern Sie die Einstellungen

Korrekte Fernbedienungstaste betatigen

Ein neues Ambu aScope™ Duodeno
anschlieBen

Support kontaktieren
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9. Angewandte Normen
Das System entspricht den Normen IEC 60601-1 / ANSI/AAMI ES60601-1, [EC 60601-1-2 und IEC
60601-2-18.

10. Elektromagnetische Vertraglichkeit

Allgemeine Bei medizinischen Elektrogerdten sind besondere

Informationen VorsichtsmaBBnahmen in Bezug auf die EMV durchzufiihren, und
sie muissen gemafl den Anweisungen in der Begleitdokumentation
installiert werden.
Die Konformitat des Gerates kann der Hersteller nur bei Verwendung
der in der Begleitdokumentation aufgefiihrten Zubehorteile
garantieren.
Das Gerat ist ausschlieBlich fiir den Gebrauch durch geschultes
medizinisches Personal bestimmt. Dieses Gerat kann Funkstérungen
oder Storungen des Betriebs anderer Gerate in unmittelbarer
Nahe verursachen. Es kann notwendig sein, geeignete
KorrekturmaBnahmen zu ergreifen, wie z. B. Nachjustierung, ein
anderes Systemlayout oder Abschirmung.

Besondere Gemaf den fur Medizinprodukte geltenden Vorschriften sind wir
Anweisungen verpflichtet, Ihnen die folgenden Informationen zur Verfligung zu
stellen. (alle relevanten Tabellen finden Sie auf den folgenden Seiten).
. Tabelle 1: empfohlene Sicherheitsabsténde
. Tabelle 2: elektromagnetische Vertraglichkeit 1
. Tabelle 3: elektromagnetische Vertraglichkeit 2
. Tabelle 4: elektromagnetische Ubertragung

Tabelle 1: empfohlene Sicherheitsabstinde

Empfohlener Sicherheitsabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-
Telekommunikationssystemen und dem Ambu aScope™ Duodeno. Das System ist fir
den Betrieb in einer elektromagnetischen Umgebung vorgesehen, in der HF-Stérungen
kontrolliert werden. Der Benutzer des Systems kann elektromagnetische Stérungen
verhindern, indem er abhdngig von der Ausgangsleistung der Kommunikationseinheit,
wie unten beschrieben, einen Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-
Telekommunikationssystemen und dem System einhalt.

Nennleistung, P, des Empfohlener Sicherheitsabstand, ausgedriickt in Metern, bezogen

Senders, gemessen auf die nominale Senderleistung und Sendefrequenz

in Watt [W]
150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
d=3,5/3P d=3,5/3P d=3,5/3P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,37 0,37 0,74

1 1,2 1,2 2,3

10 3,7 3,7 74

100 12 12 23

Bei Sendern, deren maximale Nennleistung nicht angegeben ist, kann der empfohlene
Sicherheitsabstand nach den vorstehenden Formeln bestimmt werden.
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Tabelle 2: elektromagnetische Vertréaglichkeit 1

Richtlinien und Herstellererklarung - Bestandigkeit gegen elektromagnetische Stérungen.

Das Ambu aScope™ Duodeno ist fiir den Betrieb in der unten angegebenen elektromagnetischen

Umgebung vorgesehen. Der Benutzer des Ambu aScope™ Duodeno sollte sicherstellen, dass es in einer

solchen Umgebung verwendet wird.

Prufung der
elektromagnetischen
Vertrédglichkeit

IEC 60601 Testebene

Konformitatsebene

Elektromagnetische
Umgebung - Richtlinien

Elektrostatische
Entladung (ESD) nach
IEC 61000-4-2-2

+8kV
Kontaktentladung
+ 15 kV Luftentladung

+8kV
Kontaktentladung
+15kV
Luftentladung

Die Boden sollten aus
Holz oder Beton oder
mit Keramikfliesen
belegt sein. Wenn der
Boden aus Kunststoff
besteht, muss die
relative Luftfeuchtigkeit
mindestens 30 %
betragen.

Schnelle transiente
elektrische Stérungen
(Burst) gemal

IEC 61000-4-4

+ 2 kV fur
Stromleitungen

+2kV fur
Stromleitungen

Die Qualitat der
Versorgungsspannung
muss einer typischen
Krankenhaus- oder
Betriebsstromver-
sorgung entsprechen.

Spannungsabfélle, 0% Reduktion 0 % Reduktion fur Die Qualitat der
voriibergehende wahrend 0,5 Zyklen 2 ms (Abfall) Versorgungsspannung
Stromausfélle und 0 % Reduktion 0 % Reduktion fur muss einer typischen
Schwankungen der wahrend 1 Zyklus 4 ms (Abfall) Krankenhaus- oder
Versorgungsspannung 70 % Reduktion 70 % Reduktion fur Betriebsstromver-
gemal IEC 61000-4-11 wahrend 25 Zyklen 500 ms (Abfall) sorgung entsprechen.
0% wahrend > 95 % Reduktion
250 Zyklen fuir 10 ms (Abfall) Benotigt der Anwender
auch nach dem Ausfall
der Stromversorgung
eine dauerhafte
Betriebsbereitschaft,
so empfehlen wir,
das Ambu aScope™
Duodeno an einer
unterbrechungsfreien
Stromversorgung zu
betreiben.
Magnetfeld bei 30 A/m (50 Hz) 30A/m (50 Hz)

Netzfrequenz (50/60 Hz)
gemal IEC 61000-4-11
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Tabelle 3: elektromagnetische Vertraglichkeit 2

Richtlinien und Herstellererklarung - Bestandigkeit gegen elektromagnetische Stérungen.
Das Ambu aScope™ Duodeno ist fiir den Betrieb in der unten angegebenen elektromagnetischen
Umgebung vorgesehen. Der Benutzer des Ambu aScope™ Duodeno sollte sicherstellen, dass es in einer

solchen Umgebung verwendet wird.

Prufung der
elektromagnetischen
Vertrédglichkeit

IEC 60601 Testebene Konformitdtsebene Elektromagnetische
Umgebung - Richtlinien

Leitungsgebundene
HF-Kopplung gemai
IEC 61000-4-6
Elektromagnetische
Felder gemaR
IEC 61000-4- 3

3V; AM/1 kHz/ 3V Aktivierte tragbare

80 % 150 kHz - 80 MHz und mobile Funkgerate
missen mindestens

3V/m; so weit vom Geréat

80 MHz - 2,7 GHz 3V/m (einschlieBlich seiner

Kabel) entfernt sein,
dass der empfohlene
Sicherheitsabstand
(welcher gemaR der
Formel fur die jeweilige
Ubertragungsfrequenz
zu berechnen ist)
eingehalten wird:

d=3,5/3V P bis 80 MHz
d=3,5/3 VP 80 MHz

- 800 MHz

d=3,5/3 VP 800 MHz
-2,5GHz

Hierbeiist P die
Nennleistung des
Senders in Watt und d
der Sicherheitsabstand
in Metern.

Die Feldstérke von stationaren Sendern sollte in allen Frequenzen niedriger sein als der Konformitatsgrad
entsprechend einer Untersuchung vor Ort. In der N&dhe von Geraten mit den folgenden Symbolen sind

Fehlfunktionen moglich.

(((; ))
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Tabelle 4:

he Ubertragung

Richtlinien und Herstellererklarung - Bestandigkeit gegen elektromagnetische Stérungen.
Das Ambu aScope™ Duodeno ist fir den Betrieb in der unten angegebenen elektromagnetischen

Umgebung vorgesehen. Der Benutzer des Ambu aScope™ Duodeno sollte sicherstellen, dass es in einer

solchen Umgebung verwendet wird.

Transmissionsmessung

Konformitét

Elektromagnetische Umgebung - Richtlinien

HF-Ubertragungen gemaf Gruppe 1 Das Ambu aScope™ Duodeno arbeitet

CISPR 11 nur intern mit HF-Leistung. Seine HF-
Ubertragungswerte sind daher sehr gering und
es ist unwahrscheinlich, dass es bei elektrischen
Geraten in seiner Umgebung Stérungen
verursacht.

HF-Ubertragungen gemaf Klasse A Das Ambu aScope™ Duodeno eignet sich

CISPR 11 fur den Einsatz in anderen Einrichtungen als
Wohngebieten, die direkt an das 6ffentliche

Oberschwingungen gemaf Klasse A Stromnetz angeschlossen sind, das auch fur

IEC61000-2-3 Wohnzwecke genutzte Geb&ude versorgt,

Spannungss-chwankungen/ Gegeben vorausgesetzt, der folgende Warnhinweis wird

Flickeremissionen geméaf beachtet:

IEC 61000-3-3
WARNHINWEIS:
Dieses Gerat ist nur fiir den Gebrauch durch
geschultes medizinisches Personal bestimmt. Es
ist ein Geréat der Klasse A gemaf CISPR 11. In einem
Wohngebiet kann dieses Gerat Funkstérungen
verursachen, sodass es in diesem Fall notwendig
ist, geeignete KorrekturmaBnahmen zu ergreifen,
wie z. B. Nachjustieren, Neuanordnung oder
Abschirmung des Gerétes oder Filtern des
Stromanschlusses.

11. Kontakt
Ambu A/S

Baltorpbakken 13

DK-2750 Ballerup, Danemark
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1. Znpavtikég mAnpo@opieg - Atafdaote mpiv amd tn Xxprion!

A0 doTe TPOOEKTIKA TIG Tapouoeg OSNYiES xpriong TPIV XPNOIUOTIOCETE TO aScope™
Duodeno kat @UAAGETE TIG yia HeEANOVTIKA avapopd. H un avayvwon kat katavonon

TWV TANPOPOPLWV IOV Tapouaidlovtal oTig mapoloeg O8nyieg xpriong, KABWE Kat Twv
TANPOPOPLWV TTOU €X0oUV oUVTAXDE( yla Tov BonBnTikd evookomiko eE0MAIOUS Kal Ta
TAPENKOUEVQ, EVOEXETAL VA OSNYAOEL OE GOBAPO TPAUHATIONO TOU acBevi r)/kat Tou XpRoTn.
EmmAéov, n un tTipnon Twv odnytwv mou mepthapavovtal oTi¢ mapovoeg Odnyieg xpriong
evdéxetal va odnynoel og {nuid ry/kat Suchetrtoupyia Tou e€0MAIOHOU.

Ot mapoloeg O8nyieg xpriong mepIypA@ouV TIG CUVIOTWHEVES SIOSIKAGIES Yo TOV ENEYXO Kal

TNV TIPOETOIPACIN TOU CUCTHHATOG TIPLV amd Tn Xprion. Aev EpLypAapouv Tov TPOTIO EKTENEONG
Hag mpaypatikng Sladikaciag, ouTe eMmixelpouv va SI8dEouv o€ évav vEo XproTn TNV KATAAANAN
TEXVIKNA 1 AANEC LATPIKEG TTITUXEG OXETIKA WE TN Xprion Tou e§omAtopov. Eivat eubuvn kdbe
lATPIKAG EYKATACTAONG VA S1a0@aNoEL OTL HOVO KATAAANAA EKTTAISEVPEVO TIPOCWTTIKO, IKAVO Kal
KATOPTIOUEVO Yo TOV EVEOOKOTTIKO £E0TTAIGHO, TOUG avTIHIKPOPLaKoUg TapayovTec/Sladikaoieg
KOl TO TTPWTOKOANO EAEYXOU AOIHWEEWY TOU VOOOKOUEIOU, EUTTAEKETAL OTN XPON, TOV XEIPIOHO
KOl TN @POoVTISa auTWV TWV IATPIKWY cuokeuwv. Ot mapovoeg O8nyieg xpriong evdéxeTal va
evnuepwBOoLV Xwpi¢ mponyouuevn 1domoinon. Avtiypaga tng teAevtaiag ékdoong SiatiBevtat
KOTOTIV QITAUATOG.

1.1. MpoPAenopevn xprion/Evdeieig xpiong

To aScope™ Duodeno éxel oxedlaoTei yia xprion pe 1o aBox™ Duodeno, Ta ev8ooKomkd
mapehkopeva (my. Aafida Brogiac) kat dANo BondnTikd EOMAIOUO (.X. povITop BiVTED LATPIKOU
TUTOV) Yla EVEOOKOTIKEG EMEUBATELG EVTOG TOU SwSEKASAKTUAOU.

Inpeiwon: Mnv XpnOIUOTIOIEITE AUTH TN CUCKEUN Yla Kavévav AANO OKOTIO €KTOG ammd Tnv MPoBAemdpevn
XPrion TnG. EMAEETE To EVOOOKATIIO TIOU TIPOKELTAL VA XPNOIHOTOINOEI CUMPWVA PE TOV OTOXO TNG OKOTTOUHEVNG
Sladikaciag, apou KAaTavonoeTe MANPWG TIC TPOSIAYPAPES KL TN AEITOUPYia TOU EVEOOKOTTOU, OTIWG
meplypagovTal 0TI mapouoeg Odnyieg xprong.

1.2. Tevikég MAnpoopieg

H ouokeun mpoopiletat yia xprion and tatpoug ekmaideuvpévoug o€ Siadikaoieg ERCP. Edv
UTTAPXOULV EMICNUA TIPOTUTIA OXETIKA HE TA TIPOCOVTA TWV XPNOTWV Yia Tn die§aywyr evdookomiag
Kat evdookomkn¢ Bepareiag, Ta omoia opiovtal amd Tov 1aTPIKO SIAXEIPLOTH) TOU VOOOKOUEIOU

1) GN\OUG EMONPOUG QOPEIC, OTIWG Ol aKAdNHAIKES ETAIPEIEG EVOOOKATNONG, akoAouBnoTe autd
Ta mpdtumna. Edv ev umdpyouv emionpa mpdTUTA OXETIKA HE TA TPOOAVTA, O XEIPIOTAG AUTAG

TNG CUOKEVNG TTPETTEL VA Eival 1ATPOC EYKEKPIMEVOG OTTO TOV UTIEVOUVO LATPIKNAG ACPANELQG TOU
VOOOKOUEIOU i} TPOOWTO UTTELBUVO YIa TO THAMA (TU A ECWTEPIKAG LATPIKAG, K.ATL).

O 1atpd¢ Ba mpémel va éxel Tn Suvatdtnta va Sie€dyel e A0QPANELA TNV TIPOYPAUUATIOUEVN
£vS00KOTNON Kal EVE0OKOTIKNA Bgparmeia CUUPWVA PE TIG KATEUBUVTAPIEG YPAUUEG TTOU
opifovtal amd TIg akadnUaAiKEG ETalpEie EVOOOKOTNONG, K.ATL. KAt va Aauavel umoyn to
enimedo SuokoAiag Tng ev8ooKOmNoNG Kat TG evSooKomIKAg Bepameiag. To mapov eyxelpidio
Sev e€nyei oUTe avaNUEL TIG EVEOOKOTIIKEG EMEUPBATELC.

Tuxov emmpdoOeTOC eEOMAIOUOG TTOU CUVEEETAL LE IATPIKO NAEKTPIKO EEOTTAIOUO TIPETTEL

va cupHop@wveTal Ye Ta avtioTtolxa mpotuma IEC 1 I1SO (m.. IEC 60950 1 IEC 62368 yia

Tov e€omAiopo enefepyaaiag Sedopévwv). Emmiéov, OAEG ot SIapOPPWOELG TTPETEL va
CUUUOPPWVOVTAL HE TIG ATTAITHOELS TIEPT LATPIKWY NAEKTPIKWY OUCTNUATWVY (BA. ApBpo 16 TnG
TelevTaiag loxvouoag ékdoong Tou mpotumou IEC 60601-1). Omoloodrimote cuvSéel emmAéov
£EOMMAIONO O€ 1ATPIKO NAEKTPIKS EEOTAIOUO SIAHOPPWVEL VA LATPIKO CUCTNUA KA, CUVETIWG,
gival uTTELOLVOG YIa TN CUPHOPPWON TOU CUCTAUATOG HE TIC ATTAITHOELS TIEPT LATPIKWY
NAEKTPIKWV CUCTNHATWY. € TEPIMTWON apPIBOAIWY, ameuBuVOEiTe GTOV TOTIKSO QVTITPOOWTTO
1 EMKOWWVAOTE pe TV Ambu yia umootrpién.
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1.3. Avtevdeieig
Ot avtevdeielg yia ERCP mepidapBdavouv ta €€n¢:

. AoBeveic KATw TWV 18 €TWV.

. ‘Otav o1 kivduvol yla tnv uyeia 1 Tn {wr) Tou acBevr) KPIvVETAL OTI UTTEPTEPOUV TWV TTIO
€LVOIKWV 0PeAWV TNG Sladikaciag.

. ‘Otav dev givat Suvatn n emiteuén emapkoUG cuUVEPYAsiag fj cuvaiveong Tou acBevn.

. S € MEPIMTWON TTOU UTTAPXEL YVWOTH i mBavoloyoupevn Sidtpnon omAdyvou.

MNpooBeteg avtevdeifelg Ba umopovoav va umdpyouv yia dtadikacieg upniov kivduvou,
OMWG XOAIKN) OQIYKTNPOTOUN O€ aoBevr) UTTO AR PN AVTIMNKTIKA 1} BepameuTtik déon
QVTIOIHOTTETOAAKWV TIAPAYOVTWV.

Ot akOAouBeg oUVORKeG evOExeTal eMTioNG va amoteAouv avTtévdeign yla ERCP kat mpémel
va a§lohoyouvtat:

. O aoBevng éxel eppavioesl mponyoLpeVN Baptd arAepyikn avtibpacn 0To oKlaypa@IKod
péoo yia ERCP.
. AoTaBNG KApSIOMVEVHOVIKT, VEUPOAOYIKN 1} KApSIaYYEIAKH KATAOTAON TOU aoBEvn.

. Baptd pn S1opBwpévn Statapayr mNKTIKOTNTAG.

1.4. KAivikd o@éAn

H epappoyn piag xpriong eaxiotomolei Tov kivduvo emuoluvong Tov acBevi.

1.5. NMpo&1domoIoELg Kal TPO@PUAAEELG

TuXOV HN CUMHOPPWON HE TIG TTPOEISOTIOINCELG KAl TTPOPUAGEELG aUuTEG eVEEXETAL VO 08Ny OEL OE
TPAUMATIONO Tou acBevi i} {npid tou e§omAiopol. H Ambu Sev @épet oudepia euBUVN yia TUXOV
{nuéd oTo CUCTNUA A TPAUHATIOUO TOU ACBEVH WG ATTOTEAECUA EGPANUEVNG XPNONG.

MPOEIAOMOIHZEIX &

Ymo&nAWVeL pia SuvnTikd emikiviuvn katdoTtaon n omoia, edv Sev amopeuyOei, 0a

umopouaoe va 0dnynoel o 8avato 1 coBapod TPAUUATIOUO.

YUVSECT GUOKEUWV

. Mnv ouvééete 0TO EVEOOKATIIO CUOKEUEG LN LATPLIKOU TUTTOU. H 0UVEECN CUOKELWV
mou Sev ival latpikoy TUToU (CUPHOPPWON e To TPoTUTO IEC 60601) UMopEi va €XEL
APVNTIKN EMMTWON 0TNV A0QAAELA TOU CUOTAMATOG. ZUVSEETE OTO EVEOOKATIIO HOVO
€€omMAIOPO 1aTPIKOU TUTIOU. o AeTTOUEPEIG TANPOYOPIES, UPPBOUAEUTEITE TIG OdNYiEg
XProng Tou aBox™ Duodeno.

Mia xprion kat empdéAuvon

. To ev60OKOTIO TTOU TIEPLYPAPETAL OTIC TApoUoeg O8nyieg xpriong €ival pia laTPIKn
OUOKEUN piag xprione. Aedouévou 0TI TapEXETAL OE ATTOOTEIPWUEVN CUOKEVaAaia,
0 XEIPIOHOG TNG TIPETIEL VA YIVETAL OWOTA (UE XPHON AGNTITNG TEXVIKIAG) KAl N
amoBnkevon Tng va S1ao@alilel TNV TPOOTAGIA TNG AMTOCTEIPWUEVNG CUCKEVATIAG
and {nua mpv T Xpron.

. Mnv emixelproeTe va KaBapioETE Kal va EMavVayPnOIHOTOoINoETE To aScope™ Duodeno,
KaBWE TPOKEITAL YIO CUCKEUN Hiag Xpriong kat v givat Suvatn n emavene€epyaoia
Tou. H emavaypnotpomoinon Tou mpoidvTog UMopEi va PoKAAéDEL LOAUVON, PE
AMOTENECHA AOIUWEELG KAl SUCAEITOVPYIO TNG CUCKEUNG.

. Mnv xpnotponolioete to aScope™ Duodeno €dv 0 Gpayuog amooTEIPWONG TOU
TIPOIOGVTOG I N CUOKEVAT(A TOU €Xel UTTOOTEL (LA,

. Mo kABe S1adikacia TPEMEL va XPNOIUOTIOLETAL VEQ QIAAN OTTOCTEIPWHEVOU VEPOU PE
Syko TouhdytoTtov 1.000 ml. H xprion avotyuévng @iaAng vepou umopei va odnynoel oe
empoluvon f Aoipwén.
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lMNa TV mpootacia amod eMKiVOUVEG XNUIKEG OUGIEG Kat SuvNTIKA HOAUGUATIKO

UAIKO Katd Tn Sidpkela g Sadikaciag Kat amd Tov Kivéuvo akoUoIwV EYKAUUATWY
S100eppiag, PopdTe pEoa ATOMIKIAG TPOOTACIAG, OTIWG TIPOOTATEVUTIKA YUANd, HAOKA
TIPOCWTTOU, POUXA AVOEKTIKA OTNV LYPAGIa KAl YAVTIO aVOEKTIKA 0TNV NAEKTPIKN
EVEPYELA UE KOAT) EQAPUOYN KAl APKETO URKOG, WOTE To S€pUa 0ag va uny givat
exteBelpévo. Emonpaivetal 6Tt amatteital véo (e0yog yavTiwy mpiv amoé kdbe diadikaaia.

Mpogtopacia yia xprion

Mptv TNV Ev800KOTNGN, AQAIPECTE TUXOV LETAANIKA AVTIKEIMEVA (POAGL, yuaAid,
KOAIE K.AT1.) arm6 Tov aoBevr). H epappoyr Bepameiag kautnplacpol o uPnAEg
OUXVOTNTEG EVW 0 ACBEVIG POPA HETAAAIKA QVTIKEIHEVA UTTOPE VA TTPOKANEDEL
£YKAUUOTA OTOV 00BEVN, OTIG TTEPLOXEG YUPW Ao TA METAANKA AVTIKEIMEVA.

H xprion evéookomiou mou Sev Aeltoupyei owoTd i umdpxel umoia 6T gival
ENATTWHATIKO, EVOEXETAL VA SIAKUBEVOEL TNV AOPANELD TOU acBeVH 1} TOU XEIPLOTH
Kal va odnynoet Suvntikd o€ coBapr] {nutd Tou e§omAiopou. ENéyEte To evdookomio
yta {nuiég mpiv tn xprion. EAéyETe TN AeiToupylkOTNTA TOU EVEOOKOTOU TIPIV TN
Xxpnon. BeBaiwBeite dT1 éxete mavta SlaBéatuo Kal £Tolpo yia Xprion éva deutepo
£VSOOKOATIIO, TTPOKEIUEVOU VA ATTOPUYETE TUXOV TIEPITTEG KABUOTEPHOEIG AOYWw
BA&BNG 1} SuoAettoupyiag Tou €omAicUOU.

0d8nyigg yia Tov xeipiotn

MnVv XTUTTATE 1} PiXVETE TO TIEPIPEPIKO AKPO TOU EVEOOKOTT{OU, TOV CWAVA EI0AYWYNAG,
TO KAUTTTOMEVO TUAHA, TO TUAHA EAEYXOU, TOV OUPANO 1/Kal TOV GUVEECHO TOU
gvdookoriou. Emiong, unv KAUMTETE, TPABATE N TEPIOTPEPETE TO TTEPIPEPIKO AKPO
TOU £VE0OKOTIOU, TOV CWANVA EICAYWYNAG, TO KAUTTOUEVO TURHA, TO TURHA ENEYXOU,
TOV OUPAALO 1} TOV 0UVSECHO evEooKomiou e uTrEPBOAIKN Suvaun. To evéookomio
umopei va urmooTel {npId Kal va TPOKAAECEL TPAUHATIONO, EYKAUUATA, alloppayia
n/kat Slatprioelg otov acBevry. Mmopei emiong va TPOKAAECEL TNV TITWON HEPWV TOU
£vS00KOTTOU HéCA 0TO CWHA TOu aoBevh.

Mnv kottdlete amevBeiag 0To MEPIPEPIKO AKPO TOU EVEOOKOTIIOU KAl ATOPUYETE
TNV EMAQPH TWV HATIWV TOU A0HEVH E TO TIEPIPEPIKO AKPO TOU EVEOCKOTTIOU EVW
ol Auxvieg LED givat avappéveg. Kata tnv elcaywyr] evE0OKOTIKWY TAPEAKOUEVWY,
KPATATE T HATIA 0AG MAKPLA aTTd To TIEPIPEPIKSO AKPO, KaBWG evOéxeTal va
TIPOKANBEI TPAUUATIOUAC TWV HATIWV.

Agv EMTPEMETAL KAia TPOTOMoiNan auTol Tou e§0TMAIOUOU.

Mnv a@nVETE TO EVOOOKOTIO AVAUUEVO TIPIV KAL HETA TNV E€ETAON. AlAQOPETIKA,

ol evOeIKTIKEG Auyvieg LED pmopei va kateuBuvBoUv mpog ta avolxTd pdtia Tou
KATEOTAAUEVOU AOOEVN Kal VA TTPOKAAEGOUV EYKAUUATA OTOV AUPIBANCTPOELSN.

BonOntik6g e§omAicpog

Edav xpnotpomnoin8ouv cuvduacpoi fonbntikol e§0mAIoOU EKTOG ammé auTtolg

TToU EPLYpApovTalL OTIG Tapouaeg OSnyieg xpriong, N Hovada laTpikng Bepameiag
avalapfavel €€ ohokApou tTnv eubvvN.

Mia ENaTTwHATIKA avTAia Kevol pmopei va odnyroel oe amwAela PuEng Kat av§nuévn
Beppokpaaia 0To Akpo Tou evdookoriouv. BeBaiwbeite 6Tt undpyel Stabéoiun pa
Seutepn TNyN Kevou.

Xe1p1oHA¢ Tou ev8ooKomiov
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Mnv mpaypatomoleite MoTé €Aeyxo Ywviwong pe Suvapn r amdtopo Tpdmo. Mnv
Tpafdrte, oTPIBETE 1 MEPIOTPEPETE PE SUVANN TO YWVIWSEG KAUMTOUEVO TURMA. Mmopei
va PoKANBEi Tpavpatiopdg, atpoppayia ri/kat Siétpnon otov acevr. Mnopei emiong
Va KATAoTEl adUvaTtog 0 EUBEINCUOG TOU KAUMTOUEVOU TUMOTOG KATA T SIApKEla

wag e€€taong. Moté pnv Xelpi(eoTe TO KAUMTOUEVO TUAKA, LNV TPOPOSOTEITE PE aépa
KOl UNV EKTEAEITE QVAPPOPNON, UNV EICAYETE I} ATTOCUPETE TO TUHA EICAYWYNG TOU
£vS0OKOTT{OU KAl UNV XPNOLUOTIOLEITE EVEOOKOTIIKA TAPEAKOUEVA XWPIG va TTPORBANNETE
™ {wvTavr eEVS0OKOTIKH EIKOVA i} OTAV N EIKOVA £XEL TAYWOEL 1) peyeBuvOel. Mmopei va
TPOKANBEi Tpavpatiopdg, atgoppayia ri/kat Sidtpnon otov acbevi.



Moté pnv el0dyeTe, amooUPETE 1 XEIPI(EOTE TO TURHA EICAYWYHRG amOToUA 1 HE
uniepBoAikr) Suvapn. Mmopei va mpokAnOei Tpaupatiopdg, aipoppayia i/kat
Sidtpnon otov acBevn.

MoTé PNV EICAYETE 1} AMTOCUPETE TO TUAMA EICAYWYNG TOU EVEOOKOTIOU, EVW TO
KOAUMTOUEVO TURHA gival Auylopévo 1 ac@aliopévo otn Béon Tou. Mmopei va
TPOKANBEl TpavpaTiopdg, aipoppayia f/kat Siatpnon otov acOevn.

MoTé unv €l0AYETE 1 aMOCUPETE TO EVOOOKOTIIO EVW O AVUYWTHG Eival avuPwUéVog
1 OTaV TO EVOOOKOTIIKO TTAPEAKOUEVO TIPOEEEXEL ATTIO TO TTEPIPEPIKO AKPO TOU
gvdookomiou. AlaPOpPETIKA, uMopei va MPoKANBei Tpavpatiopds, apoppayia i/kat
Sidtpnon otov acBevn).

SuvdéoTe 0Tabepd Tov CWARVaA avappoOPNoNG 0TNV avTAia avappo@nang Kat

ToV OUVSECHO avappOPnong oto evoookdmio. Edv o cwArvag avappdenong dev

£x€l ouvOEDEi owaTd, evéxeTal va oTagouv akaBapaoieg amod Tov cwArjva Kat va
SnuioupynBei kivduvog pdAuvong, va mpokAnBei {npid otov eE0mMAIoUS fi/Kat va pelwBEi
n ikavéTNTa avappdPnong.

EAv n 01d8un Tou amooTelpwpévou VEPOU aTn PLEAN VEPOU gival TTOAD XaunAr,
QAVTIKATOOTHOTE TN GLAAN PE pia vEa. Mia Kev GLAAN UmopEi va TPOKANEDEL
anmwAela TNG Aettoupyiag EKmAuong kal YOENG. Alatnpeite mavta pia véa @LaAn
ATMOCTEIPWHEVOU VEPOU ETOIUN YIa AUTH TNV TIEPITTWON.

EAv mpookoAANnBei anmpoaSoknTa aipa oTtnv EM@AVELQ TOU TUAUATOG EICAYWYIG TOU
£vS0o0oKOTTiOU TTOU €€l aTOCUPOE(, ENEYETE TIPOOEKTIKA TNV KATACTAON TOU ACOEVN).
Mnv xpnotpomoleite To evOooKOmIo AV oTTolodAMOTE LEPOG TOL EVOOOKOTIIOU 1y
TOU EVEOOKOTIIKOU TIAPEAKOUEVOU TIECEL LECA OTO OWUA TOU aoBeVr), Adyw {nuidg
1N BAAPNG Tou e€omAIcOU. TTAUATAOTE AUEOWG TN XPHioN Tou EvEoOoKomMiou Kalt
AMOPOKPUVETE OAa Ta e€apTripata pe KATAAANAO TPOTIO, SIAPOPETIKA UTTOPE( va
TIPOKANOEl 0OBaPOG TPAUHATIOUOG TOU ACOEVH.

Eikéva

EAéyxete mdvta €dv n €ikéva mou mpoRAarletal oTnv 006vn givat {wvTtavi i
payvntookomnuévn Kat emaAnBeVeTe Tl 0 TPOCAVATOANOHAC TNG EIKOVAC Eival

0 aVaPEVOUEVOG. MV XPNOIUOTIOLEITE AUTHA TN CUCKEUN, GV SeV gival Suvatr n
mapakoAovOnon TG {wvTaviig EIKOVAG, SlaPoPETIKA VOEXETAl VA TTPOKANBEL TPAUHATIOHOG
Tou aoBevn.

PuBuiCete mavta tnv £€vTaon Twv NAEKTPOXEIPOUPYIKWY CUCKEUWV OTN XaUNAOTEPN
AmaAITOUUEVN TIPA YA TNV amo@uyn Slatapaxwyv tng eikévag. Mnv av€avete to
enimedo évtaong mévw amé Tig Tumikég puBbuioeig ERCP. Meplopilete mdvta oto
€NAXIOTO TOV XPOVO CUVEXOHEVNG EVEPYOTIOINONG TWV NAEKTPIKWY CUCKEUWV.
Edv ep@avioTei pia pn @UoloAoyIKH EVEOOKOTIKN EIKOVA 1) TTPOKUWEL pia pn
@ualoloyikni Aettoupyia aAAd S1opBwOei ypriyopa améd pdvn tng, To ev8ookomo
umopei va €xel mapoucidoel SUCAEITOUPYIa. € QUTH TNV TTEPIMTWOT, EETACTE TO
evOEXOUEVO Va eYKATOAEIYETE TN S1adikaoia, EMeIdr) umopei va eugavioTei ava
avwpalia Kal To EVOOOKOTIO va PNV EMOTPEPEL GTNV KAVOVIKE TOU KATAOTAON.
STAMOTAOTE AUEOWE TNV £E£TAON KAl ATOCUPETE APYA TO EVEOOKOTILO, EVW
TauTdXPOVA TTAPAKONOUBEITE TNV EVOOOKOTIKN EIKOVA. AIAPOPETIKA, UTTOPE( va
TPOKANBEl TpavuaTiopdg, aipoppayia f/kat Siatpnon otov acOevn.

Ynepep@uonon Kat aéplo

EmBeBaibote 6T n endvw omm Tng BaABidag eppuonong/ékmiuong Sev gival @paypévn.
Edav n omn givat paypévn, Tpo@odoTEeiTal CUVEXWG AEPAg Kat UTTOPEL va TIPOKANBEI
TOVOG, alpoppayia fi/kat Statpnon otov acBevy.

Mnv euguodte unepBoAikr TOOOTNTA aépa i Un EVPAEKTOU aEPiou 0TOV aoBevN).
Autd Ba umopouoe va mpokaléoel euBoAR agpiou r/Kal uTepepPLONON.

Mnv euQUOATE EVPAEKTO AEPLO OTOV ACOEVH|. AlAQOPETIKE, UMTOPEL va TPOKANBE(
TPAUMATIOHOG TOU a0BEVN.
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OgpHoKpACia TEPIPEPIKOU AKPOU

H Bepuokpacia Tou mepIPePIKOU AKPOU Tou evEoaKoTmiou evoéxeTal va umepBei Toug
41 °C ka1 va @Bdaocel Toug 50 “C Aoyw £vTovou evE0OKOTIKOU QWTIOHOU. ZUVENWG,

UNV OPrVETE TO EVOOOKOTIO QVAMUEVO TIPLV /KAl HETA amo e€€Taon Kal SlaTnpeite
TIAVTA TNV KATAANNAN amooTach TToU amaITETal Yia EmapKr mapakoAoudnon,
XPNOIUOTIOIDVTAG TO ENAXIOTO EMIMESO PWTICUOU yia TO ENAXIOTO XPOVIKO Sidotnua. O
OUVEXNG PWTIOUOG Ba MPOKAAEDEL BEPUAVON TOU TTIEPIPEPIKOU AKPOU TOU EVEOOKOTTIOU
KOl EyKAUUATA OTOV XEIPIOTH fi/Kal ToV aoBevr).

ATIOQUYETE TNV EMAQH TAPATETAPEVNG SIAPKEIAG LETAEY TOU AKPOU TNG CUOKEUNG

Kat Tng BAevvoyovou pepufpdavng, kabwg n mapatetapévn emagn Ye tn BAevvoydvo
UeUBpAvN pmopei va TPoKAAETEL TPAUATIONS TNG BAevvoydvou. To TIEPIPEPIKO

AaKkpo Tou evéookomiou evoéxeTal va BeppavOei Adyw tng BeppoTnTag amod o Turiua
EKTIOUTTAG @WTAG. Katd Tnv agaipeon Tou evEooKoTiou, To IEPIPEPIKO AKPO Ba TTPEmeL
va Bpioketal oe ouSétepn Kat pn KeKAévn B€on pe ta @péva ameheubepwpéva.

BaABida Broyiag

Mpiv amé Tn xprion cUpPLyyag yia Tnv €yxuon uypoL péow Tng BaABidac Bloviag

KATA TNV avappo@non, amoouvSEoTe To WA TG BaABidag amd to Kuplo ocwua. Eav
To mwua Sev amoomaoTei 1)/kat n ouplyya Sev elcayBei euBeia, n BaABida Bloviag
evdéxeTal va unooTei {nuid. AuTtd UTTOPE( va HEIWOEL TNV OTTOTEAECHATIKOTNTA TOU
OUOTHUATOG AVOPPOPNONG TOU EVEOOKOTIOU Kal UMTOpPE( va Snutoupyrosl Stappon 1
ekT6EEUON akaBapaCIWV 1} LYPWV Tou acBevr, SnuioupywvTag kivduvo udluvong. Eav
n BaABida Broyiag mapapeivel xwpic mwpa katd T Sidpkela TG dtadikaciag, evééxetal
va umdp&el and avth Slappon 1 eKTdEeVan akaBaPCIWV i UYPWVY, LE ATTOTEAEGHA VA
SnuioupynBei kivduvog poAuvonge. Otav n BarBida dev éxel MWUA, TOMOBOETEITE MAVW
NG éva KOUUATL amooTelpwpévng YAlag yia va amoTpéPeTe Tn Slappor).

Katd tnv agaipeon evéookomikwy mapeAképevwy and tn BaiBida Bloyiag evdéxetal
va ekto&euBouv akabapaoieg amd Tov acBevn. Ma va To amo@UyeTe autd, KPATHOTE éva
KoppdTt yalag yupw amo to mapeAkopevo kat tn BaiBida Browiag katd tnv améoupon.
Mnv a@nAVveTE TO EVEOOKOTIIKO TAPEAKOUEVO Va KpéueTal amd Tn BaiBida Bloyiac.
Autd pmopei va mpokaAéoel otn BaABida {nuid, n omoia evEExeTal VA PEIWOEL TV
AMOTEAEOUATIKATNTA TOU CUCTHUATOG AvappdPnoNG Tou EvE0OKOTiou Kat va
odnynoel og Slappon f ekTogeuon akabapaoiwy i LypPWV Tou acBevr, SnuUloupyWVTAG
Kivéuvo péiuvong.

Mnv xpnotuornolgite Tn BaABida Bloyiag edv mapatnpendolv avwualieg katd Tov
€Neyxo. Mia SUCAEITOUPYIKI, UN QUGIOAOYIKH aKAVOVIOTN 1) KAaTeoTpappévn BaiBida
UITOPE( VA YEIWOEL TNV OTTOTEAECUATIKOTNTA TOU GUCTHUATOG AvVapPO@NoNngG Tou
evdookoriou Kat va o8nyrioel o€ Slappor fj eEKTdéEeuon akabapoiwy 1 LypPwWV Tou
aoBevry, Snuiovpywvtag Kivduvo HOAUVONG. AVTIKATACTAOTE PE Hia VEa, €AV XpetaleTal.

Ev8ooKomKa mapeAKOpeva
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Katd tn xprion evOooKOmIKWY MaPEAKOUEVWY, BEBAIWOEITE OTI TO TAPENKOUEVO
TIOPAPEVEL 0PATO OTNV EVOOOKOTIKN €IKOVA. Edv dev pmopeite va deite tn Béon

TOU TIAPENKOHUEVOU OTNV EVOOOKOTIIKH EIKOVA, EVOEXETAL VA TIPOKUYPEL GOBAPOG
TPAUMATIONOG Tou aoBevn fi/kat {nuid Tou e€omAiopov.

Katd tnv elcaywyn fj Tnv agaipean evog evoooKomkoU mapeAKOUEVOU, EMPBERAIDOTE
OTI TO TTEPIPEPIKO AKPO TOU €ival KAEIOTO 1) €xel cUPMTTUXOEl MAPWG Péoa oTo BnKApL.
EuBuypappioTe To KAUMTOUEVO TURHa 600 To SuvaTov MEPIoaOTEPO. H eloaywyn

N N apaipeon eVOOOKOTIKWY TAPEAKOUEVWY HE uTEPBOAIKR SUvaun umopei va
TPOKAAECEL {NUIA 0TO KAVAN £pyaciag 1) Ta evEooKomiKAd mapeAkoueva. Eloayayete

1 AMOCUPETE apYyd TOo EVOOOKOTIKS MapeAKOUEVO ubeia péoa fi amé Tnv eykommn

¢ BaABidag Blogiac. AlagopeTikd, n BaiBida Blowiag umopei va umooTei {nuid kat
TUAMATA TNG Va TTEGOLV /KAl Va TIPOKAAEGOUV TPAUMATIONO TOU acBevH.



Mnv elodyete ev60OKOTIKA MOPEAKOUEVA XWPIG VA EXETE AVAONKWOEL TOV AVUPWTH.
Edv elocaxBolv xwpic va avacnkwBei o avuPpwTig, To mapeAkduevo Sev umopei va
mapatTnPnBEi 0TNV EVEOOKOTIIKN EIKOVA Kal EVOEXETAL VA TIPOKAAECEL TPAUUATIOUO
ToL aoBevN.

ENéyETe TNV Kivnon Tou evE0OKOTTIKOU TIAPEAKOUEVOU HE APYO XEIPIOHUO TOU HOXAOU
€NEYXOU TOU OVUPWTH OPKETEG POPEG YL VA AVACNKWOETE TOV AVUPWTH. AlAQOPETIKA,
TO EVOOOKOTIIKO TTAPEAKOUEVO EVOEXETAI VA KIVNDEL TTPOG N AVAPEVOUEVEG KATEUBUVOELG
Kal va o8Ny o€l O€ TPAUPATIONO, alpoppayia fi/kat Statpnon otov aobevi.
TomoBetroTe Ta EVEOOKOMIKA TAPEAKOUEVA 000 TO Suvatdv TO KEVTPIKA oTnV
£VOOOKOTIIK EIKOVA TIPOooapudélovTag Tn B€on Tou MEPIPEPIKOU AKPOU TOU
evdookomiou, 18laitepa Katd TNV eKTENECN OPLYKTNPOTOMNAG (BnAotoun). Eav to
TIEPIPEPIKO AKPO TOU EVEOOKOTIIKOU TTAPENKOUEVOU BPIOKETAL OTNV APLOTEPN I} TN
€18 MAEUPA TNG EVOOOKOTIIKIG EIKOVAG KAl O HOXAOG EAEYXOU TOU aVUYWTI) AEITOUPYEI,
TO eVEOOKOTIIKO TTAPEAKOUEVO EVOEXETAL VA UETAKIVNOET AmOTONA, PE ATTOTENECHA
Tpaupatiopd, aipoppayia ry/kat Siatpnon otov acOevn.

Mnv aokeite umepBoAikr) SUvauN KATA TOV XEIPIOHO, TNV El0AYWYN 1} TNV a@aipeon
£VSOOKOTIKWY MAPEAKOUEVWY Kal BEBalwBEeiTe OTI TO MAPENKOUEVO Eival 0paTd

0TV EVOOOKOTIIKN EIKOVA. AlAPOPETIKA, TO EVEOOKOTIIKO TTAPEAKOUEVO EVOEXETAL VA
TIPOEEEXEL ATTOTOUA ATTO TO TIEPIPEPIKO AKPO TOU EVEOTKOTIOU, KATI TTou Ba umopovoe
VO TIPOKOAECEL TPAUHATIONO, atpoppayia fi/kat Siédtpnon otov acBevry. MoTé unv
EKTIEUTETE PEVUA LPYNARG CUXVOTNTAG TPOTOU EMIBERAWOETE OTL TO TEPIPEPIKO AKPO
TOU EVEOOKOTIIKOU TTapeAKOUEVOU LPYNARG cuxvOTNTAG BpiokeTal 0TO OmTIKO medio
Tou evéookomiov. Emiong, emPBeRaloTe 6TI TO TUAMA NAEKTPOSIOU Kal n BAEVVOYOVOG
UEUBPAVN KOVTA OTNV TTEPLOXT) OTOXOU BpiokovTal o€ KATAAANAN amdoTacn amod To
TIEPLPEPIKO AKPO TOu EvEooKomiou. Eav ekmep@Oei peupa LWNARG CUXVOTNTAG EVW TO
TIEPIPEPIKO AKPO TOU EVOOOKOTIIKOU TTAPEAKOUEVOU SeV gival 0paTo 1) BpioKeTal TOAD
KOVTA OTO TIEPIPEPLKO AKPO TOU EVEOOKOTIOU, UTTOPE( va TIPOKANBE TPAUUATIONAG,
apoppayia fi/kat Sidtpnon otov aoBevr), KABWC kat {npid oTov eE0TTAMOUO.

Katd tn peTakivnon Tou avuPpwtr, Hnv avoiYETE ) KAEIVETE TO TIEPIPEPIKS AKPO TOU
£VSOOKOTTIKOU TIAPEAKOUEVOUL. AUTO UTTOPE( va TTPOKANEDEL {nNHId OTO EVEOOKOTTIKO
TIOPEAKOHEVO KAl TPAUHATIONO, alpoppayia fi/kat Siatpnon otov aoBevi. Edv 1o
£VOOOKOTIIKO TTAPENKOHEVO SV pMope( va eloayBei i va amocupBei, To mepipepIkd
AKPO TOU EVOOOKOTIIKOU TTAPENKOUEVOU SV UMTOPE( va avoi&el 1) va KAEIOEL, LETAKIVAOTE
TOV HOYAO EAEyXOU TOU QVUYWTH TTPOG TNV avTiBeTn katevBuvon TN KatevBuvong Up
(Emavw) yia va XaunAWOETE Tov avuPpwTH.

‘OTav n CUOKEUN XPNOIHOTIOLEITAL UE NAEKTPOSOTOUHEVEG EVEOOKOTTIKEG CUOKEVEG,
evdéxetal va umdp&el mpdoBeTo pevpa S1apPONG. XPNOIUOTIOLEITE HOVO EVOOOKOTIIKES
oUOoKeVEC TUTTOU BF i CF. EAéy€Te TN oupBatdTnTa TOU TAPENKOUEVOU/TNG
£VSOOKOTIIKAG CUOKEVNG TIPIV OTTO TN PO, AVAQOPIKA LE OTIOIOSATIOTE KPITAPLO Yid
TNV ac@aln xpron.

Avappépnon

ATIOQUYETE TNV AVAPPOPNON CTEPEWV UNKWV i} TAXUPPEVOTWV UYpwV. Mmopei

va pokANBei éuppagn Tou kavaliol epyaciag, Tou Kavaiiol avappdenong rf tTng
BaABidag avappdenong.

Katd tnv avappdenon, dtatnpeite Tnv mieon avappdenong oto xapnAdtepo duvatd
emimeSo mou amaiteital yia Tnv ektéheon tng Stadikaciag. H umepBoAikn mmieon
avappoOPNoNG UMoPEi va MPOoKAAEDEL £10pO@NON /KAl TPAUUATIONS 0Tn BAevvoydvo
ueuBpavn. Emmiéov, umopei va Stappevoouy 1 va ekto&euBolv amo tn BaiBida
Broyiag vypd Tou acBevr), SnuioupywvTag Kivuvo poAuvong.

137



NMPO®YNA=EIX

YrodnAwvel pia SuvnTikd emkivbuvn kataotaon n onoia, eav Sev amoeuyOei, evééxeTal
va o8nynoet og eENa@PL 1 LETPLO TPpAUUATIONS. MmTopei emiong va xpnoipomolnBei yia va
TIPOEISOTIOIROEL TOV XPHOTN YIa YN A0PAAEIG TTPAKTIKEG I} EvOeEXOUEVN TTPOKANCON {NHIAG
otov e€0MAIoNO.

Fevika

. H opoomovéiakr vopoBeoia twv HMA meplopilel auotnpd TV MWANCN AuTig TNG
OUOKEUNG amo 1) KATOTV EVTOAAG LlaTPoU.

. Alatnpeite To aScope™ Duodeno oteyvo KATA TNV TPOETOIHAGIA, TN XPON Kal

v amoBrikevon.

. To aScope™ Duodeno Sev emdéxetal emokeunc. Edv givat ehattwpatikd, To aScope™
Duodeno Ba mpénel va emotpagei otnv Ambu. MNa meploodTePeG MANPOPOPIES,
avatpé€te otnv Evotnta 6.

. 3€ QUTH T CUOKEUN EVOEXETAL VA TIPOKUPOUV NAEKTPOUAYVNTIKEG TTAPEUBOAEG KOVTA
o€ eEOTMAIOHO TTOU PEPEL TO TTAPAKATW CUUPBOAO 1 AANO POPNTO Kal KIVNTO EEOTTAIOUO
emKowwviag pe RF (padloouxvotnteg), Omwg Kivntd tnAépwva. Eav mpokUpouv
NAEKTPOUAYVNTIKEG TTAPEUPBOAEG, EVOEXETAL VA AMAITOUVTAL HETPA METPLAOHOU, OTTWG
EMAVATTPOCAVATONOHAG 1) EMAvATONMoBETNON TNG CUOKEUNG, 1) Bwpdkion tng Béong Tng.

Amnoouokevacia Kat Tomof£tnon Touv evéookomiov

. Mnv xpnotpomolnoeTe paxaipt fj GANo aixpnpd epyaleio yla va avoifete tov odko
OUOKELAO(aG 1) TO XAPTOKIBWTIO.

. TomoBeTrioTe To aScope™ Duodeno o€ emimedn em@Avela KATA TNV AMTOCUOKELATIA
Tou. H mtwon tou aScope™ Duodeno pmopei va Tou mpokaAéoel {npid.

Mpw ané T xprion

. la va pnv aykwaoel o acBevrig To evE0OKATIO, CUVICTATAL N TOMTOBETNON EMOTOU{OU
070 0Tdpa TOoU acBevN TPV amd TNV EICAYWYI TOU EVE0OKOTIOU.

. MnV XpNOILOTIOLEITE TTOTE €val EMOTOMIO TIOU EIVAL TTAPAUOPPWHEVO, EXEL UTTOOTEI

{nwd n mapouotalel AANeG avwualieg, S1aQoPeTIKA evoéxeTal va TPoKANOei
TPAVUATIONOC Tou aoBevh ii/kat {npid Tou e€omAlopov.

. lMa va pnv omdoet o aoBevig éva i meplocdtepa SovTia, BePaiwbeite éti Sev
umapyouv OVTIa XwPig HovIuN BRkn 1 6Tt Sev Aeimouv §ovTia mptv amod tnv e€€taon.
. la va pnv xdoet o aoBevng pia odovtikn mpdBeon, BePaiwbdeite 6Tt 0 aoBevng TNV €xel

agalpéoel mptv amod tnv e€€taon.

. Mnv agrvete To Soxeio avappo@nong va yepioel Teleiwg. To Soxeio avappdenong
npémnel va avtikaBiotatal petd and kabe e€€taon. H xprion yepdtou Soxeiou
avappo@nong Umopei va odnynoel oe anwlela TN Aeltoupyiag avappdenong,
anwAela YuEng ri Suohettoupyia TN avthiag avappoenong.

Xelpiopdg Tou evéookomiov

. Katd tn xprion atxpunewv CUCKELWY o€ cLVSUAOUO PE To aScope™ Duodeno,
TIPOCEXETE IS1AITEPA YIa TNV ATTOPUYH TIPOKANONG {NHIAG 0TOV CWARVA EI0AYWYNG I} OTO
TIEPIPEPIKO AKPO Tou. O oUVSEespOG Tou evdookomiou Ba amocuvdeBei and Tnv umodoxn
Tou ouvSéopou evbookomiou oto aBox Duodeno kat n evéookormiki glkéva Ba xabei.

. MpooéxeTe 1I81aiTEPA TTPOTEKTIKOI KATA TOV XEIPIOHUO TOU TIEPIPEPIKOV AKPOU TOU
owArva el0aywyng Kat Pnv EMTPEMETE VA XTUTTA TTAVW O AANA QVTIKEIPEVA, KOBWE aUTO
evdéxeTal va mpokaléael {nuid otov e§omAIoHd. H EM@AVELD TOU GAKOU OTO TIEPIPEPIKO
AKPO €ival EVBPAVOTN Kal EVOEXETAL VO TIAPOUCIACTE( OTITIKA TTAPAROPPWOT.

. Mnv TUAYETE TOV CWARVA EICAYWYNG I TOV OPPANS OE SIAUETPO PIKPOTEPN TWV 12 cm.
Eav oupei kati tétolo, evdéxetal va mpokAnBei {nuid otov e§omAioud.

. MnV ETTIXEIPEITE VO KAUPETE TO TUHA EICAYWYAG TOU EVEOOKOTTIOU 0OKWVTAG
unepPBolikn SUvaun. AlaQoPETIKA, TO THAHA Eloaywynig evoéxeTal va umooTei {nuid.

. Mnv oTPIBETE KAl PNV KAPTITETE TO KAUMTTOUEVO TURHA PE TA XéPLa oag. Edv oupPei

KATL T€TOL0, EVEEXETAL VA TIPOKANOE( {nuid oTov eE0MAIONO.
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. H BaABida avappognong kat n BaABida eppuonong/ékmiuong tou evdookoriou
Sev umopouv va agalpebolv amod tov Topéa eAéyxou. Av mélete, Tpafdate n
TIEPIOTPEPETE TOUG SIOKOTITEC e UTTEPPBOAIKE SUvapn, Umopei va omraoouv fi/kat va
TPokANBoUV Slappoég vepou.

. Ot BaABideg eppuonong Kat EKMAUONG Tou EVEOOKOTIIOU SEV UTTOPOUV va agalpebolv
and 1o TPRpA eAéyxou. H mieon, To TpdBnypa i n mEPIOTPOWPN TOUG UE UTTEPBOAIKR
SUvapn pmopei va odnyroel og Bpavon Twv StakonTtwv f/kat Twv BaABidwy, yeyovog
IOV 08NnYEi 0g aMWAELA AEITOUPYIKATNTAG.

. Mnv xpnotpomoleite Aadt ) mpoidvTta mou mepiéxouv MmavTikd pe Baon To metpéAaio
(.. Vaseline®) oto evdookdmio. Autd ta mpoidvTa evEExeTal va AAAOLLICOUV TO
£VS0OKOTIO. XPNOIUOTIOIEITE HOVO ATTAVTIKA LATPIKOU TUTIOU, TTOU €V TIEPIEXOUV
TAPAQIVEG Kal OINIKOVN.

. Av o1 Stakomteg TNAexelpiopoU, n BalBida avappognong i n BarBida eppvonong/
€kmiuong Sev emavépyovtal otn B€on OFF agou meoTtoly, Tpapnéte Ta amald mpog ta
ndvw yla va emavéNBouv otn Béon OFF.

Ev8ookomika mapeAkOpeva

. MnV XpNOIUOTIOIEITE KATEOTPAUMEVA EVEOOKOTTIKA TTAPEAKOHEVA. Z€ TTEQITTWON
Tou MapatneEnBouv avwuaieg katd Tn xprnon, ABete Ta KATAAANAA pétpa yia Tnv
ano@uyr TpavpaTIopoL Tou aoBevi ry/kat {npidg Tou e€omAIoHoU.

1.6. AvemOUupntTa cupfavrta

MBavé avemBupuNnTa cupPavta og oxéon pe 1o cuoTnua Duodeno Tg Ambu (eVOEIKTIKA):
Noiuwén/@Aeypovn [oupmepidapfavopévng maykpeatitidag peta and ERCP (PEP), xohayyelitidag,
XohokuoTtitidag, evéokapditidag kat onyngl, aipoppayia, Siatpnong, Oeppikég KAKWOELS,
avemBouunta cupBdvta mou oxetiCovtal pe To stent, eyBoAr aépa, avemBuunTa cupBavta mou
oxetiovtal pe Tnv avaiodnaia, vautia, mGvog 6Tov Adapuyya, KOIAAKO TToVoG Kal Suopopia.

2. Mepiypagpn cuGTRHATOG
2.1. E€apTAHaTa GUGTHHATOG

Ambu® aScope™ Duodeno Ap1Bpoc E§wtepikn S1a- EcwTtepikn Sid-

ANOGTEIPWHEVN OCUOKEUN €§apTHHATOC | HETPOG MEPIPE- HETPOG KavaAiov

Hiag xpriong PIKOU GKPOV o gpyaciag o
482001000 41,2 Fr 12,6 Fr

(13,7 mm) (4,2 mm)

To aScope™ Duodeno Sev gival 51a0£01p0 0g ONEC TIG XWPEG. NMa AVAAUTIKEG TTANPOPOPIES, EMKOIVWVAOTE HE TO
TOTTIKO YPAPEIO MWANCEWV.

2.2. Tupfati/E@apuocipn GUGKEUN

Ambu® aBox™ Duodeno Ap1Bpoc¢ e§apTiiparog
Emavaypnoipuonolovpevn
GUOKEUN

485001000US (yia tnv ayopd Twv HIMA)
485001000 (yia ayopég ektog HIMA)

To aBox™ Duodeno Sev gival S100£01p0 0g ONEC TIG XWPES. Na AVAAUTIKEG TTANPOPOPIES, EMKOIVWVAOTE HE TO
TOTTIKO YPAQPEIO TWAOEWV.
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2.3. Meprypagn Kat Aettoupyia Tou aScope™ Duodeno

To aScope™ Duodeno &ivat éva eUKAPTTO EVOOOKATIIO UE OTITIKO GUOGTNUA 0TA TTAAY!La,

£va KOUTTTOPEVO AKPO Kal £vav avupwTh yia Tov EAeyxo TnG 8€ong Twv TomoBeTnpévwy
TMOPEAKOUEVWV. H KAPYN TOU AKPOUL TOU EVEOOKOTTIOU EAEYXETAL LECW TPOXWV Kal i B€on KAUYNg
umopei va ac@ahiogl péow poxAwv ac@aliong. O avuPwTrG 0To AKPo pmopei va eAeyxOei péow
TOU OTOIKEIOU EAEYXOU KAMYNG OTO THAMA EAEYXOU. Ot AElTOUpYieS EpPUONONG, avappdPnong Kat
£KTTAUGNG UTTOPOUV VA EVEPYOTIOINBOUV pHECWw BaABiSwv.

Ap. e§aptparog Nertoupyia
1 Mox\&g eAéyxou ‘Otav o HoYAOG YeTakiveital oTnv Katevbuvon
avupwTth Up (Emdvw), o avupwtng avaonkwvetal. Otav o

HOXAOG peTaKivnBei otnv avtiBeTn katevBuvon, o
Elevator down GVULleTr:'C Xapr])\d)vsl

)

Elevator up

2 ATIOHOKPUCHEVOL MNpoypappati{opevol SIAKOTITEG yia .. TAywUa
SlakomTeg €1kOVag, kataypa®n Bivteo, kataypaen ikovag. H

AEITOUPYIA TWV ATTOUOKPUOUEVWY SIAKOTITWY UTTOPE(

va puBuioTei 0To aBox™ Duodeno. Katd tn puBuion

AUTWV TWV AEITOUPYLWV, avaTpEXeTe oTIG Odnyieg

Xpriong tou aBox™ Duodeno. H Tumikn Stapdppwon

AUTWV TWV SIOKOTTITWV givat:

. ATOpOKPUGUEVOC SlakomTng 1 yia
Kataypaen elkovag

. Amopakpuopévog S1akomTng 2 xwpig pubuion

. ATopakpuopévog S1akomTng 3 xwpig puduion
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3 MoxA6¢ aopaliong METAKIVWVTAG AUTO TO AOUKETO TTPOG TV
EMAVW-KATW katevBuvon Up (Emavw) KAEISWVEL TO KAUTTTOPEVO
TuRua o€ omotadnmote emBuuntr B€on Katd koG
Lock Up/down
= movement Tou a€ova kivnong emavw/katw. H petaxivnon
PN release uprdonn NG AGPANEIAG TIPOG TNV avTiBeTn kateBuvon
‘ @ e‘n movement eNeuBePWVEL TN ywviwon
4 BaABida avappopnong Miéote tn BaABida yia va evepyomotroeTe TV
avappoO@nNoN KAl Va AmOPAKPUVETE TUXOV LYPA,
umoAeippata fj aépla amé Tov acbevi.
5 BaABida eppuonong/ ‘Otav kaAu@Bei ohokAnpen n BaABida, o aépag éxet
€KmAuong gpgpuonBei. Otav mélete Tn BaAPida, Eekvan
TIAPOXN VEPOU yla TNV EKTTAUGT TOU pakoL. Mmopei
€miong va xpnoponolnBei yla tTnv mapoxn aépa ya
TNV AMOPAKPUVON UYPWV 1 UTTOAEIMPATWY TTOU €ival
TIPOOKOAANMEVA GTOV AVTIKEIMEVIKO QAKO
6 Tpoxdg eAéyxou emavw/ ‘Otav autog o TPOXOC MEPIOTPAPE 0TNV KaTeLBUVON
KATW U, TO KQUITTOHEVO TUAMA PHETAKIVETAL TTPOC TA TTAVW.
‘OTav 0 TPOXOG IEPICTPEPETAL TIPOG TNV KATELBUVON
D, TO KQUMTOMEVO TUAMA KIVEITAL TTPOG TA KATW
Move bending
section down
Move bending
section up
7 Tpoxog eAéyxou ‘Otav autdg o TPOXOG TEPIOTPAPE 0TV KaTeLBUVON
aplotepd/Se€la R, TO KQUMTOPEVO TUAHA KIveiTal Se€1d. OTav o
Move bending TPOXOC IEPIOTPEPETAL TTIPOG TNV KatewBuvon L, To
Necsomignt pscton et KAUTTTOUEVO TUIMOA KIVEITAL APIOTEPA
8 MoxAd¢ kAeIdwpaTog Edav yupioete auth Tnv KAelSapid otnv katevBuvon
aplotepa/dedia F, ameheuBepwvetal n ywviwon. Edv yupioete tnv
| e KA&18ap1d mpog TNV avTiBeTn KatevBuUVON, KAEIGWVEL
Release right/left
Lockrightieft movement TO KAUTTTOHEVO TUAHA OE OTTOIASHTTOTE EMOUUNTH
movement . B¢on Katd urRKog Tou aploTepol/de€lol agova
9 BaABida Bloyiag Kamndaki mpéofaong otn BaiBida Bloyiag. Zepayiet
TO KaVAAL epyaciag
10 KavaAt epyaciag Ot Aertoupyieg Tou Kavallol epyaciag:

. KavaMi epyaciag yia tnv elcaywyn
£VOOOKOTIIKWY TTAPEAKOUEVWV

. KavdaAt avappdenong

. Kavah mapoyrig uypou (amoé cuptyya Héow TG
BaABidag Bloviag)
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20

21

22

23

‘EvSei€n opiov eloaywyng

TWARVaG El0ayWYNG

Kapmtopevo Tuipa

Mepipepikd dkpo

Kdauepa

AvupwTng

TUvSeapog
avappoenong

TUvSETHOC EPPLONONG
maptidag ApiBudg

Avakou@LoTIKS Tdong
evdookomiou

‘EkmAuon cwAvwong

TwAvwon vepou
eneepyaoiag

JUvdeopog evbookomiou

YodelkvUEL TO YEYIOTO ONUEIO OTO OTTOIO TO
£VSOOKOTIIO UTTOPEI va El0aYDEl 0TO OWa Tou aoBevn

EUKaUMTog CWARVAC EI00YWYNG yla TAORynon oto
SwdekaddkTulo

‘Otav AelToupyoUVv ol HOXAOi TAVW/KATW Kal
Se€1a/apIoTEPQ, TO TIEPIPEPIKO AKPO TOU
gvSooKoTiou KAUMTETAL

MNephappavel Tnv kapepa, Tig Auxvieg LED, Tnv
££060 Tou KavaMloL epyaciag Kal Tov avuPwtnh

Mapéxet pori {wvtavig ilkovag

TomoBeTei evOOOTKOTIKA TAPEAKOUEVA EVW
AeITOUPYEL 0 HOYXAOG EAEYXOU TOU AVUPWTH

SUVvSEéel To EVEOOKATIIO E TOV CWARVA
avappoenong TN avtiiag avappdenong

TuvSéel To EVOOOKOTTIO OTOV CWARVA ENPUONONG
Extunwuévn maptida. AplBudg tou evbookomiou

Kouumnwote tov cUvSeopo oto aBox™ Duodeno
(Xwpig nAekTpIKN AelToupyia)

Mapoxn amooTelpwéVOU VEPOU yia €KTTAUGT TOU
QAVTIKEIMEVIKOU PaKOU

Mapéxel 0To EVEOOKOTIO AMOOTEIPWHEVO VEPD AT
™ @IdAn vepou

TuvSEel NAEKTPIKA TO EVOOOKOTIIO OTO
aBox™ Duodeno

3. Ene§nynon Twv cupfolwv mou Xpnoipomotovvtat

TUpBola

Méy. ewt.
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%,

Sidp.

‘Evéei€n

Méyioto mhatog
TUAHATOG EI0aYWYNS
(Méyiotn e€wtepikn
SldpeTpog)

Avatpéte oTig
Obnyieg xpriong

Ontiké nedio

ToupBola 'Ev8&i§n
@ EAGx1oTo mMAATOG
kavaiov epyaciag
ENay. eowT. (EAGX10TN EOWTEPIKN
Siap. S1dpeTpog)

Mpoeidomnoinon,
ONUAVTIKEG TANPOPOPIEC.
AWOTE MPOCOXA OTIC
TANPOYOPIES TWV
Obnywv xprionc!

A\

GTIN

AleBVNG KwSIKOG

povadwv gpmopiag




TouBola

85%

"

@

30%,

40°C
104°F
-5 o
23°F

[E]

B

-
o
|

STERILE[EO|

-
wl

'Evéei€n

EUpocg uypaociag

EUpog Beppokpaciag
UETAPOPAG

laTPOTEXVONOYIKO TTPOTIOV

Huepounvia kataokeung

Ap1Buog maptidag,
Kwdkd¢ maptidag

AmooTelpwpévn
OUOKEUN, N CUOKEUN EXEL
amooTelpwBei pe oeidlo
Tou aiBuleviou (EO).
Eminedo ouokevuaoiag
yia T Slac@alion tng
oTElPOTNTAG

Mnv xpnotpomoleite v n

ouoKevaoia £xel avoigel n
umooTEl {nua

Mnkog epyaociag 124 cm
Tou aScope™ Duodeno

NOMIHOG KATAOKEVAOTAG

4. Mposgtoipacia yia xpon
Ot aptBpoi evtdg Twv YKPL KUKAWVY TAPAKATW aQopouV OTIG EIKOVEG oTn ogAiba 2. Mptv and

ToupBola

109kPa

i\

4
4
‘|’4 ‘

REF

-
gH

Rx Only

q3

2797

'Ev8&i§n

EVPOG aTHOO@AIPIKAG
migong

MNpootaocia and
nAektpomAnéia - Tomog
BF, katnyopia ac@dAelag
IEC60601-1

ATIOOTEIPWHEVN GUOKEUN, N
OUOKEUN €XEl aTOOTEIPWOEL
ue o&eidlo Tou alBuleviou
(EO)

MNpootatevete TO
OUOKEVAOHEVO TIPOIOV amod
TNV uypacia

Ap1BOG avapopdg

Hpepopnvia Aéng

Avatpé€te oTIC
Obnyiec xpriong

H ouokeun Sev mpoopiletal
yla emavaypnoipomnoinon

JUOKEUN yla TNV omoia
amatteital ouvtayn

YApavon CE

KABe S1adikaacia, ETOINACTE Kal ENEYETE Eva VEO EVOOTKOTIIO, OTIWG TIEPLYPAPETAL TTAPAKATW.

EmBewpnote Tuxov dAho e€omAIopo Tou Ba Xpnaotpomoindei Pe auTo To eVEOOKOTIO, CUMPWVA
UE TIC aVTIOTOIKEG 0ONYie TTOL ava@EépovTal 0To eYXELPISI0 08NYIWV Tou. Z€ TEPIMTWON

TIoL TaPATNENOEL omo1adHMOTE AvWHANC HETA TOV €AEYXO, AKOAOUBNOTE TIG 0dnyieg mTou
avagépovTal oTnv evotnTa 8, «AVTIHETWION TPORANUATWY».

Edv To ev800KOTI0 SUGAEITOUPYE(, HNV TO XPNOIHOMOLEITE. EMKOIVWVOTE pE TOV avTimpo-
owno NTwARcewv TnG Ambu yia nepaitépw BoryBeia.
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4.1.NMpostolpacia Kat EAeyxo¢ Tov aScope™ Duodeno
'EAgyxo¢ Tou ev8ookomiov (1

ENéy€te 6T n oppayida Tou odkou givat aBikTn. 1a

AQaIp£0TE TPOOEKTIKA TN CUOKEVATIA amooTwHeVNG ORKng amd Tn cuokevaacia Tou
aScope™ Duodeno Kat aQalpéOTE Ta TPOOTATEVTIKA oTolXEia amd Tn Aafr Kat To
TIEPIPEPLKO AKpo. 1P

MepAoTe MPOOEKTIKA TO XEPL OAC TTIOW UMTPOC-TIIOW OE OAO TO UKOG TOU CwARva
£100YWYNE, CUUTTEPIANAUBAVOUEVOU TOU KAUTTTOUEVOU TURATOG KAl TOU TIEPIPEPIKOV
dkpou Tou aScope™ Duodeno yia va Stac@alioete 6Tt dev umrdpyouv akabapaieg ri {nUIEg
0TO £VOOOKOTTIO, OTIWE TPAXIES EMPAVELEG, AXUNPEG AKPEG 1) TPOEEOXEC, Ol OTToiEG Bal
umopouoav va BAayouv Tov acBevr). BeBaiwbeite 6TI xpnoIomMOLETE AoNTTTN TEXVIKN
KATA TNV EKTENECN TWV TTAPATIAVW BNUATWV. AIAQOPETIKA, N OTEPOTNTA TOU TIPOIOVTOG
Ba SiakuPeutei. 1B

EmBewprote To MEPIPEPIKS AKPO TOU THAHATOG El0AYWYHE TOU EvO0oKOTTioU yla
YPOTOOUVIEG, PWYHEG 1 AANEC avwpaliec. 1B

STPEYPTE TOUC TPOXOUG EAEYXOU TAVW/KATW Kal Se€1a/aplotepd mpog KaBe katevBuvon
HEXPL VA OTAUATHOOULV Kal va emMoTpéPouv oTnv oudétepn Béon. EmPBefaibote 6tiT0
KOUTTTOUEVO TUAMA AEITOUPYEI OPOAd KAl OWOTd, OTI UMOpPEl va eMTEVXOEL N HéyloTn
Ywviwon kai emoTpogr oe oudétepn Béon. 1y

XelploTeiTe TOV HOXAO EAEYXOU TOU AVUPWTH Yla va EMPBERBAIWOETE OTI 0 AVUYPWTAG
UTTOPEl VA AEITOUPYNOEL OUOAA KAl OWOTA, KABWG Kal TI umopei va emavéNbeL og
oudétepn Béon. 18

BeBaiwOeite 0TI 01 A0PANELEG YWVIWONG €ival AEITOUPYIKEG KAEIOWVOVTAG Kal
ameAeVBEPWVOVTAG TIG ACPAAELEG YWVIWONG CUUPWVA UE TNV evOTNTA 2.3. ZTPEYTE
TOUC TPOXOUG YwViwang MARPwWG Pog OAEG TIG KATELOUVOELG, A0QANIOTE TN Ywviwon

o€ M\ipw¢ ywviakr B€on kat eMPBERAIDOTE OTL TO KAUTTTOPEVO TURHA UTTOPE( va
otabepomoinOei. AmeAeUBEPWOTE TIC ACPANELEG Ywviwong Kal emPBePalwoTte éTi TO
KOUTTTOMEVO TURUa euBuypappieTal.

EmpBePaiwote 6Tt n emavw omr Tng BarBidag eppuononc/ékmiuong Sev sival ppayuévn. (1€
XpNOIMOTIOIWVTAG HIa OUPLYYQA, ELCAYETE AMTOCTEIPWHEVO VEPS OTO KAVAAL Epyaaiag.
Méote 10 éuBolo, BePaiwbdeite 6TI Sev umApxouv SlapPOEG Kal OTL TO VePO eEEPXETAL ATTO
TO TIEPIPEPIKO AKPO. (1g

Edv 1oxVel, emPBePairoTe TN CUPBATOTNTA HE TIG EPAPHUOCIUEG CUOKEVEG TTAPENKOUEVWV. (2

4.2, MposTtolpacia Tov evéoakomiov
MNpoetolpdoTte kat emMBewprioTe To aBox™ Duodeno, To povITop 1aTpIkou TUToU, TNV avTtAia

avappoOPNOoNG Kal TOV EHPUONTAPA, OTIWE TTEPLYPAPETAL OTA AVTIGTOIKA EYXELPISIAL.

MPOETOIUATTE HIa PLAAN ATTOCTEIPWHEVOU VEPOU KAl TOTMOBETAOTE TN 0TV €I8IKA OrKN
@1aAng ou BpiokeTal oTNV UmpooTivi (aplotepn) mAeupd Tou aBox™ Duodeno. la to
VEPO MAUONG PAKWY CUVIOTATAL N ATTOCTEIPWHEVN PLAAN VEPOU TTou Ba emAEEeTE va
TIEPLEXEL OYKO TOUAAXIoTOV 1000 ml. Emonpaivetal 611 yia kdBe Siadikacia mpémet va
XPNotUoTOoLEITAl VEQ QPIAAN ATTOCTEIPWHEVOU VEPOU. (3

Evepyomotote to aBox™ Duodeno. Mo To aBox™ Duodeno puBuioTei kat
gvepyomolnBei, To UOTNUA UTTOSEIKVUEL TTOTE gival €TOINO EUPavifovTag TO Pevou
puBpicEwv Kat TANPOPOPIWV Kal TO akOAouBo prvupa MAnpo@opiwv: please connect
endoscope (ouvd£oTe To EvOOOKOTIO). (4

o AEMTOUEPEIG TANPOPOPIEG OXETIKA PE TNV EVEPYOTIOINON TOou aBox™ Duodeno, avatpéfte
oTig Odnyieg xpriong tou aBox™ Duodeno.
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TUPETE TO AVOKOUPIOTIKO TAONG Tou evdookoriou péoa otov ouvdeopo Duodeno Tou
aBox™. 5a

Avoi€te To mePiBAnUa TNG TEPIOTAATIKAG AVTAiag Tou BPICKETAL OTO UMTPOCTIVO TTAQICIO
Tou aBox™ Duodeno mé{ovtag eEAa@pd TO KATAKL TIPOG Ta TAVW TOV avTiXElPd oag LéXpL
va eKTEDE( TO EMAVW PEPOG TNG TTEPIOTANTIKAG avTAiag.



. TomoBeTAOTE MPOOEKTIKA TN CWARVWON €KTTAUONG Tou aScope™ Duodeno yupw amd
TOV KUAVEPO TNG TEPIGTAATIKAG avTAiag, Stac@alifovtag 6Tt n cwArvwon Sev xel
ovoTtpa@ei. H owAnvwaon ékmuong mpémel va KAOAUTITEL TOV KUMVS PO TG avTAiag Kat va
TiEPVA KATW amé tnv avtiia. 5

. KAeiote TNV meploTalTikA avtAia méJovTag To KAAUUUA TOU TTEPIBAARUATOC TTPOG TA KATW
uéxpl va kKAgioel To mepiAnua tng mepIOTAATIKAG avTAiag. BeBaiwbeite 611 n cwArvwon
€KTAuOoNG gival TOOBETNUEVN EVTOC TWV EYKOTIWV O€ KABE TAEUPA TOU KUAiVEpou Tiptv To
KAeioeTe TeEAeiwc. By

. A@alp£aTe OAA TA TWHATA/KAADUUATA OTEYAVOTTOINGNG AT TN QLAAN ATTOCTEIPWHUEVOU
vepou. Eloaydyete Tn owAfvwaon vepou eme§epyaciag oTn @LAAN AMOCTEIPWHUEVOU VEPOU.
BeBaiwBeite &T1 TO AKPO TNG CWARVWONG PTAVEL GTOV TUBPEVA TNE PLEAANG vVEPOU, £TOL
WOTE va UMmopei va avappo@nBei amod tn @LaAn vepol o HEYIOTOG OYKOG VEPOU TIpLV amd
TNV avtikatdotaon (eav xpelaletal) yia Tn peiwon Twv anoBAfTwy. 58

4.3. NMpoacdaptnon fonOnTikov e0MAIGHOU GTO EVS0OKOMIO
To aScope™ Duodeno éxel oxedlaoTei yla va Aertoupyei pe ta mAéov eUKoAa S1abéotua kat cuxva
XPNOIHOTIOIOUHEVA LATPIKA GUOTAATA AVaPPOPNONG Kal SIAaXEIPIoNG UYPWV.

Ave€apTtnTa amo To emMAeypévo cUOTNUA Slaxeiptong vypwy, n MpooTacia and unepxeilion
TIPETIEL VOl ATTOTEAE( XAPAKTNPIOTIKO TOU CUYKPOTHHATOG TOU SOXEIOL avappoPnaong mou
XPNOIUOTIOIEITAL Y10 TNV ATIOTPOTTH TNG EI0PONG LYPWV OTO GUCTNUA. AUTO TO XOPAKTNPIOTIKO
avagépeTal ouvROWG WG XaPAKTNPIOTIKO «aUTOUATNG OTEYAVOTIOINONG» 1 «PIATPOU
ATOPOVWOoNG» 1) TAPAUOLOG UNXAVIOHOG. Emonpaivetal 6Tt Ba mpémel va xpnolpomoleital véo
Soxeio avappopnong kat ouvdeon yla kabe Stadikacia.

To i610 T0 aScope™ Duodeno Sev mapdyel apvNTIKH THEON KAl CUVETIWG amalTeital EwTEPIKN
TIyn Kevou (Tr.x. EmToixia avappo@non fi avtiia avappoenong aTpikov TUTIoU) yia Tn
AelToupyia Tou CUOTHRATOG. Ot TUTTIKEG CWANVWOELG AVOPPOPNONG UE OVOUAOTIKY SIAUETPO

Oa mpémel va gival EMapKEig, pOoov TomoBeTovVTAL ATAd KAl LE AOPANELA TTAVW ATTO TOV
OUVSEETHO avappPOPNONG TUTIKOU peyEéBoug Tou aScope™ Duodeno.

H ovopato)oyia mou xpnoipomoleital otnv mapoloa evoTnTa akolouBei Tnv kKaBopilopévn
oupfaon, katd tnv omoia KABe Soxeio Mo xpnolpomoleital £Xel TOANATAEG BUPEG oUVEETNG HE
v emonpavon To Vacuum (mpog kevo) iy To Patient (mpog acBevr)). QoTto00, anotelei eubuvn
TOU XPrioTN Va 0KOAOUBEi OAEG TIC 0ONYIEC TOU KATAOKELAOTH Kal TIG 08Nnyieg Tou 1oXUouLV yla To
ouoTtnua ev8ooKOTIKIG Slaxeiplong uypwv mou éxel emAexOei yia xprion pe To aScope™ Duodeno.

ZUvdeon ota Soxeia vypwv (6

la v mpaypatomnoinon e§etdoewy 1 Sladikaciwv og aoBeveic, OAa Ta doxeia vypwv (Tr.x.
AMOOTEIPWHEVN PLAAN VEPOU) TTPETTEL va Eival cUVSESEUEVA OWOTA KAl e AOPANELA 0TO aBox™
Duodeno yia tnv anotpori diappong, SiatnpwvTag €Tt éva acpalég mepiBdAov epyaaiag.
TomoBeTtrioTe Ta doXEiD OTIG KABOPIOUEVEG BETEIG KAl CUVEEDTTE TA CUPPWVA UE TIG 0ONYIES
auToU Tou Ke@aAaiou. Emonpaivetal 0TI mpémel va Xpnaolpomoleital véo Soxeio avappognone/
@18An amooTelpwuéVOL vePOU Yia KABe Siadikaaia.

XUvdeon CO,/ZUvdeoN pE TO CUGTNHA ERPUGNONG |6

To aScope™ Duodeno éxel oxedlaoTtei yia Aettoupyia pe mnyr CO, 1aTPIKOU TUTTOU yla EueUonaon.
H péylotn mieon mapoxrc CO, latpikol TUTToU givat 12 psi (80 kPa). Zuvééote oto aScope™
Duodeno xpnaotpomnolivtag évav cwinva pe cuvdeopo luer-lock.

. Edv 0 BonBnTikog eE0MAIONAC Eival EVEPYOTIOINUEVOC, ATTEVEPYOTIOIOTE TOV.

. Tuvdéote 1o luer-lock TnG CWARVWONG EUPUONONG TG TOV EUPUONTHPA GTOV CUVOECHO
gUpUONOoNG Tou aScope™ Duodeno.

. Evepyomnoiote Eavd Tov Bondntikd e§omhioud.
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TUvdeon oTo oUcTNUA avapponong ' 6

Ave€aptnta amd tnv emAeypévn inyn Kevou, To aScope™ Duodeno amattei Tnv mapoxr Kevou
eNAX10TNG Tieong -7 psi (-50 kPa) kat péylotng mieong -11 psi (-76 kPa) wote To evéookomio va
AelToupyei Kavovikd. H un e€ao0@Alion Twv eEAAXIOTWY amaltioswv kKevou Ba pmopouoe va
08NyNOEl O€ HEIWUEVN XWPENTIKOTNTA KATA TNV amopdKpuvon Twv amoBARTwy Tou acBevi i/kat
TOU UYPOU €KTTAUONG Kal O€ AMWAELD TNG AelToupyiag Yuéng.

. Edv o BonOntikog e€omAioudc eival evEPYOTIOINUEVOG, ATIEVEPYOTIOINOTE TOV.

. JTEPEWOTE 0TABEPA TO AKPO TNG CWARVWAONG avappdPnong mavw améd Tov oUVEECHO
avappoenong mou Bpioketal otov oUvSeoo evdookomiou Tou aScope™ Duodeno.

. TuvS£0Te To AANO GKPO TNG CWARVWONG AvappoOPNoNg 0To EEWTEPIKO CUCTNUA
avappoenong (.. Emroixia avappo@non i laTpIKh avtAia avappoenong).

. Evepyomotote avd tov BondnTikd e§omiopo.

HAektpIkn 6Uvdeon oto aBox™ Duodeno (7

. BeBaiwbeite 611 6Aa Ta e€apTrAATA TTOU TIEPLYPAPOVTAL TTAPATTAVW €XOUV OUVSEDEI, Kal
11 o1 BonONnTIKEG CUOKEVEG KAl To aBox™ Duodeno €xouv puBuioTei kal evepyomoinOei.

. To aBox™ Duodeno umodeikviel moTe givat £Totpo gpgavifovtag otnv 08évn Tou KUplou
HOVITOP TO Urvupa MANpo@oplwv please connect endoscope (cuvSéate To evE0oKAMIO).
Mo AemTOUEPEIC TANPOPOPIES OXETIKA UE TN pUBUION Tou aBox™ Duodeno, avatpéte oTiq
08nyieg xpong TNG CUYKEKPIUEVNG CUOKEUNG.

. AVOONKWOTE TO KAAUMUA TOU CUVSEGHOU EvE00KOTiOU 0TO aBox™ Duodeno kal ouvdéoTte
Tov oUvSeapo Tou evSookomiou otnv unodoxr cuvdéopou Tou aBox™ Duodeno.

. To oUoTtnua Ba cag {NTrioel TOTE va eMPBEBAICETE OTI EXEL TTPOETOIMACTEL HIa VEXA QLAAN
AMOCTEIPWHEVOU VEPOU yia TN Sladikacia.

. MeTtd v emPBeBaiwon, To cUoTnUa Ba epgavioet Tn {wvtavn €ikova TG Stadikaaoiag.

Mo AeMTOPEPEIC TANPOPOPIEG OXETIKA UE TN XPrion Tou aBox™ Duodeno, avatpé€te oTig
0O8nyieg XPoNnG TNG CUYKEKPIUEVNG OUCKEUNG.
O QWTIONAG PEmel va evepyormolnBei amd Tov xpriotn. Na AemTouePEiG TANPOPOPIES OXETIKA HE
™ xprion Tou aBox™ Duodeno, avatpé€te oTig Odnyieg xpriong Tou aBox™ Duodeno.

'EA€yX0G TG €1KOVaG (8

. Evepyomotjote tn Auxvia LED matwvtag 1o Kouumi gwTiopol oto aBox™ Duodeno.

. BeBawwBeite 611 n {wvtavn eikdva Bivteo epgaviletat oTnv 006vn, 0TPéPovTag To
TIEPIPEPIKO AKPO TOu aScope™ Duodeno MPog €va AVTIKEIPEVO, TT.X. TNV TAAAUN 0aG, Kal
empBePalwvovTag 6Tt 0 TMPOGAVATOMOUAE TNG EIKOVAG Eival CWOTOG.

. MpoocapUACTE TIG TPOTIUACELC EIKOVAG, AV XPEIAETal, HEOW TTPOOBACNE OTO PHEVOU
pubuicewv Kat MAnpo@opIwv Tou aBox™ Duodeno. MNa AenTtopepeic MAnpoopieg,
avatpégte otic Odnyieg xpriong Tou aBox™ Duodeno.

. TWVIWOTE TO TEPIPEPIKS AKPO TOU evSoaKoTiou Kal emPBeRaloTte Tt Sev umapxouvv
Slatapayég otn {wvtavn gikdva, 0UTe ANEC avwUaie i Eppav TExvoupyriuata.

. Edv n eikdva ival mpoBANUATIKA A/Kal ACA@AG, CKOUTHOTE TOV QOKO OTO TIEPIPEPIKO AKPO
UE éva ATTOCTEIPWHEVO TTAVI.

'EAEYXOG TWV AMOHAKPUOHEVWV SlaKOMTTWV

‘OMol Ol ATTOPAKPUGCHEVOL SIOKOTITEG TIPETIEL VA ENEYXOVTAL WOTE VA AEITOUPYOUV KAVOVIKA,

aKOMN Kat €av Sev avapéveTal va XpnotpomotnBolv. H evSooKoTmIKN €lkOva evEExeTal va

TTAYWOEL i} va upavioel AANEG avwualieg KaTd Tn SIApKELa TNG e€€TaONG KAl vOEXETaL Va

TIPOKANEDEL TPAUMATIONS, aldoppayia 1/Katl S1atpnon otov acevi.

. Miéote kABe amopakpuopévo SIakATTN Kat eMPBERAIWOTE 0TI Ol KABOPIoUEVEG AeITOUPYIEC
AEITOUPYOUV UE TOV AVAUEVOUEVO TPATIO.
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'EAgyX0¢ TnG AstToupyiag avappo@nong, EKMuong Kat Eppuconong Tou evSooKomiov

. EAéyEte TN BaABida avappdenong Kat EKTAUCNG/EPUPUONONG AEITOUPYET OTIWG
avapévetal, méfovrag tn BaiBida avappoenong kat EKmAuonc/epeuonong. KaAoyte
To Avolypa TG BarBidag ékmuonc/eppuonong kat emPBeBatwoTte 4T N avtioToxn
AelToupyia EKTEAEITAL KAVOVIKA.

4.4, Xelp1iono¢ Tov aScope™ Duodeno
Eicaywyn Tov evdookomiov (9

. EloaydyeTe éva KaTAAANAO EMOTOUIO KAl TOTTOBETHOTE TO PETAEU TWV SovTIWV i TwV
oUAwV Tou acBevn.

. Alao@aNioTe 0TI 0 AVUYPWTIG SeV Eival avAoNKWHEVOG TIPLV EI0AYAYETE TO EVEOOKOTIO.

. Edv xpeladetal, EpappooTe éva MITavTIKO 1aTPIKOU TUTIOU OTO THAUA EI0AYWYNAG.

. ElcaydyeTe 10 MEPIPEPIKO AKPO TOU EVEOOKOTIOU HECW TOU AVOIiYHATOC TOU EMOTOU{OU

KOl OTN CUVEXELD OTTO TO OTOMA £WG TOV PAPUYYQ, EVW TAUTOXPOVA TTAPAKOAOUBEITE TNV
£VOOOKOTIIKN EIKOVA. MV EICAYETE TO TUN A EI0AYWYHE OTO OTOUA TTEPA AT TO ONUASL
OpIiOU TOU TUAMATOG EICAYWYNG.

ZUYKPATNON KAl XEIPIOUOG TOU EVEooKoTiou

. To TuApa eEAéyxou Tou evO0OKOTIOU gival OXeSIOOUEVO VO CUYKPATEITAL OTO APIOTEPO XEPL.

. O xelplopdg Twv BaABidwv eupuonong/EKTALCNG KAl Avappo@noNG UITOPEL va YiveTal Pe
TOV aploTEPO SeikTn.

. O xelplopdg Tou TPoxou eAéyxou ywviwong UP/DOWN (mavw/kATw) KAt Tou HoxAoU
£ANEYXOU TOU VU WTH UTTOPEI va YIVETAL PUE TOV OPIOTEPO AVTIXELPA TOU APIOTEPOU XEPLOU.

. To 8€€10 xép! gival eENeVBEPO Yia va XEIPICETAL TO TUAHA EICAYWYNG KAl TOV TPOXO EAEYXOU
ywviwong RIGHT/LEFT (5e1a/apiotepd).

Twviwon mepIPePIKOL AKpov

. X€IPIOTEITE TOUG TPOXOUG EAEYXOU YWVIWwoNG OTTwG amalTeital yla va kabodnynoete To
TIEPIPEPIKO AKPO YIA EICAYWYH Kal TTapakoAovOnon.

. Ot poxAoi aopAaNiong ywviwong Tou evEooKOTIoU XPNOIUOTTOIoUVTal yId VA KPATHOoOoUV TO
YWVIwUEVO TTEPIPEPIKS AKPO oTn Béon Tou.

Epgpuonon/Ekmiuon

. Ka\uyte Tnv omm tng BaABidag eppuononc/éKmAuoNnC yla va TTapEXETE aépa amo Tig
BaABideg eppuononc/EKmMAVONG 0TO TEPIPEPIKS AKpo. MiEoTe Tn BaABida eppuononc/
EKTTAUONG YIA VO TIAPEXETE VEPO OTOV AVTIKEIMEVIKO QAKO.

Evotalaén vypwv

. H evotdhaén vypwv pmopei va mpaypatomnotnBei and 1o kavall epyaciag, péow Tng
£100YWYNE HIag oLpLyyag Tou mepléxel uypd otn BUpa Tou Kavalou epyaciag Tou
aScope™ Duodeno. ElodyeTte mAfpw¢ Tn cuptyya otn BUpa Tou Kavaliol £pyaciag Kat
TMEOTE TO £UPOANO yla TNV EVOTANAEN LYPWV.

. BeBawwBeite 611 Sev epappolete avappdenon Katd Tn Stdpkela auTig tng Sladikaociag,
KaBWw¢ auto Ba kateuBUVEL Ta LYpA evoTdAagng 0To cUOTNUA GUANOYHG TNG
avappoenong. Na va dlac@alioete 0TI OAa Ta uypd £xouv EENOEL A6 TO KAVAAL,
EKTTAUVETE TO KAVAL LE aépa yla TepImou 5 SeutepOAemTa.

Avappéenon

. Miéote tn BarBida avappodenong yla va avappo@rioeTe To TEPIoTLo uypd i AAa
umtoAgippata mou okoTeVIAlouv TNV evE0OKOTIKN €lKdvVa.

. lMa BEATIOTN IKAVOTNTA AVAPPOPNONG, CUVICTATAL N TARPNG APaipESN TWV
TIOPENKOUEVWV TIpIV amd TRV avappdenon.
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Elcaywyn ev800KOMKWY MapEAKOUEVWV

Alao@alilete mavta 0TI £XeTe EMAEEEL KATAAANAOU pEYEBOUG EVOOOKOTTIKO TTOPEAKOUEVO

yta 1o aScope™ Duodeno. EAéy&Te T0 evE0OKOTIIKO TTAPEAKOUEVO TIPLV TO XPNOIUOTIONOETE.

Y& mepimtwon onmolaodnmoTe avwpahiag oTn A&iToupyia iy TNV EEWTEPIKE TOU EUPAVION,
QAVTIKATAOTAOTE TO. EloaydyeTe T0 EVOOOKOTIKG TAPEAKOUEVO OTOV CWARVA EPYATIAC KAl
TPOWONOTE TO LE TPOCOXT KATA KOG TOU KAVAAIOU £pYACiag, EwG OTOU EUPAVIOTE] GTO HOVITOP.

. EmAé€Te Ta evbookomiKa mapeAKOpEVa TTov gival cupPatd pe To aScope™ Duodeno. Na
od8nyieg xelptopoU, avatpégte oTa eyxelpidia Xpriong Twv MapeAKOUEVWV.
. AVOONKWOTE TOV AVUPWTH HETAKIVWVTAG TOV HOXAO EAEYXOU TOU AvUPWTH TIPOG TNV

katevBuvon Up (Emavw).
. Kpatriote Toug tpoxou¢ ywviwong UP/DOWN (mavw/katw) kat RIGHT/LEFT (Se€1a/
aploTeEPA) akivnToug.

. EmpBeBaiwote 0TI TO AKPO TOU EVEOOKOTIKOU TTAPEAKOUEVOU €ival KAEIOTO 1| €XEL
oupmntuxXBei 0TO BNKAPL TOU KAl EI0AYAYETE TO EVOOOKOTTIKO TapeAKOUEVO apyd Kal euBeia
otn BalBida Bloyiag.

. Kpatriote to evdookomikd mapeAkOUevo mepimou 4 cm amd n BaiBida Bloyiag kat

mpowOnoTe To apyd kat eubeia otn BarBida Proyiag, UE CUVTOUEG KIVAOELS, EVW
mapaTnEEite TNV ev60OKOMIKN £lkOvVa. EMPBeRaiote &Ti To AKPO TOU EVEOOKOTIIKOU
TIOPEAKOUEVOU £PXETAL O EMAPH| UE TOV AVUPWTH.

. MEeTAKIVAOTE TOV HOXAO EAEYXOU TOU avuPwTH oTNV avTiBeTn KatevBuvon anod Tnv
katevBuvon Up (Emavw) yla va xapnAwoeTe Tov avupwtr. MpowBrnote eEAappwg To
£vO0OKOTIKO TAPEAKOUEVO KAl LETAKIVIOTE TOV HOXAO EAEYXOU TOU AVUPWTH TTPOG
v KatevBuvon Up (Emdvw). EmPBeBaiwoTte 0TI TOo MapeAKOpEVo epgpavifetal oTnv
£v80OKOTIIKA EIKOVA.

. XelploTeite Tov HOXAO EAéYXOU TOU AVUYPWTH Yia va pUBUICETE TO UYPOG TOU AVUYPWTH.

A pon evd DV TAPEAKOHEVWV

. K\eioTe TO AKPO TOU EVEOOKOTIKOU TAPENKOUEVOU 1)/Kal AVACUPETE TO 0TO OnkApL Tou. (10
. Ev) xapnAWVETE ToV avuPpwTr) oTadIaKd, amoCUPETE apyd TO EVOOOKOTIIKO TTAPEAKOUEVO.

Amooupan Touv evéookomiou

. AlokOYTE TN XPrion Tne Asttoupyiag peyébuvong ikévag (Coup) Tou aBox™ Duodeno.

. MEeTaKIVAOTE TOV HOYXAO EAéYXOU TOU AVUPWTH OTNV avTiBeTN KatevBuvon amd Tnv
katevBuvon Up (Emdvw) péxpt va OTOPATACEL

. AvOppOo@ROTE TOV CUCCWPEVHPEVO aépa, aipa, BAévva ) dAAa umodeippata méfovtag tn
BaABida avappdenong.

. MetakiviioTte Tov poxAo acpdaiiong Up/Down (emdvw/kdtw) otnv kateuBuvon Down

(KaTw) yla va ameAeuBePWOETE TN ywviwon.

. STpéYTe Tov HOoXASG acpaliong Left/Right (aplotepd/e€id) otnv katevBuvon F yia va
aneAevOEPWOETE TN ywviwon.

. ATIOCUPETE TPOOEKTIKA TO EVEOOKATIIO, EVW TAUTOXPOVA TTAPATNPEITE TNV EVOOOKOTIIKH
£IKOVA. AQAIPECTE TO EMOTOUIO ATO TO GTOUA TOU AoBevN.

5. OAokAnpwon dtadikaciag
5.1. OAokAjpwon Siadikaciag acOevn

. AmoouvdéoTe Tov oUVSeapo Tou evbookomiou amod To aBox™ Duodeno.

. Avoi€te To mepiBAnua TNG avtAiag Tou KUAivEpou Kal a@aipéoTe Tn SwARVwon €KMAUONG.

. AQaip£0Te TN CWAVWON VEPOU eMe€ePYasiag Kal Tn GLAAN amOCTEIPWHEVOU VEPOU amd
Tn 6rikn @1dAng oto aBox™ Duodeno.

. ATTOPPIYPTE TN PLAAN ATTOCTEIPWUEVOU VEPOU.

. ATIEVEPYOTIOINOTE TOV EUPUONTAPA 1 TNV TTNYR CO, Kat amoouvS£oTe TN CWARVWON anmod To

aScope™ Duodeno.
. AmevepyomoljoTe TNV mNyR/avTAia KEvoU Kal amocuVOECTE T CwARVWON and To
aScope™ Duodeno.
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6. Meta tn xprion

. ENéy€te eav undpyouv e€aptrpata mou Agimouy, evoeifelg {nuidag, kogiuata, omég,
BaBovAwpata, e§oykwpata fj AANEG TAPAUOPPWOELG OTO KAUMTTOUEVO TUAUA, TO
TIEPIPEPIKO AKPO 1} TOV CWARVA El0AYWYNG Tou aScope™ Duodeno. Z& mepimtwon
AVWHAAIWY, TPOOSI10pIoTE APECWE €AV AElTTOUV EEOPTANATA KAL TIPOXWPHOTE OTIG
anapaitntes S10pOWTIKEG evEpyeleg. 11

. ATIOOUVOEDTE TO AVOKOUPIOTIKS TAoNE Tou evéookomiou amo to aBox™ Duodeno. 12

. Anoppipte To evdookdmio. 13

Y€ MePIMTWOon avemOUUNTWV CUPPBAVTWY, EMIKOIVWVIOTE UE TOV KATAOKEUAOTHA TNG CUOKEUNAG

1 Tov TomKo Slavouéa tng Ambu. Ztnv Eupwrn, Ba mpémel emiong va evnuepwOei n appodia

€0VIKI UYEIOVOUIKAG UTTNPEGIA 1 apxH.

Emotpon cuckevwv otnv Ambu

Eav xpeialetal va anooteilete éva aScope™ Duodeno otnv Ambu yia a§lohdynon,
EVNUEPWOTE TOV AVTITPOOWTO TNG AMbu €K TwV IPOTEPWYV, Yla odnyieg ri/kat kaBodrynon.
Mpog amo@uyn LOAUVOEWY, amayopeVETAL AUOTNPA N ATOCTOAN LOAUCUEVWY LATPIKWV
ouokeuvwv. H latpikn cuokeun aScope™ Duodeno npémel va amoAupavOei emi témou mptv Tnv
amooToAr TG otnv Ambu. H Ambu dtatnpei To Sikaiwpa emMoTPOPRiG HOAUCUEVWY LATPIKWV
OUOKEUWV OTOV ATTOOTOAEQ.

X mePIMTWON coPapol MEPIOTATIKOY, EVNHEPWOTE TRV Ambu Kat TV apuodia apyn.

Anoppupn Tov aScope™ Duodeno

To aScope™ Duodeno piag xpriong Bewpeital latpikd andBANTa HETA TN XPrON KAl TPETEL VA
AMOPPIMTETAL CUPPWVA LE TIG TOTTIKEG KATEVOLVTHPIEG 08NYIEC yIa TA 1ATPIKA amOBANTA HE
nAEKTPOVIKA e€apTripata. AuTh n CUOKEUN €ival piag Xpriong, CUVETWG Unv Tn HoUNIAeTe,
EEMNEVETE 1] ATTOOTEIPWVETE, KABWG eVOEXETAL va amopeivouv emBAaBr umoAgippata i va
nPokANnOei SuohelTtoupyia oTn cUCKeLT. O OXESIAOHOG Kal Ta UAIKA TTOU XpnaotpomolouvTal Sev
gival oupBata pe Tig ouvrBelg Stadikaoieg kaBapiopoU Kal amooTEipWOoNG.

7. TeXvika otolxeia

'ONEG Ol HETPHOELG TTOU AVAPEPOVTAL TTAPAKATW (Y. BAPOC, SI00TACELS) Eival HECEC TIPEG.
JUVETIWG, EVOEXETAL VA TTAPOUGIACTOUV HIKPEG S1aPOoPEG oL oTToiEG, WOTOOO, Sev Ba emnpedoouvv
Vv andédoon r/kal TRV Ao@AAELR TOU CUCTHHATOG.

7.1. aScope™ Duodeno
Nertoupyieg evéookomiou

JUVOANIKO KOG 3100 mm
TuARpa eloaywyng Mrkog epyaciag 1240 mm

EEwTepIKN SIANETPOG CWANVA EICAYWYNG 11,3 mm

E§wTepikn SIAUETPOC TIEPIPEPIKOY 13,7 mm
dkpou
Kapmtopevo tuipa Twviwon Mavw 120°
Katw 90°
Aplotepd 90°
Ae&14 110°
MéBodo¢ pwTiopol LED
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OnTIKG ZVOTNHA Ontikoé medio 130°

KateuBuvon Béaong Miow
TAEUPIKN
oyn 6°
EowTepikn StapeTpog @ 12,6 Fr (4,2 mm)

KavaAilov epyaciag

7.2. NepifalovTikég mMpodiaypagég amofnkevong Kat Aeltovpyiag
Oeppokpacia HETAPOPAG -5°C-+40°C
Oeppokpacia amobrikeuong 10°C-25°C
Oeppokpacia Aertoupyiag 10°C-40°C

ZXETIKA vypacia Katd tn 30 % - 85 %, OXETIKA
UeTAPoOPA, TNV amobrikeuon
Kal Tn Aettoupyia

ATHOO@AIPIKA TTiEON 80 kPa - 109 kPa (100 kPa=1 bar)
11,6 - 15,8 psi
600 - 818 mm Hg

7.3. Niota fonOntikou e§omAicuov

BonOntik6g e§omAicpog MAnpogopisg Mépog
OUCTHHATOG
Nepo ékmluong Amootelpwuévo vepo Slabéoipo Oxt
o€ KAWVIKO TEPIBANNOVY, PLANES
£€w¢ 1000 ml
OnKN QIAANG OnRKn @IaANG Nat

ATMOCTEIPWHEVOU VEPOU

Aoyeio avappopnong Aoxeio avappd@nong umé Kevo Oxt
latpikov tumou (m.x. Medela),
umopei va xpnotpomotnBei
omolodnmote Soxeio TNG ayopdg

Mnyn kevol AvTAia Kevou/avappoenong f Oxt
EMTOIX10 AVAPPOPNON HE THiEON
ToUuAdxloTtov -7 psi (-50 kPa) kat
uéy. -11 psi (-76 kPa)

Epguontripag Mnyn eppoonong péy. 12 psi Oxt
(80 kPa)
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7.4. NMapeAkopeva

FevikéG MAnpoopieg

Ta evE0OKOTTIKA TOPENKOUEV TIPETIEL VA €XOUV UEYIOTN
S1dpeTpo 4 mm kat Sev MPETEL va £XOUV AIXUNPEG AKPES
1 YwViec.

O ouvdedepévog eEOMAIOHOG, EISIKA O NAEKTPIKOG
£EOMMONOG, TIPETTEL VA CUUHOPPWVETAL LIE TA OXETIKA
laTpIka mpdTuma (1aTpikoy TUToU).

Agv TapEXETAL EYYUNON OTL TA TTAPENKOHEVA TTOU €XOUV
emeyei Bdoel TNG Slap€TPou Tou Kavahiov epyaciag
Ba Aeitoupyolv o€ cuvdUACPO pPE To cuoTnua. Ma
TANPOPOPIEG OXETIKA HE TN CUUBATOTNTA EVOOOKOTIKWV
TTOPENKOUEVWY, ETIIKOIVWVIOTE PE TOV AVTITPOOWTTO
mwAnogwv TG Ambu.

8. AvtipeTwmon mpoBAnuatwv

O mapakatw mivakag Seixvel mOava mpoPARHATA TTOU UTTOPEL VA TIPOKUPOUV AOYW GOAAUATWY
oTn PUBUION Tou EEOTTAMICHOU 1 EMBEIVWONG TWV AVAAWGIMWY, TIG AVTIOTOIXEG MOAVES QITiEG
TOUG KO TA TIPOTEIVOUEVA HETPA Yia TNV EMiAuoN Tou MpofAfjuatoc. MpofAfuata fj aotoxieg

TTOU OPEINOVTAL O AANEG AITIEG ATIO AUTEG TTOU AVAPEPOVTAL TTAPAKATW TTPETTEL VA avapEépovTal
otnv Ambu A/S. Na AenTopepeic MANPOPOPIEC, EMKOIVWVATTE LE TOV AVTIMTPOCWTTO TTWANCEWV

™m¢Ambu.

8.1. MoxAoi ywviwong, Kapyng Kat acpaliong

MOavé mpéBAnpa

Au&nuévn avtiotaon katd
TOV XEIPIOUO TOU TPOXOU
eAéyxou ywviwong

XaAapo @pévo o€ KatdoTaon
€Nn¢ (evepyomoinuévo)

Aev givat Suvatn

n aneAevBépwan/
guBuypappion Tou
KOMTTTOUEVOU THAHATOG
€dv Sev givat Suvati n
guBuypdupion

To mepIPePIKO AKpPO eV
YWVIDVETAL STV AEITOUPYEL O
TPOXOG ENEYXOU

Méy. ywvieg kapypng dev
umopouv va emrtevyBolv

O avupwTrig Sev Aeitoupyei
1 KIVEITAL YE TIEPIOPIOPEVO
TPOTO

To evéookormiko
TIOPENKOUEVO TTPOEEEXEL O
TO TTEPIPEPIKO AKPO Kall Sev
umopei va amooupBei

MOéavn artia Adhvpa
O poxAog acpaong

eival evepyomolinpuévog

ATTENEUBEPWOTE TOV HOXAO
ac@Along

To @pévo Sev EAéy&te edv eival og katdoTtaon
TPAPBAXTNKE €N§NG To OWOTO PPEVo Kal
(evepyomoinOnke) €AV gival owoTd Tpafnyuévo
owoTtd (evepyomoinuévo).

To aScope™ Duodeno ATIOOUPETE TPOOEKTIKA TO
aScope™ Duodeno kat cuvdéoTe

éva véo aScope™ Duodeno

€ival EANATTWHATIKO

To aScope™ Duodeno
€ival EANATTWHATIKO

ATIOCUPETE TPOOEKTIKA TO
aScope™ Duodeno kat cuvdéaTe
éva véo aScope™ Duodeno

To aScope™ Duodeno ATIOCUPETE MPOCEKTIKA TO

€ival ENATTWHATIKO aScope™ Duodeno kat cuvdéoTe

éva véo aScope™ Duodeno

To aScope™ Duodeno AnoocUpete 10 aScope™
Duodeno kat cuvdéoTe éva véo

aScope™ Duodeno

€ival EANATTWHATIKO

O avuypwTng eivat
AVACNKWHUEVOG

XapnAWoTe Tov avupwTh
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MOavoé mpofAnua

To KAUMTTOUEVO TUAHA
YWVIDVETAL TTPOG TNV
avtifetn katevBuvon

MOavn artia

To aScope™ Duodeno
€ival EANATTWHATIKO

8.2. 'EKTAuon Kat Eppuonon

MOavo mpoBAnua

Aev gival Suvati n ékmluon

H cwAfvwon eppuonong dev
umopei va ouvoeDei

Tuvexng eppuonon Xwpig
Aettoupyia BaiBidag
£UPLONONG/EKTTALONG

AVETIAPKNG EPpUONCN
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MOavn artia

Agv umiapxel
ouvdedepévn GLAAN pe
QAMOCTEIPWHEVO VEPO
1 N ®I1&An vepou givat
adela

H cwArvwaon ékmiuong
Sev gival owota
ouvdedepévn

EAaTTwpatiKn avtAia
€KmAuoNG

To aScope™ Duodeno
gival eEAaTTwuaTIKO

H owArvwon
eppUoNnong Sev gival
ouppatny

H owArvwon epgvonong
€xel ouvdeDei og
AavBaopévo ouvdeopo

To avotypa g BaABidag
€UPUONONG/EKTALONG
gival epaypévo

Mnv oupBatég i un
owoTtd pubuIoHEVOG
euguontipag

CO, - Hminyn givat kevi

H avappoéenon
gvepyomoldnke

AwgAvpa

ATIOOUPETE MPOOEKTIKA TO
aScope™ Duodeno kat cuvdéoTe
éva véo aScope™ Duodeno

AwgAvpa

TomoBeTAOTE Wia véa QLAAn
UE amooTEIPWHEVO VEPO OTNV
urrodoxn PLAANG Kat cuvdEoTe
N Ue 1o aScope™ Duodeno

Suv£0TE CWOTA TN CWARVWON
€KmAuong oto aScope™
Duodeno

BA. evOTNTA QVTIHETWTIONG
mpofAnudtwy Tou aBox™
Duodeno

AnocUpete T0 aScope™
Duodeno kat cuvd£oTe éva véo
aScope™ Duodeno

AVTIKOTAOTAOTE PE oupPath
OWAVWOoN EUEUONONG

YuvbéoTe Tn owARvwon
gugpLONoNG otov €16
ouvdeopo

ATIOCUPETE MPOOEKTIKA TO

aScope™ Duodeno kat cuvééoTte
éva véo aScope™ Duodeno

Yuvdéote évav oupfatd
gupuonTHpPa.

MpooapudoTe TIg pUBUIcELS TOU
guguontrpa

Suvbéote pa véa mnyn CO,
ATIEVEPYOTIOINOTE TNV
avappoenon



8.3. Avappopnon
MOavé mpoBAnua

Melwpévn ) avomopkTn
avappoenon

H BaABida avappoenong

TapAUEVEL TATNUEVN

MOavn artia

H mnyn kevou Sev givalt
ouvdedepévn i Sev éxel
gvepyomotnOei

To Soxeio
avappopnong ivat
TMARPEG 1 Sev €xel
ouvSeDei

H BahBida Blowiag Sev
éxelouvdebei owota

To npa g BaABidag
Bloyiag givat avoiytd

H BaABida Blowiag éxel
umooTel {nuia

MoAU aduvaun

nyn kevou/avtAia
avappoenong (EAAy.
-7 kPa)

H rinyn kevou/avtAia
avappoenong sivat
ENATTWHATIKA

KavaM epyaciag
UmAoKaplopévo

EAattwpatiko aScope™
Duodeno

H BaABida éxel koA OEL

AdAvpa

SuvdéoTe TV TTNyN Kevou/
avTtAia avappo®nong Kat
£VEPYOTTOIOTE TNV

AM\GETe To Soxeio
avappoéenong eav eivat yepdto
Suvdéote éva Soxeio
avappoenang

Yuvdéote Tn BaiBida owotd

KAgioTe To kaméki

AVTIKATAOOTHOTE PE Véa

Auénote Tnv mieon kevou

AVTIKATOOTAOTE PE véa TTnyR
Kevou/avTthia avappo@enong

EKTTAOVETE YE AMOOTEIPWHUEVO
VEPO HEOW GUPLYYAE TO KAVAAL
epyaciag

ATIOCUPETE MPOOEKTIKA

T0 aScope™ Duodeno kat
ouvdéote éva véo aScope™
Duodeno

Tpapr&te amala ) BaiBida
TPOG Ta EMAVW
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8.4. Kaval epyaciag
MOavé mpoBAnua

To KavaMl epyaciag

n n mpdoBaon givat
TEPIOPIOPEVA
UmAoKaplopéva (ta
TOPENKOpEVA SeV
Siépyovtal péoa and to
KOVAAL OaNd)

MOavn artia

To evdookomiko
mapeAKOpEVo Sev ival
ouppato

To ev80OKOTIKO
TIOPENKOMEVO Eival
avolxté

O avupwTAg eivat
AVACNKWHEVOG

To kavaAl epyaciag
gival umAokapIopévo

H BaABida Bloyiag Sev
gival avolxti

8.5. ModTnTa Kat WTEIVOTNTA EIKOVAG

MOavé mpoBAnua

Aev umdpyel €lkova Bivieo
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MOavn artia

To aBox ™ Duodeno

1 o BondnTikdg
£§OMAIOpOG Oev €xouv
gvepyomolnBOei

O ouvdeopog
gvdookoriou Sev €xel
ouvdebei owoTa oTo
aBox™ Duodeno

NAvxvieg LED ofnotég

EAQTTWUATIKO péviTop
latpikov Tumou

To HOVITOP LATPIKOU
TUmou Sev gival
ouvdedepévo iy Sev €xel
ouvdebei owoTd

EAattwpatiko aScope™
Duodeno

EAaTtwpatiko aBox™
Duodeno

AdAvpa

EmAé€te éva oupBatod
TIOPEAKOUEVO

KAeioTe To evbookomikd
TIOPENKOUEVO I AVACUPETE TO
uéoa oto Onkapt Tou

XaUNAWOTE TOV avuPwTH

Mpoomnabrote va 1o
anme\evBEPWOETE EKTTAEVOVTAG
UE QOO TEIPWHEVO VEPO HEOW
oUpLyyag To Kavaht epyaciag

Avoigte To mwpa g BarBidag
Broyiag

AlgAvpa

Evepyomoiote to aBox™
Duodeno kat Tov Bondntikd
e€omhiopo

YuvdéoTe KatdAAnha Tov
oUVSEao Tou evookoTiou
oto aBox™ Duodeno

Evepyomotnote tig Auxvieg LED

EmKolvwvAoTE pE TO

TUApa uTTooTAPIENG yIa TN
OUYKEKPIUEVN CUOKELN

SUVSEDTE TO MOVITOP LATPIKOU
TUTIOU OCWOTA

ATIOCUPETE MPOOEKTIKA

T0 aScope™ Duodeno kat
ouvdéoTte éva véo aScope™
Duodeno

EmKolvwvAoTE YE TO THAHA
umooTAPIENG



MOavé mpéBAnpa

H eikdva Eapvika
oKoTEWVIACEL

©oMn elkéva

TKOTEWVA A UTTEPPWTIOUEVN
elkéva

O XPWHATIKOG TOVOG TNG
£VSOOKOTIKAC EIKOVAC gival
aouvnBloTog

H eikéva givat maywpévn

MOavn artia

BAG&BN otnv kApepa iy
TOV QWTIOUO

Auoeitoupyia Yoéng

O QVTIKEIMEVIKOG QOKOG
gival Bpwuikog

2TayOveg vepou oToV
PaKo

Eo@alpéveg pubpioeig
elkévag aBox™
Duodeno

Eopahpévec pubpioeig
£lkOvVaC aBox™
Duodeno

EAattwpatiko aScope™
Duodeno

EAOTTWUATIKO aScope™
Duodeno

H Aertoupyia
TTAywHatog givat
evepyn

EAaTTWUATIKO aScope™
Duodeno

EAaTTwpaTIKO aBox™
Duodeno

AdAvpa

AmnooUpete 1o aScope™
Duodeno kat ouvééoTe éva véo
aScope™ Duodeno

Suvd£oTe pia véa eLaan
ATTOCTEIPWHEVOL VEPOU 1/
KOl EI0AYAYETE TN CWARVWON
vepoU eme€epyaociag, WoTe va
@Bdoel oTov MATO TNG PIAANG,
eav anaiteital,  aANagte o
Soxeio avappoenong

EKTTAOVETE TOV QVTIKEIMEVIKO
PaKO

ExteNéoTe eupuONON yia va
APAIPECETE TIG OTAYOVEG VEPOU
and Tov eako

BA. Odnyieg xpriong tou aBox™
Duodeno

BA. Odnyieg xpriong tou aBox™
Duodeno

YuvdéoTte €va véo aScope™
Duodeno

SuvdéoTe éva véo aScope™
Duodeno

ATEVEPYOTIOINOTE TN
Aeltoupyia maywpatog

SuvbéoTte éva véo aScope™
Duodeno

EmKolvwvAoTE PE TO TUAHA
umooTHPIENG
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8.6. ATOHOAKPUGHEVOL SIAKOTITEG

MOavoé mpoBAnpa MOavn artia AdAvpa
Ot amopakpuopévol O ouvdeopog Tuvd£0Te KATAAANAO TOV
Slakomnteg Sev Aettoupyolvry  evdookomiou Sev €xel ouvdeouo Tou evdookomiou
Sev AelToupyoUV Kavovikd ouvdeBei owotd oto oto aBox™ Duodeno
aBox™ Duodeno
‘Exet aAN&€eLn Emava@épeTe TNV TUTTIKN
Slapdpewon Twv Slapopewon Twv
QATTOMAKPUOUEVWV QAMOUOKPUOMEVWY SIAKOTITWY 1
SlakomTwy aAa€te Tig pubpioelg
Xelplopdg ecpaiuévou XpNOILOTIOINOTE TOV OWOTO
ATTOUAKPUOUEVOU QAMOUAKPUOUEVO SIAKOTITN
Slakomtn

EAaTTwpaTikO aScope™ Juvdéote éva véo aScope™

Duodeno Duodeno
EAaTttwuatiko aBox™ EmkolvwvnoTe e To THApa
Duodeno UTTIOOTAPIENG

9. loxVovta npotuma
To cUoTNHA CUPHOPPWVETAL pE To TTpoTuTo IEC 60601-1 / ANSI/AAMI ES60601-1, IEC 60601-1-2
kat IEC 60601-2-18.

10. HAekTpOpayvnTIKA cupfatotnta

Fevikég O 1aTPIKOG NAEKTPIKOC EEOTTAIOOG UTTOKELTAL O EISIKEG TPOPUAGEELG

mAnpoopieg OXETIKA HE TNV NAEKTPOUAYVNTIKA cuppatotnta (HMEX) kat mpémel va
gykabiotatal cupPwva PE TIG 08nyieg 0Tn OUVOSEUTIKN TEKUNPiwon.
O KOTAOKEVAOTHAG UIMOpPEi va eyyunBei Tn SUPHOPPWON Tou £OTTAICHOU
HOVO EQOOOV XPNOIUOTIOIOUVTAL Ta TTAPEAKOEVA TTOU ava@EPOVTal 0Ta
OUVOSEUTIKA Eyypaga.
H cuokeun mpoopieTal yia Xprion amoKAEIOTIKA amd eKMaISeUEVO
1aTPIKO TIPOOWTIIKO. AUTH N CUCKEUH UMTOPEL va TIPOKAAEDEL
padlomapepPolég r mapeuBoAég oTn Aettoupyia dANou e€omAioov
mou BpiokeTal o€ KovTIvi) amootaon. Mmopei va xpelaoTei va AaBete
KATAANAa 510p0wTIKA HETPA, OTIWG EMAVaPUBUION, SI0QOPETIKNA
Sidtaén ocuotrpatog ) Bwpdakion.

Eiikég odnyieg O1 KAVOVIOUO{ TTOU LOXVUOUV YIa TIG lATPIKEG CUCKEVEG ATTAUTOUV TNV
TaPOXH TWV aKOAOUBWV MANPOPOPLWV. (AgiTe TIC akOAoUBEeC TeNISES
OAWV TWV TIVAKWV.

. Mivakag 1 ZUVIOTWUEVEG ATTOCTACELG ACPANEIAG.
. Mivakag 2 HAektpopayvnTikn cupPatétnta 1.
. Mivakag 3 HAekTpopayvnTikn cupBatétnta 2.

. Mivakag 4 HAektpopayvnTikn petadoon.

Nivakag 1 ZUVICTWHEVN aMOGTAGH aoPalEiag

JUVIOTWUEVN ATTOOTACN ACPAAELAG HETAEL GPOPNTWV KAl KIVNTWVY CUCTNHATWYV
TNAEMKOIVWVIDV UYPNAWV CUXVOTHTWY Kal Tou aScope™ Duodeno. To cuotnpa mpoopiletat
yla Aertoupyia og nAekTpopayvnTiko mepBAAAov 0To omoio ot mapeUBoAéG uPnAwv
OUXVOTATWV €ival EAeyxOpeVEC. O XpROTNG TOU CUCTAMATOC UMOPEL VA AMTOTPEPEL TIG
NAEKTPOUAYVNTIKEG TTAPEUBOAEG SlaTNPWVTAG Hia EAAXIOTN amOOTACH HETAEY TWV YOPNTWV
KAl KIVNTWV CUOTNHATWY TNAETKOWVWVIWY UPNAWY CUXVOTATWY KAl TOU CUGTAHATOG
avaloya pe Tnv 1oL e€680u TNG Hovadag emKkolvwviag, 0w opileTal MAPAKATW.

OvopaoTIKA 1oXUG, JuvioTwHevn anéotaon aopdAelag, d, o pétpa, pue Baon v
P, Tou mopmov, OVOUAOTIKA 1OXV Kal Tn ouxvotnta petadoong

HETPOUHEVN OE

watt [W]
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Mivakag 1 ZuVICTWHEVN andoTacn ac@aleiag

150 kHz- 80 MHz | 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
d=3,5/3 VP d=3,5/3 P d=3,5/3 P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,37 0,37 0,74

1 1,2 1,2 23

10 37 37 74

100 12 12 23

[0 Tov mopmd Tou omoiou N P€yLoTn OVOUAOTIKA 1oXUG Sev kaBopileTal, N CUVIOTWUEVN
andoTaon acPaleiag UMopEi va TPooSI0PIOTEL PE TN XPoN TWV TAPATAvVW TUTTIWV.

Mivakag 2 HAektpopayvnTikn cupatéotnta 1

Odnyieg kat SAwON TOU KATACKEVAOTH — AVTOXH) O NAEKTPOUAYVNTIKEG TTAPEUPBONEG.
To aScope™ Duodeno mpoopiletal yia AeIToupyia 0To NAEKTPOUAYVNTIKO TIEPIBANAOV TTOU
kaBopiletat mapakatw. O xprioTng Tou aScope™ Duodeno Ba mpémnel va Stac@ahilel ot

Xpnotporolegital o€ Tétolo mepIBAANov.

Aok
NAEKTPOUAYVNTIKAG
oupBatotnrag

Eninedo
Sokiung IEC
60601

Eninedo
GuUHOPPWONG

0dnyieg nAekTpopayvnTikou
nepiBariovtog

HAekTpooTaATIKA
ek@option (ESD)
oupewva pe To IEC
61000-4-2

+8 kV ekkévwon
TONS

+15kV
eKKévwon agpa

+8 kV exkévwon
EMaeng

+15 kV
EKKEVWON aépa

Ta ddmeda mpémel va gival
amnd VAo 1 okupdSepa i va
KOAUTITOVTAL YE KEPAMIKA
mAakdkia. Eav to damedo
eival KaTaokeuaouévo amo
OUVOETIKS UNIKG, N OXETIKN
vypaoia mpémel va givat
Touhaylotov 30 %.

Toxeieg mapodikég
NAEKTPIKES
TapeUPBOAEC (péq)
oupgwva pe 1o IEC
61000-4-4

+2 kV ya
YPauES
TpoYodoaiag

+2kV ya
YPAupES
TPoYodoaiag

H motétnta tng Tdong
Tpoodooiag mpémel
VO aVTIOTOIXE( O€ pia
TUTTIKH) VOOOKOUEIOKN 1
ETAYYEAUATIKHA TTAPOXN
peLATOG.

MNtwoelg tdong,
TIPOCWPIVES
Slakomég peuATOG
Kalt SIOKUPAVOELG TNG
Tdong Tpogodoaiag
oupewva pe To IEC
61000-4-11

0 % peiwon katd
™ Siapkela 0,5
KUKAOU

0 % peiwon katd
™ Siapkeia 1
KUKAOU

70 % peiwon
KaTé TN
Sidpkela

25 KUKAWV

0 % peiwon

Katd ) Sidpkela
250 KUKAWV

0% peiwon ya
2 ms (mtwon)
0% peiwon ya
4 ms (mTwon)
70 % peiwon ya
500 ms (mtwon)
95 % peiwon yla
10 ms (mtwon)

H motétnta tng tdong
Tpoodoaiag mpémel
VOl QVTIOTOIXEl OE pLa
TUTIIKA) VOOOKOMEIOKA 1
EMAYYENUATIKN TTAPOXN
pevHATOG.

Edav o xprotng anaitei cuvexn
AelToUPYia KON KAl LETA amd
aoTOYXia TOU TPOPOSOTIKOU,
OUVIOTOUUE TN AglToupyia

Tou aScope™ Duodeno pe
adtaAemTn mapoyn 1oxvoc.
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Mayvntiko medio
otn ouxvoétnTa
TIOPOXNG PEVHATOG
(50/60 Hz) cupewva
pe to IEC 61000-4-11

Mivakag 2 HAektpopayvnTikni cupfatotnta 1

30 A/m (50 Hz)

30 A/m (50 Hz)

Mivakag 3 HAektpopayvnTiki cupparétnta 2

0d8nyieg kal SAWGCN TOU KATACKEVAOTH — AVTOXK) OE NAEKTPOUAYVNTIKEG TTAPEUPBOAEC.
To aScope™ Duodeno mpoopiletal yia AEIToupyia 6To NAEKTPOUAYVNTIKO TIEPIBANAOV TTOU

kaBopiletal mapakdtw. O xprioTng Tou aScope™ Duodeno Ba mpénel va Staceahilel 4Tt
XPNOLUOTIOLEITAL OE TETOLO TIEPIBANAOV

Aoxipn
NAEKTPOUAYVNTIKAG
oupBatotnrag

Z0Ceu€n uPnAig
ouxvOTNTAG PE
YPApHr oUppwva
pue 10 IEC61000-4-6
HAektpopayvnTikd
nedia cupPWVA Pe
10 IEC 61000-4-3

Eninedo
Sokirg IEC
60601

3V, AM/1 kHz/
80 % 150 kHz -
80 MHz

3V/m,
80 MHz - 2,7
GHz

Eminedo
GuppOPPWONG

3V

3V/m

0dnyieg nAekTpopayvnTIKoU
nepiBaiiovTog

O @opnTdG Kal KIvnTog
PaSI0QWVIKOG eEOMAIOUAC,
oupneplapBavopévwy
Twv KaAwdiwv, dev mpémel
va XPNOIUOTIOLEITaL 0TN
povada mo Kovtd améd
OUVICTWHEVN améoTaoN
ac@aleiag, n omoia
umohoyiletal cUPwWva pe
ToV TUTTIO TTOU AVTIOTOIXEI 0TN
ouxvotnTa petadoong:

d=3,5/3 VP éw¢ 80 MHz
d=3,5/3 /P 80 MHz - 800 MHz
d=3,5/3 /P 800 MHz - 2,5 GHz

émou P gival n ovopaoTikn
10X UG TOou TToTTOU O€ Watt
kat d givat n andéotaon
ao@aleiag o pétpa.

H évtaon mediou Twv 0TABEPWV TTOUTIWV TTPETTEL VA EiVal XAUNAOTEPN O€ OAEG TIG CUXVOTNTES

amnoé To eMIMeS0 CUUUOPPWONG, CUUPWVA PE EMTOTOU e€€TaoN. EvéxeTal va ugavioTolv
SuoAettoupyieg kovTd og eOMAMIOUS pe Ta akoAouBa cUpBoAa.
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Mivakag 4 HAektpopayvnTiKi peradoon

0d8nyieg kal SAWGCN TOU KATACKEVAOTH — AVTOXK OE NAEKTPOUAYVNTIKEG TTAPEUPBOAEG.
To aScope™ Duodeno mpoopiletal yia AeIToupyia 0To NAEKTPOUAYVNTIKO TIEPIBANAOV TTOU
kaBopiletal mapakdatw. O xprioTng Tou aScope™ Duodeno Ba mpénel va Stacpalilel 4Tt

Xpnotporoleital o€ Tétolo mePIBAANov.

Métpnon petddoong JuppOPYWon
Metadoon vpnAwv Opada 1
OUXVOTATWY CUPPWVA UE

70 CISPR 11

Metadoon vpnAwv Katnyopia A
OUXVOTATWV CUMQWVA PE

70 CISPR 11

YYNAOTEPEG APUOVIKEG Katnyopia A
oUpewva pe 1o IEC

61000-2-3

Alakupdavoelg tdong/ EkmAnpwvetal

TPEUdOBNOoUA CUHPWVA
pe 1o IEC 61000-3-3

11. Zrotxeia emKovwviag
Ambu A/S

Baltorpbakken 13

2750 Ballerup, Aavia

0O8nyieg NAeKTPOAYVNTIKOU
nepIBarlovtog

To aScope™ Duodeno xpnolpomolei
TPoPoSoasia UYNAWY CUXVOTATWV

UOVO Yla TNV ECWTEPIKN TOU A&lToupyia.
Enmopévwg, n petradoon vyniwv
OUXVOTATWV €ival TOAU XapnAn Kat

Sev umdpyel Kivbuvog va TTPOKAAéDEL
TOPEUPONEG OE NAEKTPIKO EEOTTAIOHO TTOU
BpiokeTal kovtd Tou.

To aScope™ Duodeno gival katdAAnAo
yla Xprion o€ EYKATACTACEIG TTEPAV TWV
TIEPIOXWV KATOIKIWV TTOU cuvdéovTal
amevBeiag pe To Snuodaoio dikTuo mapoxnig
PEVHATOG TTOU TPOPOSOTE! KTipta Tou
XPnotpgormolovvTal yla OlKIaKH Xprion, umd
™V mpoimoBeon oti Tnpeital n akdoudn
npoeidomnoinon:

MPOEIAOMOIHZH:

AuTr n cuokeur mpoopileTal yla xprion
ATTOKAEIOTIKA amd EKTTAISEVPEVO LATPIKO
TPOOWTIKO. AUTH Eival Hla CUCKELN
katnyopiag A cuugwva pe to CISPR 11.

S € Yo TTEPIOXN KATOIKIWY, N povada autr
umopei va mpokaléaoel padlomapeUBolég
Kall, CUVETIWG, €ival amapaitnTo va
An@BovV kKaTtAAANAa S1opBwWTIKA péTPa,
onwe n emavapvubuion, n avadidtagn i n
Bwpdkion tng povadag fj To PIATpdpiopa
™G ouvdeonG IoXVOC.
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1. Informacién importante (leer antes de utilizar el dispositivo)

Lea atentamente estas Instrucciones de uso (IDU) antes de utilizar el aScope™ Duodeno y con-
sérvelas para futuras consultas. Si no se lee y entiende completamente la informacién incluida
en estas IDU, asi como la informacién desarrollada para los equipos y accesorios endoscdpicos
auxiliares, pueden producirse lesiones graves en el paciente o el usuario. Por otra parte, si no
se siguen las instrucciones de estas IDU, se pueden producir dafios y/o un funcionamiento
inadecuado del dispositivo.

Estas IDU describen los procedimientos recomendados para inspeccionary preparar el sistema
antes de su uso. No se describe cdmo debe realizarse un procedimiento exacto ni se intenta
ensenar a los principiantes la técnica adecuada o los aspectos médicos referentes al uso del
equipo. Es responsabilidad de cada servicio médico garantizar que solo el personal con la for-
macién adecuada, que sea competente y conocedor del equipo endoscopico, de los procesos y
agentes antimicrobianos y del protocolo de control en caso de infeccion hospitalaria se ocupe de
utilizar, manipular y mantener estos dispositivos médicos. Estas IDU estan sujetas a actualizaciones
sin previo aviso. Si asi lo solicita, le facilitaremos las copias disponibles de la versién mas reciente.

1.1. Uso previsto / indicacion de uso

El aScope™ Duodeno esta disefiado para ser utilizado con la unidad aBox™ Duodeno, accesorios
endoscépicos (por ejemplo, unas pinzas de biopsia) y otros equipos auxiliares (por ejemplo, un
monitor de video de calidad médica) para endoscopias y cirugias endoscépicas en el duodeno.

Nota: No utilice este dispositivo para ningun uso diferente a aquel para el que esta concebido. Seleccione
el endoscopio que se vaya a utilizar de acuerdo con el objetivo del procedimiento previsto, basdndose en la
comprensidn completa de las especificaciones y funciones del endoscopio, tal como se describen en estas IDU.

1.2. Informacion general

El dispositivo esta disefiado para ser utilizado por médicos formados en procedimientos de
CPRE. Si existen normas oficiales en materia de cualificacion de los usuarios para la realizacién de
endoscopias y tratamientos endoscépicos definidas por los administradores médicos del hospital
u otras instituciones oficiales, como sociedades académicas de endoscopia, siga estas normas. Si
no hay ninguna norma oficial en materia de cualificacion, el usuario de este dispositivo debe ser
un médico autorizado por el responsable de seguridad médica del hospital o la persona a cargo
del departamento (departamento de medicina interna, etc.).

El médico debe ser capaz de realizar de forma segura la endoscopia y el tratamiento endoscopi-
co planificados siguiendo las directrices establecidas por las sociedades académicas de endos-
copia, etc., y teniendo en cuenta la dificultad de la endoscopia y el tratamiento endoscépico. En
este manual no se explican ni se tratan los procedimientos endoscépicos.

Los equipos adicionales conectados a equipos electromédicos deben cumplir las normas IEC

0 1SO correspondientes (por ejemplo, IEC 60950 o IEC 62368 para equipos de tratamientos

de datos). Ademas, todas las configuraciones deben cumplir con los requisitos para sistemas
electromédicos (consulte la cldusula 16 de la Ultima versién vélida de la norma IEC 60601-1).
Cualquier persona que conecte equipos adicionales a equipos electromédicos configura un
sistema médico y, por lo tanto, es responsable de que el sistema cumpla con los requisitos para
sistemas electromédicos. En caso de duda, consulte a su representante local o péngase en
contacto con Ambu para obtener asistencia.

1.3. Contraindicaciones

Entre las contraindicaciones para CPRE se incluyen las siguientes:

. Pacientes menores de 18 afos.

. Cuando se considere que los riesgos para la salud o la vida del paciente superan a los
beneficios mas favorables del procedimiento.
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. Cuando no se pueda obtener una cooperacién o un consentimiento adecuados
del paciente.
. Cuando se sepa o se sospeche que hay una viscera perforada.

Podrian existir contraindicaciones adicionales para los procedimientos de alto riesgo, como
una esfinterotomia biliar en un paciente que esté totalmente anticoagulado o con agentes

antiplaquetarios dosificados terapéuticamente.
Las siguientes condiciones también pueden contraindicar la CPRE y deben evaluarse:

. El paciente ha sufrido una reaccién alérgica grave previa al medio de contraste para CPRE.
. Estado cardiopulmonar, neurolégico o cardiovascular inestable del paciente.
. Coagulopatia grave sin corregir.

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

1.5. Precauciones y advertencias
La falta de seguimiento de estas precauciones y advertencias puede dar como resultado

lesiones en el paciente o dafios en el equipo. Ambu no es responsable de los dafios producidos
en el sistema o de las lesiones de un paciente derivados de un uso incorrecto.

ADVERTENCIAS A

Indican una situacién potencialmente peligrosa que, de no evitarse, podria causar la
muerte o lesiones graves.

Conexion de dispositivos

No conecte dispositivos que no sean de uso médico al endoscopio. La conexién de dispositivos
no aptos para uso médico (conforme a la norma IEC 60601) podria tener un impacto negativo
en la seguridad del sistema. Conecte Ginicamente equipos médicos al endoscopio. Para obtener
informacion detallada, consulte las IDU de la unidad aBox™ Duodeno.

Un solo uso y contaminacion cruzada

El endoscopio descrito en estas IDU es un dispositivo médico de un solo uso. Dado que se
suministra en un envase estéril, debe manipularse correctamente (mediante una técnica aséptica) y
almacenarse de forma adecuada para garantizar que el envase estéril no se rompa antes de su uso.
No intente limpiar y reutilizar el aScope™ Duodeno, ya que es un dispositivo de un solo uso y

no se puede reprocesar. La reutilizacion del producto puede causar contaminacion y provocar
infecciones, asi como un funcionamiento incorrecto del dispositivo.

No lo utilice el aScope™ Duodeno si la barrera de esterilizacion del producto o su embalaje
estan danados.

Para cada intervencion se debe utilizar una botella nueva de agua estéril con un volumen minimo de
1000 ml. El uso de una botella de agua abierta puede provocar contaminacién cruzada o infeccién.
Para protegerse contra productos quimicos peligrosos y materiales potencialmente infecciosos
durante el procedimiento, asi como contra el peligro de quemaduras accidentales por diatermia,

use equipos de proteccion personal, como gafas, mascarilla, ropa resistente a la humedad y guantes
resistentes a los productos quimicos y a la electricidad que se ajusten correctamente y sean lo
suficientemente largos como para que su piel no quede expuesta. Tenga en cuenta que es necesario
utilizar un par de guantes nuevos antes de cada procedimiento.

Preparacion para su uso

Antes de la endoscopia, retire los objetos metalicos (reloj, gafas, collares, etc.) del paciente.

Si se realiza un tratamiento de cauterizacion de alta frecuencia mientras el paciente lleva
objetos metalicos, el paciente puede sufrir quemaduras en las zonas situadas alrededor de los
objetos metélicos.

El uso de un endoscopio que no funcione correctamente o que se sospeche que es defectuoso
puede poner en peligro la seguridad del paciente o del usuario y, potencialmente, puede provocar
danos graves en el equipo. Inspeccione el endoscopio en busca de dafos antes de su uso.
Compruebe el funcionamiento del endoscopio antes de su uso. Asegtirese de tener siempre otro
endoscopio disponible y listo para su uso para evitar retrasos innecesarios debidos a un fallo o un
funcionamiento incorrecto del equipo.
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Instrucciones para el usuario

No fuerce, golpee ni deje caer el extremo distal del endoscopio, el tubo de insercion, la zona de
articulacion, la seccién de control, el cable de conexién ni el conector del endoscopio. Tampoco
doble, tire ni retuerza con una fuerza excesiva el extremo distal del endoscopio, el tubo de
insercion, la zona de articulacion, la seccion de control, el cable de conexién o el conector del
endoscopio. El endoscopio podria sufrir danos y provocar lesiones, quemaduras, hemorragias y/o
perforaciones al paciente. También podria provocar la caida de componentes del endoscopio en el
interior del paciente.

No fije la mirada directamente en el extremo distal del endoscopio y evite el contacto visual del
paciente con el extremo distal del endoscopio mientras los LED estan encendidos. Mantenga la
mirada alejada del extremo distal al insertar accesorios endoscdpicos, ya que podrian producirse
lesiones oculares.

no se permite realizar modificaciones en este equipo.

No deje el endoscopio iluminado ni antes ni después de la exploracién. De lo contrario, los LED

podrian dirigirse hacia los ojos abiertos del paciente sedado y causar quemaduras en la retina.

Equipos auxiliares

Si se utilizan combinaciones de equipos auxiliares que no sean las descritas en estas IDU, el centro
de tratamiento médico asumira toda la responsabilidad.
Una bomba de vacio defectuosa podria provocar una pérdida de refrigeracién y un aumento de la

temperatura en la punta del endoscopio. Asegurese de disponer de otra fuente de vacio.

Preparacion del endoscopio

162

Nunca realice el control del dngulo de forma forzada o brusca. Nunca tire, retuerza ni gire a la
fuerza la zona de flexion en angulo. Esto podria provocar lesiones, hemorragias y/o perforaciones
en el paciente. También puede provocar la imposibilidad de enderezar la zona de flexién durante
una exploracién. No utilice nunca la zona de flexién, introduzca aire ni aspire, inserte o retire

la seccion de insercion del endoscopio, ni utilice accesorios endoscopicos sin ver laimagen
endoscdpica en tiempo real o cuando laimagen esté congelada o ampliada. Esto podria provocar
lesiones, hemorragias y/o perforaciones en el paciente.

No inserte, retire ni accione nunca la seccion de insercion bruscamente ni con una fuerza excesiva.
Esto podria provocar lesiones, hemorragias y/o perforaciones en el paciente.

No inserte ni retire nunca la seccién de insercién del endoscopio mientras la seccion de flexion esté
doblada o bloqueada en su posicién. Esto podria provocar lesiones, hemorragias y/o perforaciones
en el paciente.

No inserte ni retire nunca el endoscopio mientras el elevador esté elevado o cuando el accesorio
endoscépico esté extendido desde el extremo distal del endoscopio. De lo contrario, el paciente
podria sufrir lesiones, hemorragias y/o perforaciones.

Conecte firmemente el tubo de aspiracién a la bomba de aspiracion y al conector de aspiracion

del endoscopio. Si el tubo de aspiracion no se conecta correctamente, pueden gotear residuos

del tubo, lo que puede suponer un riesgo de infeccién, causar dafos en el equipo y/o reducir la
capacidad de aspiracion.

Si el nivel de agua estéril de la botella de agua es demasiado bajo, sustituya la botella por otra
nueva. Una botella vacia puede provocar la pérdida de la funcién de enjuague y refrigeracion.
Tenga siempre a mano una botella de agua estéril nueva por si fuera necesario su uso.

Si se adhiere sangre inesperadamente a la superficie de la seccion de insercion del endoscopio
retirado, compruebe cuidadosamente el estado del paciente.

No utilice el endoscopio si alguna parte del endoscopio o del accesorio endoscépico se cae dentro
del cuerpo del paciente debido a daios o un fallo en el equipo. Deje de utilizar el endoscopio
inmediatamente y recupere todas las piezas de forma adecuada; de lo contrario, el paciente podria

sufrir lesiones graves.



Imagen
Compruebe siempre que laimagen de la pantalla sea unaimagen en tiempo real y no una imagen

grabada, y verifique que la orientacion de laimagen sea la esperada. No utilice este dispositivo si no se

puede observar laimagen en tiempo real; de lo contrario, el paciente podria sufrir lesiones.

Ajuste siempre la intensidad de los dispositivos electroquirdrgicos al valor mas bajo necesario
para evitar perturbaciones en laimagen. No aumente el nivel de intensidad por encima de los
ajustes estandar para CPRE. Limite siempre el tiempo de activaciéon continua de los dispositivos
eléctricos al minimo.

Si aparece una imagen endoscopica anémala o se produce un funcionamiento anémalo pero

se corrige rapidamente, es posible que el endoscopio haya funcionado de forma incorrecta. En
este caso, considere la posibilidad de cancelar el procedimiento, ya que esta irregularidad puede
producirse de nuevo y es posible que el endoscopio no vuelva a su estado normal. Detenga la
exploracién inmediatamente y retire lentamente el endoscopio mientras observa la imagen

endoscdpica. De lo contrario, el paciente podria sufrir lesiones, hemorragias y/o perforaciones.

Insuflado excesivo y gas

Asegurese de que el orificio superior de la vélvula de insuflacién/enjuague no esté obstruido. Si el
orificio esta bloqueado, entrara aire de forma continuay el paciente podria sufrir dolor, hemorragias
y/o perforaciones.

No insufle una cantidad excesiva de aire o de un gas no inflamable en exceso al paciente. Esto
podria causar una embolia gaseosa y/o una insuflacion excesiva.

No insufle gas inflamable al paciente. De lo contrario, el paciente podria sufrir lesiones.

Temperatura del extremo distal

La temperatura del extremo distal del endoscopio puede superar los 41 °C (106 °F) y alcanzar los 50 °C
(122 °F) debido a una intensa iluminacién endoscépica. Por lo tanto, no deje el endoscopio iluminado
antes o después de una exploracién y mantenga siempre una distancia adecuada necesaria para una
visualizacién adecuada mientras se utiliza el nivel minimo de iluminacién durante el minimo tiempo
necesario. Una iluminacién continuada hara que el extremo distal del endoscopio se caliente y cause
quemaduras al usuario o al paciente.

Evite periodos de contacto prolongados entre el extremo del dispositivo y la membrana mucosa,
ya que un contacto prolongado con la membrana mucosa puede provocar lesiones en la mucosa. El
extremo distal del endoscopio puede calentarse debido al calentamiento de la pieza con emisién
de luz. Al retirar el endoscopio, el extremo distal debe enconrarse en una posicion neutra y no

desviada con los frenos liberados.

Valvula de biopsia

Antes de utilizar una jeringa para inyectar liquido a través de la valvula de biopsia o al aspirar, retire la
tapa de la valvula del cuerpo principal. Si la tapa no se retira o la jeringa no se inserta recta, la valvula
de biopsia podria sufrir dafos. Esto podria reducir la eficacia del sistema de aspiracion del endoscopio
y podria tener fugas o pulverizar los residuos o fluidos del paciente, lo que supondria un riesgo para

el control de infecciones. Si la valvula de biopsia se deja sin tapar durante el procedimiento, podrian
producirse fugas de residuos o fluidos, lo que supondria un riesgo de infeccién. Cuando la vélvula no
esté tapada, coloque un trozo de gasa estéril sobre ella para evitar fugas.

Los residuos del paciente podrian pulverizarse al retirar los accesorios endoscépicos de la valvula
de biopsia. Para evitarlo, sujete un trozo de gasa alrededor del accesorio y la vélvula de biopsia
durante la extraccion.

No deje que el accesorio endoscépico cuelgue de la vélvula de biopsia. Esto podria danar la
vélvula, lo que puede reducir la eficacia del sistema de aspiracion del endoscopio y podria tener
fugas o pulverizar los residuos o fluidos del paciente, lo que supondria un riesgo para el control
de infecciones.

No utilice la vélvula de biopsia si se observa alguna irregularidad durante la inspeccién. Una valvula
irregular, anormal o danada puede reducir la eficacia del sistema de aspiracion del endoscopio y
puede tener fugas o pulverizar los residuos o fluidos del paciente, lo que supone un riesgo para el

control de infecciones. Sustitiyala por otra nueva si fuera necesario.
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Accesorios endoscopicos

Al utilizar accesorios endoscépicos, asegurarse de que estos permanezcan visibles en laimagen
endoscdpica. Sino se puede ver la posicion del accesorio en la imagen endoscépica, el paciente
podria sufrir lesiones graves y el equipo podria sufrir dafios.

Alinsertar o retirar un accesorio endoscépico, asegurese de que el extremo distal esté cerrado o
completamente retraido en su funda. Asegurese de enderezar la zona de flexién tanto como sea
posible. Insertar o retirar accesorios endoscépicos con demasiada fuerza puede dafiar el canal de
trabajo o los accesorios endoscépicos. Introduzca o retire lentamente el accesorio endoscépico
directamente en o desde la ranura de la valvula de biopsia. De lo contrario, la vélvula de biopsia
podria sufrir dafos y caerse parte de ella o causar lesiones al paciente.

No inserte accesorios endoscopicos sin subir el elevador. Si se insertan sin subir el elevador, el
accesorio no podra observarse en laimagen endoscépica y podria causar lesiones al paciente.
Compruebe el movimiento del accesorio endoscépico accionando lentamente la palanca de
control del elevador varias veces para subirlo. De lo contrario, el accesorio endoscépico podria
moverse en direcciones inesperadas y podrian producirse lesiones en el paciente, hemorragias
y/o perforaciones.

Localice los accesorios endoscépicos en el centro de la imagen endoscépica ajustando la posicion del
extremo distal del endoscopio, especialmente al realizar una papilotomia. Cuando el extremo distal
del accesorio endoscépico se sitta en el lado izquierdo o derecho de la imagen endoscépica y se
acciona la palanca de control del elevador, el accesorio endoscépico puede moverse bruscamente y
provocar lesiones al paciente, hemorragias y/o perforaciones.

No ejerza una fuerza excesiva al utilizar, insertar o retirar los accesorios endoscépicos y asegurese de
que se puedan visualizar en la imagen endoscépica. De lo contrario, el accesorio endoscépico puede
extenderse desde el extremo distal del endoscopio de forma abrupta, lo que podria causar lesiones
al paciente, hemorragias y/o perforaciones. No emita nunca corriente de alta frecuencia antes de
confirmar que el extremo distal del accesorio endoscépico de alta frecuencia se encuentra en el
campo de vision del endoscopio. Asegtirese también de que la seccion del electrodo y la membrana
mucosa situadas cerca de la zona objetivo estén a una distancia adecuada del extremo distal del
endoscopio. Si la corriente de alta frecuencia se emite mientras el extremo distal del accesorio
endoscdpico no es visible o esta demasiado cerca del extremo distal del endoscopio, el paciente
puede sufrir lesiones, hemorragias y/o perforaciones, y el equipo puede sufrir dafos.

Mientras mueve el elevador, no abra ni cierre el extremo distal del accesorio endoscépico. Esto podria
danar el accesorio endoscépico y causar lesiones al paciente, hemorragias y/o perforaciones. Si el
accesorio endoscopico no se puede insertar o retirar, el extremo distal del accesorio endoscdpico no

se puede abrir o cerrar, mueva la palanca de control del elevador en la direccién opuesta a la direccion
«Arriba» para bajar el elevador.

Cuando el dispositivo se utiliza con dispositivos endoscépicos energizados, la corriente de fuga
puede ser aditiva. Utilice inicamente equipos endoscoépicos del tipo BF o CF. Compruebe la
compatibilidad del accesorio/dispositivo endoscépico antes de su uso en relacién con cualquier

criterio de uso seguro.

Aspiracion
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Evite aspirar materia sélida o fluidos densos; se podria obstruir el canal de trabajo, el canal de
aspiracion o la valvula de aspiracion.

Al aspirar, mantenga la presion de aspiracion en el nivel més bajo necesario para llevar a cabo el
procedimiento. Una presion de aspiracion excesiva podria provocar la aspiracion y/o lesiones en la
membrana mucosa. Ademads, los fluidos del paciente podrian fugarse o pulverizarse desde la valvula

de biopsia, lo que supondria un riesgo para el control de infecciones.



PRECAUCIONES

Indican una situacion potencialmente peligrosa que, de no evitarse, podria causar lesiones leves o

moderadas. También se puede utilizar para alertar sobre practicas inseguras o posibles daios en el equipo.

General

. Las leyes federales de EE. UU. limitan la venta de este dispositivo a profesionales médicos o bajo
prescripcion médica.

. Mantenga el aScope™ Duodeno seco durante su preparacion, uso y almacenamiento.

. El aScope™ Duodeno no esta disefado para ser reparado. Si esta defectuoso, el aScope™ Duodeno
debe devolverse a Ambu. Para obtener mas informacion, consulte el apartado 6.

. Se pueden producir interferencias electromagnéticas en este dispositivo cerca de equipos
marcados con el siguiente simbolo u otros equipos de comunicaciones por RF (radiofrecuencia)
portatiles y méviles, como teléfonos méviles. Si se producen interferencias electromagnéticas,
pueden ser necesarias medidas de mitigacion, como reorientar o reubicar este dispositivo, o
proteger la ubicacion.

Desembalaje y colocacién del endoscopio

. No utilice un bisturi ni ningun otro instrumento afilado para abrir la bolsa o la caja de cartén.

. Coloque el aScope™ Duodeno sobre una superficie nivelada durante el desembalaje. Si se cae el
aScope™ Duodeno, podria sufrir dafos.

Antes del uso

. Para evitar que el paciente muerda el endoscopio, se recomienda colocar una boquilla en la boca
del paciente antes de insertar el endoscopio.

. No utilice nunca una boquilla deformada, dafada o que presente otras irregularidades; de lo
contrario, podrian producirse lesiones en el paciente y/o dafios en el equipo.

. Para evitar que el paciente se rompa uno o mas dientes, asegurese de que no haya dientes con
cubiertas permanentes tapados o que no falten dientes antes de la exploracion.

. Para evitar que el paciente pierda una prétesis dental, asegurese de que la retira antes de
la exploracion.

. No permita que el contenedor de aspiracion se llene por completo. El contenedor de aspiracion
debe sustituirse después de cada exploracion. El uso de un contenedor de aspiracién lleno puede
provocar la pérdida de la funcion de aspiracion, la pérdida de la refrigeracion o un funcionamiento
incorrecto del aspirador de secreciones.

Uso del endoscopio

. Procure no dafar el tubo de insercion ni el extremo distal cuando utilice dispositivos afilados en
combinacion con el aScope™ Duodeno. El conector del endoscopio se desconectara de la toma del
conector del endoscopio de la unidad aBox Duodeno y se perderd laimagen endoscépica.

. Manipule cuidadosamente el extremo distal del tubo de insercién y no permita que se golpee con
otros objetos, ya que tal accion puede danar el equipo. La superficie de la lente del extremo distal
es fragil y puede producirse algun tipo de distorsion visual.

. No enrolle el tubo de insercidn ni cable de conexién con un didmetro inferior a 12 cm. De lo
contrario, podrian producirse dafios en el equipo.

. No intente doblar con una fuerza excesiva la seccién de insercion del endoscopio. De lo contrario,

la seccion de insercién podria sufrir dafos.

. No doble ni retuerza la zona de flexién con las manos. De lo contrario, podrian producirse dafos
en el equipo.
. La valvula de aspiracion y la valvula de insuflacion/enjuague del endoscopio no se pueden retirar

de la seccion de mando. Presionarlos, tirar de ellos o girarlos con demasiada fuerza puede romper
los interruptores y/o causar fugas de agua.

. Las valvulas de insuflacion y enjuague del endoscopio no se pueden retirar de la secciéon de control.
Presionarlas, tirar de ellas o girarlas con demasiada fuerza puede romper los interruptores y/o las

vélvulas, lo que provocara una pérdida de funcionalidad.
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. No aplique aceite de oliva ni productos que contengan lubricantes a base de petréleo (por
ejemplo, Vaseline®) al endoscopio. Estos productos pueden causar el deterioro del endoscopio.
Utilice tnicamente lubricantes de uso médico que no contengan parafinas ni silicona.

. Silos interruptores remotos, la vélvula de aspiracion o la valvula de insuflaciéon/enjuague no vuelven
ala posicion de desactivacion después de haberlos pulsado, tire suavemente de ellos hacia arriba
para volver a colocarlos en la posicion de desactivacion.

Accesorios endoscopicos

. No utilice accesorios endoscdpicos danados. Si se observa alguna irregularidad durante el uso, tome
las medidas adecuadas para evitar que el paciente sufra lesiones y/o se dafie el equipo.

1.6. Acontecimientos adversos

Posibles efectos adversos en relacién con el sistema Ambu Duodeno (lista no exhaustiva):
Infeccion/inflamacion (incluida pancreatitis posterior a la CPRE (PEP), colangitis, colecistitis,
endocarditis y sepsis), hemorragia, perforacion, lesiones térmicas, acontecimientos adversos
relacionados con stents, acontecimientos adversos cardiopulmonares, embolia gaseosa,
acontecimientos adversos relacionados con la anestesia, nauseas, dolor de garganta, dolor
abdominal y molestias.

2. Descripcion del sistema
2.1. Componentes del sistema

Ambu® aScope™ Duodeno Numero Diametro Diametro interior
Dispositivo estéril y de un de pieza exterior del del canal de
solo uso extremo distal g | trabajo o
482001000 41,2 Fr 12,6 Fr
(13,7 mm) (4,2 mm)

El aScope™ Duodeno no esta disponible en todos los paises. Para obtener informacién detallada, pdngase en
contacto con su oficina local de ventas.

2.2. Dispositivo compatible/aplicable

Ambu® aBox™ Duodeno Numero de pieza
Dispositivo reutilizable

485001000US (para el mercado estadounidense)
485001000 (para mercados no estadounidenses)

La unidad aBox™ Duodeno no esta disponible en todos los paises. Para obtener informacién detallada,
pdngase en contacto con su oficina local de ventas.

2.3. Descripcién y funcion del aScope™ Duodeno

El Ambu aScope Duodeno es un endoscopio flexible con un sistema 6ptico de visién lateral,
un extremo flexible y un elevador para controlar la posicion de los accesorios insertados. La
flexion de la punta del endoscopio se controla mediante ruedas y se puede bloquear con las
palancas de bloqueo. El elevador de la punta se puede controlar mediante el control de flexion
de la seccién de control. Las funciones de insuflacion, aspiracion y enjuague se pueden activar
mediante vélvulas.
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Ref.

Pieza

Funcién

Palanca de control

del elevador

Elevator up

Elevator down %“

Cuando esta palanca se mueve en la direccién «Arriba», el
elevador sube. Cuando la palanca se mueve en la direccion
opuesta, el elevador desciende.

Interruptores programables para, por ejemplo, congelar la
imagen, grabar video o capturar imagenes. El funcionamiento
de los interruptores remotos puede ajustarse en la unidad
aBox™ Duodeno. Consulte las IDU de la unidad aBox™
Duodeno cuando ajuste estas funciones. La configuracion
estandar de estos interruptores es la siguiente:

. Interruptor remoto 1 para la captura de imagenes

. Interruptor remoto 2 sin ajuste

. Interruptor remoto 3 sin ajuste

Palanca de bloqueo

arriba/abajo

Lock Up/down
movement

Al mover este bloqueo en la direccién «Arriba», se bloquea la
zona de flexion en cualquier posicion deseada a lo largo del
eje arriba/abajo. Mover el bloqueo en la direccién opuesta
libera el control del angulo

Valvula de aspiracion

La vélvula se presiona para activar la aspiracion y eliminar

cualquier fluido, residuo o gas del paciente.
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5 Valvula de Cuando la totalidad de esta valvula esta cubierta, se
insuflacién/enjuague insufla aire. Al presionar la valvula, se suministra agua para
el enjuague de la lente. También se puede utilizar para
suministrar aire con el fin de eliminar cualquier liquido o
residuo adherido a la lente del objetivo.
6 Rueda de control Cuando esta rueda se gira en la direccion «U», la seccién de
arriba/abajo flexion se mueve hacia ARRIBA; cuando la rueda se giraen la
direccion «D», la seccion de flexién se mueve hacia ABAJO.
Move bending
section down
Move bending
section up
7 Rueda de control izquierda/ Cuando esta rueda se gira en la direccién «R», la seccion de
derecha flexion se mueve hacia la DERECHA; cuando la rueda se gira
Move bending en la direccion «L, la seccion de flexion se mueve hacia la
Move bendi 5= left
secton ight Soil IZQUIERDA.
8 Palanca de bloqueo Girar este bloqueo en la direccién «F» libera el control
izquierda/derecha del angulo. Al girar el bloqueo en la direccion opuesta, se
bloquea la seccion de flexion en cualquier posicion deseada a
Release right/left o .
Lockright/left movement lo largo del eje izquierda/derecha
movement
9 Valvula de biopsia Tapa de acceso a biopsia. Sella el canal de trabajo
10 Canal de trabajo Las funciones del canal de trabajo:
. Canal de trabajo para la insercién de accesorios
endoscopicos
. Canal de aspiracién
. Canal de alimentacion de fluido (desde una jeringa a
través de la valvula de biopsia)
n Marca de limite Indica el punto maximo hasta el cual se puede insertar el
deinsercion endoscopio en el cuerpo del paciente.
12 Tubo de insercién Tubo de insercidn flexible para navegar hasta el duodeno
13 Seccion de flexion Cuando se accionan las palancas Arriba/Abajo y Derecha/
Izquierda, el extremo distal del endoscopio se desvia
14 Extremo distal Contiene la cdmara, los LED, la salida del canal de
trabajo y el elevador
15 Camara Proporciona un flujo de imagenes en tiempo real
16 Elevador Coloca los accesorios endoscépicos cuando se
acciona la palanca de control del elevador
17 Conector de vacio Conecta el endoscopio al tubo de aspiracion de la

bomba de succion
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Conector de insuflacion
Lote. Nimero

Dispositivo de descarga
de tension
del endoscopio

Tubo de enjuague

Tubos de agua
de proceso

Conector del endoscopio

Conecta el endoscopio al insuflador
Lote impreso. Numero del endoscopio

Conector rapido a la unidad aBox™ Duodeno (sin
funcion eléctrica)

Suministro de agua estéril para el enjuague de la
lente del objetivo

Proporciona al endoscopio agua estéril de la botella
deagua

Conecta eléctricamente el endoscopio a la unidad
aBox Duodeno

3. Explicacién de los simbolos utilizados

Simbolos Indicaciones Simbolos Indicaciones
@ Ancho maximo de la parte @ Anchura minima del canal
insertada de trabajo
D. E. max. (Didmetro exterior maximo) D.l. min. (Didmetro interior minimo)
Advertencia, informacion
Consulte las Instrucciones importante. Preste atencion
de uso a lainformacion ofrecida en

1309
W Campo de vision

30%,

[E]

@

5

85%

40°C
104°F

-5 o
23°F

de transporte

Producto sanitario

Fecha de fabricacién

-
o
|

Numero de lote

Intervalo de humedad

Intervalo de temperatura

las instrucciones de uso.

Numero de identificacion

GTIN de comercio internacional

109kPa
Intervalo de presién

atmosférica
80kPa_

Proteccion contra descargas
eléctricas - Tipo BF, clase de
seguridad [EC60601-1

Dispositivo estéril;

el dispositivo se ha
esterilizado con éxido de
etileno (OE)

B

[ sTERILE [EO]

4
4
AT

Proteja el producto
envasado de la humedad

Ndmero de referencia

o
m
“
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Simbolos Indicaciones Simbolos Indicaciones

Dispositivo estéril;

el dispositivo se ha Uso por parte de,

. - Fecha de caducidad
esterilizado con éxido
de etileno (OE).
El nivel de embalaje Uﬂ Consulte las
garantiza la esterilidad instrucciones de uso
No utilizar si el envase El dispositivo no se
estd abierto o danado. puede reutilizar

y Longitud de trabajo

e Di itivo bai
124 cm (48,8") del Rx Only |sp0%| I\{? aJ? .
@ prescripcion médica

aScope™ Duodeno

“ Fabricante legal c € Marca CE

2797

4. Preparacion para su uso

Los siguientes nimeros en circulos grises hacen referencia a las ilustraciones de la pagina 2.
Antes de cada procedimiento, prepare e inspeccione un endoscopio nuevo como se indica
a continuacion. Inspeccione el resto de los equipos que vaya a utilizar con este endoscopio
como se indica en sus respectivos manuales de instrucciones. Si se observa alguna
irregularidad después de la inspeccién, siga las instrucciones descritas en el apartado 8,
«Resolucién de problemas».

Si este endoscopio no funciona correctamente, no lo utilice. Pongase en contacto con su
representante de ventas de Ambu para obtener mas ayuda.

4.1. Preparacion e inspeccion del aScope™ Duodeno

Inspeccion del endoscopio (1

. Compruebe que el sello de la bolsa esta intacto. 1a

. Retire con cuidado el embalaje de la bolsa de cierre del aScope™ Duodeno y retire los
elementos protectores del mango y del extremo distal. 1b

. Deslice con cuidado la mano hacia delante y hacia atras a lo largo de todo el tubo de
insercién, incluidos la zona de articulacion y el extremo distal, del aScope™ Duodeno para

asegurarse de que no haya impurezas ni dafos en el endoscopio, como superficies dsperas,

bordes afilados o salientes que puedan causar dafios al paciente. Asegurese de utilizar una
técnica aséptica cuando lleve a cabo los pasos anteriores. De lo contrario, la esterilidad del
producto se verd comprometida. 1b

. Inspeccione el extremo distal de la seccién de insercién del endoscopio para ver si hay
aranazos, grietas u otras irregularidades. 1b

. Gire las ruedas de control Arriba/Abajo y Derecha/lzquierda en cada una de las direcciones

hasta que se detengan y vuelva a colocarlas en una posicién neutra. Confirme que la
seccion de flexion funciona correctamente y sin problemas, que se puede alcanzar el
angulo maximo y volver a la posicién neutra. (1¢

. Accione la palanca de control del elevador para confirmar que el elevador puede
funcionar correctamente y sin problemas, y que puede volver a la posicion neutra. 1d

. Confirme que los bloqueos de control del angulo funcionan correctamente bloqueando

y soltando los bloqueos de control del angulo como se indica en el apartado 2.3. Gire
las ruedas de control del angulo completamente en todas las direcciones, bloquee el
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control del &ngulo en una posicidn con un dngulo méaximo y confirme que la seccién de
flexion se puede estabilizar. Suelte los bloqueos de control del dangulo y confirme que la
seccion de flexion se endereza.

. Confirme que el orificio superior de la vélvula de insuflacién/enjuague no esté obstruida. 1e

. Introduzca agua estéril en el canal de trabajo con una jeringa. Empuje el émboloy
asegurese de que no haya fugas y de que el agua sale por el extremo distal. e

. Si procede, confirme la compatibilidad con los accesorios correspondientes segun

corresponda. (2

4.2, Preparacion del endoscopio

Prepare e inspeccione la unidad aBox™ Duodeno, el monitor de uso médica, el aspirador de

secreciones y el insuflador como se describe en sus respectivos manuales.

. Prepare una botella de agua estéril y coléoquela en el portabotellas situado en la parte
delantera (lado izquierdo) de la unidad aBox™ Duodeno. Para el agua de lavado de las
lentes, se recomienda que la botella de agua estéril seleccionada contenga un volumen
minimo de 1000 ml. Tenga en cuenta que debe utilizarse una nueva botella de agua
estéril para cada procedimiento. (3

. Encienda la unidad aBox™ Duodeno. Una vez que la unidad aBox™ Duodeno se ha
configurado y encendido, el sistema indica cuando esta lista, mostrando el menut de ajustes
e informacién y el siguiente mensaje de informacién: «Conecte el endoscopio». (4

Para obtener informacion detallada sobre el encendido de la unidad aBox™ Duodeno, consulte

las instrucciones de uso de la unidad aBox™ Duodeno.

. Deslice el dispositivo de liberacidn de tensién del endoscopio en el conector réapido de la
unidad aBox™ Duodeno. (5a

. Abra la carcasa de la bomba peristaltica situada en el panel delantero de la unidad aBox™
Duodeno empujando suavemente hacia arriba la tapa con los pulgares hasta que la parte
superior de la bomba peristaltica quede expuesta.

. Coloque cuidadosamente el tubo de enjuague del aScope™ Duodeno alrededor del
rodillo de la bomba peristaltica, asegurandose de que el tubo no esté retorcido. El tubo de
enjuague debe cubrir el rodillo de la bomba y colocarse debajo de la bomba de rodillos. 5b

. Cierre la bomba peristéltica presionando la tapa de la carcasa hacia abajo hasta que la
carcasa de la bomba peristaltica se cierre. Asegurese de que el tubo de enjuague esté
encajado en las ranuras de cada lado del rodillo antes de cerrarlo por completo. (5¢

. Retire todas las tapas/cubiertas de sellado de la botella de agua estéril. Introduzca el tubo
de agua de proceso en la botella de agua estéril. Asegurese de que el extremo del tubo
llegue al fondo de la botella de agua para que se pueda aspirar el maximo volumen de
agua de la botella antes de sustituirla (segun sea necesario) para reducir los residuos. 5d

4.3. Conexion de equipo auxiliares al endoscopio
El aScope™ Duodeno esta disefiado para funcionar con la mayoria de los sistemas de aspiracién
médica y gestion de fluidos disponibles y utilizados con mayor frecuencia.

Independientemente del sistema de gestion de fluidos seleccionado, la proteccién contra
desbordamientos debe ser una caracteristica del conjunto del contenedor de aspiracion utilizado
para evitar que entren liquidos en el sistema. Esta funcién se conoce cominmente como funciéon
de «autosellado» o «filtro de cierre», 0 un mecanismo similar. Tenga en cuenta que debe utilizarse
un nuevo contenedor de aspiracién y una nueva conexién para cada procedimiento.

El aScope™ Duodeno en si mismo no produce presién negativa y, por lo tanto, se necesita

una fuente de vacio externa (por ejemplo, aspiracién de pared o un aspirador de secreciones
de uso médico) para utilizar el sistema. Los tubos de aspiracion estandar con un diametro
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nominal deben ser suficientes, siempre que se ajusten de forma sencilla y segura al conector de
aspiracion de tamafo estandar del aScope™ Duodeno.

La nomenclatura utilizada en este apartado sigue la convencion establecida de que cada
contenedor utilizado tiene varios puertos de conexién etiquetados como «To Vacuum» (hacia
el vacio) o «To Patient» (hacia el paciente). No obstante, es responsabilidad del usuario seguir
todas las instrucciones y directrices del fabricante aplicables al sistema de gestion de fluidos
endoscépicos seleccionado para su uso con el aScope™ Duodeno.

Conexion a contenedores de fluidos (6

Para realizar los exdamenes o procedimientos del paciente, todos los contenedores de fluidos
(por ejemplo, una botella de agua estéril) deben estar conectados de forma adecuada y segura
ala unidad aBox™ Duodeno para evitar derrames, manteniendo asi un entorno de trabajo
seguro. Coloque los contenedores en los lugares designados y conéctelos de acuerdo con lo
indicado en las instrucciones de este capitulo. Tenga en cuenta que debe utilizarse un nuevo
contenedor de aspiracién/botella de agua estéril para cada intervencion.

Conexion de CO, / conexién al sistema de insuflacion (6

El aScope™ Duodeno esta disefiado para funcionar con una fuente de CO, de uso médico para
lainsuflacién. La presion maxima de suministro de CO, de uso médico es de 80 kPa (12 psi).
Conecte el aScope™ Duodeno mediante un tubo con un conector Luer Lock.

. Si el equipo auxiliar estd encendido, apaguelo.

. Conecte el conector Luer Lock del tubo de insuflacion desde el insuflador hasta el
conector de insuflacion del aScope™ Duodeno.

. Vuelva a encender el equipo auxiliar.

Conexion al sistema de aspiracion (6

Independientemente de la fuente de vacio elegida, el aScope™ Duodeno necesitara una fuente
de vacio de entre -50 kPa (-76 psi) y -76 kPa (-11 psi) para que el endoscopio funcione con
normalidad. Si no se satisfacen los requisitos minimos de vacio, podria reducirse la capacidad
de eliminacion de los residuos del paciente y/o del fluido de irrigacién, asi como la pérdida de la
funcién de refrigeracién.

. Si el equipo auxiliar estd encendido, apaguelo.

. Coloque el extremo del tubo de aspiraciéon de forma segura sobre el conector de
aspiracion situado en el conector del endoscopio del aScope™ Duodeno.

. Conecte el otro extremo del tubo de aspiracion al sistema de aspiracion externo (por
ejemplo, aspiracion de pared o aspirador médico).

. Vuelva a encender el equipo auxiliar.

Conexion eléctrica a la unidad aBox™ Duod 7

. Asegurese de que todos los componentes descritos anteriormente se hayan conectado,
y de que los dispositivos auxiliares y la unidad aBox™ Duodeno se hayan configurado
y encendido.

. La unidad aBox™ Duodeno indica cudndo esta lista mostrando el mensaje de informacion

en la pantalla del monitor principal: «Conecte el endoscopio». Para obtener informacion
detallada sobre la configuracion de la unidad aBox™ Duodeno, consulte las instrucciones
de uso del dispositivo especifico.

. Levante la cubierta del conector del endoscopio de la unidad aBox™ Duodeno y enchufe
el conector del endoscopio en la toma del conector de la unidad aBox™ Duodeno.
. El sistema le pedira que confirme que se ha preparado una nueva botella de agua estéril

para el procedimiento.

. Una vez confirmado, el sistema mostrara la imagen del procedimiento en tiempo real. Para
obtener informacién detallada sobre el uso de la unidad aBox™ Duodeno, consulte las
instrucciones de uso del dispositivo especifico.
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El usuario debe encender la iluminacion. Para obtener informacion detallada sobre el uso de la
unidad aBox™ Duodeno, consulte las instrucciones de uso del la unidad.

Inspeccion de laimagen (8

. Encienda el LED pulsando el botén de iluminacién de la unidad aBox™ Duodeno.

. Compruebe que aparece una imagen de video en tiempo real en la pantalla apuntando el
extremo distal del aScope™ Duodeno hacia un objeto, por ejemplo, la palma de la mano,
y asegurese de que la orientacion de la imagen sea la correcta.

. Ajuste las preferencias de imagen, si fuera necesario, accediendo al menu de ajustes e
informacién de la unidad aBox™ Duodeno. Para obtener informacion detallada, consulte
las IDU de la unidad aBox™ Duodeno.

. Controle el angulo del extremo distal del endoscopio y confirme que no haya
alteraciones en laimagen en tiempo real, ni otras irregularidades o artefactos visibles.

. Silaimagen se muestra alterada o poco clara, limpie la lente del extremo distal con un
pano estéril.

Comprobacion de los interruptores remotos

Se debe comprobar el correcto funcionamiento de los interruptores remotos, incluso si no se

espera que se vayan a utilizar. La imagen endoscépica puede congelarse o pueden aparecer

otras irregularidades durante la exploracién, lo podria causar lesiones al paciente, hemorragias

y/o perforaciones.

. Pulse cada interruptor remoto y confirme que las funciones especificadas funcionan del
modo esperado.

Comprobacion de la funcionalidad de aspiracion, enjuague e insuflacion del endoscopio

. Compruebe que la aspiracion y la vélvula de enjuague/insuflacién funciona del modo
previsto presionando tanto la valvula de aspiraciéon como la vélvula de enjuague/
insuflacion. Cubra la abertura de la valvula de enjuague/insuflacién y compruebe que la
funcion correspondiente funciona correctamente.

4.4, Funcionamiento del aScope™ Duodeno
Insercion del endoscopio (9

. Introduzca una boquilla adecuada y coléquela entre los dientes o las encias del paciente.
. Asegurese de que el elevador no esté subido antes de insertar el endoscopio.

. Si fuera necesario, aplique un lubricante de uso médico en la seccién de insercién.

. Introduzca el extremo distal del endoscopio a través de la abertura de la boquillay, a

continuacién, desde la boca hasta la faringe mientras observa la imagen endoscépica. No
introduzca la seccién de insercidn en la boca mas alla de su marca de limite.

Sujecion y manipulacion del endoscopio

. La seccién de control del endoscopio esta disefiada para sujetarse con la mano izquierda.

. Las valvulas de insuflacién/enjuague y de aspiracion pueden accionarse con el dedo
indice de la mano izquierda.

. La rueda de control de 4ngulo ARRIBA/ABAJO y la palanca de control del elevador
pueden accionarse con el pulgar de la mano izquierda.

. La mano derecha esta libre para manipular la seccién de insercién y la rueda de control
del angulo DERECHA/IZQUIERDA.

Control del angulo del extremo distal

. Accione las ruedas de control del angulo seguin sea necesario para guiar el extremo distal
paralainsercién y observacion.
. Las palancas de bloqueo del control del angulo del endoscopio se utilizan para mantener

el extremo distal en el &ngulo deseado.
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Insuflacién/enjuague

. Cubra el orificio de la valvula de insuflacién/enjuague para conducir el aire desde
las véalvulas de insuflacidon/enjuague hasta el extremo distal. Presione la valvula de
insuflacién/enjuague para llevar agua hasta la lente del objetivo.

Instilacion de liquidos

. Se pueden instilar liquidos a través del canal de trabajo introduciendo una jeringa
llena de liquido en el puerto del canal de trabajo del aScope™ Duodeno. Introduzca
completamente la jeringa en el puerto del canal de trabajo y empuje el émbolo para
instilar el liquido.

. Asegurese de que no se aspira durante este proceso, ya que eso dirigiria los liquidos
instilados hacia el sistema de recoleccién por aspiracién. Para asegurarse de que todos los
liquidos han salido del canal, enjuague el canal con aproximadamente 5 segundos de aire.

Aspiracion

. Presione la valvula de aspiracion para aspirar el exceso de liquidos u otros residuos que
oscurezcan laimagen endoscépica.

. Para una capacidad de aspiracion 6ptima, se recomienda extraer los accesorios por
completo antes de la aspiracion.

Insercion de accesorios endoscopicos

Asegurese de seleccionar siempre el accesorio endoscépico del tamafo adecuado para el
aScope™ Duodeno. Verifique el accesorio endoscépico antes de utilizarlo. Si detecta alguna
irregularidad en su funcionamiento o apariencia externa, sustittyalo. Inserte el accesorio
endoscépico en el puerto del canal de trabajo e introduzcalo cuidadosamente a través del
canal de trabajo hasta que pueda verlo en el monitor.

. Seleccione los accesorios endoscépicos compatibles con el aScope™ Duodeno. Consulte
las instrucciones de funcionamiento en los manuales de instrucciones de los accesorios.

. Suba el elevador moviendo la palanca de control del elevador en la direccién «Arriba».

. Mantenga inmdviles las ruedas de control del angulo ARRIBA/ABAJO y DERECHA/
IZQUIERDA.

. Confirme que la punta del accesorio endoscépico esté cerrada o retraida en su funda e

inserte el accesorio endoscépico lenta y directamente en la valvula de biopsia.

. Sujete el accesorio endoscopico a unos 4 cm de la valvula de biopsia e introduzcalo
lenta y directamente en la vélvula de biopsia con movimientos cortos mientras observa
laimagen endoscépica. Confirme que la punta del accesorio endoscépico esté en
contacto con el elevador.

. Mueva la palanca de control del elevador en la direccion opuesta a la direccion «Arriba»
para bajar el elevador. Avance ligeramente el accesorio endoscépico y mueva la palanca
de control del elevador en la direccién «Arriba». Confirme que el accesorio aparece en la
imagen endoscépica.

. Manipule la palanca de control del elevador para ajustar la altura del elevador.

Retirada de los accesorios endoscépicos

. Cierre la punta del accesorio endoscépico y/o pliegue el accesorios para introducirlo en
sufunda. 10
. Mientras baja el elevador gradualmente, retire lentamente el accesorio endoscépico.

Retirada del endoscopio

. Deje de utilizar la funcion de ampliacion de laimagen (zoom) de la unidad aBox™ Duodeno.

. Mueva la palanca de control del elevador en la direccién opuesta a la direccion «Arriba»
hasta que se detenga.

. Aspire el aire, la sangre, la mucosidad u otros residuos acumulados presionando la valvula

de aspiracion.
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. Mueva la palanca de bloqueo Arriba/Abajo en la direccién «Abajo» para liberar el control

del angulo.

. Gire la palanca de bloqueo Izquierda/Derecha en la direccién «F» para liberar el control
del angulo.

. Retire con cuidado el endoscopio mientras observa laimagen endoscopica. Retire la

boquilla de la boca del paciente.

5. Finalizacion de un procedimiento
5.1. Finalizacién de un procedimiento con un paciente

. Desconecte el conector del endoscopio de la unidad aBox™ Duodeno.

. Abra la carcasa de la bomba de rodillos y retire el tubo de enjuague.

. Retire el tubo de agua de proceso y la botella de agua estéril del portabotellas de la
unidad aBox™ Duodeno.

. Deseche la botella de agua estéril.

. Apague el insuflador o la fuente de CO, y desconecte el tubo del aScope™ Duodeno.

. Apague la fuente de vacio/bomba de aspiracion y desconecte el tubo del aScope™ Duodeno.

6. Tras la utilizacion

. Compruebe si falta algun componente, si hay presencia de dafios, cortes, orificios,
hundimientos u otras irregularidades en la zona de flexion, el extremo distal o el cable de
insercion del aScope™ Duodeno. En caso de se detecte alguna irregularidad, determine
inmediatamente si falta alguna pieza y tome las medidas correctivas necesarias. 11

. Desconecte el dispositivo de liberacion de tensién del endoscopio de la unidad aBox™
Duodeno. 12
. Deseche el endoscopio. 13

En caso de que se produzca algun acontecimiento adverso, pdngase en contacto con el
fabricante del dispositivo o con su distribuidor local de Ambu. En Europa, también se debe
informar a la autoridad o agencia sanitaria del pais correspondiente.

Devolucion de dispositivos a Ambu

En caso de que sea necesario enviar un aScope™ Duodeno a Ambu para su evaluacién, informe
previamente a su representante de Ambu para obtener instrucciones y/u orientacion. Para
impedir que se produzca una infeccion, esta prohibido enviar productos sanitarios contaminados.
El dispositivo médico aScope™ Duodeno se debe descontaminar in situ antes de enviarlo a Ambu.
Ambu se reserva el derecho de devolver los productos sanitarios contaminados al remitente.

En caso de que se produzca un incidente grave, informe a Ambu y a la autoridad competente.

Eliminacién del aScope™ Duodeno

El aScope™ Duodeno de un solo uso se considera un residuo médico después de su uso y debe
desecharse de acuerdo con lo establecido en las directrices locales sobre residuos médicos
con componentes electronicos. Se trata de un dispositivo de un solo uso, por lo que no se
debe sumergir, enjuagar ni esterilizar, ya que esto podria dejar residuos nocivos o causar un
funcionamiento incorrecto del dispositivo. El disefio y material utilizado no son compatibles
con los procedimientos de limpieza y esterilizacién convencionales.

7. Datos técnicos

Todas las medidas indicadas a continuacion (p. ej., peso, dimensiones) son valores medios.
Por lo tanto, pueden producirse pequefias variaciones que, no obstante, no afectaran ni al
rendimiento ni a la seguridad del sistema.
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7.1. aScope™ Duodeno
Funciones del endoscopio

Longitud total

Seccion de insercion

Seccion de flexion

Método de iluminacion

Sistema 6ptico

Didmetro interior del canal de trabajo

7.2. Especificaciones del entorno de almacenamiento y

funcionamiento
Temperatura de transporte
Temperatura de almacenamiento
Temperatura de utilizacion

Humedad relativa para el transporte,

almacenamiento y funcionamiento

Presién atmosférica

7.3. Lista de equipos auxiliares
Equipos auxiliares

Agua de enjuague

Portabotellas

Contenedor de aspiracion
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3100 mm

Longitud de trabajo 1240 mm

Diametro exterior del tubo de 11,3 mm

insercion

Diametro exterior del extremo 13,7 mm

distal

Angulo 120° hacia arriba
90° hacia abajo
90° hacia la
izquierda
110° hacia la
derecha

LED

Campo de visién 130°

Direccion de la vista Vista trasera 6°

@ 12,6 Fr (4,2 mm)

-5°C-+40°C (23 °F-104 °F)

10 °C-25°C (50 °F-77 °F)

10 °C-40°C (50 °F-104 °F)

30 %-85 % de humedad relativa

80 kPa-109 kPa (100 kPa=1 bar)

11,6-15,8 psi

600-818 mmHg

Informacién Parte del sistema

Agua estéril disponible en el No
entorno clinico, botellas de
hasta 1000 ml

Portabotellas de agua estéril Si

Contenedor de aspiracion de No
uso médico (p. ej., Medela);
se puede utilizar cualquier

contenedor comercializado



Equipos auxiliares

Fuente de vacio

Insuflador

7.4. Accesorios

Informacién general

Informacion

Parte del sistema

Bomba de vacio/aspiracion No

0 aspiracion de pared con

-50 kPa (-7 psi) como minimo y

-76 kPa (-11 psi) como maximo

Fuente de insuflacion max. No

80 kPa (12 psi)

Los accesorios endoscépicos deben tener un diametro
maximo de 4 mm y no deben tener bordes ni esquinas

afilados.

Los equipos conectados, especialmente los equipos
eléctricos, deben cumplir con las normas médicas

pertinentes (apto para uso médico).
No existe ninguna garantia de que los accesorios
seleccionados tinicamente en funcion del diametro

del canal de trabajo vayan a funcionar en combinacién
con el sistema. Para obtener informacién sobre la

compatibilidad de los accesorios endoscépicos, péngase

en contacto con su representante de ventas de Ambu.

8. Resolucion de problemas

La siguiente tabla muestra posibles problemas que pueden producirse debido a errores de
configuracion del equipo o deterioro de los consumibles, sus posibles causas y las medidas

sugeridas para solucionar el problema. Los problemas o fallos debidos a otras causas que no
sean las indicadas a continuacion deben notificarse a Ambu A/S. Péngase en contacto con su
representante de ventas de Ambu para obtener informacion detallada.

8.1. Palancas de control de angulo, flexion y bloqueo

Posible problema

Mayor resistencia durante
el funcionamiento de la
rueda de control del angulo

Freno suelto en modo atraido

La palanca de bloqueo
no se puede liberar/la
zona de flexién no se
puede enderezar

El extremo distal no cambia de
angulo al accionar la
rueda de control

No se pueden alcanzar los

angulos de flexion méaximos

Posible causa

La palanca de
bloqueo esta
accionada

El freno no
se ha atraido
correctamente

El aScope™
Duodeno estd
defectuoso

El aScope™ Duodeno
esta defectuoso

El aScope™ Duodeno

esta defectuoso

Solucion

Suelte la palanca de bloqueo

Compruebe si se ha atraido el
freno correcto y si se ha atraido
correctamente.

Retire el aScope™ Duodeno con
cuidado y conecte un nuevo
aScope™ Duodeno

Retire el aScope™ Duodeno con

cuidado y conecte un nuevo aScope™

Duodeno

Retire el aScope™ Duodeno con

cuidado y conecte un nuevo aScope™

Duodeno
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Posible problema

El elevador no funciona o se

mueve de forma limitada

El accesorio endoscdpico
sobresale del extremo

distal y no se puede retirar

La seccion de flexion
cambia de dngulo en

la direccién opuesta

Posible causa

El aScope™ Duodeno

esta defectuoso

El elevador se

ha elevado

El aScope™ Duodeno

esta defectuoso

8.2. Enjuague e insuflacién

Posible problema

No es posible realizar

un enjuague

No se puede conectar el

tubo de insuflacion

Insuflacién continua sin accionar

lavélvula de insuflacion/enjuague

Insuflacién insuficiente
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Posible causa

No hay ninguna
botella con agua estéril
conectada o la botella

de agua esta vacia

El tubo de enjuague no

estd bien conectado

Bomba de enjuague

defectuosa

El aScope™ Duodeno

esta defectuoso

Tubo de insuflacion

no compatible

El tubo de insuflacion
esta conectado al

conector incorrecto

La apertura de
lavélvula de
insuflacion/enjuague

esta bloqueada

Insuflador
incompatible

o mal ajustado

Lafuente de

CO, esta vacia

La aspiracién

estd activada

Solucion

Retire el aScope™ Duodeno
y conecte un nuevo

aScope™ Duodeno

Baje el elevador

Retire el aScope™ Duodeno
con cuidado y conecte un

nuevo aScope™ Duodeno

Solucion

Coloque una nueva botella con agua
estéril en el portabotellas y conéctela

al aScope™ Duodeno

Conecte correctamente el tubo de

enjuague al aScope™ Duodeno

Consulte el apartado de resolucion de

problemas de la unidad aBox™ Duodeno

Retire el aScope™ Duodeno
y conecte un nuevo

aScope™ Duodeno

Sustittyalo por un tubo de

insuflacién compatible

Conecte el tubo de insuflacion

al conector derecho

Retire el aScope™ Duodeno con
cuidado y conecte un nuevo

aScope™ Duodeno

Conecte un insuflador compatible.
Ajuste la configuracion

del insuflador

Conexion de una nueva

fuente de CO,

Desactive la aspiracion



8.3. Aspiracion
Posible problema

Disminucién o
ausencia de succion

Posible causa

La fuente de vacio/
bomba de aspiracién
no esta conectada o
no estd encendida

El contenedor de
aspiracion esta lleno
0 no esta conectado

La valvula de biopsia
no esta bien conectada

La tapa delavélvula
de biopsia esta abierta

La vélvula de biopsia
estd danada

Fuente de vacio/aspirador
de aspiracion demasiado
débil (min. -7 kPa)

La fuente de vacio/
bomba de aspiracion
esta defectuosa

Canal de trabajo bloqueado

Defectoen el
aScope™ Duodeno

La valvula de Valvula atascada
aspiracion
permanece
presionada
8.4. Canal de trabajo

Posible problema

El canal de trabajo
oelacceso estdn
restringidos o
bloqueados (los
instrumentos
auxiliares no pasan a
través del canal con

suavidad)

Posible causa

El accesorio endoscépico no

es compatible

El accesorio endoscépico

estd abierto
El elevador se ha elevado

El canal de trabajo

estd bloqueado

La vélvula de biopsia no

estd abierta

Solucion

Conecte la fuente de vacio/bomba
de aspiracién y enciéndala.

Sustituya el contenedor de
aspiracion si esta lleno
Conecte un contenedor
de aspiracion

Acople correctamente la valvula

Cierre latapa

Sustituyala por otra nueva

Aumente la presion de vacio

Sustityala por una nueva fuente
de vacio/bomba de aspiracién

Introduzca agua estéril con una
jeringa a través del canal de trabajo

Retire el aScope™ Duodeno con
cuidado y conecte un nuevo
aScope™ Duodeno

Tire suavemente de la vélvula
hacia arriba

Solucion

Seleccione un accesorio compatible

Cierre el accesorio endoscopico o

pliéguelo para introducirlo en su funda
Baje el elevador

Intente liberarlo introduciendo agua estéril

en el canal de trabajo con una jeringa.

Abra la tapa de la vélvula de biopsia
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8.5. Calidad y brillo de la imagen

Posible problema

No hay imagen

de video

Laimagen
se oscurece

repentinamente

Imagen borrosa

Imagen oscura o

sobreiluminada

El tono de color de la
imagen endoscopica

esinusual
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Posible causa

La unidad aBox ™ Duodeno
o los equipos auxiliares no

estan encendidos

El conector del endoscopio no
estd conectado correctamente

alaunidad aBox™ Duodeno
LED apagados

Monitor de uso

médico defectuoso

El monitor de uso médico
no esta conectado o no esta

conectado correctamente

Defecto en el aScope™ Duodeno

Defecto en la unidad

aBox™ Duodeno

Fallo de la cdmara o

lailuminacion

Funcionamiento incorrecto

de la refrigeracion

La lente del objetivo esta sucia

Gotas de agua en la lente

Ajustes de imagen incorrectos
de la unidad aBox™ Duodeno

Ajustes de imagen incorrectos

de la unidad aBox™ Duodeno

Defecto en el aScope™ Duodeno

Defecto en el aScope™ Duodeno

Solucion

Encienda la unidad aBox™ Duodeno y

los equipos auxiliares

Conecte correctamente el conector del

endoscopio a la unidad aBox™ Duodeno

Encienda los LED

Péngase en contacto con el
servicio de asistencia técnica

del dispositivo correspondiente

Conecte correctamente el monitor de

uso médico

Retire el aScope™ Duodeno con cuidado

y conecte un nuevo aScope™ Duodeno

Péngase en contacto con el servicio

de asistencia

Retire el aScope™ Duodeno y conecte

un nuevo aScope™ Duodeno

Conecte una nueva botella de agua estéril
y/oinserte el tubo de agua de proceso de

modo que llegue hasta fondo de la botella
si fuera necesario, o cambie el contenedor

de aspiracion si fuera necesario.
Enjuague la lente del objetivo

Realice una insuflacion para eliminar las

gotas de agua de la lente

IDU de la unidad aBox™ Duodeno

IDU de la unidad aBox™ Duodeno

Conecte un nuevo aScope Duodeno

Conecte un nuevo aScope Duodeno



Posible problema

Laimagen

estd congelada

Posible causa Solucion

La funcién de imagen Desactive la funcion de

congelada esta activada imagen congelada
Defecto en el aScope™ Duodeno Conecte un nuevo aScope Duodeno

Defecto en la unidad Pongase en contacto con el servicio

aBox™ Duodeno de asistencia

8.6. Interruptores remotos

Posible problema

Los interruptores
remotos no funcionan
o no funcionan

correctamente

Posible causa Solucion

El conector del endoscopio no esta Conecte correctamente el conector del
conectado correctamente a launidad  endoscopio a la unidad aBox™ Duodeno

aBox™ Duodeno

Modificacion en la configuracion de Recupere la configuracién estandar

los interruptores remotos de los interruptores remotos o cambie
los ajustes

Accionamiento de un interruptor Accione el interruptor remoto correcto

remoto incorrecto

Defecto en el aScope™ Duodeno Conecte un nuevo aScope Duodeno

Defecto en la unidad aBox™ Duodeno  Péngase en contacto con el servicio

de asistencia

9. Estandares aplicados
El sistema cumple con lo establecido en las normas IEC 60601-1 / ANSI/AAMI ES60601-1, IEC
60601-1-2 and IEC 60601-2-18.

10. Compatibilidad electromagnética

Informacion general

Instrucciones

especiales

Los equipos electromédicos estan sujetos a precauciones especiales con respecto
ala CEMy deben instalarse de acuerdo con las instrucciones incluidas en la
documentacién adjunta.

El fabricante solo puede garantizar la conformidad del equipo si se utilizan los
componentes y accesorios indicados en la documentacion adjunta.

El dispositivo estd disefiado para su uso exclusivo por parte de personal médico
cualificado. Este dispositivo puede causar interferencias de radio o interferencias
con el funcionamiento de otros equipos cercanos. Puede que sea necesario tomar
medidas correctivas adecuadas, como reajustes, un disefio de sistema diferente o

apantallamiento.

Los reglamentos que se aplican a los dispositivos médicos exigen proporcionarle

la siguiente informacion. (Consulte las paginas siguientes de todas las tablas.

. Tabla 1 Distancias de seguridad recomendadas.
. Tabla 2 Compatibilidad electromagnética 1.

. Tabla 3 Compatibilidad electromagnética 2.

. Tabla 4 Transmision electromagnética.
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Tabla 1 Distancia de seguridad recomendada

Distancia de seguridad recomendada entre los sistemas de telecomunicaciones de alta
frecuencia portatiles y moviles y el aScope™ Duodeno. El sistema se ha disefiado para su
uso en un entorno electromagnético en el que las interferencias de alta frecuencia estén

controladas. El usuario del sistema puede evitar las interferencias electromagnéticas
manteniendo una distancia minima entre los sistemas de telecomunicaciones de alta
frecuencia portatiles y moéviles y el sistema, dependiendo de la potencia de salida de la
unidad de comunicacién, como se especifica a continuacién.

Potencia nominal, Distancia de seguridad recomendada, d, expresada en metros,

P, del transmisor, basada en la potencia nominal del transmisor y la frecuencia de

medida en vatios transmision

[W]
150 kHz-80 MHz 80 MHz-800 MHz 800 MHz-2,5 GHz
d=3,5/3VP d=3,5/3P d=3,5/3 P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,37 0,37 0,74

1 1,2 1,2 2,3

10 3,7 3,7 74

100 12 12 23

Para transmisores cuya potencia nominal maxima no esté especificada, la distancia de
seguridad recomendada se puede determinar mediante el uso de las férmulas anteriores.

Tabla 2 Compatibilidad electromagnética 1

Directrices y declaracion del fabricante: Resistencia a interferencias electromagnéticas.
El aScope™ Duodeno esté disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado
a continuacion. El usuario del aScope™ Duodeno debe asegurarse de utilizarlo en dicho
entorno.

Comprobacién de
la compatibilidad
electromagnética

Descarga
electrostatica (ESD)
segun lo establecido
enlanorma IEC
61000-4-2
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Nivel de prueba
segun la norma CEI
60601

+8 kV descarga por
contacto

+15 kV descarga en
el aire

Nivel de
conformidad

+8 kV descarga
por contacto
+15 kV descarga
en el aire

Directrices
medioambientales
electromagnéticas

Los suelos deben

ser de maderau
hormigén, o estar
cubiertos con
baldosas ceramicas.
Siel suelo esde un
material sintético,

la humedad relativa
debe ser de al menos
el 30 %.



Tabla 2 Compatibilidad electromagnética 1

Interferencias eléct-
ricas transitorias
rapidas (rafagas)
segun lo establecido
enlanorma IEC
61000-4-4

+2 kV para lineas
eléctricas

+2 kV paralineas
eléctricas

La calidad de la
tension de la fuente
de alimentacion
debe corresponderse
con la de una fuente
de alimentacion

de hospital o
empresarial tipica.

Caidas de tension,
cortes de corriente
temporales y
variaciones en la
tension de alimen-
tacion de acuerdo
con lo establecido
enlanorma IEC
61000-4-11

0 % de reduccion
durante 0,5 ciclos
0 % de reduccién
durante 1 ciclo

70 % de reduccion
durante 25 ciclos
0 % durante

250 ciclos

0 % de reduccién
durante 2 ms
(caida)

0 % de reduccion
durante 4 ms
(caida)

70 % de re-
duccién durante
500 ms (caida)

> 95 % de re-
duccién durante
10 ms (caida)

La calidad de la
tension de la fuente
de alimentacién
debe corresponderse
con la de una fuente
de alimentacién

de hospital o
empresarial tipica.

Si el usuario requiere
un funcionamiento
continuado incluso
después de un fallo
en el suministro
eléctrico, le
recomendamos que
utilice el aScope™
Duodeno conectado
aun sistema de
alimentacion
ininterrumpida.

Campo magnético
con la frecuencia
delafuente de
alimentacion
(50/60 Hz) segun
lo establecido
enlanorma

IEC 61000-4-11

30 A/m (50 Hz)

30 A/m (50 Hz)
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Tabla 3 Compatibilidad electromagnética 2

Directrices y declaracion del fabricante: Resistencia a interferencias electromagnéticas.

El aScope™ Duodeno esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado

a continuacion. El usuario del aScope™ Duodeno debe asegurarse de que se utiliza en
dicho entorno.

Comprobacion de
la compatibilidad
electromagnética

Nivel de prueba
segun la norma CEI
60601

Nivel de
conformidad

Directrices
medioambientales
electromagnéticas

Acoplamiento AF 3 V;AM/1 kHz/ 3V Los equipos de radio
atravésdelalinea 80 % 150 kHz-80 portatiles y moviles
segun lo establecido | MHz no deben utilizarse
enlanorma IEC a una distancia de
61000-4-6 3V/m; 3V/m la unidad, incluidos
Campos 80 MHz-2,7 GHz los cables, inferior
electromagnéticos ala distancia

segun lo establecido de seguridad
enlanorma IEC recomendada
61000-4-3 y calculada

segun la formula
correspondiente
para la frecuencia de
transmision:

d=3,5/3 y/P hasta

80 MHz

d=3,5/3 /P 80 MHz -
800 MHz

d=3,5/3 /P 800 MHz -
2,5GHz

dondePesla
potencia nominal del
transmisor en vatios
y d es la distancia de
seguridad en metros.

La intensidad de campo de los transmisores fijos debe ser inferior en todas las frecuencias
al nivel de conformidad, seguin un examen realizado in situ. Es posible que se produzcan
averias en las proximidades de equipos con los siguientes simbolos.

(((; ))
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Tabla 4 Transmision electromagnética

Directrices y declaracion del fabricante: Resistencia a interferencias electromagnéticas.
El aScope™ Duodeno esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado
a continuacion. El usuario del aScope™ Duodeno debe asegurarse de que se utiliza en

dicho entorno.

Medicion de la
transmision

Conformidad

Directrices medioambientales
electromagnéticas

de tension segun lo
establecido en la norma
IEC61000-3 -3

Transmision AF segun lo Grupo 1 El aScope™ Duodeno utiliza Gnicamente
establecido en CISPR 11 alimentacion de alta frecuencia interna.
Por lo tanto, su transmision de AF es
muy baja y es improbable que cause
interferencias con los equipos eléctricos
cercanos.
Transmision AF segun lo Clase A El aScope™ Duodeno es adecuado para
establecido en CISPR 11 su uso en instalaciones que no sean
zonas residenciales que estén conectadas
Arménicos superiores Clase A directamente a la red eléctrica publica que
segun lo establecido enla también suministra electricidad a edificios
norma IEC61000-2-3 utilizados con fines residenciales, siempre
Fluctuaciones/cambios Satisfecho que se respete la siguiente advertencia:

ADVERTENCIA:

Este dispositivo estd diseiado para su uso
exclusivo por parte de personal médico
cualificado. Se trata de un dispositivo

de clase A seguin CISPR 11. En una zona
residencial, esta unidad puede causar
interferencias de radio, por lo que en
este caso es necesario tomar las medidas
correctivas adecuadas, como el reajuste,
el cambio de posicion o la proteccion

de la unidad, o filtrar su conexion de
alimentacion.

11. Contacto
Firma Ambu S.L.
Alcald, 261-265,

Edf. 4-4.° dcha. 28027 Madrid, Espana
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1. Oluline teave - lugege enne kasutamist!

Lugege see kasutusjuhend enne aScope™ Duodeno kasutamist hoolikalt labi ja hoidke see
edaspidiseks kasutamiseks alles. Kui te ei loe Idbi kdesolevas kasutusjuhendis ning endoskoopi-
liste lisaseadmete ja tarvikute kasutusjuhendites toodud teavet ega tee seda endale pohjalikult
selgeks, voib see pohjustada patsiendile ja/voi kasutajale raskeid vigastusi. Lisaks voib selles
kasutusjuhendis toodud juhiste eiramisega kaasneda seadme kahjustus ja/véi talitlushdire.

Kasutusjuhendis on kirjeldatud soovitatavaid toiminguid stisteemi kontrollimiseks ja etteval-
mistamiseks enne selle kasutamist. Selles ei kirjeldata, kuidas protseduuri reaalselt labi viia,
samuti ei petata algajatele digeid tehnikaid seadme kasutamiseks ega kasitleta tihtegi kasutu-
sega seotud meditsiinilist aspekti. Iga tervishoiuasutuse lilesanne on tagada, et selliste medit-
siiniseadmete kasutamise, kasitsemise ja hooldamisega tegelevad ainult asjakohase véljadppe
saanud tddtajad, kes on padevad ja teadlikud endoskoopiliste seadmete, mikroobivastaste
ainete ja protsesside ning haigla nakkusetérjeprotokollide alal. Seda kasutusjuhendit voidakse
tdiendada etteteatamiseta. Uusima versiooni koopiaid saab soovi avaldamisel tootjalt.

1.1. Kasutusotstarve/naidustused

aScope™ Duodeno on ette ndhtud kasutamiseks koos seadmega aBox™ Duodeno, endoskoo-
piliste tarvikutega (nt biopsiatangid) ja teiste lisaseadmetega (nt meditsiiniline videomonitor)
kaksteistsormiksoole endoskoopiaks ja endoskoopiliseks kirurgiaks.

Markus. Arge kasutage seadet {ihelgi teisel eesmérgil kui selle kasutusotstarve ette ndeb. Valige kasutatav
endoskoop vastavalt kavandatava protseduuri eesmargile, tuginedes selles kasutusjuhendis kirjeldatud
endoskoobi tehniliste andmete ja funktsionaalsuse tdielikule moistmisele.

1.2. Uldteave

Seade on médeldud kasutamiseks arstidele, kes on saanud endoskoopilise retrograadse kolan-
gio-pankreatograafia (ERKP) alase véljadppe. Kui endoskoopia ja endoskoopilise ravi labiviimi-
seks on olemas ametlikud kvalifikatsioonistandardid, mille on kehtestanud haigla meditsiiniline
juhtkond v6i muud ametlikud asutused, naiteks endoskoopiaalased akadeemilised Gihendused,
jargige neid standardeid. Kui ametlikke kvalifikatsioonistandardeid ei ole, peab selle seadme
kasutaja olema arst, kellel on haigla meditsiinilise ohutuse juhi vdi osakonna (nt sisehaiguste
osakonna) juhataja heakskiit.

Arst peab olema suuteline kavandatud endoskoopiat ja endoskoopilist ravi ohutult Iabi

viima, jargides endoskoopiaalaste akadeemiliste Ghingute jms juhiseid ning vottes arvesse
endoskoopia ja endoskoopilise ravi keerukust. See juhend ei selgita ega kasitle endoskoopilisi
protseduure.

Elektriliste meditsiiniseadmetega (ihendatavad lisaseadmed peavad vastama asjakohastele
IEC v&i ISO standarditele (nditeks andmetdotlusseadmetele kohaldub IEC 60950 véi IEC 62368).
Lisaks peavad kéik konfiguratsioonid vastama elektrilistele meditsiinististeemidele seatud
néuetele (vt IEC 60601-1 uusima kehtiva versiooni punkti 16). Igatks, kes Uhendab elektriliste
meditsiinissadmetega lisaseadmeid, konfigureerib elektrilist meditsiinististeemi ja vastutab
seega selle eest, et siisteem vastaks elektriliste meditsiinislisteemide néuetele. Kahtluse korral
konsulteerige oma kohaliku mutigiesindajaga voi votke toe saamiseks tihendust Ambuga.

1.3. Vastunaidustused

Vastunaidustused ERKP-protseduuriks on muu hulgas jargmised:

. Patsiendi vanus on alla 18 eluaasta;

. Oht patsiendi tervisele voi elule kaalub ules protseduuri suurima véimaliku kasu;
. Patsiendiga ei ole voimalik teha piisavalt koosto6d ega saada temalt ndusolekut;
. Teada on siseorgani perforatsioon voi seda kahtlustatakse.
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Suure riskiga protseduuride korral, nagu biliaarne sfinkterotoomia patsientidel, kes on taielikult
antikoaguleeritud v6i saavad terapeutilises annuses trombotsutide vastaseid aineid, voivad
kaasneda taiendavad vastundidustused.

Jargmised seisundid voivad samuti olla ERKP puhul vastundidustatud ning need tuleb eelnevalt
kindlaks maéarata:

. Patsiendil on varem esinenud raskekujuline allergiline reaktsioon ERKP kontrastainele;
. Patsiendi ebastabiilne kardiopulmonaalne, neuroloogiline voi kardiovaskulaarne seisund;
. Raske korrigeerimata koagulopaatia.

1.4. Kliinilised eelised
Uhekordne kasutus minimeerib ristsaastumisohu patsiendil.

1.5. Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Hoiatuste ja ettevaatusabindude eiramine véib I6ppeda patsiendi vigastamise voi seadmete
kahjustamisega. Ambu ei vastuta mistahes stisteemi kahjustumise voi patsiendi vigastamise
eest, mis on pohjustatud valest kasutamisest.

HOIATUSED A

Hoiatused viitavad potentsiaalselt ohtlikule olukorrale, mis v6ib péhjustada surma voi
tosiseid vigastusi, kui seda olukorda ei véldita.

Sead d

te iih

. Arge ihendage endoskoobiga mittemeditsiinilisi seadmeid. Mittemeditsiiniliste
seadmete (standardile IEC 60601 mittevastavate) tthendamine véib kahjustada
stisteemi ohutust. Uhendage endoskoobiga ainult meditsiinilisi seadmeid.
Uksikasjaliku teabe saamiseks tutvuge aBox™ Duodeno kasutusjuhendiga.

Uhekordne kasutamine ja ristsaastumine

. Selles kasutusjuhendis kirjeldatud endoskoop on tihekordselt kasutatav
meditsiiniseade. Kuna see tarnitakse steriilses pakendis, tuleb seda enne kasutamist
digesti kdsitseda (kasutades aseptilist tehnikat) ja hoiustada, et tagada steriilse
pakendi terviklikkus.

. Arge proovige seadet aScope™ Duodeno puhastada ega korduvalt kasutada, kuna see

on ihekordselt kasutatav seade, mida ei saa uuesti téddelda. Toote korduskasutamine

voib pohjustada saastumist, mis tekitab infektsioone ja seadme talitlushdireid.

. Arge kasutage seadet aScope™ Duodeno, kui toote sterilisatsioonibarjaar véi pakend
on kahjustada saanud.
. lga protseduuri jaoks tuleb kasutada uut steriilse veega tdidetud pudelit mahuga

vahemalt 1000 ml. Avatud veepudeli kasutamine voib pohjustada ristsaastumist
voi infektsioone.

. Et kaitsta ennast protseduuri ajal ohtlike kemikaalide ja potentsiaalselt nakkusohtlike
materjalide eest ning valtida tahtmatu diatermilise poletuse ohtu, kandke
isikukaitsevahendeid, nt kaitseprille, ndomaski, niiskuskindlat riietust ning kemikaali-
ja elektrikindlaid kindaid, mis on teile sobivas suuruses ning piisavalt pikad teie
nahapinna katmiseks. Pidage meeles, et enne iga protseduuri on vaja uut paari kindaid.

Kasutamiseks ettevalmistamine

. Eemaldage enne endoskoopiat patsiendilt koik metallist esemed (kell, prillid,
kaelakee jne). Kérgsagedusliku kauteriseerimise teostamine patsiendil, kes kannab
metallist esemeid, voib pohjustada metallesemete timbruses poletusi.

. Kui kasutatakse endoskoopi, mis ei toimi nduetekohaselt véi mille puhul
kahtlustatakse defekti, voib see mojutada patsiendi voi kasutaja ohutust ning
pohjustada seadmele tdsiseid kahjustusi. Enne kasutamist veenduge, et endoskoop
ei ole kahjustunud. Kontrollige enne kasutamist endoskoobi funktsionaalsust.
Veenduge, et teil on alati kdeparast ja kasutusvalmis teine endoskoop, et valtida
asjatut viivitust seadme torke voi talitlushaire korral.
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Juhised kasutajale

Arge 166ge ega pillake maha endoskoobi distaalset otsa, sisestusvoolikut, painduvat
0sa, juhtosa, juhet ega endoskoobi pistikut. Samuti ei tohi liigse jouga painutada,
tdmmata ega vaanata endoskoobi distaalset otsa, sisestusvoolikut, painduvat

0sa, juhtosa, juhet ega endoskoobi pistikut. Endoskoop voib kahjustada saada ja
pohjustada patsiendile vigastusi, poéletusi, veritsemist ja/voi perforatsioone. Samuti
voib moni endoskoobi osa patsiendi sees seadme kiiljest lahti tulla.

Arge vaadake otse endoskoobi distaalsesse otsa ja viltige patsiendi silmade kontakti
endoskoobi distaalse otsaga, kui LED-tuled pélevad. Kui sisestate endoskoopilisi
lisatarvikuid, hoidke silmad distaalsest otsast eemal, sest see voib silmi kahjustada.
Seadme modifitseerimine ei ole lubatud.

Arge jatke endoskoobi valgustust enne ega parast uuringut sisselilitatuks.
Sisselulitatud valgustusega véivad LED-tuled olla suunatud sedatsioonis patsiendi
avatud silmadele ja péhjustada vérkkestapéletusi.

Lisaseadmed

Kui kasutatakse muid lisaseadmeid peale nende, mida on kirjeldatud kdesolevas
kasutusjuhendis, votab raviasutus selle eest téieliku vastutuse.

Defektne vaakumpump voib vahendada jahutusvoimet ja suurendada temperatuuri
endoskoobi otsas. Veenduge, et saadaval on méni muu vaakumiallikas.

Endoskoobiga tootamine
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Arge kunagi reguleerige nurka jéuga ega tehke seda jarsult. Arge kunagi tdmmake,
vaanake ega poorake nurga all olevat painduvat osa jéuga. See voib péhjustada
patsiendile vigastusi, verejooksu ja/voi perforatsiooni. Samuti voib osutuda
voimatuks painduva osa uuringu ajal sirgestamine. Kunagi ei tohi painduvat

osa kasutada, 6huga varustamist ega imemist teostada, endoskoobi sisestusosa
sisestada ega vélja tdmmata ega endoskoopilisi lisatarvikuid kasutada ilma reaalajas
endoskoopilist kujutist vaatamata voi kui kujutis on kiilmunud vi suurendatud. See
voib pohjustada patsiendile vigastusi, verejooksu ja/véi perforatsiooni.

Arge kunagi sisestage, eemaldage ega kasutage sisestusosa jarsult véi lileméaédrase
jouga. See voib pohjustada patsiendile vigastusi, verejooksu ja/voi perforatsiooni.
Arge kunagi sisestage ega eemaldage endoskoobi sisestusosa, kui painduv osa on
painutatud véi lukustatud. See véib pdhjustada patsiendile vigastusi, verejooksu ja/
voi perforatsiooni.

Arge kunagi sisestage ega eemaldage endoskoopi, kui elevaator on (iles téstetud
voi kui endoskoopiline lisatarvik ulatub endoskoobi distaalsest otsast vélja. Vastasel
korral voivad patsiendil tekkida vigastused, verejooks ja/voi perforatsioon.
Uhendage imivoolik kindlalt imipumba ja endoskoobi imiiihendusega. Kui imivoolik

ei ole korralikult ihendatud, véivad jadgid voolikust vélja tilkuda, mis véib tuua kaasa
nakkusohu, pdhjustada seadme kahjustusi ja/v6i vahendada imemisvéimet.

Kui steriilse vee tase veepudelis on liiga vaike, vahetage pudel uue vastu valja. Tuhi
pudel v6ib negatiivselt méjutada loputus- ja jahutusfunktsiooni. Hoidke sellise
juhtumi jaoks alati kdepdrast uus pudel steriilset vett.

Kui véljatdmmatava endoskoobi sisestusosa pinna kiilge on ootamatult kleepunud
verd, kontrollige hoolikalt patsiendi seisundit.

Arge kasutage endoskoopi, kui endoskoobi véi endoskoobi lisatarviku méni osa
tuleb seadme kahjustuse voi talitlushdire tottu patsiendi kehas seadme kdljest lahti.
Lopetage endoskoobi kasutamine kohe ja eemaldage kdik osad sobival viisil, vastasel
juhul véivad patsiendil tekkida tésised vigastused.



Kujutis

Kontrollige alati, kas kujutis ekraanil on reaalajas kujutis voi salvestatud kujutis, ja

veenduge, et kujutise asend on ootuspéarane. Arge kasutage seadet, kui reaalajas kujutist ei

ole vdimalik jélgida, kuna see véib péhjustada patsiendil vigastusi.

. Kujutise kvaliteedi hdirumise véltimiseks seadistage elektrokirurgilise seadme
intensiivsus alati madalaimale vajalikule vairtusele. Arge suurendage intensiivsuse
taset rohkem kui standardsed ERKP seaded ette ndevad. Elektriseadmete pideva
aktiveerituse aeg peaks olema minimaalne.

. Kui kuvatakse ebatavaline endoskoopiline kujutis voi seade toimib ebatavaliselt,
kuid probleem laheneb kiiresti iseenesest, voib olla tegu endoskoobi talitlushéirega.
Sellisel juhul kaaluge protseduuri I6petamist, kuna selline talitlushéire voib uuesti
ilmneda ning endoskoop ei pruugi oma tavaparasesse olekusse naasta. Peatage
uuring kohe ja tdmmake endoskoop aeglaselt vélja, jalgides samal ajal endoskoopilist
kujutist. Vastasel korral voivad patsiendil tekkida vigastused, verejooks ja/voi
perforatsioon.

Liigne insuflatsioon ja gaas

. Veenduge, et insuflatsiooni-/loputusklapi tlemine ava pole blokeeritud. Kui ava on
ummistunud, toimub 6hu pidev edastamine ning selle tulemusel voivad patsiendil
tekkida valu, verejooks ja/véi perforatsioon.

. Arge manustage patsiendile liigselt dhku ega tuleohtlikku gaasi. Selle tulemuseks
voib olla gaasemboolia ja/voi tilemaérane insuflatsioon.

. Arge manustage patsiendile tuleohtlikku gaasi. See véib péhjustada patsiendil vigastusi.

Distaalse otsa temperatuur

. Intensiivse endoskoopilise valgustuse tottu voib endoskoobi distaalse otsa temperatuur

tletada 41 °C (106 °F) ja jouda vaartuseni 50 °C (122 °F). Seetéttu tuleb viltida olukorda,
kus jatate endoskoobi valgustuse enne ja/véi parast uuringut sisselilitatuks. Tagage
alati vaatamiseks piisav vahemaa, kasutades selleks minimaalsel tasemel valgustust
minimaalse aja jooksul. Kui valgustus on sees liiga kaua, voib selle tulemuseks olla
endoskoobi distaalse otsa kuumenemine ning péletused kasutajal ja/voi patsiendil.

. Viltige limaskestade ja seadme otsa pikaajalist kontakti, sest pikaajaline kontakt
limaskestadega voib neid vigastada. Endoskoobi distaalne ots voib valgust kiirgava
osa kuumenemise tottu soojaks muutuda. Endoskoobi tagasi tdmbamise ajal peab
distaalne ots olema neutraalses ja mittekallutatud asendis ning pidurid vabastatud.

Biopsiaklapp

. Enne ststla kasutamist vedeliku stistimiseks biopsiaklapi kaudu eemaldage
pohikorpuselt klapi kork. See samm on vajalik ka aspiratsiooni teostamise korral.

Kui korki ei eemaldata ja/véi sustal ei ole sisestatud sirgelt, véib see biopsiaklappi
kahjustuda. See voib vdahendada endoskoobi imististeemi téhusust ja pdhjustada
patsiendilt parinevate jaakide voi vedelike lekkeid véi pritsmeid, suurendades
nakkusohtu. Kui biopsiaklapp jaab protseduuri ajal korgita, voivad jaagid voi vedelikud
selle kaudu vélja lekkida véi pritsida, mis kujutab endast nakkusohtu. Kui klapp on
korgita, asetage selle peale lekete véltimiseks steriilne marlitiikk.

. Kui endoskoopilisi lisatarvikuid biopsiaklapist vélja tommatakse, voivad patsiendilt
parinevad jaagid valja pritsida. Selle véltimiseks hoidke véljatdmbamise ajal
lisatarviku ja biopsiaklapi tmber marlitiikki.

. Arge laske endoskoopilisel lisatarvikul biopsiaklapi kiiljest alla rippuda. See
voib klappi kahjustada, mis voib vahendada endoskoobi imististeemi tdhusust
ja pdéhjustada patsiendilt parinevate jadkide voi vedelike lekkeid véi pritsmeid,
suurendades nakkusohtu.

. Arge kasutage biopsiaklappi, kui tdheldate kontrollimise ajal kérvalekaldeid.
Ebaregulaarne, ebatavaline vai kahjustunud klapp véib védhendada endoskoobi
imististeemi tohusust ja pohjustada patsiendilt parinevate jadkide voi vedelike lekkeid
voi pritsmeid, suurendades nakkusohtu. Vajadusel vahetage see uue vastu vélja.
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Endoskoopilised lisatarvikud

Kui kasutate endoskoopilisi lisatarvikuid, veenduge, et tarvik oleks endoskoopilisel
kujutisel nahtav. Kui lisatarvik ei ole endoskoopilisel kujutisel ndhtav, voib tulemuseks
olla tésine patsiendi vigastus ja/vdi seadme kahjustus.

Endoskoopilist lisatarvikut sisestades voi eemaldades veenduge, et selle distaalne

ots on suletud voi taielikult imbrisesse sisse tommatud. Sirgestage painduvat

osa kindlasti nii palju kui véimalik. Endoskoopiliste lisatarvikute sisestamine voi
eemaldamine liigse jouga voib kahjustada té6kanalit véi endoskoopilisi lisatarvikuid.
Sisestage endoskoopiline lisatarvik aeglaselt otse biopsiaklapi pilusse voi tommake
see sealt aeglaselt vélja. Vastasel korral voib biopsiaklapp kahjustuda ning selle osad
lahti tulla ja/véi pohjustada patsiendi vigastusi.

Arge sisestage endoskoopilisi lisatarvikuid ilma elevaatori tdstmiseta. Kui neid
sisestatakse ilma elevaatori tdstmiseta, ei saa lisatarvikut endoskoopilisel kujutisel
jalgida ning see voib pdhjustada patsiendil vigastusi.

Kontrollige endoskoopilise lisatarviku lilkumist. Rakendage selleks mitu korda
aeglaselt elevaatori juhthooba, et elevaatorit tdsta. Vastasel korral véib endoskoopiline
lisatarvik ootamatus suunas liikkuda ning tekitada patsiendile vigastusi, verejooksu ja/
voi perforatsiooni.

Tagage, et endoskoopilised lisatarvikud oleksid endoskoopilisel kujutisel véimalikult
keskel, reguleerides endoskoobi distaalse otsa asendit, isedranis papillotoomia
teostamisel. Kui endoskoopilise lisatarviku distaalne ots asetseb endoskoopilise
kujutise vasakul voi paremal poolel ning rakendatakse elevaatori juhthooba, voib
endoskoopiline lisatarvik ootamatult liikuda, pdhjustades patsiendil vigastusi,
verejooksu ja/voi perforatsiooni.

Arge kasutage endoskoopiliste lisatarvikutega té6tamisel, nende sisestamisel

ja véljatombamisel liigset judu ning veenduge, et lisatarvik on endoskoopilisel
kujutisel nahtav. Vastasel korral voib endoskoopiline lisatarvik endoskoobi distaalsest
otsast jarsult valja tulla, mis véib pohjustada patsiendil vigastusi, verejooksu ja/voi
perforatsiooni. Véltige kérgsagedusliku voolu rakendamist enne, kui olete veendunud,
et kdrgsagedusliku endoskoopilise lisatarviku distaalne ots on endoskoobi
vaatevaljas. Samuti veenduge, et elektroodide ala ja limaskestad ravipiirkonna lahedal
on endoskoobi distaalsest otsast sobival kaugusel. Kui kdrgsageduslikku voolu
rakendatakse ajal, mil endoskoopilise lisatarviku distaalne ots pole ndhtav véi on liiga
ldhedal endoskoobi distaalsele otsale, voib tekkida patsiendi vigastus, verejooks ja/voi
perforatsioon ning samuti seadmete kahjustus.

Arge avage ega sulgege endoskoopilise lisatarviku distaalset otsa elevaatori liigutamise
ajal. See voib kahjustada endoskoopilist lisatarvikut ja pohjustada patsiendil vigastusi,
verejooksu ja/vdi perforatsiooni. Kui endoskoopilist lisatarvikut ei saa sisestada ega
eemaldada voi endoskoopilise lisatarviku distaalset otsa ei saa avada ega sulgeda,
liigutage elevaatori juhthooba elevaatori langetamiseks tlespidisele liilkumisele
vastupidises suunas.

Kui seadet kasutatakse voolu all olevate endoskoopiliste seadmetega, voib lekkevool
olla aditiivne. Kasutage ainult BF- voi CF-tutipi endoskoopilisi seadmeid. Kontrollige
enne kasutamist lisatarviku ja endoskoopilise seadme Gihilduvust seoses ohutu
kasutamise kriteeriumitega.

Imemine
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Viltige tahkete osakeste voi paksude vedelike aspireerimist, kuna tulemuseks voib olla
tookanali, imikanali voi imiklapi ummistus.

Aspireerimisel hoidke imemisrohku protseduuri labiviimiseks madalaimal vajalikul
tasemel. Liiga suur imemisréhk voib pdhjustada limaskestade aspiratsiooni ja/voi
vigastusi. Lisaks voivad patsiendilt parinevad vedelikud biopsiaklapi kaudu lekkida voi
valja pritsida, péhjustades nakkusohu.



ETTEVAATUSABINOUD

Ettevaatusabindud viitavad potentsiaalselt ohtlikule olukorrale, mis véib péhjustada
kergeid vo6i moéoddukaid vigastusi, kui seda olukorda ei valdita. Samuti suunavad need
tahelepanu ohtlikele praktikatele voi véimalikule seadme kahjustusele.

Uldine

. USA foderaalseaduse kohaselt on seda seadet lubatud mitia ainult arstidel voi
arsti korraldusel.

. Hoidke aScope™ Duodeno ettevalmistamise, kasutamise ja hoiustamise ajal kuivana.

. aScope™ Duodeno ei ole parandatav. Kui aScope™ Duodeno on defektne, tuleb see

Ambule tagastada. Lisateavet leiate 6. jaotisest.

. Jargmise simboliga téhistatud seadmete voi teiste kaasaskantavate ja mobiilsete
raadiosageduslike sideseadmete (nt mobiiltelefonid) lahedal voivad selles seadmes
tekkida elektromagnetilised héired. Elektromagnetiliste hairete korral tuleb rakendada
leevendusmeetmeid, nt muuta seadme suunda vdi asukohta voi asukoht varjestada.

Endoskoobi lahtipakkimine ja paigaldamine

. Arge kasutage koti v6i pappkarbi avamiseks nuga ega ménda muud teravat instrumenti.

. Lahtipakkimise ajal asetage aScope™ Duodeno tasasele pinnale. Kui aScope™
Duodeno maha kukub, véib see kahjustada saada.

Enne kasutamist

. Viltimaks olukorda, kus patsient endoskoopi hammustab, on soovitatav enne
endoskoobi sisestamist asetada patsiendi suhu hambakaitse.
. Arge kasutage kunagi hambakaitset, mis on deformeerunud, kahjustunud véi

millel esineb muid ebakorrapéarasusi, sest vastasel juhul voivad patsiendil tekkida
vigastused ja/véi seade véib kahjustada saada.

. Viltimaks olukorda, kus patsiendi (iks voi mitu hammast purunevad, veenduge enne
uuringut, et tikski hammas ei ole pusivalt krooniga kaetud ega puudu.

. Et véltida patsiendi hambaproteeside kahjustumist, veenduge, et patsient eemaldab
need enne uuringut.

. Arge laske imikanistril taielikult taituda. Imikanistrit tuleb vahetada parast

igat uuringut. Tdidetud imikanistri kasutamine voib tuua kaasa imemis- voi
jahutusfunktsiooni vahenemise voi imipumba talitlushdired.

Endoskoobi kasut

. Olge ettevaatlik, et te ei kahjustaks sisestusvoolikut ega distaalset otsa, kui kasutate
koos seadmega aScope™ Duodeno teravaid instrumente. Endoskoobi pistik tuleb
endoskoobi tihenduspesast aBox Duodenol lahti ning endoskoopiline kujutis kaob.

. Olge sisestusvooliku distaalse otsa kasitsemisel ettevaatlik ja drge laske sellel vastu
muid esemeid puutuda, kuna see voib seadet kahjustada. Distaalse otsa ladtsepind
on 6rn ning voib tekkida visuaalne moonutus.

. Arge kerige sisestusvoolikut ega juhet kokku nii, et selle Iibim&6t kokkukeritult jadb
alla 12 cm. Selle eiramine voib seadet kahjustada.

. Arge proovige endoskoobi sisestusosa liigse jduga painutada. Vastasel korral véib
sisestusosa kahjustada saada.
. Arge painutage ega vdanake painduvat osa kitega. Selle eiramine véib

seadet kahjustada.

. Endoskoobi imiklappi ja insuflatsiooni-/loputusklappi ei saa juhtosalt eemaldada.
Kui neid liiga tugevalt vajutada, tmmata véi vadnata, véivad lulitid katki minna ja/
voi voivad tekkida veelekked.

. Endoskoobi insuflatsiooni- ja loputusklappe ei saa juhtosalt eemaldada. Nende
vajutamine, tdmbamine voi vadnamine liigse jéuga véib lilitid ja/véi klapid I16hkuda,
mis pohjustab funktsionaalsuse kao.
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. Arge kandke endoskoobile oliiviéli ega tooteid, mis sisaldavad naftapéhiseid
madrdeaineid (nt vaseliin). Need tooted vdivad endoskoopi kahjustada. Kasutage
ainult meditsiinilisi maardeid, mis ei sisalda parafiine ega silikooni.

. Kui kauglilitid, imiklapp véi insuflatsiooni-/loputusklapp ei liigu parast vajutamist
tagasi asendisse OFF (VALJAS), tdmmake neid ettevaatlikult Gilespoole, et viia nad
tagasi asendisse OFF (VALJAS).

Endoskoopilised lisatarvikud

. Arge kasutage kahjustatud endoskoopilisi lisatarvikuid. Kui tdheldate kasutamise ajal
ebakorrapéarasusi, rakendage sobivaid meetmeid, et véltida patsiendi vigastamist ja/voi
seadmete kahjustamist.

1.6. Korvaltoimed

Ambu Duodeno siisteemiga seotud voimalikud kérvaltoimed (mittetdielik nimekiri):
infektsioon/pdletik (sealhulgas ERKP-jargne pankreatiit (PEP), kolangiit, koletsustiit, endokardiit
ja sepsis), verejooks, perforatsioon, termilised vigastused, stendiga seotud korvaltoimed,
kardiopulmonaalsed kérvaltoimed, 6hkemboolia, anesteesiaga seotud korvaltoimed, iiveldus,
kurguvalu, kdhuvalu ja ebamugavustunne.

2, Siisteemi kirjeldus
2.1. Siisteemi osad

Ambu® aScope™ Duodeno Osa Distaalse otsa vili- Tookanali sisemine
Steriilne ja thekordselt number mine ldbiméot o 1dbimé6t o
kasutatav seade

482001000 41,2 Fr 12,6 Fr
(13,7 mm) (4,2 mm)

aScope™ Duodeno ei ole koikides riikides saadaval. Tdpsema teabe saamiseks votke ithendust kohaliku
miudgiesindusega.

2.2. Uhilduv/rakendatav seade

Ambu® aBox™ Duodeno Osa number
Korduskasutatav seade

485001000US (USA turu jaoks)
485001000 (véljaspool USA turge)

aBox™ Duodeno ei ole kdikides riikides saadaval. Tdpsema teabe saamiseks votke tihendust kohaliku
miudgiesindusega.

2.3. aScope™ Duodeno kirjeldus ja toimimine

aScope™ Duodeno on painduv endoskoop, millel on kiilgvaateoptika, painduv ots ja elevaator,
millega saab reguleerida sisestatud lisatarvikute asendit. Endoskoobi otsa painet juhitakse
rataste abil ning seda saab lukustada lukustushoobade abil. Otsa juures olevat elevaatorit

saab juhtida juhtosal oleva painde reguleerimise funktsiooni abil. Insuflatsiooni, imemise ja
loputamise funktsioone saab aktiveerida klappide abil.
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Nr.

Osa

Funktsioon

Elevaatori juhthoob

—

Elevator up

Elevator down g\

Kui hoob tiles liigutatakse, tostetakse elevaator tles.
Kui hooba tilespoole liikumisele vastupidises suunas
liigutatakse, siis lastakse elevaator alla.

Programmeeritavad liilitid naiteks kujutise
kiilmutamiseks, video salvestamiseks, kujutiste
jaadvustamiseks. Kauglulitite funktsiooni
saab madrata aBox™ Duodeno kaudu. Selliste
funktsioonide maaramisel tutvuge aBox™ Duodeno
kasutusjuhendiga. Lilitite standardkonfiguratsioon
on jargmine:
. kaugluliti nr 1 kujutise jaddvustamiseks,
kaugluliti nr 2 ilma seadeteta,
kaugliliti nr 3 ilma seadeteta.

Ules ja alla liikumise
lukustushoob

Lock Up/down
movement

yerg»
P 4‘1 Release up/down
! @ CE  movement

Selle luku liilgutamine tilespoole lukustab painduva
osa mistahes asendisse Ules ja alla liilkumise teljel.
Luku liigutamine vastupidises suunas vabastab
nurga reguleerimise.
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4 Imiklapp Klappi vajutatakse imemisfunktsiooni
aktiveerimiseks, et eemaldada patsiendilt mistahes
vedelikke, jadke voi gaasi.

5 Insuflatsiooni-/ Kui klapi ava on kaetud, toimub 6hu insuflatsioon.

loputusklapp Klapi vajutamisel suunatakse laatse loputamiseks
vett. Seda saab kasutada ka 6hu edastamiseks, et
eemaldada objektiivi ldatse kiilge jaanud mistahes
vedelikke voi jadke.

6 Juhtratas Ules ja alla Kui seda ratast podratakse U suunas, liigub painduv

liilkumiseks osa ules; kui ratast pddratakse D suunas, liigub
painduv osa alla.
Move bending
section down
Move bending
section up
7 Juhtratas vasakule ja Kui seda ratast pdoratakse R-i suunas, liigub
paremale liikkumiseks painduv osa paremale; kui ratast pooratakse L-i
Move bending suunas, liigub painduv osa vasakule.
Move bending g\ section left
section right
8 Vasakule ja paremale Selle luku pééramine F-i suunas vabastab nurga
liilkumise lukustushoob reguleerimise. Luku p66ramine vastupidises suunas
lukustab painduva osa vasakule/paremale liikkumise
Release right/left
Lockright/ieft movement teljel mistahes soovitud asendisse.
movement

9 Biopsiaklapp Biopsia juurdepadsukork. Katab todkanali.

10 Tookanal Tookanali funktsioonid:

. tookanal endoskoopiliste lisatarvikute
sisestamiseks,

. imikanal,

. vedeliku sisestuskanal (suistlast biopsiaklapi
kaudu).

1 Sisestuspiiri tahis Tahistab maksimaalset punkti, milleni voib
endoskoobi patsiendi kehas sisestada.

12 Sisestusvoolik Painduv sisestusvoolik kaksteistsérmiksoolde
lilkumiseks.

13 Painduv osa Kui rakendatakse Ules ja alla ning vasakule

ja paremale liikkumise hoobasid, siis paindub
endoskoobi distaalne ots.
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14 Distaalne ots Sisaldab kaamerat, LED-e, to6kanali véljapadsu
ning elevaatorit.

15 Kaamera Tagab reaalajas kujutise voogedastuse.

16 Elevaator Elevaatori juhthoova késitsemisel reguleerib
endoskoopiliste lisatarvikute asendit.

17 Vaakumiliitmik Uhendab endoskoobi imipumba imivoolikuga.
18 Insuflatsiooniliitmik Uhendab endoskoobi insuflaatoriga.
19 Partii number Endoskoobil trikitud partii number.
20 Endoskoobi Kiirihendus aBox™ Duodenoga
pingeleevendi (ei ole elektrilist funktsiooni).
21 Loputusvoolik Steriilse vee pealevool objektiivi lddtse loputamiseks.
22 Protsessi kdigus Varustab endoskoopi veepudelist steriilse veega.

kasutatava vee voolik

23 Endoskoobi pistik Uhendab endoskoobi elektriliselt
aBox™ Duodeno seadmega.

3. Kasutatud siimbolite tahendused

Siimbolid Tahendus Siimbolid Tahendus
Sisestatava osa - R .
R . Tookanali minimaalne laius
maksimaalne laius - ’ .
) I (minimaalne sisemine
(maksimaalne vélimine Rk ap
Max OD el A x Min ID 1dbimoot)
1abimaot)

Hoiatus, oluline teave.

Poorake téhelepanu
Tutvuge kasutusjuhendiga . P R
teabele, mis on esitatud

kasutusjuhendis!

Globaalne kaubaartikli

1309 -
\<->/ Vaatevili GTIN tunnusnumber

™
85% 109kPa
% Ohuniiskuse vahemik @ Atmosféadrirohu vahemik
30% " 80kPa
40°C ) ) ° Kaitse elektriléogi eest
104°F | Transporditemperatuuri o
X hemik - BF-tuup, ohutusklass
o vahemi
23°F IEC 60601-1
Steriilne seade, seade
|MD Meditsiiniseade [ STERILE [EO] | on steriliseeritud

etlileenoksiidiga (EO)
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Siimbolid Tahendus Siimbolid Tahendus

‘
PR
) B o ‘ Kaitske pakendatud toodet
Tootmiskuupdev .
niiskuse eest

LOT Partii number, partii kood REF Viitenumber

Steriilne seade, seade Kélblik kuni,

on steriliseeritud aegumiskuupdev
STERILE[EQ] etiileenoksiidiga (EO).

Steriilsust tagav

pakendamistase I:::I:i:l Tutvuge kasutusjuhendiga

Arge kasutage, kui pakend Seadet ei tohi korduvalt

on avatud véi kahjustunud kasutada

y aScope™ Duodeno

- e Retsepti alusel
to0pikkus on 124 cm Rx Only .
véljastatav seade

(48,8 tolli)

M Seaduslik tootja C € CE-mérgis

2797

4. Kasutamiseks ettevalmistamine

Alltoodud hallides ringides olevad numbrid viitavad joonistele lehekdiljel 2. Enne igat
protseduuri tuleb uus endoskoop vastavalt alltoodud juhistele ette valmistada ja lle vaadata.
Kontrollige vastavate kasutusjuhendite alusel ka teisi seadmeid, mida selle endoskoobiga
kasutada plaanite. Kui méarkate parast kontrollimist korvalekaldeid, jargige jaotises 8
(,Torkeotsing”) toodud juhiseid.

Endoskoobi talitlushdire korral drge kasutage seda. Tdiendava abi saamiseks votke iihen-
dust oma Ambu miiligiesindajaga.

4.1. aScope™ Duodeno ettevalmistamine ja lilevaatus
Endoskoobi ililevaatus (1

. Veenduge, et pakendi kinnitus oleks terve. (1a

. Eemaldage ettevaatlikult aScope™ Duodeno steriilne pakend, eemaldage kdepidemelt ja
distaalselt otsalt kaitseelemendid. 1b

. Libistage kdega ettevaatlikult edasi ja tagasi lile aScope™ Duodeno kogu sisestusvooliku

pikkuse, sh painduva osa ja distaalse otsa, veendumaks, et endoskoobi pinnal ei ole
mustust ega kahjustusi (nt ebatasased pinnad, teravad dared voi valjaulatuvad osad), mis
voiksid patsienti kahjustada. Jargige Ulaltoodud sammude tegemisel aseptilisi tehnikaid.
Vastasel juhul ei pruugi toote steriilsus séilida. 1

. Kontrollige endoskoobi sisestusosa distaalset otsa kriimustuste, pragude v6i muude
ebakorrapérasuste suhtes. 1b
. Keerake les ja alla ning paremale ja vasakule liikumise juhtrattaid igas suunas, kuni need

peatuvad, ja keerake need seejarel tagasi neutraalsesse asendisse. Veenduge, et painduv
osa funktsioneerib sujuvalt ja korrektselt ning véimalik on saavutada maksimaalne nurk ja
naasta neutraalsesse asendisse. (1¢
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Kasutage elevaatori juhthooba, veendumaks, et elevaatorit saab sujuvalt ja korrektselt
liilgutada ning tagasi neutraalsesse asendisse viia. 1d

Veenduge, et nurgalukustid toimivad, lukustades ja vabastades nurgalukusteid
vastavalt jaotisele 2.3. P66rake nurgarattad tdielikult igasse suunda, lukustage nurk
taielikult nurga all olevasse asendisse ja veenduge, et painduvat osa saab stabiliseerida.
Vabastage nurgalukud ja veenduge, et painduv osa sirgestub.

Veenduge, et insuflatsiooni-/loputusklapi Glemine ava pole blokeeritud. (1e

Sisestage sustla abil steriilne vesi tookanalisse. Vajutage kolbi ja veenduge, et lekkeid ei
esine ning et vesi tuleb distaalsest otsast valja. 1e

Vajadusel kontrollige sobivust tihilduvate lisatarvikutega. (2

4.2. Endoskoobi ettevalmistamine
Valmistage ette ja vaadake lle aBox™ Duodeno, meditsiiniline monitor, imipump ja insuflaator,
nagu on kirjeldatud nende kasutusjuhendites.

Pange valmis steriilse veega pudel ja asetage see aBox™ Duodeno esiosas (vasakul kiiljel)
asuvasse pudelihoidikusse. Ladtsepesuvee jaoks on soovitatay, et valitud steriilse veega
pudeli maht oleks vdhemalt 1000 ml. Pidage meeles, et iga protseduuri puhul tuleb
kasutada uut steriilse veega tdidetud pudelit. (3

Kaivitage aBox™ Duodeno. Kui aBox™ Duodeno on seadistatud ja sisse liilitatud, nditab
stisteem seadme valmisolekut, kuvades info- ja seadete meniii ning jargmise teate:
4Please connect endoscope” (,Palun Gihendage endoskoop”). (4

Uksikasjalikku teavet aBox™ Duodeno kiivitamise kohta leiate aBox™ Duodeno

kasutusjuhendist.

Libistage endoskoobi pingeleevendi aBox™ Duodeno kiirlihendusse. (5a

Avage aBox™ Duodeno esipaneelil asuva peristaltilise pumba korpus, likates érnalt
poidlaga kaant Ules, kuni peristaltilise pumba tlaosa ilmub nédhtavale.

Asetage aScope™ Duodeno loputusvoolik ettevaatlikult imber peristaltilise pumba
rulliku, veendudes, et voolik ei ole keerdunud. Loputusvoolik peaks katma pumba rullikut
ja minema rullpumba alla. 5b

Sulgege peristaltiline pump, vajutades korpuse katet alla, kuni peristaltilise pumba
korpus sulgub. Enne tdielikku sulgemist veenduge, et loputusvoolik oleks paigutatud
rulliku mélemal kiiljel olevatesse salkudesse. '5€

Eemaldage steriilse vee pudelilt kdik tihendikorgid/katted. Sisestage protsessi kdigus
kasutatava vee voolik steriilse veega tdidetud pudelisse. Veenduge, et vooliku ots
ulatuks veepudeli pohja, et enne selle (vajaduse korral) asendamist saaks ja@tmete
viahendamiseks veepudelist imeda maksimaalse koguse vett. 5d

4.3. Lisaseadmete kinnitamine endoskoobi kiilge
Seade aScope™ Duodeno on ette nahtud to6tama enamiku kéttesaadavate ja sagedamini
kasutatavate meditsiiniliste imemis- ja vedelikujuhtimissiisteemidega.

Valitud vedelikujuhtimissiisteemist olenemata peab kasutatava imikanistri tiks funktsioonidest
olema Ulevoolukaitse, et véltida vedelike sisenemist siisteemi. Seda funktsiooni nimetatakse

tavaliselt isesulgumise funktsiooniks voi sulgurfiltriks voi sarnaseks mehhanismiks. Pidage

meeles, et iga protseduuri puhul tuleb kasutada uut imikanistrit ja Gthendust.

Seade aScope™ Duodeno ei tekita ise negatiivset rohku ja seetdttu on siisteemi kasutamiseks

vaja valist vaakumiallikat (nt seinaimur voi meditsiinilise kvaliteediga imipump). Nominaalse
labimd6duga standardsed imivoolikud peaksid olema piisavad, kuni need aScope™ Duodeno
standardsuuruses imitihendusele lihtsalt ja kindlalt kinnituvad.

Selles jaotises kasutatud terminoloogia jargib kindlat tava, milles igal kasutataval kanistril on
mitu Uhendusporti, mis on margistatud kas kirjaga ,To Vacuum” (,Imemiseks"”) véi ,To Patient”
(,Patsiendile”). Siiski peab kasutaja jargima kdiki seadmega aScope™ Duodeno kasutamise

jaoks valitud endoskoopilise vedelikujuhtimisstisteemi tootja juhiseid ja suuniseid.
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Uhendus vedelikukanistritega (6

Patsiendil uuringute voi protseduuride teostamiseks peavad kdik vedelikukanistrid (nt steriilne
veepudel) olema digesti ja kindlalt aBox™ Duodenoga ihendatud, et véltida lekkeid ja tagada
seega ohutu tookeskkond. Asetage mahutid selleks ette ndhtud asukohtadesse ja ihendage
need vastavalt kdesolevas peatiikis toodud juhistele. Pidage meeles, et iga protseduuri puhul
tuleb kasutada uut imikanistrit / steriilse veega pudelit.

CO, iihendus / ithendus insuflatsioonisiisteemiga (6

Seade aScope™ Duodeno on méeldud kasutamiseks meditsiinilise kvaliteediga CO, allikaga

insuflatsiooni teostamiseks. Maksimaalne meditsiinilise CO, toiteréhk on 12 psi (80 kPa).

Uhendage aScope™ Duodenoga, kasutades Luer-Lock-litmikuga voolikut.

. Kui lisaseadmed on sisse lilitatud, lulitage need vilja.

. Uhendage insuflaatori insuflatsioonivooliku Luer-Lock-liitmik aScope™ Duodeno
insuflatsiooniliitmikuga.

. Lulitage lisaseadmed tagasi sisse.

Uhendus imisiisteemiga (6

Valitud vaakumiallikast olenemata on aScope™ Duodeno puhul endoskoobi normaalseks t66ks
vajalik allikas, mis tagab vaakumi minimaalselt -7 psi-d (-50 kPa) ja maksimaalselt -11 psi-d

(-76 kPa). Minimaalsete vaakuminduete eiramise tulemuseks voib olla olukord, kus patsiendilt
parit jaadkide ja/voi loputusvedeliku eemaldamise mahud vahenevad ning jahutusfunktsioon ei
toimi nduetekohaselt.

. Kui lisaseadmed on sisse liilitatud, lllitage need vilja.

. Paigaldage imivooliku ots turvaliselt imitihendusele, mis asub aScope™ Duodeno
endoskoobi pistikul.

. Uhendage imivooliku teine ots vélise imisiisteemiga (nt seinaimur véi

meditsiiniline imipump).
. Lulitage lisaseadmed tagasi sisse.

Elektriiihendus aBox™ Duodenoga (7

. Veenduge, et koik tlalkirjeldatud komponendid on Gihendatud ning lisaseadmed ja
aBox™ Duodeno on seadistatud ja sisse lulitatud.

. aBox™ Duodeno annab valmisolekust méarku sellega, et peamise monitori ekraanil
kuvatakse teade: ,Please connect endoscope” (,Palun ihendage endoskoop”).
Uksikasjalikku teavet aBox™ Duodeno seadistamise kohta leiate konkreetse
seadme kasutusjuhendist.

. Tostke seadmel aBox™ Duodeno endoskoobi pistiku katet ja sisestage endoskoobi pistik
aBox™ Duodeno Gihenduspesasse.

. Siisteem palub teil kinnitada, et uus steriilse vee pudel on protseduuriks valmis.

. Kui see on kinnitatud, kuvab siisteem reaalajas kujutise protseduurist. Uksikasjalikku
teavet aBox™ Duodeno kasutamise kohta leiate konkreetse seadme kasutusjuhendist.

Kasutaja peab valgustuse sisse liilitama. Uksikasjalikku teavet aBox™ Duodeno kasutamise

kohta leiate aBox™ Duodeno kasutusjuhendist.

Kujutise kontrollimine (8

. Lulitage LED sisse, vajutades aBox™ Duodenol olevat valgustusnuppu.

. Veenduge, et ekraanile kuvatakse reaalajas videokujutis. Selleks suunake aScope™
Duodeno distaalne ots mingi objekti, nditeks oma peopesa suunas, ning veenduge, et
kujutise asend on dige.

. Vajadusel reguleerige kujutisega seotud eelistusi, kasutades selleks aBox™ Duodeno
info- ja seadete mendiiid. Uksikasjaliku teabe saamiseks tutvuge aBox™ Duodeno
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kasutusjuhendiga.

. Viige endoskoobi distaalne ots nurga alla ja veenduge, et reaalajas kujutisel ei ole
korvalekaldeid ega esine muid ebakorraparasusi ega artefakte.

. Kui kujutis on korvalekalletega ja/voi ebaselge, pihkige distaalses otsas asuvat
laatse steriilse lapiga.

Kaugliilitite kontrollimine

Ka siis, kui ei eeldata nende kasutamise vajadust, tuleb kéik kauglilitid tle kontrollida, et need

tootaksid normaalselt. Endoskoopiline kujutis voib uuringu ajal kiilmuda véi véivad tekkida muud

korvalekalded, mis voivad pdhjustada patsiendil vigastusi, verejooksu ja/voi perforatsiooni.

. Vajutage igat kauglilitit ja veenduge, et kindlaksmaératud funktsioonid to6tavad
ootuspéraselt.

Endoskoobi imi-, loputus- ja insuflatsioonifunktsiooni kontrollimine

. Kontrollige, kas imi- ning loputus-/insuflatsiooniklapid té6tavad ootuspéraselt, vajutades
nii imi- kui ka loputus-/insuflatsiooniklappi. Katke loputus-/insuflatsiooniklapi ava ja
veenduge, et vastav funktsioon toimib korralikult.

4.4. To6 seadmega aScope™ Duodeno
Endoskoobi sisestamine (9

. Sisestage sobiv hambakaitse ja asetage see patsiendi hammaste véi igemete vahele.
. Enne endoskoobi sisestamist veenduge, et elevaator ei ole iiles tostetud.

. Vajaduse korral kandke sisestusosale meditsiinilist maaret.

. Sisestage endoskoobi distaalne ots labi hambakaitsme ava ning edasi suust neelu,

jargides samal ajal endoskoopilist kujutist. Arge sisestage sisestusosa suus kaugemale kui
sisestusosa piiritahis.

Endoskoobi hoidmine ja kdsitsemine

. Endoskoobi juhtosa on vélja tootatud hoidmiseks vasakus kaes.

. Insuflatsiooni- ja loputusklappi ning imiklappi saab reguleerida vasaku nimetissérmega.
. Ules ja alla liikumise juhtratast ja elevaatori juhthooba saab kasutada vasaku kie pdidlaga.
. Parema kdega saab liigutada sisestusosa ning paremale ja vasakule liikumise juhtratast

nurga reguleerimiseks.

Distaalse otsa nurga reguleerimine

. Liigutage nurga reguleerimise juhtrattaid vastavalt vajadusele, et suunata sisestamisel ja
vaatlemisel distaalset otsa.
. Endoskoobi nurga lukustushoobasid kasutatakse nurga all oleva distaalse otsa asendi

fikseerimiseks.

Insuflatsioon/loputus

. Katke insuflatsiooni-/loputusklapi ava, et 6hk insuflatsiooni-/loputusklappidest
distaalsesse otsa suunata. Vajutage insuflatsiooni-/loputusklappi, et vesi objektiivi
laatsele suunata.

Vedelike manustamine

. Vedelikke on véimalik manustada labi tookanali, sisestades vedelikuga tdidetud sustla
aScope™ Duodeno téokanali avasse. Vedeliku manustamiseks sisestage sistal taielikult
tookanali avasse ja vajutage kolbi.

. Arge kasutage selle protsessi ajal imurit, sest see juhib manustatud vedeliku imuri
kogumisslsteemi. Tagamaks, et kogu vedelik on kanalist véljunud, suunake l&bi kanali
umbes 5 sekundi jooksul 6hku.
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Imemine

. Vajutage imiklapile, et imeda kokku liigne vedelik vé6i muud jaagid, mis halvendavad
endoskoopilist kujutist.

. Optimaalseks imifunktsiooniks on soovitatav lisatarvikud enne imemist
taielikult eemaldada.

Endoskoopiliste lisatarvikute sisestamine

Veenduge alati, et valite aScope™ Duodeno jaoks 6ige suurusega endoskoopilise lisatarviku.
Enne kasutamist uurige endoskoopilist lisatarvikut. Kui selle talitluses voi vdljanagemises on
korvalekaldeid, vahetage see vilja. Sisestage endoskoopiline lisatarvik té6kanali avasse ja
liigutage seda ettevaatlikult Idbi téokanali edasi, kuni seda on monitoril ndha.

. Valige endoskoopilised lisatarvikud, mis Gihilduvad aScope™ Duodenoga. Kasutusjuhiste
osas tutvuge lisatarvikute kasutusjuhenditega.

. Tostke elevaator dles, liigutades elevaatori juhthooba tlespoole.

. Hoidke tles/alla ja paremale/vasakule liikumise nurgarattaid paigal.

. Veenduge, et endoskoopilise lisatarviku ots on suletud voi oma Uimbrisesse tommatud
ning sisestage endoskoopiline lisatarvik aeglaselt otse biopsiaklapi sisse.

. Hoidke endoskoopilist lisatarvikut biopsiaklapist umbes 4 cm kaugusel ja liikake see

aeglaselt otse biopsiaklapi sisse, kasutades liihikesi liigutusi ja jdlgides endoskoopilist
kujutist. Veenduge, et endoskoopilise lisatarviku ots on tihenduses elevaatoriga.

. Elevaatori langetamiseks liigutage elevaatori juhthooba tilespoole viivale suunale
vastupidises suunas. Liikake endoskoopilist lisatarvikut kergelt edasi ja liigutage
elevaatori juhthooba Ulespoole viivas suunas. Veenduge, et lisatarvik kuvatakse
endoskoopilisel kujutisel.

. Liigutage elevaatori juhthooba elevaatori kdrguse reguleerimiseks.

Endoskoopiliste lisatarvikute eemaldamine
. Sulgege endoskoopilise lisatarviku ots ja/voi tommake see oma timbrise sisse. 10

. Elevaatori jarkjargulisel langetamisel tdmmake endoskoopiline lisatarvik aeglaselt vélja.

Endoskoobi eemaldamine

. Lopetage aBox™ Duodeno kujutise suurendamise (suumimise) funktsiooni kasutamine.

. Liigutage elevaatori juhthooba llespoole viivale suunale vastupidises suunas, kuni
see peatub.

. Aspireerige kogunenud 6hk, veri, lima voi muud jaagid, vajutades imiklapi alla.

. Nurga vabastamiseks liigutage liles ja alla liikumise lukustushooba allapoole viivas suunas.

. Nurga vabastamiseks keerake vasakule ja paremale liikumise lukustushooba F-i suunas.

. Témmake endoskoop ettevaatlikult vélja, jélgides endoskoopilist kujutist. Eemaldage

patsiendi suust hambakaitse.

5. Protseduuri Iopetamine
5.1. Protseduuri Iopetamine patsiendiga
. Uhendage endoskoobi pistik aBox™ Duodeno kiiljest lahti.

. Avage rullpumba korpus ja eemaldage loputusvoolik.

. Eemaldage protsessi kdigus kasutatava vee voolik ja steriilse vee pudel aBox™ Duodeno
pudelihoidikust.

. Visake steriilse vee pudel &ra.

. Lulitage insuflaator voi CO,-allikas vélja ja eemaldage voolik aScope™ Duodeno kiiljest.

. Liilitage vaakumiallikas/pump vélja ja ihendage voolik aScope™ Duodeno kiiljest lahti.
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6. Parast kasutamist

. Veenduge, et aScope™ Duodeno painduval osal, distaalsel otsal ja sisestataval osal ei ole
puuduvaid osi ega kahjustusi, sisseldikeid, auke, volte voi muid ebakorrapéarasusi. Kui
esinevad korvalekalded, tehke kohe kindlaks, kas méned osad on puudu, ja rakendage
vajalikke meetmeid. 11

. Uhendage endoskoobi pingeleevendi aBox™ Duodeno kiiljest lahti. 12

. Kérvaldage endoskoop. 13

Mistahes kérvaltoimete korral votke palun Gihendust seadme tootja voi oma kohaliku Ambu

edasimiilijaga. Euroopas tuleb teavitada ka asjakohast riiklikku tervishoiuasutust voi -ametit.

Seadmete Ambule tagastamine

Kui osutub vajalikuks saata aScope™ Duodeno Ambule hindamiseks, teavitage sellest eelnevalt
oma Ambu miitgiesindajat, et saada vastavaid juhiseid ja/voi nou. Infektsiooni véltimiseks on
saastunud meditsiiniseadmete saatmine rangelt keelatud. Enne seadme aScope™ Duodeno
Ambule saatmist tuleb meditsiiniseade kohapeal saastest puhastada. Ambu jatab endale
oiguse saastunud meditsiiniseadmed saatjale tagastada.

Tosise intsidendi korral teavitage Ambut ja padevat asutust.

Seadme aScope™ Duodeno kasutusest kérvaldamine

Uhekordselt kasutatavat seadet aScope™ Duodeno loetakse pérast kasutamist meditsiiniliseks
jaatmeks ja see tuleb koérvaldada vastavalt elektroonilisi osi sisaldavaid meditsiinilisi jadtmeid
kasitlevatele kohalikele juhistele. Tegemist on Gihekordselt kasutatava seadmega, mistottu
arge leotage, loputage ega steriliseerige seda, sest see voib jatta seadmele kahjulikke jadke voi
pohjustada seadme rikke. Seadme ehituse ja materjali tottu ei saa seda tavaparaste puhastus-
ja steriliseerimisprotseduuridega puhastada.

7. Tehnilised andmed

Koik alljargnevalt esitatud modtetulemused (nt kaal, m66dud) on esitatud keskmiste
védrtustena. Seetdttu vdivad esineda véikesed erinevused, mis ei mdjuta stisteemi tookindlust
ja/ega ohutust.

7.1. aScope™ Duodeno
Endoskoobi funktsioonid

Kogupikkus 3100 mm
Sisestusosa Toopikkus 1240 mm
Sisestusvooliku valimine 11,3 mm
1abim&ot
Distaalse otsa valimine 13,7 mm
1abim&ot
Painduv osa Nurga reguleerimine 120° Ules
90°alla
90° vasakule
110° paremale
Valgustusviis LED
Optiline stisteem Vaatevali 130°
Vaatesuund Tagakdlje
vaade 6°
Tookanali sisemine [dbimdot @ 12,6 Fr (4,2 mm)
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7.2. Hoiustamis- ja tookeskkonna tingimused

Transporditemperatuur -5 °C kuni +40 °C (23 °F kuni 104 °F)
Hoiustamistemperatuur 10 °C kuni 25 °C (50 °F kuni 77 °F)
To6temperatuur 10 °C kuni 40 °C (50 °F kuni 104 °F)

Suhteline niiskus transpordil, 30 % kuni 85 % suhteline
hoiustamisel ja kasutamisel

Atmosfaarirohk 80 kPa kuni 109 kPa (100 kPa = 1 bar)
11,6 kuni 15,8 psi
600 kuni 818 mmHg

7.3. Lisaseadmete loend

Lisaseadmed Teave Siisteemi osa

Loputusvesi Kliinilistes keskkondades Ei
saadaval olev steriilne vesi,
kuni 1000 ml pudelid

Pudelihoidik Steriilse vee pudeli hoidik Jah

Imikanister Meditsiiniline vaakumi imikanister ~ Ei
(nt Medela); kasutada voib kdiki
turul olevaid kanistreid

Vaakumiallikas Vaakum-/imipump véi seinaimur Ei
vahemalt -7 psi-d (-50 kPa) ja
maksimaalselt -11 psi-d (-76 kPa)

Insuflaator Insuflatsiooniallikas, Ei
maksimaalselt 12 psi-d (80 kPa)

7.4, Tarvikud

Uldteave Endoskoopiliste lisatarvikute maksimaalne 1abimo6t peab
olema 4 mm ning neil ei tohi olla teravaid aari ega nurki.
Uhendatud seadmed, eriti elektriseadmed, peavad
vastama asjakohastele meditsiinilistele standarditele
(olema meditsiinilise kvaliteediga).
Pole véimalik tagada, et vaid tddkanali labim6odu alusel
valitud lisatarvikud sisteemiga koos toimivad. Teabe
saamiseks endoskoopilise lisatarviku thilduvuse kohta
votke ihendust Ambu miitgiesindajaga.

8. Torkeotsing

Jargmises tabelis on kirjeldatud véimalikke probleeme, mis voivad tekkida seadme
seadistusvigade voi kulutarvikute kulumise tottu, nende voimalikke pdhjuseid ja soovitatavaid
meetmeid probleemi lahendamiseks. Kui probleemidel véi torgetel seadme t66s on
alljargnevast erinev péhjus, tuleks sellest ettevéttele Ambu A/S teada anda. Uksikasjaliku
teabe saamiseks votke ihendust oma Ambu mutgiesindajaga.

202



8.1. Nurga-, painde- ja lukustushoovad

Véimalik probleem

Suurenenud takistus
nurga juhtratta
rakendamise ajal

Lahtine pidur
sissetdommatud
reziimis

Lukustushooba ei saa
vabastada / painduvat
osa ei saa sirgestada

Distaalne ots ei ldhe
juhtratta kasutamisel
nurga alla

Maksimaalset
paindenurka ei ole
voimalik saavutada

Elevaator ei to6ta voi
liigub piiratud viisil

Endoskoopiline
lisatarvik ulatub
distaalsest otsast vélja
ja seda ei saa tagasi
tommata

Painduv osa ldheb
nurga alla vastupidises
suunas

Voimalik p6hjus

Lukustushoob
on rakendatud

Pidur ei ole korralikult
sisse tommatud

aScope™ Duodeno on
defektne

aScope™ Duodeno on
defektne

aScope™ Duodeno on
defektne

aScope™ Duodeno on
defektne

Elevaator on téstetud

aScope™ Duodeno on
defektne

8.2. Loputamine ja insuflatsioon

Voimalik probleem

Loputamine pole
véimalik

Voimalik p6hjus

Steriiilse veega pudelit
eiole thendatud voi
veepudel on tihi

Loputusvoolik ei ole
oigesti thendatud

Loputuspump
on defektne

aScope™ Duodeno
on defektne

Lahendus

Vabastage lukustushoob

Kontrollige, kas sisse on tommatud
dige pidur ja kas
seda on tehtud digesti

Témmake aScope™ Duodeno
ettevaatlikult vdlja ja thendage
uus aScope™ Duodeno

Tommake aScope™ Duodeno
ettevaatlikult vdlja ja thendage
uus aScope™ Duodeno

Témmake aScope™ Duodeno
ettevaatlikult vdlja ja thendage
uus aScope™ Duodeno

Tommake aScope™ Duodeno
viélja ja Uhendage uus
aScope™ Duodeno

Langetage elevaator

Témmake aScope™ Duodeno
ettevaatlikult vdlja ja thendage
uus aScope™ Duodeno

Lahendus

Pange uus steriilse veega pudel
pudelihoidikusse ja ihendage see
aScope™ Duodenoga

Uhendage loputusvoolik korrektselt
aScope™ Duodeno kiilge

Vt aBox™ Duodeno toérkeotsingu
jaotist

Tommake aScope™ Duodeno
vélja ja lhendage uus aScope™
Duodeno
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Voéimalik probleem

Insuflatsioonivoolikuid
eisaa Uhendada

Pidev insuflatsioon
ilma insuflatsiooni-/
loputusklappi
kasutamata

Ebapiisav insuflatsioon

8.3. Imemine
Voimalik probleem

Véhenenud voi
puudulik imemisvoime

Imiklapp jaab
allavajutatud asendisse
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Voimalik p6hjus

Insuflatsioonivoolik ei
Uhildu

Insuflatsioonivoolik
on thendatud vale
liitmikuga

Insuflatsiooni-/
loputusklapi ava on
blokeeritud

Insuflaator ei Ghildu
voi eiole digesti
reguleeritud

CO,-allikas on tiihi

Imemine on aktiveeritud

Voimalik p6hjus

Vaakumiallikas/imipump
ei ole thendatud voi ei
ole sisse lulitatud

Imikanister on téis
voi pole Gihendatud

Biopsiaklapp pole
korralikult thendatud

Biopsiaklapi kork on
avatud

Biopsiaklapp on
kahjustunud

Vaakumiallikas/imipump
on liiga nork (min -7 kPa)

Vaakumiallikas/imipump
on defektne

Tookanal on
ummistunud

aScope™ Duodeno
defekt

Klapp on kinni kiilunud

Lahendus

Asendage hilduva
insuflatsioonivoolikuga

Uhendage insuflatsioonivoolik

oige liitmikuga

Tommake aScope™ Duodeno
ettevaatlikult vdlja ja thendage
uus aScope™ Duodeno

Uhendage hilduv insuflaator.
Reguleerige insuflaatori seadeid

Uhendage uus CO,-allikas

Deaktiveerige imemine

Lahendus

Uhendage vaakumiallikas/
imipump ja lilitage toide sisse

Kui imikanister on tais,
vahetage see vilja
Uhendage imikanister

Kinnitage klapp digesti

Sulgege kork

Asendage uuega

Suurendage vaakumi réhku

Asendage uue
vaakumiallika/imipumbaga

Loputage tookanalit, suunates
sustlaga sinna steriilset vett

Téommake aScope™ Duodeno
ettevaatlikult vdlja ja ihendage
uus aScope™ Duodeno

Témmake klapp ettevaatlikult tles



8.4. Tookanal
Véimalik probleem

Tookanal voi
juurdepaas sellele
on piiratud voi
ummistunud
(lisatarvikutena
kasutatavad
instrumendid ei liigu
sujuvalt 1abi kanali)

Voimalik p6hjus

Endoskoopiline
lisatarvik ei ole tGhilduv

Endoskoopiline
lisatarvik on avatud

Elevaator on téstetud

Tookanal on
ummistunud

Biopsiaklapp ei
ole avatud

8.5. Kujutise kvaliteet ja heledus

Véimalik probleem

Videopilt puudub

Kujutis muutub
ootamatult tumedaks

Voimalik p6hjus
aBox ™ Duodeno voi

lisaseadmed ei ole
sisse lulitatud

Endoskoobi pistik ei
ole aBox™ Duodenoga
digesti thendatud

LED-tuled on
vélja lulitatud

Meditsiiniline monitor
on defektne

Meditsiiniline monitor
ei ole thendatud voi
eiole see korrektselt
thendatud

aScope™ Duodeno
defekt

aBox™ Duodeno defekt
Kaamera voi

valgustuse viga

Jahutuse viga

Lahendus

Valige Ghilduv tarvik

Sulgege endoskoopiline lisatarvik
voi tdmmake see oma Umbrise
sisse tagasi

Langetage elevaator

Proovige see vabastada,
suunates sustla abil
téokanalisse steriilset vett

Avage biopsiaklapi kork

Lahendus

Lulitage aBox™ Duodeno ja
lisaseadmed sisse

Uhendage endoskoobi pistik
digesti aBox™ Duodeno kiilge

Lulitage LED-tuled sisse

Votke Ghendust konkreetse
seadme tugiteenusega

Uhendage meditsiiniline
monitor digesti

Témmake aScope™ Duodeno
ettevaatlikult vdlja ja thendage
uus aScope™ Duodeno

Votke Ghendust tugiteenusega

Témmake aScope™ Duodeno
vélja ja Ghendage uus
aScope™ Duodeno

Uhendage uus steriilse veega
taidetud pudel ja/voi sisestage
protsessi kdigus kasutatava vee
voolik nii, et see ulatuks vajadusel
pudeli pohja voi vahetage
vajaduse korral imikanister vélja
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Voéimalik probleem

Udune kujutis

Tume voi

levalgustatud kujutis

Endoskoopilise kujutise
varvitoon on ebaharilik

Pilt on kiilmunud

8.6. Kaugliilitid
Voimalik probleem
Kauglulitid ei
toota voi ei toota
korralikult

Voimalik p6hjus
Objektiivi ladts on
maéardunud

Laatsel on veepiisad

aBox™ Duodeno kujutise
seaded on valed

aBox™ Duodeno kujutise
seaded on valed

aScope™ Duodeno
defekt

aScope™ Duodeno
defekt

Kilmutusfunktsioon on
sisse lulitatud

aScope™ Duodeno
defekt

aBox™ Duodeno defekt

Voimalik pohjus
Endoskoobi pistik ei ole aBox™
Duodenoga digesti ihendatud

Kauglulitite konfiguratsiooni on
muudetud

Rakendati valet kaugllitit
aScope™ Duodeno defekt

aBox™ Duodeno defekt

9. Kohaldatavad standardid
Siisteem vastab standardite IEC 60601-1 / ANSI/AAMI ES60601-1, IEC 60601-1-2 ja IEC 60601-2-

18 nduetele.

10. Elektromagnetiline iihilduvus

Uldteave
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Lahendus

Loputage objektiivi laatse

Kasutage insuflatsiooni, et
eemaldada laatselt veepiisad

Vt aBox™ Duodeno
kasutusjuhendit

Vt aBox™ Duodeno
kasutusjuhendit

Uhendage uus aScope™ Duodeno

Uhendage uus aScope™ Duodeno

Vabastage kilmutusfunktsioon

Uhendage uus aScope™ Duodeno

Votke Uhendust tugiteenusega

Lahendus
Uhendage endoskoobi pistik
digesti aBox™ Duodeno kiilge

Taastage kaugllitite
standardkonfiguratsioon voi
muutke seadeid

Kasutage diget kauglulitit
Uhendage uus aScope™ Duodeno

Votke Uhendust tugiteenusega

Elektrilistele meditsiinisesadmetele kohalduvad spetsiifilised
elektromagnetilise Ghilduvusega seotud ettevaatusabinéud
ning sellised seadmed tuleb paigaldada vastavalt kaasas olevates

dokumentides toodud juhistele.

Tootja saab tagada seadme vastavuse vaid siis, kui kasutatakse
kaasasolevas dokumentatsioonis loetletud lisatarvikuid.

Seade on méeldud kasutamiseks ainult koolitatud
meditsiinitdotajatele. Seade voib pohjustada raadiosageduslikke
héireid voi hairida selle vahetus Idheduses paiknevate teiste seadmete
t66d. Vajalikuks voivad osutuda sobivad korrigeerivad meetmed, nagu
asukoha muutmine, muu slisteemi paigutus voi varjestamine.



Erijuhised Meditsiiniseadmeid kasitlevate mééruste kohaselt tuleb esitada
jargmine teave. (Vt jargmistel lehekilgedel koiki tabeleid.)

. Tabel 1. Soovitatavad ohutud eralduskaugused.
. Tabel 2. Elektromagnetiline Ghilduvus 1.

. Tabel 3. Elektromagnetiline Ghilduvus 2.

. Tabel 4. Elektromagnetiline tilekanne.

Tabel 1. Soovitatavad ohutud eralduskaugused

Soovitatavad ohutud eralduskaugused kaasaskantavate ja mobiilsete korgsageduslike
telekommunikatsioonististeemide ja aScope™ Duodeno vahel. Stisteem on méeldud
kasutamiseks elektromagnetilises keskkonnas, kus kdrgsageduslikud haired on kontrolli all.
Susteemi kasutaja saab elektromagnetiliste hdirete ennetamisele kaasa aidata, sdilitades
kaasaskantavate ja mobiilsete kdrgsageduslike telekommunikatsioonististeemide ning
susteemi vahel minimaalse vahemaa, ldhtudes sideseadme véljundvdimsusest, nagu on
allpool kirjeldatud.

Saatja nimivéimsus P, Soovituslik ohutu eralduskaugus d (meetrites), mille aluseks on
moddetud vattides (W) | saatja nimivéimsus ja edastussagedus

150 kHz kuni 80 MHz kuni 800 MHz kuni
80 MHz 800 MHz 2,5GHz
d=35/3VP d=35/3P d=3,5/3P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,37 0,37 0,74

1 1.2 1,2 2,3

10 3,7 3,7 74

100 12 12 23

Saatja puhul, mille maksimaalset nimivéimsust ei ole kindlaks méaratud, saab soovitusliku
ohutu kauguse madrata tilalpool toodud valemite abil.

Tabel 2. Elektromagnetiline tihilduvus 1

Juhised ja tootja deklaratsioon - vastupidavus elektromagnetilistele héiretele.
aScope™ Duodeno on méeldud kasutamiseks allpool kirjeldatud elektromagnetilises
keskkonnas. aScope™ Duodeno kasutaja peab tagama, et seda kasutatakse sellises keskkonnas.

Elektromagnetilise IEC 60601 Uhilduvuse tase Elektromagnetilise
thilduvuse katsetase keskkonna juhised
katsetamine

Elektrostaatiline +8 kV +8 kV Porandad peavad olema
lahendus vastavalt kontaktlahendus | kontaktlahendus | puidust vdi betoonist
standardile +15kV +15 kV voi kaetud keraamiliste
IEC 61000-4-2 ohklahendus ohklahendus plaatidega. Kui pérand

on valmistatud slintee-
tilisest materjalist, peab
suhteline 6huniiskus
olema vahemalt 30 %.

Kiired +2 kV +2 kV Toitepinge kvaliteet
mittestatsionaarsed toiteliinidele toiteliinidele peab vastama
impulsid voi tiupilisele haigla-
impulsipaketid voi drikeskkonna
vastavalt standardile vooluvérgule.

IEC 61000-4-4
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Tabel 2. Elektromagnetiline thilduvus 1

Pingelangused, 0 % vahenemine 0% véahenemine Toitepinge kvaliteet
ajutised 0,5 tsukli jooksul 2 ms kohta peab vastama
voolukatkestused ja 0 % vahenemine (langus) tldpilisele haigla-
toitepinge kéikumised | 1 tstikli jooksul 0% véahenemine voi drikeskkonna
vastavalt standardile 70 % vahenemine | 4 ms kohta vooluvérgule.
IEC 61000-4-11 25 tsuikli jooksul (langus)
0% 250 tstikli 70 % véhenemine | Kui kasutajal on vajalik
jooksul 500 ms kohta seadme pidev t606 ka
(langus) parast toitekatkestust,
>95% soovitame té6tada
vahenemine seadmega aScope™
10 ms kohta Duodeno katkematu
(langus) toiteallika kaudu.
Magnetvadli toitepinge | 30 A/m (50 Hz) 30 A/m (50 Hz)

sagedusel (50/60 Hz)
vastavalt standardile
IEC 61000-4-11

Tabel 3. Elektromagnetiline tihilduvus 2

Juhised ja tootja deklaratsioon - vastupidavus elektromagnetilistele héiretele.
aScope™ Duodeno on méeldud kasutamiseks allpool kirjeldatud elektromagnetilises
keskkonnas. aScope™ Duodeno kasutaja peab tagama, et seda kasutatakse
sellises keskkonnas.

Elektromagnetilise IEC 60601 Uhilduvuse tase Elektromagnetilise
thilduvuse katsetase keskkonna juhised
katsetamine

Liiniga juhitav 3V;AM/ 1kHz/ 3V Kaasaskantavaid
kérgsagedusiihendus | 80 % 150 kHz kuni ja mobiilseid

vastavalt standardile 80 MHz raadioseadmeid ei tohi
IEC 61000-4-6 kasutada seadmele,
Elektromagnetvaljad 3V/m; 3V/m sh kaablitele, [dhemal
vastavalt standardile 80 MHz kuni kui soovitatav ohutu
IEC 61000-4-3 2,7 GHz eralduskaugus,

mis on arvutatud
edastussagedusele
kehtiva valemi pohjal:

d = 3,5/3 v/P kuni 80 MHz
d = 3,5/3 v/P 80 MHz kuni
800 MHz

d=3,5/3 P 800 MHz
kuni 2,5 GHz

kus P on saatja
nimivéimsus vattides
jadonohutu
vahemaa meetrites.
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Tabel 3. Elektromagnetiline tithilduvus 2

Vastavalt kohapealsele uuringule peab statsionaarsete saatjate véljatugevus olema

koikidel sagedustel madalam kui vastavustase. Torkeid voivad esineda jargmise simboliga
téhistatud seadmete ldheduses.

Q@)

Tabel 4. Elektromagnetiline tilekanne

Juhised ja tootja deklaratsioon - vastupidavus elektromagnetilistele hairetele.
aScope™ Duodeno on mdeldud kasutamiseks allpool kirjeldatud elektromagnetilises
keskkonnas. aScope™ Duodeno kasutaja peab tagama, et seda kasutatakse

sellises keskkonnas.

Ulekande méétmine

Koérgsageduslik tilekanne
vastavalt standardile
CISPR 11

Korgsageduslik tilekanne
vastavalt standardile
CISPR 11

Ulemised harmoonikud
vastavalt standardile
IEC 61000-2-3

Pinge koikumised /
vareluskiirgus vastavalt
standardile IEC 61000-3-3

11. Kontaktandmed
Ambu A/S

Baltorpbakken 13

2750 Ballerup, Taani

Uhilduvus

1.rihm

A-klass

A-klass

Vastab

Elektromagnetilise keskkonna juhised

aScope™ Duodeno kasutab
korgsagedusvoolu ainult sisemiseks tooks.
Seega on selle kdrgsageduslik tilekanne
vdga vdike ja on ebatdéendoline, et see
hairiks laheduses asuvaid elektriseadmeid.

aScope™ Duodeno sobib kasutamiseks
muudes rajatistes kui elamud, mis on
ihendatud otse avaliku vooluvérguga, mis
varustab ka elamuks kasutatavaid hooneid,
eeldusel, et jargitakse jargmist hoiatust.

HOIATUS!

See seade on moéeldud kasutamiseks
ainult koolitatud meditsiinitdotajatele.
Vastavalt standardile CISPR 11 on see
A-klassi seade. Elamupiirkondades voib
seade pdhjustada raadiosageduslikke
haireid, mistottu on sel juhul vaja
rakendada sobivaid korrigeerivaid
meetmeid, nt selle asukoha
reguleerimine, selle Gmberkorraldamine
vOi seadme varjestamine voi
toitelihenduse filtreerimine.
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1. Tarkeita tietoja - lue ennen kayttoa!

Lue nama kdyttdohjeet huolellisesti ennen aScope™ Duodenon kayttod ja sdilyta ne
myOdhempaa tarvetta varten. Jos ndissa kdyttdohjeissa esitettyja tietoja sekd endoskooppisia
lisélaitteita ja endoskopiavalineita koskevia tietoja ei lueta ja omaksuta perusteellisesti,
seurauksena voi olla potilaan ja/tai kdyttajan vakava loukkaantuminen. Ndiden kdyttéohjeiden
noudattamatta jattdminen voi liséksi johtaa laitteen vaurioitumiseen ja/tai toimintahairioon.

Naissa kdyttoohjeissa kuvataan suositeltavat menetelmat jarjestelman tarkistamiseen ja
valmisteluun ennen kayttoa. Niissa ei kuvata, miten varsinainen toimenpide suoritetaan

tai pyritd opettamaan aloittelijalle oikeaa tekniikkaa tai muita laitteen kdyttoon liittyvia
ladketieteellisia seikkoja. Kunkin ladketieteellisen laitoksen vastuulla on varmistaa, ettd ndiden
ladkinnallisten laitteiden kayttoon, kasittelyyn ja hoitoon osallistuu vain asianmukaisesti
koulutettua henkilékuntaa, jolla on endoskooppisiin laitteisiin, antimikrobisiin aineisiin/
prosesseihin ja sairaalainfektioiden hallintaprotokollaan liittyva patevyys ja osaaminen.
Kayttdohjetta voidaan pdivittaa ilman erillistd ilmoitusta. Lisdkopioita voimassa olevasta
versiosta saa pyydettdessa.

1.1. Kayttotarkoitus/kayttoaihe

aScope™ Duodeno on suunniteltu kdytettavaksi aBox™ Duodenon, endoskopiavalineiden
(esim. biopsiapihtien) ja muiden lisélaitteiden (esim. ladketieteelliseen kayttoon tarkoitettu
videondyttoyksikkd) kanssa duodenoskopioissa ja duodenumin endoskooppisessa kirurgiassa.
Huom: Al3 kdyta laitetta muuhun kuin sen kdyttdtarkoitukseen. Valitse kdytettava endoskooppi toimenpiteen

tavoitteen mukaisesti perustuen tadyteen ymmarrykseen endoskoopin teknisista tiedoista ja toiminnoista,
kuten ndissa kdyttoohjeissa on kuvattu.

1.2. Yleistietoa

Laite on tarkoitettu ERCP-toimenpiteisiin koulutettujen ladkareiden kayttdon. Jos sairaalan
hallinto tai muut instituutiot, kuten akateeminen endoskopiakeskus, on maarittanyt virallisia
normeja endoskopiaa suorittaville kayttdjille ja endoskopiahoidolle, niitd on noudatettava. Jos
virallisia patevyysnormeja ei ole, laitteen kdyttdjan on oltava sairaalan turvallisuusp&allikon tai
osaston (esim. sisatautiosaston) vastaavan hyvaksyma laakari.

Ladkarin on kyettdva suorittamaan suunniteltu endoskopia ja endoskooppinen hoito
turvallisesti esimerkiksi akateemisten endoskopiakeskusten endoskopiahoidosta antamien
ohjeiden mukaisesti ja ottaen huomioon endoskopian ja endoskooppisen hoidon
haastavuuden. Téssd kdyttoohjeessa ei seliteta tai kasitelld endoskooppisia toimenpiteita.

Laakinnallisiin sahkolaitteisiin kytkettyjen lisdlaitteiden on noudatettava vastaavia IEC- tai ISO-
standardeja (esim. tietojenkasittelylaitteita koskeva IEC 60950 tai IEC 62368). Lisaksi kaikkien
kokoonpanojen on oltava laakinnallisia sahkojarjestelmia koskevien vaatimusten mukaisia
(katso standardin IEC 60601-1 uusimman voimassa olevan version kohta 16). Lisélaitteiden
yhdistaminen ladkinnallisiin séhkolaitteisiin muodostaa lddkinnallisen jarjestelmén ja
yhdistelman tekija on siksi vastuussa siitd, etta jarjestelma on laakinnallisia séhkojarjestelmia
koskevien vaatimusten mukainen. Jos olet epavarma, kysy neuvoa paikalliselta edustajalta tai
ota yhteytta Ambuun.

1.3. Kontraindikaatiot
ERCP:n kontraindikaatioita ovat:

. Alle 18-vuotiaat potilaat.

. Kun potilaan terveyteen tai elaméén kohdistuvien riskien arvioidaan ylittavan
toimenpiteen mydnteisimmat hyodyt.

. Kun potilaan riittavaa yhteistyota tai suostumusta ei voida saada.

. Kun tiedetdan tai epdilldan sisdelimen puhjenneen.
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Suuren riskin toimenpiteille, kuten sappiteiden sfinkterotomialle, voi olla olemassa muita
kontraindikaatioita, jos potilas on antikoagulanttilddkityksella tai saa verihiutaleiden estohoitoa.
Seuraavat olosuhteet voivat myds olla vasta-aiheisia ERCP:lle ja ne on maariteltava:

. Potilas on aiemmin saanut vaikea-asteisen allergisen reaktion ERCP-varjoaineesta.
. Potilaan epavakaa kardiopulmonaarinen, neurologinen tai kardiovaskulaarinen tila.
. Vaikea korjaamaton koagulopatia.

1.4. Kliiniset edut
Kertakdyttdisyys vahentda potilaan ristikontaminaatioriskid.

1.5. Varoitukset ja huomioitavat seikat

Naiden varoitusten ja huomioitavien seikkojen noudattamatta jattamisesta voi seurata potilaan
loukkaantuminen tai laitteiston vahingoittuminen. Ambu ei vastaa jarjestelman vaurioista tai
potilaalle aiheutuneista vahingoista, jotka johtuvat virheellisestd kdytosta.

VAROITUKSET A

limaisevat mahdollista vaaratilannetta, joka voi johtaa kuolemaan tai vakavaan

loukkaantumiseen, ellei sita vélteta.

Laitteiden liittdminen

. Al liitd endoskooppiin muita kuin lddketieteelliseen kdyttédn tarkoitettuja
laitteita. Sellaisten laitteiden liittaminen, jotka eivat ole lddketieteelliseen kdyttoon
tarkoitettuja (IEC 60601 -standardin mukaisia), voi vaikuttaa haitallisesti jarjestelman
turvallisuuteen. Liita endoskooppiin vain ladkinnallisia laitteita. Lisatietoja on aBox™
Duodenon kayttoohjeessa.

Kertakayttoisyys ja ristikontaminaatio

. Tassa kayttoohjeessa kuvattu endoskooppi on kertakdyttdinen ladkinnallinen laite.
Koska tuote toimitetaan steriilissa pakkauksessa, sitd on kdsiteltava asianmukaisesti
(aseptista tekniikkaa kdyttaen) ja sailytettava steriilin pakkauksen eheyden
varmistavalla tavalla ennen kayttoa.

. Ala puhdista aScope™ Duodenoa kaytettavaksi toisen potilaan hoidossa, silld se on
kertakayttoinen laite. Tuotteen uudelleenkaytto saattaa johtaa kontaminaatioon

aiheuttaen infektioita ja laitteen toimintahairion.
. Ala kayta aScope™ Duodenoa, jos tuotteen sterilointisuoja tai sen pakkaus on vaurioitunut.
. Jokaisessa toimenpiteessa pitaa kdyttaa uutta steriilid vesipulloa, kdytettavan pullon

koko minimissaan 1 000 ml. Avatun vesipullon kdyttaminen voi johtaa ristikontami-
naatioon tai infektioon.

. Suojaudu vaarallisilta kemikaaleilta ja mahdollisesti tartuntavaarallisilta materiaaleilta
toimenpiteen aikana ja tahattomien diatermiapalovammojen vaaralta kdyttamalla
henkilénsuojaimia, kuten suojalaseja, kasvosuojusta, kosteudenkestavia vaatteita sekd
kemikaaleja ja sahkoa kestavia kasineitd, jotka sopivat hyvin ja ovat riittavan pitkia, jotta
iho ei altistu. Huomaa, etté jokaista toimenpidettd varten tarvitaan uudet kasineet.

Kayton valmistelu

. Poista potilaalta ennen endoskopiaa kaikki metalliesineet (kello, silmalasit,
kaulakoru jne.). Suurtaajuuskauterisoinnin suorittaminen silloin, kun potilaalla on
metalliesineitd, voi aiheuttaa potilaalle palovammoja metalliesineiden ymparilla.

. Virheellisesti toimivan tai vialliseksi epaillyn endoskoopin kéytto voi vaarantaa
potilaan tai kdyttdjan turvallisuuden ja johtaa vakavaan laitevaurioon. Tarkista
endoskooppi vaurioiden varalta ennen kdyttoa. Tarkista endoskoopin toiminta ennen
kayttoa. Pida aina toinen endoskooppi kaytettavissa ja kayttovalmiina valttadksesi
laiteviasta tai toimintahairiosta johtuvat tarpeettomat viivastykset.
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Ohjeita kayttdjdlle

Al iske, lyd tai pudota endoskoopin distaalikérked, sisddnvientiputkea, taipuvaa
osaa, ohjausosaa, liitdntéletkua ja/tai endoskoopin liitinté. Ald taivuta, veda tai

kierrd endoskoopin distaalikdrked, sisddnvientiputkea, taipuvaa osaa, ohjausosaa,
liitdntaletkua tai endoskoopin liitintd liian voimakkaasti. Endoskooppi voi vaurioitua
ja aiheuttaa potilaalle vammoja, palovammoja, verenvuotoa ja/tai kudosperforaation.
Se voi myos aiheuttaa endoskoopin osien irtoamisen skoopin ollessa potilaassa.

Al katso suoraan endoskoopin distaalikdrke ja valté potilaan suoraa nakékontaktia
endoskoopin distaalikirkeen LED-valojen palaessa. Al katso distaalikdrkeen, kun viet
endoskopiavalineitd kanavaan, silld seurauksena voi olla silmdvamma.

Laitetta ei saa muokata milldan tavalla.

Al3 jata endoskoopin valoa paille ennen tutkimusta tai sen jalkeen. Muussa
tapauksessa LED-valot voivat kohdistua sedatoidun potilaan avattuihin silmiin, mika
voi aiheuttaa verkkokalvon palovammaoja.

Lisalaitteet

Jos kdytetaan muita kuin ndissa kdyttoohjeissa kuvattuja lisalaitteiden yhdistelmia,
kayttdja vastaa niista taysimaaraisesti.

Viallinen imulaite voi keskeyttaa jadhdytyksen ja nostaa endoskoopin kérjen
lampoétilaa. Varmista, ettd kdytettdvissa on toinen imulaite.

Endoskoopin valmistelu
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Al3 koskaan kaanna skoopin karked vakisin tai dkillisesti. Ald koskaan ved,

kierra tai kd@nna skoopin taipuvaa osaa vakisin. Seurauksena voi olla potilaan
loukkaantuminen, verenvuoto ja/tai kudosperforaatio. On myés mahdollista,

etta tutkimuksen aikana skooppia ei enda pysty suoristamaan. Ald koskaan

kaanna taipuvaa osaa, syota ilmaa tai kdytd imua, vie tai veda pois endoskoopin
sisaanvientiosaa tai kaytd endoskopiavalineita ilman, etta katsot endoskooppista
live-kuvaa tai kun kuva on pysaytetty tai suurennettu. Seurauksena voi olla potilaan
loukkaantuminen, verenvuoto ja/tai kudosperforaatio.

Ala koskaan tyénn4, veda tai kdyta sisddnvientiosaa dkillisesti tai liian voimakkaasti.
Seurauksena voi olla potilaan loukkaantuminen, verenvuoto ja/tai kudosperforaatio.
Al3 koskaan tyénna tai veda endoskoopin sisddnvientiosaa, kun taipuva osa

on taipuneena tai lukittuneena paikalleen. Seurauksena voi olla potilaan
loukkaantuminen, verenvuoto ja/tai kudosperforaatio.

Al3 koskaan vie endoskooppia sisddn tai veda sité ulos, kun nostaja on ylhaalla tai kun
endoskopiavaline tulee ulos endoskoopin distaalikédrjestd. Muuten seurauksena voi
olla potilaan loukkaantuminen, verenvuoto ja/tai kudosperforaatio.

Liitd imuletku tukevasti imulaitteeseen ja endoskoopin imuliittimeen. Jos imuletkua

ei ole kiinnitetty kunnolla, letkusta voi tippua nesteitd, jotka voivat aiheuttaa
infektionhallintariskin, vahingoittaa laitetta ja/tai heikentaa imutehoa.

Jos steriilin veden taso vesipullossa on liilan matala, vaihda pullo uuteen. Tyhja pullo voi
keskeyttaa huuhtelu- ja jadhdytystoiminnon. Pidd aina uusi pullo steriilid vetta valmiina.
Jos ulosvedettdessa endoskoopin sisdé@nvientiosan pintaan yllattden tarttuu verta,
potilaan tila tulee tarkastaa huolellisesti.

Al3 kdytd endoskooppia, jos jokin sen osa tai endoskopiavéline irtoaa potilaan kehon
sisalle laitevauriosta tai viasta johtuen. Lopeta endoskoopin kaytto valittomasti

ja ota kaikki osat talteen asianmukaisella tavalla, muussa tapauksessa potilas voi
loukkaantua vakavasti.



Kuva

Tarkista, onko ndyt6lla ndkyva kuva reaaliaikainen vai tallennettu kuva ja tarkista, etta
kuvan suunta on oikea. Al4 kiyta tité laitetta, jos liikkuvaa kuvaa ei voida havaita. Potilas
voi loukkaantua.

Aseta sahkokirurgisten laitteiden voimakkuus aina alimpaan mahdolliseen arvoon
kuvan hairididen vélttamiseksi. Al lisda tehoa ERCP-vakioasetusten yldpuolelle.
Rajoita aina sahkolaitteiden jatkuva aktivointiaika minimiin.

Jos endoskooppinen kuva on epdnormaali tai laite toimii epdnormaalisti korjaten
itsensa nopeasti, endoskoopissa saattoi olla toimintahairi6. Harkitse talloin
toimenpiteen keskeyttamistd, koska sama poikkeama voi tapahtua uudelleen eika
endoskooppi valttdmatta palaa normaalitilaan. Lopeta tutkimus valittdmasti ja
veda endoskooppi hitaasti ulos samalla, kun katsot endoskooppista kuvaa. Muuten
seurauksena voi olla potilaan loukkaantuminen, verenvuoto ja/tai kudosperforaatio.

Liiallinen insufflaatio ja kaasu

Varmista, ettei insufflaatio-/huuhteluventtiilin ylareika ole tukossa. Jos reikd on tukossa,
ilmaa syotetaan jatkuvasti, mika voi aiheuttaa potilaalle kipua, verenvuotoa ja/tai
kudosperforaation.

Al ylitéyta potilasta liialla ilmalla tai palamattomalla kaasulla. Témé voi aiheuttaa
kaasuembolian ja/tai liiallisen insufflaation.

Ala kayta syttyvid kaasuja potilastydssa. Potilas voi loukkaantua.

Distaalipaan lampétila

Endoskoopin distaalikédrjen lampatila voi ylittaa 41 °C (106 °F) ja saavuttaa 50 °C (122

°F) voimakkaan endoskooppisen valaisun vuoksi. Al siis jita endoskoopin valoa pélle
ennen tutkimusta ja/tai sen jalkeen, ja sailytd aina asianmukaiseen katseluun riittava
etdisyys, ja kdyta samalla mahdollisimman pienta valaistustasoa ja valaistusaikaa.
Jatkuva valaisu kuumentaa endoskoopin distaalikdrked ja aiheuttaa kayttéjalle ja/tai
potilaalle palovammoja.

Vilta pitkakestoista kontaktia distaalikérjen ja limakalvon vilillg, silla se saattaa johtaa
limakalvovaurioihin. Endoskoopin distaalikarki voi lammetd valonldhteen tuottaman
I1ammon vaikutuksesta. Endoskoopin distaalikdrjen on oltava neutraalissa asennossa
suorana ja lukitukset vapautettuina kun skooppia vedetdan ulos.

Biopsiaventtiili

Biopsiaventtiilin korkki tulee avata ennen kuin ruiskutat tai aspiroit nesteitd. Jos
korkkia ei irroteta ja/tai ruiskua ei ole asetettu suoraan, biopsiaventtiili voi vaurioitua.
Tama voi heikentda endoskoopin imujarjestelman tehoa, ja potilaan eritteita tai
nesteitd voi vuotaa tai roiskua aiheuttaen infektionhallintariskin. Jos biopsiaventtiili
jatetaan auki toimenpiteen ajaksi, siitd voi vuotaa eritteita tai nesteitd, jolloin on
olemassa infektioriski. Kun venttiilin korkki on auki, aseta sen paalle palanen steriilia
sideharsoa estamaan vuotoja.

Potilaan eritteita voi roiskua, kun endoskopiavalineitd vedetaan ulos
biopsiaventtiilista. Esta tdma pitamalla harsokappaletta valineen ymparilla
biopsiaventtiilistd poiston aikana.

Al3 anna endoskopiavalineen roikkua biopsiaventtiilistd. Tima voi vahingoittaa
venttiilid, mika voi heikentda endoskoopin imutehoa, ja potilaan eritteita tai nesteita
voi vuotaa tai roiskua aiheuttaen infektionhallintariskin.

Al3 kayta biopsiaventtiilig, jos tarkastuksessa havaitaan poikkeamia. Poikkeava,
epdnormaali tai vahingoittunut venttiili voi heikentda endoskoopin imutehoa, ja
potilaan eritteitd tai nesteita voi vuotaa tai roiskua aiheuttaen infektionhallintariskin.
Vaihda se tarvittaessa uuteen.
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Endoskopiavalineet

Imu
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Kun kdytdt endoskopiavalineitd, varmista, ettd véline pysyy nakyvissa
endoskopiakuvassa. Jos valineen paikka ei ndy endoskopiakuvassa, seurauksena voi
olla potilaan vakava loukkaantuminen ja/tai laitevaurio.

Kun viet endoskopiavélineen sisadn tai ulos, varmista, etta sen distaalikérki on kiinni
tai vedetty kokonaan suojuksen sisadn. Suorista taipuva osa mahdollisimman hyvin.
Endoskopiavalineiden sisdénvienti tai poistaminen liiallista voimaa kédyttaen voi
vahingoittaa tydskentelykanavaa tai endoskopiavalineitd. Vie endoskopiavéline
hitaasti suoraan biopsiaventtiilin aukkoon ja veda se pois samalla tavalla. Muussa
tapauksessa biopsiaventtiili voi vaurioitua ja sen osia voi irrota ja/tai aiheuttaa
potilaan loukkaantumisen.

Al3 vie endoskopiavilineita siséan ennen kuin nostaja on ylhaalla. Jos vélineet viedain
paikalleen nostamatta nostinta, valinetta ei voi tarkkailla endoskopiakuvassa ja
seurauksena voi olla potilaan loukkaantuminen.

Tarkista endoskopiavalineen liike kdyttamalla nostajan ohjausvipua hitaasti useita
kertoja niin, ettd nostaja nousee. Muussa tapauksessa endoskopiavaline voi likkkua
odottamattomiin suuntiin ja seurauksena voi olla potilaan loukkaantuminen,
verenvuoto ja/tai kudosperforaatio.

Erityisesti papillotomian aikana sijoita endoskopiavélineet mahdollisimman keskelle
endoskopiakuvaa asemoimalla endoskoopin distaalikarked. Kun endoskopiavalineen
distaalikarki on endoskopiakuvan vasemmalla tai oikealla puolella ja nostajan
ohjausvipua kaytetaan, endoskopiavaline saattaa liikkua akillisesti aiheuttaen potilaan
loukkaantumisen, verenvuodon ja/tai kudosperforaation.

Al5 kayt3 liiallista voimaa kdyttdessasi, asettaessasi tai poistaessasi
endoskopiavalineitd ja varmista, ettd véline nakyy endoskopiakuvassa. Muussa
tapauksessa endoskopiavaline voi tulla ulos endoskoopin distaalikarjesta &killisesti ja
seurauksena voi olla potilaan loukkaantuminen, verenvuoto ja/tai kudosperforaatio.
Al3 koskaan kdynnistd suurtaajuusvirtaa ennen kuin olet varmistanut, etta
suurtaajuuksisen endoskopiavalineen distaalikarki on endoskoopin nakokentassa.
Varmista myos, ettd elektrodiosa ja limakalvo kohdealueen laheisyydessa ovat
sopivalla etdisyydelld endoskoopin distaalikarjesta. Jos suurtaajuusvirtaa muodostuu,
kun endoskopiavalineen distaalikarki ei ole ndkyvissa tai liian lahelld endoskoopin
distaalikarked, seurauksena voi olla potilaan loukkaantuminen, verenvuoto ja/tai
kudosperforaatio seka laitevaurio.

Al3 avaa tai sulje endoskopiavilineen distaalikérked, kun liikutat nostajaa. Tama voi
vahingoittaa endoskopiavalinettd ja aiheuttaa potilaan loukkaantumisen, verenvuodon
ja/tai kudosperforaation. Jos endoskopiavalinetta ei voida viedd sisdan tai poistaa,
endoskopiavalineen distaalikarkea ei voi avata tai sulkea, laske nostaja siirtamalla
nostajan ohjausvipua vastakkaiseen suuntaan kuin Up.

Kun laitetta kdytetdan jannitteisten endoskopialaitteiden kanssa, vuotovirta voi
lisdantya. Kdyta vain tyypin BF tai CF endoskopialaitteita. Tarkista lisdvarusteen/
endoskopialaitteen yhteensopivuus ennen kayttoa turvallisuuteen liittyvien
kriteerien osalta.

Vélta kiinteiden aineiden tai paksujen nesteiden imemistd, silla ne voivat tukkia
tyoskentelykanavan, imukanavan tai imuventtiilin.

Aspiroinnin aikana imupaine on pidettava alimmalla mahdollisella tasolla
toimenpiteen suorittamiseksi. Liiallinen imupaine voi aiheuttaa limakalvon
aspiraation ja/tai vaurioitumisen. Lisaksi potilasnesteet voivat vuotaa tai suihkuta
biopsiaventtiilista, mika aiheuttaa infektionhallinnan riskin.



HUOMIOITAVAA

limaisee mahdollista vaaratilannetta, joka voi johtaa lievéan tai kohtalaiseen
loukkaantumiseen, ellei sita valteta. Sita voidaan kayttaa myos varoittamaan vaarallisista
kaytannoista tai mahdollisista laitevaurioista.

Yleista

. Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan téta laitetta saa myyda vain laakari tai
ladkarin maarayksesta.

. Pida aScope™ Duodeno kuivana valmistelun, kdyton ja sdilytyksen aikana.

. aScope™ Duodenoa ei ole tarkoitettu korjattavaksi. Jos aScope™ Duodeno on viallinen,

se tulee palauttaa Ambulle. Lisatietoja on luvussa 6.

. Tassa laitteessa voi esiintyd sahkdmagneettisia héiridita seuraavalla symbolilla
merkittyjen laitteiden tai muiden kannettavien ja siirrettavien radiotaajuisten
viestintalaitteiden, kuten matkapuhelinten ldhella. Jos sahkomagneettisia hairioita
ilmenee, laite on ehka tilanteen korjaamiseksi suunnattava tai sijoitettava uudelleen
tai huone, jossa sita kdytetdan, on suojattava.

Endoskoopin pakkauksen avaaminen ja sijoittaminen

. Ala kayta veista tai muuta terdvaa esinettd pussin tai pahvilaatikon avaamiseen.

. Aseta aScope™ Duodeno tasaiselle alustalle, kun otat sen pakkauksesta. AScope™
Duodenon pudottaminen voi vahingoittaa sita.

Ennen kayttoa

. Jotta potilas ei pure endoskooppia, on suositeltavaa asettaa suukappale potilaan
suuhun ennen endoskoopin sisdanvientia.

. Al3 koskaan kayta suukappaletta, jonka muoto on muuttunut, joka on vaurioitunut tai
jossa on muita poikkeamia. Muussa tapauksessa potilas ja/tai laite voi vahingoittua.

. Jotta potilaalta ei lohkeaisi hampaita, varmista ennen tutkimusta, ettei hampaissa ole
pysyvid pinnoitteita ja ettei hampaita puutu.

. Ennen toimenpidettd pyyda potilasta poistamaan hammasproteesi.

. Al3 anna imusilién téyttyd kokonaan. Imuséilié on vaihdettava jokaisen tutkimuksen

jalkeen. Tayden imusailion kaytto voi keskeyttaa imutoiminnon tai jaahdytyksen tai
aiheuttaa imulaitteen toimintahairion.

Endoskoopin kdyttaminen

. Varo vahingoittamasta sisaanvientiputkea tai distaalipaata kun kaytat teravia
valineitd aScope™ Duodenon kanssa. Silloin endoskoopin liitin irtoaa aBox Duodenon
endoskoopin liitdnndstd ja endoskooppinen kuva haviada.

. Ole varovainen kasitellessasi sisaanvientiputken distaalikérkea, dlaka anna sen osua
muihin esineisiin. Tama voi vahingoittaa laitetta. Distaalipaan linssin pinta on hauras,
ja visuaalinen vaaristyma mahdollinen.

. Ala kaari sisaanvientiletkua tai liitintiletkua halkaisijaltaan alle 12 cm:n kiepille.
Muutoin laite voi vaurioitua.

. Al4 yrité taivuttaa endoskoopin sisédnvientiosaa liian voimakkaasti. Sisaénvientiosa
voi vaurioitua.

. Al kierr tai taivuta taipuvaa osaa kisin. Muutoin laite voi vaurioitua.

. Endoskoopin imuventtiilia ja insufflaatio-/huuhteluventtiilia ei voi irrottaa ohjausosasta

Kytkinten painaminen, vetaminen tai kiertdminen liian voimakkaasti voi rikkoa ne ja/tai
aiheuttaa vesivuotoja.

. Endoskoopin insufflaatio- ja huuhteluventtiileja ei voi irrottaa ohjausosasta. Kytkinten
ja/tai venttiilien painaminen, vetdminen tai kiertdminen liian voimakkaasti voi rikkoa
ne, mika johtaa toiminnan heikkenemiseen.
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. Al sivele endoskooppiin oliividljyé tai 6ljypohjaisia voiteluaineita (esim. Vaseline®)
sisaltdvia tuotteita. Nama tuotteet voivat haurastuttaa endoskooppia. Kdyté vain
sellaisia ladketieteelliseen kayttoon tarkoitettuja liukasteita, jotka eivat sisalla
parafiineja tai silikonia.

. Jos etakytkimet, imuventtiili tai insufflaatio- ja huuhteluventtiilit eivat palaa OFF-
asentoon painamisen jalkeen, veda niita varovasti ylospain, jotta ne palautuvat
OFF-asentoon.

Endoskopiavilineet

. Ala kiyta vaurioituneita endoskopiavélineitd. Jos kdytén aikana havaitaan poikkeamia,
on ryhdyttava asianmukaisiin toimenpiteisiin potilaan loukkaantumisen ja/tai
laitevahinkojen valttamiseksi.

1.6. Haittavaikutukset

Ambu Duodeno -jarjestelman mahdolliset haittavaikutukset (ei kattava luettelo): Infektio/
tulehdus (mukaan lukien postERCP-pankreaatti (PEP), konlangiitti, kolekystiitti, endokardiitti
ja sepsis), verenvuoto, kudosperforaatio, lampdvammat, stenttiin liittyvat haittavaikutukset,
kardiopulmonaaliset haittavaikutukset, iimaembolia, anestesiaan liittyvét haittavaikutukset,
pahoinvointi, kurkkukipu, vatsakipu ja epamukavuus.

2. Jarjestelman kuvaus
2.1. Jarjestelméan osat

Ambu® aScope™ Duodeno Osanumero | Distaalipaan Tyoskentelykanavan
Steriili ja kertakayttoinen ulkohalkaisija o sisahalkaisija o
laite
482001000 41.2 Fr 12.6 Fr
(13,7 mm) (4,2 mm)

aScope™ Duodenoa ei ole saatavilla maailmanlaajuisesti. Kysy lisétietoja paikalliselta jalleenmyyjalta.

2.2. Yhteensopiva/soveltuva laite

Ambu® aBox™ Duodeno Osanumero
Uudelleenkaytettdva laite

485001000US (Yhdysvaltain markkinat)
485001000 (muut kuin Yhdysvaltain markkinat)

aScope™ Duodenoa ei ole saatavilla maailmanlaajuisesti. Kysy lisétietoja paikalliselta jalleenmyyjalta.

2.3. aScope™ Duodenon kuvaus ja toiminta

aScope™ Duodeno on taipuisa endoskooppi, jossa on sivulle ndyttavé optiikka, taipuisa karki ja
nostaja sisdan vietyjen vélineiden paikan ohjaamiseen. Endoskoopin kédrjen taipumaa ohjataan
pyoritettavilld kiekoilla, ja taipuma voidaan lukita lukitusvivuilla. Kdrjen nostajaa voidaan ohjata
ohjausosassa olevalla taipuman saatimella. Insufflaatio-, imu- ja huuhtelutoiminnot voidaan
aktivoida venttiilien kautta.
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Nro

Osa

Toiminto

Nostajan ohjausvipu

—

Elevator down &
Elevator up "G it @

Kun vipua siirretddn Up-suuntaan, nostaja nousee.
Kun vipua siirretaan vastakkaiseen suuntaan,
nostaja laskeutuu alas.

Ohjelmoitavat kytkimet esim. kuvan
pysdyttamiseen, videon tallentamiseen ja
kuvaamiseen. Etakytkimien toiminta voidaan
asettaa aBox™ Duodenossa. Katso ohjeet ndiden
toimintojen asettamiseen aBox™ Duodenon
kayttoohjeista. Kytkinten vakiomaaritykset:
Etakytkin 1 kuvan ottamiseen
. Etakytkin 2 ei asetusta
Etakytkin 3 ei asetusta

Lukitusvipu ylos/alas

Lock Up/down
movement

Lukituksen siirtaminen suuntaan Up lukitsee
taipuvan osan mihin tahansa kohtaan ylés/alas-
akselilla. Lukituksen siirtaminen vastakkaiseen
suuntaan vapauttaa angulaation
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4 Imuventtiili Venttiilid painamalla aktivoidaan imu, jolla
poistetaan potilaasta mahdolliset nesteet, eritteet
tai kaasut.

5 Insufflaatio-/ Kun tdman venttiilin reikd on peitetty, ilmaa

huuhteluventtiili puhalletaan sisdan. Kun venttiilia painetaan,
syOtetdan vetta linssin huuhtelua varten. Sitd
voidaan kayttaa myos ilman sy6ttamiseen linssiin
tarttuneiden nesteiden tai jddmien poistamiseksi.

6 Ylos/alas-ohjauskiekko Kun kiekkoa kd@nnetdan U-suuntaan, taipuva
osa liikkuu YLOS/UP. Kun kiekkoa kd&dnnetéan
D-suuntaan, taipuva osa liikkkuu ALAS/DOWN.

Move bending
section down
Move bending
section up
7 Vasemmalle/oikealle Kun kiekkoa kddnnetdan R-suuntaan, taipuva
ohjauskiekko osa liikkuu OIKEALLE. Kun kiekkoa kddnnetaan
Movebending L-suuntaan, taipuva osa lilkkuu VASEMMALLE.
Move bending =2 section left
section right
8 Vasemmalle/oikealle Vivun kdéntdminen F-suuntaan vapauttaa
lukitusvipu angulaation. Lukitusvivun kdantaminen
vastakkaiseen suuntaan lukitsee taipuvan osan
Release right/left . .
Lockrightfeft movement haluttuun asentoon vasemmalle/oikealle akselille
movement

9 Biopsiaventtiili Naytteenottokorkki. Sulkee tydskentelykanavan

10 Tyo6skentelykanava Tyoskentelykanavan toiminnot:

. Endoskopiavalineiden sisaénvientikanava

. Imukanava

. Nesteen syottokanava (ruiskusta
biopsiaventtiilin kautta)

1 Sisdanviennin Osoittaa kohdan, johon saakka endoskooppi

rajamerkki voidaan vieda sisaan potilaan kehoon

12 Sisaanvientiputki Joustava sisadnvientiputki pohjukkaissuoleen
siirtymistd varten

13 Taipuva osa Kun kéytetaan ylos/alas- ja oikealle/vasemmalle-
vipuja, endoskoopin distaalipaa taipuu

14 Distaalikarki Sisaltda kameran, LED-valot, tydskentelykanavan
ulostuloaukon ja nostajan
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15 Kamera Toistaa live-kuvan

16 Nostaja Asemoi endoskopiavélineet, kun nostajan
ohjausvipua kdytetdan

17 Imuliitin Yhdistda endoskoopin imulaitteen imuletkuun

18 Insufflaatioliitin Yhdistda endoskoopin insufflaattoriin

19 Erd Numero Painettu endoskoopin erdnumero

20 Endoskoopin Napsauta liitin aBox™ Duodenoon (ei sahkoista

vedonpoisto toimintoa)

21 Letkujen huuhteleminen | Steriilin veden sy6ttd objektiivin linssin
huuhtelemista varten

22 Prosessivesiletku Tuo endoskoopille steriilid vettd vesipullosta

23 Endoskoopin liitin Kytkee endoskoopin séhkdisesti aBox™ Duodenoon

3. Kdytettyjen symbolien selitykset

ulkohalkaisija

(ulkohalkaisija enintaan).

sisahalkaisija

Symbolit Indikaatiot Symbolit Indikaatiot
@ Sisaanviedyn osan @ Tyéskentelykanavan
. enimmadisleveys L minimileveys
Maksimi Minimi

(sisahalkaisija vahintaan).

Varoitus, térkeita tietoja.
Kiinnita huomiota

Katso kdyttéohjeet

atso kaytioonjee A kéyttéohjeissa oleviin
tietoihin!

130° Globaali kauppanimikkeen

W Kuvakulma GTIN tunnus (Global Trade Item

Number)

85%

Kosteusalue

109kPa

80kPa

limanpainealue

Suojaus sahkdiskulta

Valmistuspaiva

Suojaa pakattua tuotetta
kosteudelta

40°C ®
104°F -t i BF,
50 Kuljetuslampétila-alue yyp[i)
23°F turvallisuusluokka
IEC60601-1
Steriili laite, laite on
Laakinnallinen laite steriloitu etyleenioksidilla
(EO)
2}
! | 4y
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Symbolit Indikaatiot Symbolit Indikaatiot

LOT Erdn numero, erdn koodi R E F Viitenumero

Steriili laite, laite on Viimeinen kayttdpdiva
ETeRILEED) steriloitu etyleenioksidilla

(EO).

Steriili pakkaustaso [:Iil Katso kdyttohjeet

Al3 kdyta, jos pakkaus on Laitetta ei saa kayttaa

avattu tai vaurioitunut. uudelleen.

oy AScope™ Duodenon

e
§ @ tyoskentelypituus Rx only Laakarin maaraama laite

124 cm/ 48,8"

u Laillinen valmistaja c € CE-merkinta.

2797

4. Kayton valmistelu

Harmaalla ympyroidyt numerot viittaavat sivun 2 piirroksiin. Valmistele ja tarkasta uusi
endoskooppi ennen jokaista toimenpidetta alla olevien ohjeiden mukaisesti. Tarkasta
muut taman endoskoopin kanssa kdytettavat laitteet niiden kdyttdoppaissa annettujen

ohjeiden mukaisesti. Jos tarkistuksen jalkeen havaitaan jotain poikkeavaa, noudata luvun 8
"Ongelmatilanteet” ohjeita.

Jos endoskooppiin tulee toimintahdirio, dla kéyta sita. Pyyda lisdtietoja Ambun
myyntiedustajalta.

4.1. AScope™ Duodenon valmistelu ja tarkastus
Endoskoopin tarkastus ‘1
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Tarkasta, etta pussin sinetti on ehja.1a

Irrota aScope™ Duodeno -pakkauksen suojapussi varovasti ja poista suojukset kahvasta
jadistaalikarjests. b

Vie kéttasi edestakaisin aScope™ Duodenon koko sisaanvientiputken pituudelta, mukaan
lukien taipuva osa ja distaalikarki, ja tarkista, ettei endoskoopin pinnassa ole epdpuhtauksia
tai vaurioita, kuten epéatasaisia pintoja, terdvid reunoja tai ulkonemia, jotka voivat
vahingoittaa potilasta. Muista kdyttaa aseptista tekniikkaa edella kuvattujen vaiheiden
suorittamisessa. Muuten tuotteen steriiliys vaarantuu. b

Tarkista endoskoopin sisdé@nvientiosan distaalikarki naarmujen, halkeamien ja muiden
poikkeamien varalta. 1b

Kaanna ylos/alas- ja oikealle/vasemmalle-ohjauskiekkoja joka suuntaan, kunnes ne
pysahtyvat ja palaavat neutraaliin asentoon. Varmista, etta taipuva osa toimii sujuvasti ja
oikein, saavuttaa suurimman kulman ja palautuu neutraaliin asentoon. (1¢

Varmista nostajan ohjausvivulla, ettd nostajaa voidaan kayttaa sujuvasti ja oikein, ja ettd
se voidaan palauttaa neutraaliin asentoon. 1d

Varmista angulaatiolukkojen toiminta lukitsemalla ja vapauttamalla lukot kohdan

2.3 mukaisesti. Kddnna angulaatiokiekkoja kokonaan kaikkiin suuntiin, lukitse kulma
adriasentoon ja varmista, ettd taipuva osa voidaan vakauttaa. Vapauta angulaatiolukot
ja varmista, ettd taipuva osa suoristuu.



. Varmista, ettei insufflaatio-/huuhteluventtiilin ylareika ole tukossa. 1e

. Laita ruiskun avulla steriilid vetta tyoskentelykanavaan. Paina mantaa ja varmista, etta
vuotoja ei esiinny ja ettd distaalikdrjesta tulee vetta. (e
. Tarkista tarvittaessa yhteensopivuus soveltuvien lisélaitteiden kanssa. (2

4.2. Endoskoopin valmistelu

Valmistele ja tarkasta aBox™ Duodeno, lddketieteelliseen kdyttoon tarkoitettu nayttoyksikko,

imulaite ja insufflaattori niiden kadyttdoppaissa kuvatulla tavalla.

. Valmistele pullo steriilid vetta ja aseta se aBox™ Duodeno -laitteen etuosassa (vasemmalla
puolella) olevaan pullonpidikkeeseen. Linssien pesuvettd varten on suositeltavaa
kayttaa steriilia vesipulloa, jonka tilavuus on vahintaan 1 000 ml. Huomaa, etta kutakin
toimenpidettd varten on kdytettdva uutta pullollista steriilid vetta. (3

. Kytke aBox™ Duodenoon virta. Kun aBox™ Duodeno on valmisteltu ja kdynnistetty,
jarjestelma ilmoittaa olevansa valmis ndyttamalla asetus- ja tietovalikossa ja seuraavan
ilmoituksen: "please connect endoscope/liitd endoskooppi”. (4

Lisatietoja aBox™ Duodenon virran kytkemisesta on aBox™ Duodenon kdyttéohjeissa.

. Liu'uta endoskoopin vedonpoisto aBox™ Duodeno -kiinnikkeeseen. (5a

. Avaa peristalttisen pumpun kotelo aBox™ Duodenon etupaneelista tyontamalla kantta
varovasti ylos peukaloilla, kunnes peristalttisen pumpun yldosa tulee nakyviin.

. Aseta aScope™ Duodenon huuhteluletku varovasti peristalttisen pumpun telan ymparille
ja varmista, ettei letku ole kiertynyt. Huuhteluletkun on peitettdva pumpun tela ja
mentdva telapumpun alle. 5b

. Sulje peristalttinen pumppu painamalla kotelon kantta alas, kunnes peristalttisen
pumpun kotelo on kiinni. Varmista ennen sulkemista, ettd huuhteluletku on sijoitettu
telan molemmilla puolilla oleviin loviin. (5¢

. Poista kaikki korkit/suojukset steriilista vesipullosta. Tyonna prosessivesiletku steriiliin
vesipulloon. Varmista, ettd letkun pdd menee vesipullon pohjaan asti, jotta vesipullosta
saadaan imettyd mahdollisimman paljon vettd ennen pullon vaihtamista (tarvittaessa)
jatteen vahentamiseksi. 5d

4.3, Lisdlaitteiden kiinnittaminen endoskooppiin
AScope™ Duodeno on suunniteltu toimimaan useimpien helposti saatavilla olevien ja
yleisimmin kaytettyjen lddkinnallisten imu- ja nesteenhallintajarjestelmien kanssa.

Valitusta nesteenhallintajarjestelmasta rijppumatta imusailickokoonpanossa on oltava
ylivuotosuoja, joka estda nesteiden padsyn jarjestelmaan. Tétd ominaisuutta kutsutaan usein
itsesulkeutuvaksi toiminnoksi tai sulkusuodattimeksi tai vastaavaksi mekanismiksi. Huomaa,
ettd jokaiseen toimenpiteeseen tulee kdyttaa uutta imusailiota ja liitantaa.

sScope™ Duodeno ei itsessddn tuota alipainetta, joten jarjestelman kayttoon tarvitaan
ulkoinen alipaineldhde (esim. seindimu tai lddketieteelliseen kdyttoon tarkoitettu imulaite).
Nimellishalkaisijalla varustettujen vakioimuletkujen pitéisi riittdd, kunhan ne sopivat aScope™
Duodenon vakiokokoisen imuliittimen paalle vaivatta ja tiiviisti.

Tassa osassa kdytetty nimikkeistd noudattaa vakiintunutta kdyténtoa, jossa jokaisessa
kaytetyssa sdiliossd on useita liitdntdportteja, joissa lukee joko "To Vacuum/Imuun" tai "To
Patient/Potilaaseen”. Kdyttdjan vastuulla on kuitenkin noudattaa kaikkia aScope™ Duodenon
kanssa kdytettdvan endoskooppisen nesteenhallintajarjestelmén valmistajan ohjeita.

Liitdnta nestesiilidihin (6

Potilastutkimusten tai -toimenpiteiden suorittamiseksi kaikki nestesdiliot (esim. steriili
vesipullo) on liitettava asianmukaisesti ja varmasti aBox™ Duodenoon vuotojen estamiseksi ja
tydympariston turvallisuuden takaamiseksi. Aseta sdiliot niille tarkoitettuihin paikkoihin ja liita
ne tdman luvun ohjeiden mukaisesti. Huomaa, ettd jokaiseen toimenpiteeseen on kdytettava
uutta imusailiota/steriilia vesipulloa.
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CO,-liitdnta / Liitantd insufflaatiojérjestelmaén (6

aScope™ Duodeno on suunniteltu toimimaan ladketieteellisen CO,:n ldhteen kanssa

insufflaatiota varten. Ladketieteellisen COy:n sydttopaine on enintdédn 80 kPa (12 psi). Yhdista

aScope™ Duodenoon Luer-lock-liittimelld varustetulla putkella.

. Jos lisélaite on paalla (ON), sammuta se (OFF).

. Yhdsita insufflaatioletkun luer-lock-liitin insufflaattorista aScope™ Duodenon
insufflaatioliittimeen.

. Kytke lisalaite takaisin paalle (ON).

Liitdntd imujérjestelmédan (6

Valitusta alipaineldhteesta riippumatta aScope™ Duodeno tarvitsee vahintdan -7 psi:n (-50

kPa) ja enintdan -11 psi:n (-76 kPa) alipaineen, jotta endoskooppi toimisi normaalisti. Jos

alipaineen vahimmaisvaatimus ei tayty, potilaseritteiden ja/tai huuhtelunesteen poistokyky ja

jaahdytystoiminto voivat heikentya.

. Jos lisélaite on paalla (ON), sammuta se (OFF).

. Aseta imuletkun paa tukevasti aScope™ Duodenon endoskoopin liittimessd olevan
imuliittimen paalle.

. Liitd imuletkun toinen paa ulkoiseen imujarjestelméan (esim. seindimu tai
lagkinnallinen imulaite).

. Kytke lisalaite takaisin paalle (ON).

Sahkoliitanta aBox™ Duodenoon (7

. Varmista, etta kaikki edelld kuvatut osat on liitetty, ja ettd lisalaitteet ja aBox™ Duodeno
on asennettu ja kdynnistetty.

. aBox™ Duodeno ilmoittaa olevansa valmis ndyttamalla ilmoituksen monitorin
paandytolla: "please connect endoscope/Liitd endoskooppi”. Lisatietoja aBox™ Duodenon
valmistelusta on kyseisen laitteen kdyttoohjeissa.

. Nosta aBox™ Duodenon endoskoopin liitdnnan suojus ja liita endoskoopin liitin aBox™
Duodenon liitdntdan.

. Jarjestelmad pyytda sinua vahvistamaan, ettd toimenpiteeseen on valmisteltu uusi pullo
steriilid vetta.

. Kun se on vahvistettu, jdrjestelmd ndyttaa toimenpiteen suoran kuvan. Lisétietoja aBox™
Duodenon kaytosta on kyseisen laitteen kdyttoohjeissa.

Kayttdjan on kytkettava valaistus péélle (ON). Lisatietoja aBox™ Duodenon kdytdsta on aBox™

Duodenon kdyttoohjeissa.

Kuvan tarkastus '8

. Kytke LED-valo paalle painamalla aBox™ Duodenon valopainiketta.

. Tarkista, ettd suora videokuva nakyy naytolla, osoittamalla aScope™ Duodenon
distaalikarjelld kohti jotakin esinettd, esim. kimmentasi, ja varmista, etta kuvan suunta
on oikein.

. Saada kuva-asetuksia tarvittaessa avaamalla aBox™ Duodenon asetukset ja tietovalikko.
Lisatietoja on aBox™ Duodenon kdyttoohjeessa.

. Kaanna endoskoopin distaalikdrkea ja varmista, ettei suorassa kuvassa ole héirioita tai
muita poikkeamia tai havaittuja artefakteja.

. Jos kuva on heikentynyt ja/tai epaselvd, pyyhi distaalikérjen linssi steriililla liinalla.

Etakytkinten tarkistus

Kaikkien etakytkinten normaali toiminta on tarkistettava, vaikka niita ei olisi tarkoitus kayttaa.
Endoskooppinen kuva voi pysahtya tai siind voi ilmetd muita poikkeamia tutkimuksen aikana,
mika voi aiheuttaa potilaan loukkaantumisen, verenvuodon ja/tai kudosperforaation.

. Paina jokaista etdkytkinta ja varmista, ettd maaritetyt toiminnot toimivat odotetulla tavalla.
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Endoskoopin imun, huuhtelun ja insufflaation toiminnan tarkistus

. Tarkista imu- ja huuhtelu-/insufflaatioventtiilin toiminta painamalla sekd imu- etta
huuhtelu-/insufflaatioventtiilid. Peitd huuhtelu-/insufflaatioventtiilin aukko ja varmista,
ettd vastaava toiminto toimii oikein.

4.4. aScope™ Duodenon kaytto
Endoskoopin sisddnvienti (9

. Aseta sopiva suukappale potilaan hampaiden tai ikenien valiin.

. Varmista, ettd nostajaa ei ole nostettu ennen endoskoopin sisadnvientia.

. Levitd tarvittaessa ladketieteelliseen kdyttoon sopivaa liukastetta sisddnvientiosaan.
. Vie endoskoopin distaalikarki siséan suukappaleen aukon kautta ja sitten suusta

nieluun samalla, kun katsot endoskooppista kuvaa. Al tydnna sisdanvientiosaa suuhun
sisdanviennin rajamerkkia pidemmalle.

Endoskoopin piteleminen ja kasittely

. Endoskoopin ohjausosa on suunniteltu pidettavaksi vasemmassa kadessa.
. Insufflaatio-, huuhtelu- ja imuventtiileja voidaan kayttaa vasemman etusormen avulla.
. Angulaation YLOS/ALAS-saatokiekkoa ja nostajan ohjausvipua voidaan kayttaa

vasemman kaden peukalolla.
. Oikea kasi jaa vapaaksi kdyttamaan sisadnvientiosaa ja angulaation OIKEALLE/
VASEMMALLE-saatokiekkoa.

Distaalikdrjen angulaatio

. Kéayta angulaation sd&atokiekkoja tarvittaessa distaalikérjen ohjaamiseen sisdanvientia ja
tarkkailua varten.
. Endoskoopin angulaation lukitusvipuja kdytetdan pitamaan taivutettu distaalipaa

valitussa asennossa.

Insufflaatio/huuhtelu

. Peitd insufflaatio-/huuhteluventtiilin reikd, josta syotetdan ilmaa insufflaatio-/
huuhteluventtiileista distaalikdrkeen. Syota vetta objektiivin linssiin painamalla
insufflaatio-/huuhteluventtiilia.

Nesteiden instillaatio

. Nesteet voidaan instilloida tydskentelykanavan kautta asettamalla nesteelld taytetty
ruisku aScope™ Duodenon tydskentelykanavan porttiin. Aseta ruisku kokonaan
tyoskentelykanavan porttiin tai ja ruiskuta neste painamalla méantaa.

. Varmista, ettet kdytd imua prosessin aikana, koska tdma ohjaa ruiskutetut nesteet
imukerdysjarjestelmaan. Huuhtele kanavaa noin 5 sekunnin ajan ilmalla varmistaaksesi,
ettd kaikki nesteet ovat poistuneet kanavasta.

Imu

. Ime imuventtiilid painamalla ylimdaraiset nesteet tai muut endoskopiakuvaa
héiritsevat jaamat.

. Parhaan imutehon saavuttamiseksi on suositeltavaa poistaa valineet kokonaan
ennen imua.

Endoskopiavilineiden sisdadnvienti

Valitse aScope™ Duodenolle aina oikean kokoinen endoskopiavéline. Tarkasta

endoskopiavaline ennen kayttoa. Jos sen toiminnassa tai ulkomuodossa on jotain vikaa,

vaihda se uuteen. Aseta endoskopiavaline tyoskentelykanavan porttiin, ja kuljeta se varovasti

tydskentelykanavan lépi, kunnes se on nakyvissa ndyttoyksikdssa.

. Valitse aScope™ Duodenon kanssa yhteensopivia endoskopiavalineitd. Katso ohjeet
kayttoon vélineiden kdyttdohjeista.
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. Nosta nostajaa siirtamalla nostajan ohjausvipua suuntaan Up.

. Pidd angulaation YLOS/ALAS- ja OIKEALLE/VASEMMALLE -séétdkiekot paikoillaan.

. Varmista, ettd endoskopiavalineen karki on kiinni tai vedetty suojuksensa sisdan, ja vie
endoskopiavaline hitaasti ja suoraan biopsiaventtiiliin.

. Pysédyta endoskopiavaline noin 4 cm:n padssa biopsiaventtiilista ja tydonna sita hitaasti ja
suoraan biopsiaventtiiliin lyhyin tydnnéin tarkkaillen samalla endoskopiakuvaa. Varmista,
ettd endoskopiavalineen karki koskettaa nostajaa.

. Laske nostajaa siirtamalla nostajan ohjausvipua vastakkaiseen suuntaan kuin Up. Tydnna
endoskopiavélinetta hieman eteenpdin ja siirrd nostajan ohjausvipua suuntaan Up.
Varmista, ettd véline nakyy endoskopiakuvassa.

. Saada nostajan korkeutta kdyttamalld nostajan ohjausvipua.

Endoskopiavilineiden poistaminen
. Sulje endoskopiavélineen karki ja/tai veda se takaisin suojukseensa. 10

. Veda endoskopiaviline hitaasti ulos laskemalla nostajaa samalla vahitellen.

Endoskoopin poistaminen

. Lopeta aBox™ Duodenon kuvan suurennustoiminnon (zoom) kéytto.

. Siirrd nostajan ohjausvipua vastakkaiseen suuntaan kuin Up, kunnes se pysahtyy.

. Aspiroi kertynyt ilma, veri, lima tai muut eritteet painamalla imuventtiilia.

. Vapauta angulaatio siirtamalld yl6s/alas-lukitusvipua suuntaan Down.

. Vapauta angulaatiio kadntamalla vasemmalle/oikealle-lukitusvipua F-suuntaan.

. Veda endoskooppi varovasti ulos tarkkaillen samalla endoskooppista kuvaa. Poista

suukappale potilaan suusta.

5. Toimenpiteen paiattaminen
5.1. Potilaan toimenpiteen paattaminen

. Irrota endoskoopin liitin aBox™ Duodenosta.

. Avaa telapumpun kotelo ja irrota huuhteluletku.

. Ota prosessivesiletku ja steriili vesipullo pois aBox™ Duodenon pullopidikkeesta.
. Havita steriili vesipullo.

. Kytke insufflaattori tai CO,-lahde pois paaltd (OFF) ja irrota letku aScope™ Duodenosta.
. Kytke alipaineldhde/pumppu pois paélta (OFF) ja irrota letku aScope™ Duodenosta.

6. Kdyton jilkeen

. Tarkista aScope™ Duodenon taipuva osa, distaalipaa seka sisaanvientiputki puuttuvien
osien, vahinkojen jélkien, viiltojen, reikien, painaumien ja muiden poikkeamien varalta.
Jos havaitset poikkeamia, tarkista valittomasti, puuttuuko osia, ja ryhdy tarvittaviin
korjaaviin toimenpiteisiin. 11

. Irrota endoskoopin vedonpoisto aBox™ Duodenosta. 12

. Havita endoskooppi. 13

Mahdollisista haittavaikutuksia tulee ilmoittaa laitteen valmistajalle tai paikalliselle Ambu-

jalleenmyyjalle. Euroopassa asiasta on ilmoitettava myos asianmukaiselle maakohtaiselle

terveysviranomaiselle tai muulle viranomaiselle.

Laitteiden palauttaminen Ambulle

Jos aScope™ Duodeno on tarpeen ldhettdd Ambulle arvioitavaksi, ota yhteyttd Ambun
edustajaan etukateen ohjeiden saamiseksi. Tartuntavaaran vuoksi kontaminoituneiden
ladkintalaitteiden ldhettdminen on ankarasti kielletty. Ladkinnéllinen laite aScope™ Duodeno
on puhdistettava kdyttopaikassa ennen [dhettamistd Ambulle. Ambu pid&ttaa oikeuden
palauttaa kontaminoituneet lddkintalaitteet ldhettgjalle.
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Jos kyseessa on vakava tapahtuma, ilmoita siita Ambulle ja toimivaltaiselle viranomaiselle.

AScope™ Duodenon hévittaminen

Kertakdyttoinen aScope™ Duodeno katsotaan kayton jalkeen terveydenhuollon jétteeksi, ja

se on hdvitettdva elektroniikkaosia sisaltavaa terveydenhuollon jétettd koskevien paikallisten
ohjeiden mukaisesti. Tdma on kertakayttdinen laite, joten &la liota, huuhtele tai steriloi laitetta,
koska seurauksena voi olla haitallisia jaamia tai laitteen toimintahairio. Tavanomaisia puhdistus-

ja sterilointitapoja ei saa kdyttaa laitteen rakenteen ja materiaalien vuoksi.

7. Tekniset tiedot

Kaikki seuraavat ilmoitetut mitat (esim. paino, mitat) ovat keskiarvoja. Taman vuoksi voi esiintya
pienia vaihteluita, joka ei kuitenkaan vaikuta jarjestelman suorituskykyyn ja/tai turvallisuuteen.

7.1. aScope™ Duodeno
Endoskoopin toiminnot

Kokonaispituus

Sisdanvientiosa

Taipuva osa

Valaistusmenetelma

Optinen jarjestelma

Tyo6skentelykanavan sisdhalkaisija

3100 mm
Tydskentelypituus 1240 mm
Sisaanvientiputken 11,3 mm
ulkohalkaisija
Distaalikarjen ulkohalkaisija 13,7 mm
Angulaatio 120°ylos
90° alas
920°
vasemmalle
110° oikealle
LED-valo
Kuvakulma 130°
Nakymdsuunta Nakyma

12,6 Fr/ (4,2 mm)

7.2. Varastointi- ja kdyttoympariston tiedot

sivulle taakse
&

Kuljetuslampatila
Sailytyslampotila

Kayttolampdatila

Suhteellinen kosteus kuljetuksen,
sdilytyksen ja kdyton ainana

limanpaine

-5°C~40°C(23°F ~ 104 °F)
10°C~25°C(50°F ~ 77 °F)
10°C~40°C (50 °F ~ 104 °F)

30-85 % suhteellinen

80-109 kPa (100 kPa=1 bar)
11,6-15,8 psi
600-818 mmHg
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7.3. Lisdlaiteluettelo

Lisalaitteet

Huuhteluvesi

Pulloteline

Imusailio

Alipaineldhde

Insufflaattori

7.4. Lisdvarusteet

Yleistietoa

8. Ongelmatilanteet

Tiedot

Kliinisessa ympéristossa saatavilla
oleva steriili vesi, vahintaan 1 000
ml:n pullot

Steriilin vesipullon pidike

Laaketieteelliseen kayttoon
tarkoitettu imusailio (esim.
Medela). Mita tahansa
markkinoilla olevaa sailiota
voidaan kayttaa

Joko alipaine-/imulaite tai
seindimu, jonka paine on
védhintdan -7 psi (-50 kPa) ja
enintdan -11 psi (-76 kPa)

Insufflaatioldhde enintdan 12 psi
(80 kPa)

Osa jarjestelmaa

Ei

Kylla

Ei

Ei

Ei

Endoskopiavalineiden enimmaishalkaisija on 4 mm, eika
niissa saa olla teravia reunoja tai kulmia.

Kytkettyjen laitteiden, erityisesti séhkolaitteiden, on oltava

asianmukaisten ladketieteellisten standardien mukaisia
(ladketieteelliseen kdyttoon tarkoitettuja).
Vain tydskentelykanavan halkaisijan perusteella

valitut lisdvarusteet eivét valttamatta toimi yhdessa

jarjestelman kanssa. Lisatietoa endoskopiavalineiden

yhteensopivuudesta saat Ambun myyntiedustajalta.

Seuraavassa taulukossa on esitetty mahdolliset ongelmat, jotka voivat johtua
laiteasetusvirheista tai kulutustarvikkeiden heikentymisestd, niiden mahdolliset syyt ja
ehdotetut toimenpiteet ongelman ratkaisemiseksi. Muista kuin alla luetelluista syista

johtuvat ongelmat tai viat on ilmoitettava Ambu A/S:lle. Kysy lisatietoja paikalliselta

Ambu-myyntiedustajalta.

8.1. Angulaatio-, taivutus- ja lukitusvivut

Mahdollinen ongelma

Suurempi vastus angulaation
ohjauskiekon kdyton aikana

Jarru 16ysalla kiinni ollessa

Lukitusvipua ei voi vapauttaa/
taipuvaa osaa ei voi suoristaa
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Mahdollinen syy

Lukitusvipu on
kytkettynd

Jarrueiole
kunnolla kiinni

aScope™ Duodeno
on viallinen

Ratkaisu

Vapauta lukitusvipu

Tarkista, ettd oikea jarru
on kytketty ja ettd se on
kunnolla kiinni.

Veda aScope™ Duodeno varovasti
ulos ja liité uusi aScope™ Duodeno



Mahdollinen ongelma

Distaalipaa ei kdanny, kun
ohjauskiekkoa kdytetaan

Suurimpia taivutuskulmia
ei saavuteta

Nostaja ei toimi tai liikkuu
rajoitetusti

Endoskopiavéline tydntyy
ulos distaalikarjesta, eika sita
voi vetaa takaisin

Taipuva osa kdantyy
vastakkaiseen suuntaan

Mahdollinen syy

aScope™ Duodeno
on viallinen

aScope™ Duodeno
on viallinen

aScope™ Duodeno
on viallinen

Nostaja on ylhaalla

aScope™ Duodeno
on viallinen

8.2. Huuhtelu ja insufflaatio

Mahdollinen ongelma

Huuhtelu ei ole mahdollista

Insufflaatioletkua ei voi liittaa

Jatkuva insufflaatio,
vaikka insufflaatio-/
huuhteluventtiilia ei kdyteta

Riittamaton insufflaatio

Mahdollinen syy

Steriilia vetta
sisdltavaa pulloa
ei ole liitetty tai
vesipullo on tyhja

Huuhteluletkua ei
ole liitetty oikein.

Huuhtelupumppu
viallinen

aScope™ Duodeno
on viallinen

Insufflaatioletku ei
yhteensopiva

Insufflaatioletku
on liitetty vaaraan
liittimeen

Insufflaatio-/
huuhteluventtiilin
aukko on tukossa

Insufflaatiolaite ei
ole yhteensopiva
tai sitd ei ole
saadetty oikein

CO,-lahde on tyhja

Imu on aktivoitu

Ratkaisu

Vedéd aScope™ Duodeno
varovasti ulos ja liitd uusi
aScope™ Duodeno

Vedéa aScope™ Duodeno
varovasti ulos ja liitd uusi
aScope™ Duodeno

Veda aScope™ Duodeno ulos ja
liitd uusi aScope™ Duodeno

Laske nostaja.

Vedéa aScope™ Duodeno
varovasti ulos ja liitd uusi
aScope™ Duodeno

Ratkaisu

Aseta uusi steriilid vetta sisaltava
pullo pullonpidikkeeseen ja liita
se aScope™ Duodenoon

Liita huuhteluletku oikein
aScope™ Duodenoon

Katso aBox™ Duodenon
ongelmanratkaisuosio

Veda aScope™ Duodeno ulos ja
liita uusi aScope™ Duodeno

Vaihda tilalle yhteensopiva
insufflaatioletku.

Liitd insufflaatioletku
oikeaan liittimeen

Vedéd aScope™ Duodeno
varovasti ulos ja liitd uusi
aScope™ Duodeno

Liita yhteensopiva insufflaattori.
Saada insufflaattorin asetuksia

Kytke uusi CO,-lahde

Lopeta imun aktivointi
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8.3.Imu

Mahdollinen
ongelma

Heikentynyt imu tai
eiimua

Imuventtiili jaa alas

Mahdollinen syy

Alipaineldhdetta/
imulaitetta ei ole liitetty tai
se ei ole paalla (ON)

Imusailid on tdynna tai sitd
ei ole liitetty

Biopsiaventtiili ei ole
kunnolla kiinni

Biopsiaventtiilin korkki
on auki

Biopsiaventtiili on
vahingoittunut

Alipaineldhde/imulaite liian
heikko (minimi -7 kPa)

Alipaineldhde/imulaite
on viallinen

Tyoskentelykanava
on tukossa.

aScope™ Duodeno
on viallinen

Tahmea venttiili

8.4. Tyoskentelykanava

Mahdollinen
ongelma

Ty6skentelykanava
tai pddsy on
kaventunut tai
tukossa (valineet
eivat kulje kanavan
lapi esteettd)
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Mahdollinen syy

Endoskopiavéline ei
ole yhteensopiva

Endoskopiavéline on auki
Nostaja on ylhaalla
Tydskentelykanava

on tukossa

Biopsiaventtiili ei ole auki

Ratkaisu

Kytke alipaineldhde/imulaite ja
kytke virta paalle (ON)

Vaihda imusailio, jos se on tdynna
Liita imusailio

Kiinnita venttiili oikein

Sulje korkki

Vaihda se uuteen

Lisaa alipainetta

Vaihda uusi alipaineldhde/imulaite

Laita ruiskun avulla steriilia vetta
tyoskentelykanavaan.

Veda aScope™ Duodeno varovasti
ulos ja liité uusi aScope™ Duodeno

Veda venttiili varovasti ylos

Ratkaisu

Valitse yhteensopiva viline

Sulje endoskopiavaline tai veda se
takaisin suojukseensa

Laske nostaja.

Yritd avata se laittamalla
ruiskun avulla steriilid vetta
tyoskentelykanavaan.

Avaa biopsiaventtiilin korkki



8.5. Kuvanlaatu ja kirkkaus

Mahdollinen
ongelma

Ei videokuvaa

Kuva tummenee
akillisesti

Sumea kuva

Tumma tai
ylivalottunut kuva

Endoskooppisen
kuvan vérisavy on
epatavallinen

Mahdollinen syy

aBox™ Duodeno tai
lisélaitteet eivét ole paalla

Endoskoopin liitinta ei
ole yhdistetty oikein
aBox™ Duodenoon

LED-valot ovat pois paalta
(OFF)

Ladketieteelliseen kayttoon
tarkoitettu nayttoyksikkd
onviallinen

Ladketieteelliseen kdyttoon
tarkoitettua monitoria ei
ole yhdistetty, tai se on
huonosti yhdistetty

aScope™ Duodeno
on viallinen

aScope™ Duodeno
on viallinen

Kameran tai valaistuksen
toimintahairio

Jaahdytyksen toimintahairio

Objektiivi on likainen

Vesipisaroita linssin paalla

Virheelliset aBox™
Duodenon kuva-asetukset

Virheelliset aBox™
Duodenon kuva-asetukset

aScope™ Duodeno
onviallinen

aScope™ Duodeno
on viallinen

Ratkaisu

Kytke aBox™ Duodeno ja
lisélaitteet paille

Kytke endoskoopin liitin
asianmukaisesti aBox™ Duodenoon

Kytke LED-valot paalle (ON)

Ota yhteyttd kyseisen laitteen tukeen

Yhdista ladketieteelliseen kadyttoon
tarkoitettu monitori oikein

Veda aScope™ Duodeno varovasti
ulos ja liitd uusi aScope™ Duodeno

Ota yhteyttd tukeen

Veda aScope™ Duodeno ulos ja liitd
uusi aScope™ Duodeno

Liita uusi pullo steriilia vetta ja/tai
aseta prosessivesiletku niin, ettd se
ulottuu tarvittaessa pullon pohjaan,
tai vaihda imusailio tarvittaessa

Huuhtele objektiivin linssi.

Poista vesipisarat linssista
puhalluksella

Katso aBox™ Duodenon kayttoohjeet
Katso aBox™ Duodenon kayttoohjeet

Kytke uusi aScope™ Duodeno

Kytke uusi aScope™ Duodeno
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Mahdollinen Mahdollinen syy Ratkaisu

ongelma
Kuva on Pysdytystoiminto Vapauta pysdytystoiminto
pysdytetty on kaytossa (ON)
aScope™ Duodeno Kytke uusi aScope™ Duodeno
on viallinen
aScope™ Duodeno Ota yhteyttd tukeen
on viallinen
8.6. Etdakytkimet
Mahdollinen Mahdollinen syy Ratkaisu
ongelma
Etakytkimet eivat Endoskoopin liitintd ei ole Kytke endoskoopin liitin
toimi oikein tai yhdistetty oikein aBox™ asianmukaisesti aBox™ Duodenoon
ollenkaan Duodenoon
Etakytkinten maaritysta Palaa etdkytkinten
on muutettu vakiomaarityksiin tai muuta
asetuksia
Véaraa etakytkintd kaytetty Kayta oikeaa etakytkinta

aScope™ Duodeno on viallinen Kytke uusi aScope™ Duodeno

aScope™ Duodeno onviallinen  Ota yhteytta tukeen

9. Sovellettavat standardit
Jéarjestelma on standardien IEC 60601-1/ ANSI/AAMI ES60601-1, IEC 60601-1-2 ja IEC 60601-2—
18 mukainen.

10. Sahkomagneettinen yhteensopivuus

Yleistietoa Ladkinnallisiin sahkolaitteisiin sovelletaan erityisia
sdhkdmagneettiseen yhteensopivuuteen liittyvid varotoimia,
ja kyseiset laitteet on asennettava mukana toimitetussa
dokumentaatiossa annettujen ohjeiden mukaisesti.
Valmistaja voi taata laitteiston vaatimustenmukaisuuden vain, kun
kaytetadn sen mukana toimitetuissa asiakirjoissa lueteltuja vélineita.
Laite on tarkoitettu ainoastaan koulutetun terveydenhuollon
henkilékunnan kdytt6on. Tama laite voi aiheuttaa radiohdiridita tai
hairitd muiden lahelld olevien laitteiden toimintaa. Voi olla tarpeen
toteuttaa asianmukaisia korjaustoimenpiteitd, kuten saataa laitetta
uudelleen, kokeilla eri jarjestelmé@kokoonpanoa tai suojata jarjestelma.

Erityisohjeita Ladkinnallisid laitteita koskevat maardykset edellyttavat meilta
seuraavien tietojen antamista. (Katso taulukot seuraavilta sivuilta.)
. Taulukko 1 Suositellut suojaetdisyydet.
. Taulukko 2 Sdhkémagneettinen yhteensopivuus 1.
. Taulukko 3 Sahkémagneettinen yhteensopivuus 2.
. Taulukko 4 Sdhkémagneettinen hairionpaasto.
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Taulukko 1§

jaetdisyys

Suositeltava suojaetdisyys siirrettavien ja kannettavien radiotaajuisten tietoliikennejarjestelmien ja

aScope™ Duodenon val
jossa radiotaajuussateilyh

4 valvotaan. Jarjestelman kéyttaja voi ehk:

ta sahkomagneettisia héi

a. Jarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi sshkomagneettisessa ymparistossa,

sailyttamalla minimietdisyyden kannettavien ja siirrettavien radiotaajuisten tiedonsiirtolaitteiden ja

jarjestelman vélilla tiedonsiirtolaitteen lahtotehosta riippuen alla kuvatulla tavalla.

Lahettimen
nimellisteho, P,

mitattuna watteina [W]

nimellistehoon ja lahetystaajuuteen

Suositeltava suojaetaisyys d ilmaistuna metreing, perustuu ldhettimen

150 kHz - 80 MHz 80-800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
d=3,5/3 VP d=3,5/3 /P d=3,5/3P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,37 0,37 0,74

1 1,2 1,2 2,3

10 3,7 3,7 74

100 12 12 23

Lahettimelle, jonka suurinta nimellistehoa ei ole maaritetty, suositeltu suojaetaisyys voidaan maarittaa

ylld olevien kaavojen avulla.

2 Sahko

h
g y P

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus - séshkdmagneettisten hairididen sieto.

aScope™ Duodeno on tarkoitettu kdytettavaksi alla maaritellyssa sahkomagneettisessa ymparistossa.

aScope™ Duodenon kdyttajan on varmistettava, ettd sitd kaytetadn madritellyssa ymparistossa.

Sdhkémagneettisen
yhteensopivuuden
testit

IEC 60601 -testitaso

Vaatimustenmukaisuustaso

Sahkémagneettista
ympaéristoa koskeva

ohjeistus

Sahkostaattinen
purkaus (ESD), IEC
61000-4-2

+8kV purkaus
kontaktissa
+ 15 kV purkaus

ilmassa

+ 8 kV purkaus kontaktissa
+ 15 kV purkaus ilmassa

Lattian on oltava
puuta tai betonia tai
keraamisilla laatoilla
paallystetty. Jos

lattia on synteettista
materiaalia,
suhteellisen kosteuden
on oltava vihintdan

30 %.

Nopea transientti
séhkoinen hairié
(purske), IEC 61000
-4-4

+2kV

verkkojannitelinjat

+ 2 kV verkkojannitelinjat

Virtaldhteen
jannitteen laadun
on vastattava
tyypillistd sairaala-
tai yrityskdyttoon
tarkoitettua laatua.
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tinen yh i

2 Sahko

9 y P

Jannitehaviot,
tilapdiset
sahkokatkot ja
syottdjannitteen
vaihtelut, IEC 61000
-4-11

0% véhennys 0,5
jakson aikana

0% véhennys 1
jakson aikana

70 % vahennys 25
jakson aikana
0% vahennys 250

jakson aikana

0 % véhennys 2 ms ajan
(pudotus)

0% vdhennys 4 ms:n ajan
(pudotus)

70 % vahennys 500 ms ajan
(pudotus)

>95 % vahennys 10 ms ajan

(pudotus)

Virtaldhteen jéannitteen
laadun on vastattava
tyypillista sairaala-

tai yrityskayttoon
tarkoitettua laatua.

Jos laitteen halutaan
toimivan myds
virtakatkojen aikana,
suosittelemme
aScope™

Duodenon kéyttoad
keskeytymattomalla

tehonsyo6tolla.

Verkkotaajuuden
(50/60 Hz)
magneettikenttd,
IEC 61000-4-11

30 A/m (50 Hz)

30A/m (50 Hz)

Taulukko 3 Sahko

hi,

9

ttinen yl

pivuus 2

madaritellyssa ymparistossa

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus - sshkomagneettisten hairididen sieto.
aScope™ Duodeno on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyssa sahkdmagneettisessa
ympdristossa. AScope™ Duodenon kdyttdjédn on varmistettava, etta sitd kdytetddan

Sdhkémagneettisen

yhteensopivuuden

IEC 60601 -testitaso

Vaatimustenmukaisuustaso

Sahkdmagneettista

ympaéristoa koskeva

—4-3

80 MHz-2,7 GHz

testit ohjeistus

Johtuva 3V;AM/1 kHz/ 3V Kannettavia
radiotaajuinen héiric | 80 % 150 kHz jasiirrettavia
IEC61000-4-6 -80 MHz radiolaitteita ei saa
Sdhkomagneettiset kayttaa suositeltua
kentat IEC 61000 3V/m; 3V/m suojaetdisyyttd

lahempana laitetta,
kaapelit mukaan
lukien, laskettuna
lahetystaajuuteen

sopivalla kaavalla:

d=3,5/3 YP 80 MHz:iiin
asti

d=3,5/3 /P 80-800
MHz

d=3,5/3 Y/P 800 MHz -
2,5GHz

missé P on ldhettimen
nimellisteho watteina
ja don suojaetaisyys

metreina.
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Taulukko 3 Sahkomagneettinen yhteensopivuus 2

Kiinteiden ldhettimien kenttavoimakkuuden on oltava matalampi kaikilla taajuuksilla kuin
yhteensopivuustaso paikan paalla tehdyn tutkimuksen mukaan. Toimintahdiriéta voi ilmeta seuraavalla

symbolilla varustettujen laitteiden ldheisyydessa.

(((; )

Taulukko 4 Sahkomagneettinen hairionpaasto

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus - sshkdmagneettisten hairididen sieto.
aScope™ Duodeno on tarkoitettu kdytettavdksi alla maaritellyssa sahkdmagneettisessa ymparistossa.

aScope™ Duodenon kdyttdjan on varmistettava, ettd sitd kdytetadn maaritellyssa ymparistossa.

Hairiopadstojen mittaus

Vaatimustenmukaisuus

Séhkomagneettista ymparistoa koskeva

ohjeistus

HF-héirionpaastd, CISPR 11

Ryhma 1

aScope™ Duodeno kayttaa
suurtaajuusvirtaa vain sisdisesti. Sen
HF-héirionpéastd on sen vuoksi hyvin
véhaista ja on epatodennakoistd, ettd
se aiheuttaisi hairi6ita lahella oleviin

séhkolaitteisiin.

HF-héirionpaasto, CISPR 11

Luokka A

Yliaaltorajat, IEC 61000-2 -3

Luokka A

Jannitevaihtelut/valkynta, IEC
61000-3-3

Tayttyy

aScope™ Duodeno sopii kdytettavaksi
muissa tiloissa kuin asuintiloissa, jotka

on kytketty suoraan sellaiseen julkiseen
sahkoverkkoon, josta syotetaan sahkoa
myds asuinrakennuksiin, edellyttaen, etta

seuraava varoitus on huomioitu:

VAROITUS:

Laite on tarkoitettu vain koulutetun
terveydenhuollon henkilékunnan
kayttoon. Laite on CISPR 11:n mukainen
luokan A laite. Asuinalueella tama laite
voi aiheuttaa radiohdirisitd, jolloin voi
olla tarpeen toteuttaa asianmukaisia
korjaustoimenpiteitd, kuten saataa
laitetta uudelleen, kokeilla eri
jarjestelmédkokoonpanoa, suojata yksikkd

tai kdyttad suodatinta virtaliitannassa.

11. Yhteystiedot
Ambu A/S

Baltorpbakken 13

DK-2750 Ballerup, Denmark
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1. Informations importantes - A lire avant utilisation!

Lire attentivement ce mode d’emploi avant d'utiliser aScope™ Duodeno et le conserver pour

s'y référer ultérieurement. Le fait de ne pas lire et de ne pas s'assurer d‘avoir bien compris les
informations contenues dans ce mode d’emploi, ainsi que les informations concernant les
équipements endoscopiques auxiliaires et les accessoires, peut entrainer des blessures graves
pour le patient et/ou l'utilisateur. En outre, le non-respect des instructions de ce mode d’emploi
peut endommager I'équipement et/ou entrainer un dysfonctionnement.

Ce mode d’emploi décrit les procédures recommandées pour inspecter et préparer le systéme
avant son utilisation. Il ne décrit pas comment effectuer une procédure réelle et n'a pas pour
but d’enseigner aux débutants la technique appropriée ou tout aspect médical lié a I'utilisation
de I'équipement. Il incombe a chaque établissement médical de s’assurer que seul le personnel
diment formé, compétent et familiarisé avec I'équipement endoscopique, les agents/
processus antimicrobiens et le protocole de controle des infections hospitalieres, est impliqué
dans l'utilisation, la manipulation et I'entretien de ces dispositifs médicaux. Ce mode d’emploi
peut étre mis a jour sans notification préalable. Des exemplaires de la derniére version sont
disponibles sur demande.

1.1. Utilisation prévue/Indications

aScope™ Duodeno est congu pour étre utilisé avec aBox™ Duodeno, des accessoires
endoscopiques (p. ex. pinces de biopsie) et d’'autres équipements auxiliaires (p. ex. moniteur
vidéo de qualité médicale) pour I'endoscopie et la chirurgie endoscopique dans le duodénum.

Remarque: ne pas utiliser ce dispositif a d'autres fins que celles prévues. Sélectionner I'endoscope a utiliser en
fonction de I'objectif de la procédure prévue sur la base de la compréhension compleéte des spécifications et
du fonctionnement de I'endoscope comme décrit dans ce mode d’emploi.

1.2. Informations générales

Ce dispositif est destiné a étre utilisé par des médecins formés aux interventions CPRE. S'il existe
des normes officielles en matiére de qualification des utilisateurs pour effectuer des endoscopies
et des traitements endoscopiques qui sont définies par les administrateurs médicaux de

I'hopital ou d'autres institutions officielles, telles que les sociétés académiques d'endoscopie, il
convient de respecter ces normes. En I'absence de normes officielles en matiére de qualification,
l'opérateur de ce dispositif doit étre un médecin agréé par le responsable de la sécurité médicale
de I'hopital ou la personne responsable du service (service de médecine interne, etc.).

Le médecin doit étre capable de réaliser en toute sécurité I'endoscopie planifiée et le
traitement endoscopique conformément aux directives établies par les sociétés académiques
d’endoscopie, etc., et en tenant compte de la difficulté de 'endoscopie et du traitement
endoscopique. Ce manuel n'explique pas et ne traite pas des procédures endoscopiques.

Les équipements supplémentaires connectés a un équipement médical électrique doivent étre
conformes aux normes CEl ou ISO respectives (p. ex. CEl 60950 ou CEl 62368 pour les équipe-
ments de traitement des données). En outre, toutes les configurations doivent étre conformes
aux exigences relatives aux systemes électromédicaux (voir la clause 16 de la derniére version en
vigueur de la norme CEI 60601-1). Toute personne raccordant un équipement supplémentaire a
un équipement médical électrique configure un systéme médical et est donc responsable de la
conformité du systéme avec les exigences relatives aux systémes médicaux électriques. En cas de
doute, consulter un représentant local ou contacter Ambu pour obtenir de 'aide.

1.3. Contre-indications

Les contre-indications aux interventions CPRE sont les suivantes:

. Patients agés de moins de 18 ans.

. Lorsque les risques pour la santé ou la vie du patient 'emportent sur les avantages les
plus favorables de la procédure.
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. Lorsqu’il n'est pas possible d’obtenir la coopération ou le consentement adéquat

du patient.
. En cas de perforation connue ou suspectée des viscéres.
Des contre-indications supplémentaires peuvent exister pour les procédures a haut risque, telles
que la sphinctérotomie biliaire chez un patient entierement anticoagulé ou ayant recu une dose
thérapeutique d'agents plaquettaires.
Les conditions suivantes peuvent également étre contre-indiquées pour une intervention CPRE
et doivent étre définies:

. Le patient a déja souffert d'une réaction allergique grave au produit de contraste CPRE.
. Etat cardiopulmonaire, neurologique ou cardiovasculaire instable du patient.
. Coagulaopathie grave non corrigée.

1.4. Avantages cliniques
Une application a usage unique minimise le risque de contamination croisée du patient.

1.5. Avertissements et précautions

Le non-respect de ces avertissements et précautions peut entrainer des blessures pour
le patient ou une détérioration de I'’équipement. Ambu décline toute responsabilité en
cas d'endommagement du systéme ou de blessure du patient découlant d’une utilisation
incorrecte.

AVERTISSEMENTS &

Indique une situation potentiellement dangereuse qui, si elle n'est pas évitée, pourrait étre

mortelle ou entrainer des blessures graves.

Connexion de dispositifs

. Ne pas connecter de dispositifs non médicaux a I'endoscope. La connexion de
dispositifs non médicaux (non conformes a la norme CEI 60601) pourrait avoir un
impact négatif sur la sécurité du systéme. Raccorder uniquement des équipements
de qualité médicale a I'endoscope. Pour obtenir des informations détaillées, consulter
le mode d’emploi d'aBox™ Duodeno.

Contamination croisée et dispositifs a usage unique

. L'endoscope décrit dans ce mode d’emploi est un dispositif médical a usage unique.
Le dispositif étant fourni dans un emballage stérile, il doit étre correctement
manipulé (en utilisant une technique aseptique) et stocké en s’assurant que
I'emballage stérile n‘est pas endommagé avant utilisation.

. Ne pas tenter de nettoyer ni de réutiliser aScope™ Duodeno: il s'agit d'un dispositif a
usage unique ne pouvant étre retraité. La réutilisation du produit peut provoquer une
contamination et entrainer des infections ainsi qu'un dysfonctionnement du dispositif.

. Ne pas utiliser aScope™ Duodeno si la barriere de stérilisation ou I'emballage
sont endommagés.
. Un nouveau flacon d'eau stérile d’au moins 1 000 ml doit étre utilisé pour chaque

procédure. Lutilisation d'un flacon d’eau ouvert peut entrainer une contamination croisée
ou une infection.

. Pour se protéger contre les produits chimiques dangereux et les substances
potentiellement infectieuses pendant la procédure ainsi que les risques de brélures
accidentelles dues a une diathermie, porter un équipement de protection individuelle,
tel que des lunettes, un masque, des vétements résistants a I’humidité et des gants
résistants aux produits chimiques et a |'électricité correctement ajustés et suffisamment
longs pour que la peau ne soit pas exposée. Noter qu'une nouvelle paire de gants est
nécessaire avant chaque procédure.

235



Préparation pour l'utilisation

Avant I'endoscopie, retirer tout objet métallique (montre, lunettes, collier, etc.) du
patient. La réalisation d’un traitement de cautérisation a haute fréquence alors que
le patient porte des objets métalliques peut provoquer des brlures sur le patient
dans les zones autour des objets métalliques.

Lutilisation d'un endoscope qui ne fonctionne pas correctement ou susceptible

d'étre défectueux peut compromettre la sécurité du patient ou de l'opérateur et
potentiellement gravement endommager I'équipement. Vérifier que I'endoscope n'est
pas endommagé avant utilisation. Vérifier le bon fonctionnement de I'endoscope avant
utilisation. Veiller a toujours disposer d’un autre endoscope prét a I'emploi pour éviter
tout retard inutile di a une panne ou a un dysfonctionnement de I'équipement.

Mode d’emploi

Equipement auxil

Ne pas heurter, cogner ou laisser tomber I'embout distal de I'endoscope, le tube
d'insertion, la section béquillable, la section de contrdle, le cordon et/ou le connecteur
de I'endoscope. Ne pas plier, tirer et tordre I'embout distal de I'endoscope, le tube
d'insertion, la section béquillable, la section de contrdle, le cordon ou le connecteur de
I'endoscope avec une force excessive. Lendoscope peut étre endommagé et causer des
blessures, bralures, saignements et/ou perforations au patient. Cela pourrait également
entrainer la chute d'éléments de I'endoscope a I'intérieur du patient.

Ne pas regarder directement 'embout distal de I'endoscope et éviter tout contact des
yeux du patient avec I'embout distal de I'endoscope lorsque les LED sont allumées. Ne
pas regarder 'embout distal lors de I'insertion d’accessoires endoscopiques, car cela
pourrait entrainer des Iésions oculaires.

Aucune modification de I'équipement n'est autorisée.

Ne pas laisser I'endoscope allumé avant et apres I'examen. Dans le cas contraire, les
LED pourraient étre dirigées vers les yeux ouverts du patient sédaté et provoquer des
bralures de la rétine.

ire

En cas d'utilisation de combinaisons d'équipements auxiliaires autres que celles
décrites dans ce mode d’emploi, I'établissement de traitement médical en assume
I'entiére responsabilité.

Une pompe a vide défectueuse peut entrainer une perte de refroidissement et une
augmentation de la température a I'extrémité de I'endoscope. Veiller a disposer d'une
autre source de vide.

Utilisation de I'endoscope

236

Ne jamais effectuer un contréle de I'angulation forcé ou brusque. Ne jamais forcer
pour tirer, tordre ou tourner la section béquillable. Cela pourrait entrainer des
blessures, saignements ou perforations du patient. Il peut également s'avérer
impossible de redresser la section béquillable pendant un examen. Ne jamais utiliser
la section béquillable, insuffler de I'air, aspirer, insérer ou retirer la section d’insertion
de I'endoscope, ou utiliser des accessoires endoscopiques sans visualiser I'image
endoscopique en direct ou lorsque I'image est bloquée ou agrandie. Cela pourrait
entrainer des blessures, saignements ou perforations du patient.

Ne jamais insérer, retirer ou utiliser la section d'insertion brusquement ou avec une
force excessive. Cela pourrait entrainer des blessures, saignements ou perforations
du patient.

Ne jamais insérer ou retirer la section d'insertion de I'endoscope lorsque la section
béquillable est pliée ou verrouillée en position. Cela pourrait entrainer des blessures,
saignements ou perforations du patient.

Ne jamais insérer ou retirer 'endoscope lorsque I'élévateur est levé ou lorsque
I'accessoire endoscopique s'étend depuis I'embout distal de I'endoscope. Dans le cas
contraire, cela pourrait entrainer des blessures, saignements ou perforations du patient.



Raccorder fermement le tuyau d'aspiration a la pompe d'aspiration et au raccord
d‘aspiration de I'endoscope. Si la tubulure d'aspiration n’est pas correctement raccordée,
des débris peuvent s'écouler de la tubulure et présenter un risque pour le contréle des
infections, endommager I'équipement et/ou réduire la capacité d'aspiration.

Si le niveau d’eau stérile dans le flacon d’eau est trop bas, remplacer le flacon par un
flacon neuf. Un flacon vide peut entrainer une perte de la fonction de rincage et de
refroidissement. Toujours conserver un nouveau flacon d’eau stérile prét a 'emploi.
Sidu sang adhére de maniére inattendue a la surface de la section d’insertion de
I'endoscope retiré, vérifier soigneusement I'état du patient.

Ne pas utiliser 'endoscope si des pieces de I'endoscope ou de l'accessoire
endoscopique tombent a l'intérieur du corps du patient en raison d’'un
endommagement ou d'une défaillance de I'équipement. Arréter immédiatement
d'utiliser 'endoscope et récupérer toutes les pieces de maniére appropriée, au risque
de blesser gravement le patient.

Image

Vérifier si I'image a I'écran est une image en direct ou une image enregistrée et s'assurer
qu’elle est orientée comme il convient. Ne pas utiliser ce dispositif si 'image en direct ne
peut pas étre observée, au risque de blesser le patient.

Toujours régler I'intensité des dispositifs électrochirurgicaux a la valeur minimale
requise pour éviter toute perturbation de I'image. Ne pas augmenter le niveau
d’intensité au-dela des réglages CPRE standard. Toujours limiter au minimum le
temps d’activation continue des appareils électriques.

Si une image endoscopique anormale apparait ou si un fonctionnement anormal

se produit mais que la situation se corrige rapidement, I'endoscope peut avoir
rencontré un dysfonctionnement. Dans ce cas, envisager d'abandonner la procédure
car l'irrégularité peut se reproduire et I'endoscope risque de ne pas revenir a son état
normal. Arréter immédiatement I'examen et retirer lentement I'endoscope tout en
visualisant I'image endoscopique. Dans le cas contraire, cela pourrait entrainer des
blessures, saignements ou perforations du patient.

Surgonflage et gaz

Vérifier que I'orifice supérieur de la valve d'insufflation/de ringage n'est pas obstrué. Si le
trou est obstrué, I'air est insufflé en continu, ce qui pourrait occasionner des blessures,
saignements ou perforations au patient.

Ne pas insuffler de I'air ou un gaz ininflammable de maniére excessive dans le patient.
Cela pourrait provoquer une embolie gazeuse et/ou une surinsufflation.

Ne pas insuffler de gaz inflammable dans le patient. Dans le cas contraire, le patient
pourrait étre blessé.

érature de 'embout distal

La température de I'embout distal de I'endoscope peut dépasser 41 °C (106 °F)

et atteindre 50 °C (122 °F) en raison de son éclairage endoscopique intense. Par
conséquent, ne pas laisser 'endoscope allumé avant et/ou apres un examen et toujours
maintenir une distance appropriée nécessaire pour une visualisation adéquate tout en
utilisant le niveau d’éclairage minimal pendant la durée minimale. Un éclairage continu
entraine une surchauffe de 'embout distal de I'endoscope et peut causer des bralures a
l'opérateur et/ou au patient.

Eviter de mettre trop longtemps en contact I'embout distal du dispositif et la
membrane muqueuse car un contact prolongé avec la membrane muqueuse

peut causer des blessures a la muqueuse. Lembout distal de I'endoscope peut
chauffer lorsque la partie qui diffuse la lumiére émet de la chaleur. Lors du retrait

de I'endoscope, I'embout distal doit étre en position neutre et non inclinée avec les
freins desserrés.
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Valve de biopsie

Avant d'utiliser une seringue pour injecter du liquide par la valve de biopsie ou lors de
I'aspiration, détacher le capuchon de la valve du corps principal. Si le capuchon n’est
pas détaché et/ou si la seringue n'est pas insérée droite, la valve de biopsie pourrait étre
endommagée. Cela pourrait réduire I'efficacité du systéme d'aspiration de I'endoscope
et risquerait de fuir ou de vaporiser des débris ou des fluides du patient, ce qui poserait
un risque pour le contrdle des infections. Si la valve de biopsie n'est pas fermée pendant
la procédure, des débris ou des fluides pourraient s'écouler de celle-ci et entrainer un
risque d'infection. Lorsque la valve n'est pas fermée, placer un morceau de gaze stérile
dessus pour éviter les fuites.

Des débris du patient peuvent étre projetés lorsque les accessoires endoscopiques
sont retirés de la valve de biopsie. Pour éviter cela, maintenir une compresse de gaze
autour de I'accessoire et de la valve de biopsie pendant le retrait.

Ne pas laisser I'accessoire endoscopique pendre de la valve de biopsie. Cela peut
endommager la valve et en retour réduire |'efficacité du systéme d'aspiration de
I'endoscope et fuir ou projeter des débris ou des fluides du patient, ce qui pose un
risque pour le controle des infections.

Ne pas utiliser la valve de biopsie si des irrégularités sont constatées pendant
I'inspection. Une valve irréguliére, anormale ou endommagée peut réduire l'efficacité
du systéme d’aspiration de I'endoscope et peut fuir ou projeter des débris ou des
fluides du patient, ce qui pose un risque pour le contréle des infections. Remplacer par
un élément neuf si nécessaire.

Accessoires endoscopiques
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Lors de l'utilisation d’accessoires endoscopiques, s'assurer que l'accessoire reste visible
sur I'image endoscopique. Si la position de l'accessoire n'est pas visible sur I'image
endoscopique, des blessures graves pour le patient et/ou des dommages matériels
peuvent survenir.

Lors de I'insertion ou du retrait d'un accessoire endoscopique, vérifier que son embout
distal est fermé ou complétement rétracté dans la gaine. S'assurer de redresser

la section béquillable autant que possible. Linsertion ou le retrait d'accessoires
endoscopiques avec une force excessive peut endommager le canal opérateur ou les
accessoires endoscopiques. Insérer ou retirer lentement l'accessoire endoscopique
directement dans ou hors de I'ouverture de la valve de biopsie. Dans le cas contraire, la
valve de biopsie pourrait étre endommagée et des éléments pourraient tomber et/ou
blesser le patient.

Ne pas insérer d'accessoires endoscopiques sans lever I'élévateur. En cas d'insertion
sans levage de I'élévateur, I'accessoire ne peut pas étre observé sur I'image
endoscopique et peut blesser le patient.

Vérifier le mouvement de l'accessoire endoscopique en actionnant lentement le levier
de commande de I'élévateur a plusieurs reprises pour lever I'élévateur. Dans le cas
contraire, 'accessoire endoscopique risque de bouger dans des directions inattendues
et entrainer des blessures, saignements ou perforations du patient.

Localiser les accessoires endoscopiques de maniére aussi centrale que possible sur
Iimage endoscopique en ajustant la position de I'embout distal de I'endoscope,

en particulier lors de la réalisation d’une papillotomie. Lorsque I'embout distal de
I'accessoire endoscopique est positionné sur le co6té gauche ou droit de I'image
endoscopique et que le levier de commande de I'élévateur est actionné, I'accessoire
endoscopique peut se déplacer brusquement, ce qui peut entrainer des blessures, un
saignement et/ou une perforation du patient.



Ne pas exercer de force excessive lors de l'utilisation, de l'insertion ou du retrait
d‘accessoires endoscopiques et s'assurer que l'accessoire est visible sur I'image
endoscopique. Dans le cas contraire, I'accessoire endoscopique risque de s'étendre
brusquement depuis I'embout distal de I'endoscope, ce qui peut entrainer des blessures,
un saignement et/ou une perforation du patient. Ne jamais émettre de courant haute
fréquence avant de confirmer que I'embout distal de I'accessoire endoscopique haute
fréguence se trouve dans le champ de vision de I'endoscope. Vérifier également que
la section de I'électrode et la membrane muqueuse a proximité de la zone cible se
trouvent a une distance appropriée de I'embout distal de I'endoscope. Si le courant
haute fréquence est émis alors que I'embout distal de I'accessoire endoscopique n'est
pas visible ou est trop proche de I'embout distal de I'endoscope, cela peut entrainer des
blessures, un saignement et/ou une perforation du patient.

Pendant le déplacement de I'élévateur, ne pas ouvrir ou fermer 'embout distal de
I'accessoire endoscopique. Cela pourrait entrainer des blessures, un saignement et/
ou une perforation du patient. Si I'accessoire endoscopique ne peut pas étre inséré ou
retiré, 'embout distal de I'accessoire endoscopique ne peut pas étre ouvert ou fermé.
Déplacer le levier de commande de I'élévateur dans la direction opposée a la direction
«Haut » pour abaisser |'élévateur.

Lorsque le dispositif est utilisé avec des dispositifs endoscopiques sous tension, le
courant de fuite peut s'ajouter. Utiliser uniquement des dispositifs endoscopiques
de type BF ou CF. Avant utilisation, vérifier la compatibilité de 'accessoire/dispositif
endoscopique en ce qui concerne les criteres de sécurité d'utilisation.

Aspiration

Eviter d’aspirer des matiéres solides ou des fluides épais, au risque d’obstruer le canal
opérateur, le canal d’aspiration ou la vanne d'aspiration.

Lors de I'aspiration, maintenir la pression d‘aspiration au niveau le plus bas nécessaire
pour effectuer la procédure. Une pression d’aspiration excessive peut entrainer
I'aspiration et/ou des Iésions de la membrane muqueuse. En outre, les fluides des
patients peuvent s'évacuer ou étre projetés de la valve de biopsie, ce qui présente un
risque pour le controle des infections.

MISES EN GARDE

Indique une situation potentiellement dangereuse qui, si elle n'est pas évitée, peut
entrainer des blessures |égéres ou modérées. Peut également étre utilisé pour signaler des
pratiques dangereuses ou des dommages potentiels a I'équipement.

Informations générales

Les lois fédérales des Etats-Unis exigent que la vente de ce dispositif soit faite
uniquement sur ordonnance ou par I'intermédiaire d'un médecin.

Conserver aScope™ Duodeno au sec pendant la préparation, l'utilisation et le stockage.
aScope™ Duodeno ne peut pas étre réparé. En cas de défaillance, aScope™ Duodeno
doit étre retourné a Ambu. Pour plus d'informations, se reporter a la section 6.

Des interférences électromagnétiques peuvent se produire sur cet appareil a
proximité d'équipements portant le symbole suivant ou d'autres équipements de
communication RF (radiofréquences) portables et mobiles, tels que les téléphones
portables. En cas d'interférences électromagnétiques, des mesures d'atténuation
peuvent s'avérer nécessaires, telles que la réorientation ou le déplacement du
dispositif, ou le blindage de I'emplacement.

Déballage et positionnement de I'endoscope

Ne pas utiliser de couteau ou autre instrument tranchant pour ouvrir le sachet ou la
boite en carton.

Placer aScope™ Duodeno sur une surface plane lors du déballage. La chute d'aScope™
Duodeno pourrait I'endommager.
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Avant utilisation

Pour empécher le patient de mordre I'endoscope, il est recommandé de placer un
embout buccal dans la bouche du patient avant d’insérer I'endoscope.

Ne jamais utiliser un embout buccal déformé, endommagé ou présentant d'autres
irrégularités, au risque de blesser le patient et/ou d'endommager I'équipement.
Pour éviter que le patient ne se casse une ou plusieurs dents, s'assurer qu'aucune
dent n’est recouverte de maniére permanente par une couronne ou qu‘aucune dent
n’est manquante avant I'examen.

Pour éviter que le patient ne perde une prothése dentaire, s'assurer qu'il la retire
avant I'examen.

Ne pas laisser le réservoir d'aspiration se remplir complétement. Le réservoir
d‘aspiration doit étre remplacé aprés chaque examen. L'utilisation d’un réservoir
d‘aspiration rempli peut entrainer la perte de la fonction d'aspiration, la perte du
refroidissement ou un dysfonctionnement de la pompe d‘aspiration.

Fonctionnement de I'endoscope

Veiller a ne pas endommager le tube d'insertion ou I'embout distal lors de I'utilisation
de dispositifs tranchants tels que des aiguilles, en association avec aScope™ Duodeno.
Le connecteur de I'endoscope se déconnectera de la prise du connecteur de
I'endoscope sur aBox Duodeno et I'image endoscopique sera perdue.

Faire attention lors de la manipulation de I'embout distal du tube d’insertion et
I'empécher d’entrer en contact avec d‘autres objets car cela pourrait endommager
I'équipement. La surface de la lentille de I'embout distal est fragile et une
déformation visuelle peut se produire.

Ne pas enrouler le tube d'insertion ou le cordon dans un diamétre inférieur a 12 cm.
Cela pourrait endommager I'équipement.

Ne pas essayer de plier la section d’insertion de I'endoscope en appliquant une force
excessive. Cela pourrait endommager la section d’insertion.

Ne pas tordre ni plier la section béquillable avec les mains. Cela pourrait
endommager I'équipement.

La valve d'aspiration et la valve d’insufflation/ringage de I'endoscope ne peuvent
pas étre retirées de la section de contrdle. Appuyer dessus, les tirer ou les tordre en
appliquant une force excessive peut les casser et/ou provoquer des fuites d’eau.

Les valves d'insufflation et de rincage de I'endoscope ne peuvent pas étre retirées de
la section de commande. Appuyer dessus, les tirer ou les tordre en appliquant une
force excessive peut casser les commutateurs et/ou les vannes, ce qui entrainera une
perte de fonctionnalité.

Ne pas appliquer d’'huile d'olive ou de produits contenant des lubrifiants a base

de pétrole (p. ex. Vaseline®) sur 'endoscope. Ces produits peuvent entrainer une
détérioration de I'endoscope. Utiliser uniquement des lubrifiants de qualité médicale
exempts de paraffines et de silicone.

Siles commutateurs a distance, la valve d’aspiration ou la valve d'insufflation/

de rincage ne reviennent pas en position ARRET aprés avoir été enfoncés, les tirer
doucement vers le haut pour les remettre en position ARRET.

Accessoires endoscopiques
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Ne pas utiliser d'accessoires endoscopiques endommagés. En cas d'irrégularités
pendant I'utilisation, prendre les mesures appropriées pour éviter de blesser le patient
et/ou d'endommager I'équipement.



1.6. Effets secondaires

Effets secondaires potentiels liés au systeme Ambu Duodeno (liste non exhaustive): infection/
inflammation (y compris pancréatite post-CPRE, cholangite, cholécystite, endocardite et
septicémie), saignement, perforation, lésions thermiques, effets secondaires liés au stent, effets
secondaires cardiopulmonaires, embolie gazeuse, effets secondaires liés a I'anesthésie, nausées,
mal de gorge, douleurs abdominales et inconfort.

2. Description du systéme
2.1. Composants du systéme

Ambu® aScope™ Duodeno Référence Diameétre Diamétre
Dispositif stérile et a extérieur de intérieur du
usage unique I'embout distal o canal opérateur ¢
482001000 41,2 Fr 12,6 Fr
(13,7 mm) (4,2 mm)

aScope™ Duodeno n'est pas disponible dans tous les pays. Pour plus d'informations, contacter un
représentant local.

2.2, Dispositif compatible/applicable

Ambu® aBox™ Duodeno Référence
Dispositif réutilisable

485001000US (pour les Etats-Unis)
485001000 (en dehors des Etats-Unis)

aBox™ Duodeno n'est pas disponible dans tous les pays. Pour plus d'informations, contacter un représentant local.

2.3. Description et fonctionnement d’aScope™ Duodeno

aScope™ Duodeno est un endoscope flexible doté d’une visualisation optique latérale, d'un
embout flexible et d’un élévateur pour controéler la position des accessoires endoscopiques
insérés. La déflexion de I'embout de I'endoscope est controlée par des molettes, la déflexion
peut étre verrouillée par des leviers de verrouillage. L'élévateur au niveau de 'embout peut
étre controlé via le controle de la déflexion au niveau de la section de controle. Les fonctions
d'insufflation, d’aspiration et de rincage peuvent étre activées via des valves.
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N°

Composant

Fonction

Levier de contrdle de
I'élévateur

el

Elevator down §|

Elevator up

Lorsque ce levier est déplacé vers le haut, I'élévateur
se léve. Lorsque le levier est déplacé dans la direction
opposée, I'élévateur est abaissé

Commutateurs
a distance

Commutateurs programmables, par exemple pour

enregistrer des vidéos, capturer des images. Le

fonctionnement des commutateurs a distance peut

étre réglé sur aBox™ Duodeno. Se reporter au mode

d’emploi d'aBox™ Duodeno lors de la configuration

de ces fonctions. La configuration standard de ces

commutateurs est la suivante:

. Commutateur a distance 1 pour la capture
d'images

. Commutateurs a distance 2 pas de réglage

. Commutateurs a distance 3 pas de réglage

Levier de verrouillage
vers le haut/bas

Lock Up/down
movement

Fee.

N 4! ‘ Release up/down
\

movement

Le déplacement de ce verrou vers le haut verrouille la
section béquillable dans la position souhaitée le long
de I'axe haut/bas. Le déplacement du verrou dans la
direction opposée libere I'angulation
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4 Valve d'aspiration La valve est actionnée pour activer I'aspiration afin
d’éliminer tout fluide, débris ou gaz du patient.
5 Valve d'insufflation/de Lorsque la totalité de cette vanne est couverte,
ringage I'air est insufflé. Lorsque la valve est enfoncée, une
alimentation en eau est fournie pour le rincage
des lentilles. Elle peut également étre utilisée pour
insuffler de I'air afin d’éliminer tout fluide ou débris
adhérant a la lentille d’objectif.
6 Molette de controle Lorsque cette molette est tournée dans le sens « U »,
haut-bas la section béquillable se déplace vers le HAUT et
lorsqu’elle est tournée dans le sens « D », la section
béquillable se déplace vers le BAS.
Move bending
section down
Move bending
section up
7 Molette de controle Lorsque cette molette est tournée dans le sens « R »,
gauche-droite la section béquillable se déplace vers la DROITE et
_ Movebending lorsqu’elle est tournée dans le sens « L », la section
v gt Rsscven et béquillable se déplace vers la GAUCHE.
8 Levier de verrouillage La rotation de ce verrou dans le sens « F » libere
gauche-droite I'angulation. La rotation du verrou dans le sens
opposé verrouille la section béquillable dans la
Release right/left R L, , j
Lockrightleft movement position souhaitée le long de I'axe gauche/droite.
movement
9 Valve de biopsie Capuchon d’accés pour biopsie. Assure I'étanchéité
du canal opérateur
10 Canal opérateur Fonctions du canal opérateur:
. Canal opérateur pour l'insertion d'accessoires
endoscopiques
. Canal d’aspiration
. Canal d'alimentation en fluide (d'une seringue
via la valve de biopsie)
1 Repére de limite Indique le point maximal jusqu’auquel I'endoscope
d’insertion peut étre inséré dans le corps du patient
12 Tube d'insertion Tube d'insertion flexible pour naviguer vers le
duodénum
13 Section béquillable Lorsque les leviers haut/bas et droite-gauche sont
actionnés, 'embout distal de I'endoscope est défléchi
14 Embout distal Contient la caméra, les LED, la sortie du canal
opérateur et I'élévateur.
15 Caméra Fournit un flux d'images en direct
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Elévateur

Connecteur de vide

Connecteur d'insufflation
Lot. Numéro

Décharge de la pression
de l'endoscope

Tubulure de ringage

Tubulure pour I'eau de
traitement

Connecteur de
I'endoscope

Positionne les accessoires endoscopiques lorsque le
levier de commande de I'élévateur est actionné

Connecte I'endoscope au tube d’aspiration de la
pompe d'aspiration

Connecte I'endoscope a l'insufflateur
Lot imprimé. Numéro de I'endoscope

Connecteur encliquetable pour aBox™ Duodeno (pas
de fonction électrique)

Alimentation en eau stérile pour le rincage de la
lentille de I'objectif

Fournit a I'endoscope de I'eau stérile provenant du
flacon d’eau

Connecte électriquement I'endoscope a
aBox™ Duodeno

3. Explication des symboles utilisés

Symboles

%)

Indication

Largeur maximale de la

gaine d'insertion

(Diametre extérieur

Max OD

|

maximal)

Consulter le mode d’emploi

Champ de vision

85%

30%,

5o
23°F

o

B
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@

Plage d’humidité

40°C
104°F

de transport

Dispositif médical

Date de fabrication

Plage de température

Symboles Indication
Largeur minimale du canal
@ opérateur
i (Diameétre intérieur
Min ID -
minimal)

Avertissement,
informations importantes.
Attention aux informations

A\

GTIN

contenues dans le mode
d'emploi!

Global trade identification
number (code d'article
international)

109kPa

80kPa =
ﬁ

4

4
‘4

Plage de pression
atmosphérique

Protection contre les
décharges électriques -
Type BF, classe de
sécurité CEl 60601-1

Dispositif stérile, le
dispositif a été stérilisé a
I'oxyde d'éthyléne (OE)

STERILE

Protéger le produit
conditionné contre
I'humidité

T



Symboles Indication Symboles Indication

L 0 T Numéro de lot, code de lot R E F Numeéro de référence

Dispositif stérile, le Date limite d'utilisation,

dispositif a été stérilisé a date de péremption
STERILE[EQ] I'oxyde d’éthylene (OE).

Niveau d’emballage

garantissant la stérilité [:E:l Consulter le mode d’emploi

Ne pas utiliser si
I'emballage est ouvert ou Dispositif non réutilisable
endommagé

y Longueur utile

2 s
§ @ 124 cm/48,8" d’aScope™ Rx Only Dispositif sur ordonnance

Duodeno

u Fabricant légal c € Marquage CE

2797

4, Préparation pour l'utilisation

Les nombres dans des cercles gris ci-dessous font référence aux illustrations de la page 2.
Avant chaque procédure, préparer et inspecter un nouvel endoscope comme indiqué ci-
dessous. Inspecter les autres équipements a utiliser avec cet endoscope comme indiqué dans
leurs modes d’emploi respectifs. En cas d'irrégularité aprés inspection, suivre les instructions
de la section 8 « Dépannage ».

En cas de dysfonctionnement de cet endoscope, ne pas l'utiliser. Contacter un représentant
Ambu pour obtenir de I'aide.

4.1. Préparation et inspection d’aScope™ Duodeno

Inspection de I'endoscope (1

. S'assurer que le sachet est intact. 1a

. Déchirer délicatement le sachet déchirable de 'emballage d’aScope™ Duodeno et retirer
les éléments protecteurs de la poignée et de 'embout distal. 1b

. Passer délicatement la main d'avant en arriere sur toute la longueur du tube d'insertion,
y compris la section courbée et 'embout distal d'aScope™ Duodeno, pour s'assurer
de I'absence d'impuretés ou de dommages sur I'endoscope, notamment des surfaces
rugueuses, des bords tranchants ou des saillies susceptibles de blesser le patient. Veiller a
utiliser une technique aseptique lors des étapes ci-dessus. Dans le cas contraire, la stérilité
du produit sera compromise. 1b

. Inspecter I'embout distal de la section d'insertion de I'endoscope a la recherche de
rayures, de fissures ou d’autres irrégularités. 1b
. Tourner les molettes de commande Haut/Bas et Droite-Gauche dans chaque direction

jusqu’a ce qu'elles s'arrétent et reviennent en position neutre. Vérifier que la section
béquillable fonctionne correctement et sans a-coups, que I'inclinaison maximale peut étre
obtenue et qu'elle revient en position neutre. (1¢

. Actionner le levier de commande de I'élévateur pour confirmer que I'élévateur peut
fonctionner correctement et sans a-coups et qu'il peut revenir en position neutre. 1d
. Vérifier que les verrous d’angulation fonctionnent en verrouillant et en relachant les

verrous d’'angulation conformément a la section 2.3. Tourner complétement les molettes
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d’angulation dans toutes les directions, verrouiller I'angulation dans une position
complétement inclinée et s'assurer que la section béquillable peut étre stabilisée.
Relacher les verrous d’angulation et s’assurer que la section béquillable se redresse.

. Vérifier que 'orifice supérieur de la valve d'insufflation/de ringage n’est pas obstrué. 1e

. A l'aide d'une seringue, injecter de I'eau stérile dans le canal opérateur. Enfoncer le piston
puis vérifier qu'il n'y a pas de fuites et que I'eau sort au niveau de I'embout distal. 1e

. Le cas échéant, vérifier la compatibilité avec les accessoires applicables. (2

4.2, Préparation de I'endoscope

Préparer et inspecter aBox™ Duodeno, le moniteur de qualité médicale, la pompe d'aspiration

et l'insufflateur comme décrit dans leurs manuels respectifs.

. Préparer un flacon d’eau stérile et le placer dans le support pour flacon prévu a cet
effet a I'avant (c6té gauche) d'aBox™ Duodeno. Pour I'eau de lavage des lentilles, il est
recommandé que le flacon d’eau stérile choisi contienne au moins 1 000 ml de volume.
Noter qu’un nouveau flacon d’eau stérile doit étre utilisé pour chaque procédure. (3

. Mettre aBox™ Duodeno sous tension. Une fois aBox™ Duodeno configuré et mis sous
tension, le systéme indique quand il est prét en affichant le menu des réglages et des
informations et le message d'information suivant: « Raccorder I'endoscope ». (4

Pour des informations détaillées sur la mise sous tension d'aBox™ Duodeno, se reporter au
mode d’emploi d'aBox™ Duodeno.

. Glisser la décharge de pression de I'endoscope dans le connecteur encliquetable
d’aBox™ Duodeno. 5a
. Ouvrir le boitier de la pompe péristaltique située sur le panneau avant d’aBox™ Duodeno

en poussant doucement le couvercle avec le pouce jusqu’a ce que le haut de la pompe
péristaltique soit exposé.

. Placer soigneusement la tubulure de ringage d’aScope™ Duodeno autour du galet de la
pompe péristaltique en veillant a ce qu’elle ne soit pas tordue. La tubulure de rincage
doit couvrir le galet de la pompe et passer sous la pompe a galet. 5b

. Fermer la pompe péristaltique en appuyant sur le couvercle du boitier jusqu’a ce que
le boitier de la pompe péristaltique soit fermé. S'assurer que la tubulure de ringage est
emboitée dans les encoches de chaque c6té du galet avant de la fermer complétement. 5¢

. Retirer tous les capuchons/couvercles d'étanchéité du flacon d’eau stérile. Insérer la
tubulure d’eau de procédé dans le flacon d'eau stérile. Veiller a ce que I'extrémité de la
tubulure atteigne le fond du flacon d’eau de sorte que le volume maximal d’eau puisse étre
aspiré du flacon d’eau avant de le remplacer (si nécessaire) afin de réduire les déchets. 5d

4.3, Fixation de I'’équipement auxiliaire a 'endoscope
aScope™ Duodeno est congu pour fonctionner avec les systémes d'aspiration médicaux et de
gestion des fluides les plus facilement accessibles et les plus souvent utilisés.

Indépendamment du systéme de gestion des fluides choisi, la protection contre les
débordements doit étre une caractéristique du réservoir d’aspiration utilisé afin d'empécher
tous liquides de pénétrer dans le systéme. Cette fonction est communément appelée « fonction
d'étanchéité automatique » ou « filtre d'arrét », ou mécanisme similaire. Noter qu’un nouveau
réservoir d'aspiration et un nouveau raccord doivent étre utilisés pour chaque procédure.

aScope™ Duodeno ne produit pas lui-méme de pression négative et une source de vide externe
(par exemple, une aspiration murale ou une pompe d‘aspiration médicale) est donc nécessaire
pour faire fonctionner le systeme. Des tubulures d’aspiration standard d'un diameétre nominal
doivent étre suffisantes, a condition qu’elles s'adaptent simplement et solidement au
connecteur d'aspiration de taille standard d’aScope™ Duodeno.

La nomenclature utilisée dans cette section suit la convention établie selon laquelle chaque
réservoir utilisé posséde plusieurs ports de connexion étiquetés « Vers le vide » ou « Vers le
patient ». Cependant, il incombe a l'utilisateur de suivre toutes les instructions et directives du
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fabricant applicables au systéme de gestion des fluides endoscopique choisi pour étre utilisé
avec aScope™ Duodeno.

Raccordement aux réservoirs de fluides (6

Pour effectuer des examens ou procédures sur un patient, tous les conteneurs de fluides (p.
ex., flacon d’eau stérile) doivent étre correctement et solidement connectés a aBox™ Duodeno
afin d'éviter tout déversement pour un environnement de travail str. Placer les conteneurs
aux emplacements prévus a cet effet et les raccorder conformément aux instructions de ce
chapitre. Noter qu’un nouveau réservoir d'aspiration/flacon d’eau stérile doit étre utilisé pour
chaque procédure.

Connexion CO,/Connexion au systéme d’'insufflation (6

aScope™ Duodeno est congu pour fonctionner avec une source de CO, de qualité médicale
pour l'insufflation. La pression d’alimentation en CO, de qualité médicale maximale est de
80 kPa (12 psi). Raccorder aScope™ Duodeno a l'aide d’une tubulure munie d'un raccord

Luer-Lock.
. Si I'équipement auxiliaire est en marche, il doit étre éteint.
. Raccorder le raccord Luer-Lock de la tubulure d’insufflation de I'insufflateur au

connecteur d'insufflation d'aScope™ Duodeno.
. Remettre I'équipement auxiliaire en marche.

Raccordement au systéme d’aspiration (g

Quelle que soit la source de vide choisie, aScope™ Duodeno nécessite une source de vide de
-50 kPa (-7 psi) minimum et de -76 kPa (-11 psi) maximum pour que I'endoscope fonctionne
normalement. Le non-respect des exigences minimales en matiére de vide pourrait entrainer
une diminution de la capacité d’élimination des déchets du patient et/ou du liquide d'irrigation
et une perte de la fonction de refroidissement.

. SiI'équipement auxiliaire est en marche, il doit étre éteint.

. Fixer solidement I'extrémité de la tubulure d'aspiration sur le connecteur d’aspiration
situé sur le connecteur de I'endoscope d’aScope™ Duodeno.

. Raccorder l'autre extrémité de la tubulure d’aspiration au systeme d’aspiration externe
(par exemple, aspiration murale ou pompe d‘aspiration médicale).

. Remettre I'équipement auxiliaire en marche.

Branchement électrique a aBox™ Duodeno (7

. S'assurer que tous les composants décrits ci-dessus ont été connectés et que les
dispositifs auxiliaires et aBox™ Duodeno ont été configurés et mis sous tension.

. aBox™ Duodeno indique quand il est prét en affichant le message d’information
sur I"écran principal du moniteur: « Raccorder I'endoscope ». Pour des informations
détaillées sur la configuration d’aBox™ Duodeno, se reporter au mode d’emploi du
dispositif concerné.

. Soulever le couvercle du connecteur de I'endoscope sur aBox™ Duodeno et brancher le
connecteur de I'endoscope dans la prise de connexion d’aBox™ Duodeno.

. Le systeme demandera alors a l'utilisateur de confirmer qu’un nouveau flacon d’eau
stérile a été préparé pour la procédure.

. Une fois cette étape confirmée, le systéme affiche I'image de la procédure en direct.

Pour des informations détaillées sur I'utilisation d’'aBox™ Duodeno, se reporter au mode
d’emploi du dispositif concerné.
L'éclairage doit étre activé par |'utilisateur. Pour des informations détaillées sur I'utilisation
d’aBox™ Duodeno, se reporter au mode d’emploi d'aBox™ Duodeno.

Inspection de I'image (8
. Allumer la LED en appuyant sur le bouton d’éclairage d'aBox™ Duodeno.
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. Vérifier qu'une image vidéo en direct s'affiche a I'écran en pointant I'embout distal
d’aScope™ Duodeno vers un objet, par exemple la paume de la main, et s'assurer que
|'orientation de lI'image est correcte.

. Régler les préférences d'image, si nécessaire, en accédant au menu des réglages et
informations d'aBox™ Duodeno. Pour des informations détaillées, se reporter au mode
d’emploi d’aBox™ Duodeno.

. Incliner I'embout distal de I'endoscope et confirmer I'absence de perturbations de
I'image en direct, d'autres irrégularités ou d'artefacts.
. Sil'image est altérée et/ou floue, essuyer la lentille de I'embout distal a I'aide d’'un

chiffon stérile.

Vérification des commutateurs a distance

Tous les commutateurs a distance doivent étre contrélés pour vérifier qu'ils fonctionnent

normalement méme s'ils ne sont pas censés étre utilisés. L'image endoscopique peut se

bloquer ou d'autres irrégularités peuvent survenir pendant I'examen et causer des blessures,

saignements et/ou perforations au patient.

. Appuyer sur chaque commutateur a distance et sassurer que les fonctions spécifiées
fonctionnent comme prévu.

Vérification de la fonctionnalité d’aspiration, de rincage et d’insufflation de I'endoscope

. Vérifier que la valve d'aspiration et de ringage/d’insufflation fonctionne comme prévu
en appuyant a la fois sur la valve d'aspiration et sur la valve de rincage/d’insufflation.
Couvrir l'ouverture de la valve de ringage/d‘insufflation et confirmer que la fonction
correspondante fonctionne correctement.

4.4, Utilisation d’aScope™ Duodeno
Insertion de I'endoscope (9

. Insérer un embout buccal approprié et le placer entre les dents ou les gencives du patient.
. S'assurer que I'élévateur n'est pas levé avant d'insérer I'endoscope.

. Si nécessaire, appliquer un lubrifiant de qualité médicale sur la section d'insertion.

. Insérer 'embout distal de I'endoscope a travers I'ouverture de I'embout buccal, puis de

la bouche au pharynx tout en visualisant 'image endoscopique. Ne pas insérer la section
d’insertion dans la bouche au-dela du repére indiquant la limite de la section d'insertion.

Maintien et manipulation de I'endoscope

. La section de contréle de I'endoscope est congue pour étre tenue dans la main gauche.

. Les valves d’insufflation/rincage et d’aspiration peuvent étre actionnées a l'aide de
I'index gauche.

. La molette de réglage de I'inclinaison HAUT/BAS et le levier de contrdle de I'élévateur

peuvent étre actionnés a I'aide du pouce gauche de la main gauche.
. La main droite est libre pour manipuler la section d'insertion et la molette de controle
d’inclinaison DROITE/GAUCHE.

Angulation de I'embout distal

. Actionner les molettes de contréle de I'angulation si nécessaire pour guider 'embout
distal en vue de I'insertion et de I'observation.

. Les leviers de verrouillage de I'angulation de I'endoscope sont utilisés pour maintenir
I'embout distal incliné en position.

Insufflation/Rincage

. Couvrir l'orifice de la valve d'insufflation/de ringage pour diriger I'air des valves
d’insufflation/de ringage vers I'embout distal. Appuyer sur la valve d’insufflation/de
ringage pour alimenter en eau la lentille de I'objectif.
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Injection de fluides

. Il est possible d'injecter des fluides dans le canal opérateur en insérant une seringue
remplie de fluide dans le port du canal d'aScope™ Duodeno. Introduire la seringue
complétement dans le port du canal opérateur et enfoncer le piston pour injecter le fluide.

. S'assurer de ne pas actionner I'aspiration au cours de ce processus, car cela dirigerait les
fluides injectés dans le systéme de collecte de l'aspiration. Pour s'assurer que tous les
fluides ont quitté le canal, insuffler de I'air pendant environ 5 secondes.

Aspiration

. Appuyer sur la valve d'aspiration pour aspirer I'excés de liquide ou d'autres débris qui
obstruent I'image endoscopique.

. Pour une capacité d'aspiration optimale, il est recommandé de retirer complétement les

accessoires avant l'aspiration.

Insertion d’accessoires endoscopiques

Toujours veiller a sélectionner un accessoire endoscopique de taille adaptée a aScope™
Duodeno. Inspecter I'accessoire endoscopique avant de I'utiliser. En cas d'irrégularité de
fonctionnement ou d'apparence extérieure, le remplacer. Insérer 'accessoire endoscopique
dans le port du canal opérateur et le faire avancer délicatement dans le canal jusqu’a le voir
apparaitre sur I'écran.

. Sélectionner les accessoires endoscopiques compatibles avec aScope™ Duodeno. Se
reporter aux modes d’emploi des accessoires pour connaitre les instructions d'utilisation.

. Lever I'élévateur en déplagant le levier de commande de I'élévateur dans la direction
«haut ».

. Maintenir immobiles les molettes d’angulation HAUT/BAS et DROITE/GAUCHE.

. Vérifier que I'embout de I'accessoire endoscopique est fermé ou rétracté dans sa gaine et

insérer 'accessoire endoscopique lentement et directement dans la valve de biopsie.

. Tenir I'accessoire endoscopique a environ 4 cm de la valve de biopsie et le faire avancer
lentement et droit dans la valve de biopsie en effectuant de brefs mouvements tout en
observant I'image endoscopique. Vérifier que I'embout de l'accessoire endoscopique est
en contact avec |'élévateur.

. Déplacer le levier de commande de I'élévateur dans la direction opposée a la direction
«Haut » pour abaisser I'élévateur. Avancer Iégerement I'accessoire endoscopique et
déplacer le levier de commande de |'élévateur dans la direction « Haut ». Confirmer que
I'accessoire apparait sur I'image endoscopique.

. Manipuler le levier de commande de I'élévateur pour régler la hauteur de I'élévateur.

Retrait des accessoires endoscopiques

. Fermer I'embout de I'accessoire endoscopique et/ou le rétracter dans sa gaine. 10

. Tout en abaissant progressivement I'élévateur, retirer lentement I'accessoire
endoscopique.

Retrait de I'endoscope

. Arréter d'utiliser la fonction d’agrandissement de I'image (zoom) d'aBox™ Duodeno.

. Déplacer le levier de commande de I'élévateur dans la direction opposée a la direction
«Haut» jusqu'a ce qu'il s'arréte.

. Aspirer I'air, le sang, le mucus ou d'autres débris accumulés en appuyant sur la valve
d’aspiration.

. Déplacer le levier de verrouillage vers le haut/bas dans la direction « Bas » pour libérer
I'angulation.

. Tourner le levier de verrouillage gauche/droite dans la direction « F » pour libérer
I'angulation.

. Retirer I'endoscope avec précaution tout en observant I'image endoscopique. Retirer

I'embout buccal de la bouche du patient.
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5. Fin d'une procédure
5.1. Conclusion d’une procédure patient

. Débrancher le connecteur de I'endoscope d’aBox™ Duodeno.

. Ouvrir le boitier de la pompe a galet et retirer la tubulure de ringage.

. Retirer la tubulure d’eau de procédé et le flacon d’eau stérile du support pour flacon
d’aBox™ Duodeno.

. Jeter le flacon d'eau stérile.

. Eteindre I'insufflateur ou la source de CO, et débrancher la tubulure d’aScope™ Duodeno.

. Eteindre la source de vide/pompe et débrancher la tubulure d’aScope™ Duodeno.

6. Apres utilisation

. Vérifier si des piéces de la section béquillable, 'embout distal ou la gaine d’insertion
d'aScope™ Duodeno manquent, ou présentent des signes de détérioration, des coupures,
des trous, des affaissements ou d'autres irrégularités. En cas d'irrégularités, déterminer

immédiatement s'il manque des piéces et prendre les mesures correctives nécessaires. n
. Débrancher le réducteur de tension de I'endoscope d'aBox™ Duodeno. 12
. Jeter I'endoscope.13

En cas d'événements indésirables, contacter le fabricant du dispositif ou le distributeur
Ambu local. En Europe, I'agence ou l'autorité sanitaire compétente du pays doit également
en étre informée.

Renvoi des dispositifs a Ambu

S'il est nécessaire d’envoyer un aScope™ Duodeno a Ambu pour évaluation, il convient d'en
informer au préalable le représentant Ambu pour obtenir des instructions et/ou des conseils.
Afin de prévenir toute infection, il est strictement interdit d’envoyer des dispositifs médicaux
contaminés. Les dispositifs médicaux aScope™ Duodeno doivent étre décontaminés sur place
avant d'étre envoyés a Ambu. Ambu se réserve le droit de retourner des dispositifs médicaux
contaminés a l'expéditeur.

En cas d’incident grave, en informer Ambu et I'autorité compétente.

Mise au rebut d’aScope™ Duodeno

Le dispositif aScope™ Duodeno a usage unique est considéré comme un déchet médical

apres utilisation et doit étre mis au rebut conformément aux directives locales relatives aux
déchets médicaux contenant des composants électroniques. S'agissant d’un dispositif a usage
unique: ne pas le tremper, le rincer ou le stériliser, car cela pourrait laisser des résidus nocifs ou
provoquer un dysfonctionnement du dispositif. La conception et le matériau utilisés ne sont
pas compatibles avec les procédures de nettoyage et de stérilisation conventionnelles.

7. Caractéristiques techniques

Toutes les mesures suivantes (p. ex. poids, dimensions) sont des valeurs moyennes. Par
conséquent, de petites variations peuvent se produire, mais elles n‘auront aucun effet sur les
performances et/ou la sécurité du systéme.

7.1. aScope™ Duodeno
Fonctions de I'endoscope

Longueur totale 3100 mm
Section d'insertion Longueur utile 1240 mm
Diameétre extérieur 11,3 mm

du tube d'insertion

Diameétre extérieur 13,7 mm
de I'embout distal
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Section béquillable

Méthode d'éclairage

Dispositif optique

Diametre intérieur du canal opérateur

Angulation 120° vers le haut
90° vers le bas

90° vers la gauche
110° vers la droite

LED
Champ de vision 130°
Direction de visée Rétrovisualisation 6°

@ 12,6 Fr (4,2 mm)

7.2. Spécifications relatives au stockage et a I'environnement de

fonctionnement
Température de transport
Température de stockage
Température d'utilisation

Humidité relative pour le transport, le
stockage et |'utilisation

Pression atmosphérique

-5°C-+40°C (23 °F- 104 °F)
10°C-25°C(50°F - 77 °F)

10 °C - 40 °C (50 °F - 104 °F)

30 % - 85 % d’humidité relative
80 kPa - 109 kPa (100 kPa=1 bar)

11,6 - 15,8 psi
600 - 818 mmHg

7.3. Liste des équipements auxiliaires

Equipement auxiliaire

Eau derincage

Support pour flacon

Réservoir d'aspiration

Source de vide

Insufflateur

Informations

Eau stérile disponible dans un
environnement clinique, flacons
contenant jusqu’a 1 000 ml

Support pour flacon d’eau stérile

Réservoir d'aspiration de qualité
médicale (p. ex. Medela); tout
bocal commercialisé peut étre
utilisé

Pompe a vide/aspiration ou
aspiration murale avec une
pression minimale de -50 kPa
(-7 psi) et maximale de -76 kPa
(-11 psi)

Source d'insufflation max.
80 kPa (12 psi)

Elément

du systéme

Non
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7.4. Accessoires

Informations générales Les accessoires endoscopiques doivent présenter un
diamétre maximal de 4 mm et ne doivent comporter
aucun bord ou coin tranchant.

Les appareils connectés, en particulier les appareils
électriques, doivent étre conformes aux normes médicales
en vigueur (qualité médicale).

Il n’y a aucune garantie que les accessoires sélectionnés
uniquement sur la base du diamétre du canal opérateur
fonctionneront en combinaison avec le systéme. Pour
plus d’informations sur la compatibilité des accessoires
endoscopiques, contacter un représentant Ambu.

8. Dépannage

Le tableau suivant présente les éventuels problémes pouvant survenir en raison d'erreurs de
réglage de I'équipement ou d'une détérioration des consommables, leurs causes possibles et
les mesures suggérées pour résoudre le probleme. Les problemes ou pannes dus a d’autres
causes que celles énumérées ci-dessous doivent étre signalés a Ambu A/S. Contacter un

représentant Ambu pour obtenir des informations détaillées.

8.1. Leviers d’angulation, de béquillage et de verrouillage

Probléme possible

Résistance accrue de la
molette de controle de
I'angulation

en fonctionnement

Frein desserré en

mode entrainé

Le levier de
verrouillage ne peut
pas étre libéré/la
section courbée ne

peut pas étre redressée

L'embout distal ne
s'incline pas lorsque la
molette de commande

estactionnée

Les angles de
béquillage maximaux
ne peuvent pas

étre atteints

L'élévateur ne
fonctionne pas
ou se déplace de

maniére restreinte
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Cause possible

Le levier de verrouillage

estengagé

Le frein n'est pas correctement

entrainé

aScope™ Duodeno
est défectueux

aScope™ Duodeno

est défectueux

aScope™ Duodeno

est défectueux

aScope™ Duodeno est

défectueux

Solution

Relacher le levier de verrouillage

Vérifier si le bon frein est entrainé

et s'il est correctement entrainé.

Retirer aScope™ Duodeno avec
précaution et connecter un

nouvel aScope™ Duodeno

Retirer aScope™ Duodeno avec
précaution et connecter un

nouvel aScope™ Duodeno

Retirer aScope™ Duodeno avec
précaution et connecter un

nouvel aScope™ Duodeno

Retirer aScope™ Duodeno
et connecter un nouvel

aScope™ Duodeno



Probléme possible

L'accessoire
endoscopique dépasse
de I'embout distal et

ne peut pas étre retiré

La section béquillable
s'incline dans

le sens opposé

Cause possible

L'élévateur est levé

aScope™ Duodeno

est défectueux

8.2. Ringage et insufflation

Probléme possible

Rincage impossible

Impossible de
connecter la tubulure

d'insufflation

Insufflation continue
sans fonctionnement
de lavalve

d'insufflation/rincage

Insufflation

insuffisante

Cause possible

Aucun flacon contenant
de I'eau stérile connecté

ou flacon d’eau vide

Tubulure de ringage

mal raccordée

Pompe de ringage défectueuse

aScope™ Duodeno

est défectueux

Tubulure d'insufflation

incompatible

La tubulure d'insufflation
est raccordée au mauvais

connecteur

L'ouverture de la vanne
d'insufflation/ringage

est bloquée
Insufflateur incompatible
ou mal réglé

Source de CO, vide

L'aspiration est activée

Solution

Abaisser |'élévateur

Retirer aScope™ Duodeno avec
précaution et connecter un

nouvel aScope™ Duodeno

Solution

Placer un nouveau flacon d’eau stérile
dans le support pour flacon et le

raccorder a aScope™ Duodeno.

Raccorder correctement la tubulure de

ringage a aScope™ Duodeno

Consulter la section Dépannage d'aBox™

Duodeno

Retirer aScope™ Duodeno
et connecter un nouvel

aScope™ Duodeno

Remplacer par une tubulure d’insufflation

compatible

Raccorder la tubulure d'insufflation au

connecteur approprié

Retirer aScope™ Duodeno avec
précaution et connecter un nouvel

aScope™ Duodeno

Raccorder un insufflateur compatible.

Ajuster les paramétres de l'insufflateur

Raccordement d’une nouvelle source
de CO,

Désactiver l'aspiration
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8.3. Aspiration
Probléme possible

Diminution ou

absence d'aspiration

La valve d'aspiration

reste enfoncée

Cause possible

La source de vide/pompe

d‘aspiration n'est pas branchée

ou n’est pas en marche

Le réservoir d'aspiration est

plein ou non branché

La valve de biopsie n'est pas

correctement connectée

Le capuchon de la valve de

biopsie est ouvert

La valve de biopsie est

endommagée

Source de vide/pompe
d‘aspiration trop faible
(min. -7 kPa)

La source de vide/pompe

d‘aspiration est défectueuse

Canal opérateur obstrué

aScope™ Duodeno

est défectueux

Valve collante

8.4. Canal opérateur

Probléme possible

Le canal opérateur
ou l'accés est
restreint ou bloqué
(les instruments
accessoires ont des
difficultés a traverser

le canal en douceur)
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Cause possible

L'accessoire endoscopique n’est

pas compatible

L'accessoire endoscopique

estouvert

L'élévateur est levé

Le canal opérateur est obstrué

La valve de biopsie nest

pas ouverte

Solution

Brancher la source de vide/pompe

d‘aspiration et la mettre sous tension

Remplacer le réservoir d'aspiration s'il
est plein

Raccorder un bocal d'aspiration

Fixer correctement la valve.

Fermer le capuchon

Remplacer par une valve neuve

Augmenter la pression de vide

Remplacer par une nouvelle source

de vide/pompe d'aspiration

Rincer a I'eau stérile a I'aide d'une

seringue via le canal opérateur

Retirer aScope™ Duodeno avec
précaution et connecter un nouvel

aScope™ Duodeno

Tirer doucement la valve vers le haut

Solution

Sélectionner un accessoire compatible

Fermer I'accessoire endoscopique

ou le rétracter dans sa gaine
Abaisser |'élévateur

Essayer de le libérer en injectant de I'eau
stérile dans le canal opérateur a l'aide

d’une seringue

Ouvrir le capuchon de la valve de biopsie



8.5. Qualité et luminosité de I'image

Probléme possible

Aucune image vidéo

L'image s'assombrit

soudainement

Image floue

Image sombre

ou suréclairée

Le ton des couleurs de
I'image endoscopique

estinhabituel

Image figée

Cause possible

aBox ™ Duodeno ou
équipement auxiliaire

non allumé

Le connecteur de I'endoscope
n'est pas correctement raccordé

aaBox™ Duodeno
LED éteintes

Ecran médical défectueux

Ecran médical non

connecté ou mal connecté

aScope™ Duodeno

est défectueux

Défaillance

d'aBox™ Duodeno

Défaillance de la caméra

ou de I'éclairage

Dysfonctionnement

du refroidissement

L'objectif de la lentille est sale

Gouttes d'eau sur la lentille

Parametres d'image

aBox™ Duodeno incorrects

Parametres d'image

aBox™ Duodeno incorrects

aScope™ Duodeno

est défectueux

aScope™ Duodeno

est défectueux

La fonction Arrét sur

image est activée

aScope™ Duodeno

est défectueux

Défaillance d’aBox™ Duodeno

Solution

Allumer aBox™ Duodeno

et I'équipement auxiliaire

Raccorder correctement le connecteur de

I'endoscope a aBox™ Duodeno

Allumer les LED

Contacter l'assistance pour

I'appareil en question

Connecter correctement

I"écran médical.

Retirer aScope™ Duodeno avec
précaution et connecter un

nouvel aScope™ Duodeno

Contacter l'assistance

Retirer aScope™ Duodeno et connecter

un nouvel aScope™ Duodeno

Raccorder un nouveau flacon d’eau
stérile et/ou insérer la tubulure d’eau de
procédé de sorte qu‘elle atteigne le fond
du flacon si nécessaire ou remplacer le

réservoir d'aspiration si nécessaire.
Rincer la lentille de l'objectif

Insuffler de I'air pour éliminer les gouttes

d’eau de lalentille

Voir le mode d’emploi d'aBox™ Duodeno

Voir le mode d’emploi d'aBox™ Duodeno

Connecter un nouvel aScope™ Duodeno

Connecter un nouvel aScope™ Duodeno

Désactiver la fonction Arrét surimage

Connecter un nouvel aScope™ Duodeno

Contacter l'assistance
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8.6. Commutateurs a distance

Probléme possible Cause possible Solution
Les commutateurs Le connecteur de I'endoscope Raccorder correctement le connecteur de
adistance ne n’est pas correctement raccordé  I'endoscope a aBox™ Duodeno
fonctionnent pas ou aaBox™ Duodeno
ne fonctionnent pas Configuration des commutateurs  Revenir a la configuration standard des
correctement adistance modifiée commutateurs a distance ou modifier
les réglages
Mauvais commutateur Actionner le bon commutateur a distance

adistance actionné
aScope™ Duodeno Connecter un nouvel aScope™ Duodeno
est défectueux

Défaillance d'aBox™ Duodeno Contacter |'assistance

9. Normes appliquées
Le systeme est conforme aux normes CEI 60601-1/ANSI/AAMI ES60601-1, CEI 60601-1-2 et CEI
60601-2-18.

10. Compatibilité électromagnétique

Informations Les appareils électromédicaux sont soumis a des précautions particuliéres en ce
générales qui concerne la CEM et doivent étre installés conformément aux instructions de la
documentation jointe.
Le fabricant ne peut garantir la conformité de I'équipement que si les piéces
accessoires énumérées dans la documentation fournie sont utilisées.
Le dispositif est exclusivement destiné a étre utilisé par du personnel médical
formé. Cet appareil peut provoquer des interférences radio ou perturber le
fonctionnement d'autres équipements a proximité. Il peut s'avérer nécessaire
de prendre des mesures correctives appropriées, telles qu’un réajustement, une

disposition différente du systéme ou un blindage.

Instructions Les réglementations relatives aux dispositifs médicaux exigent la fourniture des
spéciales informations suivantes. (Voir les pages suivantes pour tous les tableaux.

. Tableau 1 Distances de sécurité recommandées.

. Tableau 2 Compatibilité électromagnétique 1.

. Tableau 3 Compatibilité électromagnétique 2.

. Tableau 4 Transmission électromagnétique.

Tableau 1 Distance de sécurité recommandée

Distance de sécurité recommandée entre les systémes de télécommunication HF portables et mobiles et
aScope™ Duodeno. Le systéme est congu pour fonctionner dans un environnement électromagnétique
dans lequel les interférences HF sont controlées. L'utilisateur du systéme peut empécher les interférences
électromagnétiques en maintenant une distance minimale entre les systémes de télécommunication HF
portables et mobiles et le systéeme, en fonction de la puissance de sortie de I'unité de communication,

comme spécifié ci-dessous.

Puissance nominale Distance de sécurité recommandée d, exprimée en métres, en fonction de la
P du transmetteur, puissance nominale de I'émetteur et de la fréquence de transmission

mesurée en watts [W]

150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
d=3,5/3P d=3,5/3 VP d=3,5/3 P
0,01 0,12 0,12 0,23
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Tableau 1 Distance de sécurité recommandée

0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,2 1,2 2,3
10 37 37 74
100 12 12 23

Pour les émetteurs dont la puissance nominale maximale n‘est pas spécifiée, la distance de sécurité

recommandée peut étre déterminée a l'aide des formules ci-dessus.

Bl 2¢

ibilité élect

Directives et déclaration du fabricant - résistance aux interférences électromagnétiques.

aScope™ Duodeno est destiné a une utilisation dans I'environnement électromagnétique indiqué ci-

dessous. Lutilisateur d'aScope™ Duodeno doit s'assurer qu'il est utilisé dans un tel environnement.

Test de la compatibilité Niveau de test Niveau de Directives relatives
électromagnétique CEI 60601 conformité al'environnement
électromagnétique
Décharge +8kV décharge + 8 kV décharge de Les sols doivent étre
électrostatique (DES) de contact contact en bois ou en béton ou

conformémenta la
norme CEI 61000 -4 -2

+ 15 kV décharge dair

+ 15 kV décharge
d'air

recouverts de carreaux
de céramique. Sile

sol est en matériau
synthétique, I'humidité
relative doit étre d'au

moins 30 %.

Interférences
électriques transitoires
rapides (salves)
conformémentala
norme CEI61000-4 -4

+2kV pour les lignes

électriques

+2kV pour les

lignes électriques

La qualité de la tension
d‘alimentation

doit correspondre
alatension typique
d’un environnement
hospitalier ou

commercial.

Chutes de tension,
coupures de courant
temporaires et
variations de la
tension d'alimentation
conformémenta la
norme CEI 61000 -
4-1

Réduction de 0 %
pendant 0,5 cycle
Réduction de 0 %
pendant 1 cycle
Réduction de 70 %
pendant 25 cycles
0% pendant

250 cycles

0% de réduction
pendant2 ms
(chute)

0% de réduction
pendant4 ms
(chute)

70 % de réduction
pendant 500 ms
(chute)
Réduction > 95 %
pendant 10 ms
(chute)

La qualité dela
tension d’alimentation
doit correspondre
alatension typique
d’un environnement
hospitalier ou
commercial.

Sil'utilisateur a besoin
d’un fonctionnement
continu méme apres une
panne de l'alimentation,
nous recommandons
d'utiliser aScope™
Duodeno a partir d'un
systéme d'alimentation

sans coupure.
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Tableau 2 Compatibilité électromagnétique 1

Champ magnétique
alafréquence
d‘alimentation
(50/60 Hz)
conformémenta la
norme CEI 61000-4-11

30 A/m (50 Hz) 30A/m (50 Hz)

Tableau 3 Compatibilité électromagnétique 2

Directives et déclaration du fabricant - résistance aux interférences électromagnétiques.
aScope™ Duodeno est destiné a une utilisation dans I'environnement électromagnétique indiqué ci-

dessous. L'utilisateur d'aScope™ Duodeno doit s'assurer qu'il est utilisé dans un tel environnement.

Test de la compatibilité

électromagnétique

Niveau de test Niveau de Directives relatives
CEI 60601 conformité al’environnement

électromagnétique

Couplage HF par
conducteur de ligne
conformémenta la
norme CEI61000-4-6
Champs
électromagnétiques
selon la norme CEl
61000-4-3

3V; AM/1 kHz/ 3V Les équipements radio
80 % 150 kHz - 80 MHz portables et mobiles
ne doivent pas étre
3V/m; utilisés a une distance
80 MHz-2,7 GHz 3V/m de I'appareil, y compris

des cables, inférieure a
la distance de sécurité
recommandée calculée
selon la formule
adaptée ala fréquence

de transmission:

d=3,5/3 VP jusqu'a
80 MHz

d=3,5/3 v/P 80 MHz
- 800 MHz

d=3,5/3 VP 800 MHz
-2,5GHz

ou P correspond a la
puissance nominale de
I'émetteur en watts et d
aladistance de sécurité

en métres.

L'intensité du champ des émetteurs fixes doit étre inférieure au niveau de conformité dans toutes

les fréquences, selon un examen sur site. Des dysfonctionnements sont possibles a proximité des

équipements portant les symboles suivants.

(((; ))
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Tableau 4 Ti ission électr éti

Directives et déclaration du fabricant - résistance aux interférences électromagnétiques.
aScope™ Duodeno est destiné a une utilisation dans I'environnement électromagnétique indiqué ci-
dessous. Lutilisateur d'aScope™ Duodeno doit s'assurer qu'il est utilisé dans un tel environnement.

Mesure de la transmission Conformité Directives relatives a I'environnement

électromagnétique

Transmission HF selon Groupe 1 aScope™ Duodeno n'utilise I'alimentation
lanorme CISPR 11 HF que pour son fonctionnement interne. Sa
transmission HF est donc trés faible et il est peu
probable qu‘elle cause des interférences avec les

équipements électriques a proximité.

Transmission HF selon la Classe A aScope™ Duodeno convient a une utilisation
norme CISPR 11 dans des installations autres que des zones

résidentielles qui sont directement raccordées au
Harmoniques supérieures Classe A . . . . o .

réseau électrique public qui alimente également
selon la norme CEI 61000

-2-3

les batiments utilisés a des fins résidentielles,

a condition que l'avertissement suivant soit

Fluctuations de tension/ Satisfaite respecté:
papillotement selon la norme
CEI61000-3-3 AVERTISSEMENT:

Ce dispositif est exclusivement destiné a étre
utilisé par du personnel médical formé. Il s'agit
d’un dispositif de classe A conformément a la
norme CISPR 11. Dans une zone résidentielle,
ce dispositif peut provoquer des interférences
radio. Il est donc nécessaire de prendre des
mesures correctives appropriées, telles que le
réajustement, la réorganisation ou le blindage
du dispositif ou le filtrage de sa connexion

d‘alimentation.

11. Contact

Ambu A/S
Baltorpbakken 13

2750 Ballerup, Danemark
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1. Vazne informacije - procitajte prije upotrebe!

Pazljivo procitajte ove Upute za upotrebu prije upotrebe uredaja aScope™ Duodeno i sacuvajte
ih za kasniju upotrebu. Ako ne procitate i ne razumijete informacije predstavljene u ovim
Uputama za upotrebu, kao i informacije za pomo¢nu endoskopsku opremu i dodatni pribor,
moze doci do teskih ozljeda pacijenta i/ili korisnika. Osim toga, nepridrzavanje ovih Uputa za
upotrebu moze dovesti do ostecenja i/ili kvara opreme.

U ovim Uputama za upotrebu opisani su preporuceni postupci za provjeru i pripremu sustava prije
upotrebe. Ne opisuju kako se provodi sam postupak, niti su namijenjene za poducavanje pocet-
nika ispravnoj tehnici ili medicinskim aspektima upotrebe opreme. Svaka zdravstvena ustanova
mora osigurati da samo odgovarajuce obuceno osoblje koje je stru¢no i upoznato s endoskop-
skom opremom, antimikrobnim agensima/postupcima i protokolom za kontrolu bolni¢kih infekci-
ja bude uklju¢eno u upotrebu, rukovanje i odrzavanje tih medicinskih uredaja. Upute za upotrebu
mogu se azurirati bez prethodne obavijesti. Primjerci najnovije verzije dostupni su na zahtjev.

1.1. Namjena / indikacije za upotrebu

Uredaj aScope™ Duodeno namijenjen je za upotrebu s uredajem aBox™ Duodeno, endoskopskim
instrumentima (npr. hvataljkama za biopsiju) i drugom pomo¢nom opremom (npr. videomonito-
rom za medicinsku upotrebu) za endoskopiju i endoskopsku kirurgiju unutar duodenuma.
Napomena: nemojte upotrebljavati ovaj uredaj u svrhe koje nisu u skladu s njegovom namjenom. Odaberite

endoskop za upotrebu u skladu sa svrhom predvidenog postupka na temelju potpunog uvida u specifikacije i
rad endoskopa kao $to je opisano u ovim Uputama za upotrebu.

1.2. Opcenite informacije

Uredaj je namijenjen za upotrebu od strane lijecnika koji su obuceni za ERCP postupke. Ako postoje
sluzbeni standardi za kvalifikacije korisnika za provedbe postupka endoskopije i endoskopskog
lije¢enja koje su definirali medicinski sluzbenici bolnice ili druge sluzbene ustanove, kao sto su
akademska drustva za endoskopiju, pridrzavajte se tih standarda. Ako nema sluzbenih standarda
kvalifikacije, osoba koja rukuje ovim uredajem mora biti lije¢nik kojeg je odobrio zdravstveni
voditelj bolnice ili voditelj tog odjela (odjela za internu medicinu itd.).

Lije¢nik treba biti osposobljen za sigurno provodenje planiranog postupka endoskopije i
endoskopskog lijec¢enja u skladu sa smjernicama akademskih drustava za endoskopiju i sl. te
uzimajuci u obzir slozenost postupka endoskopije i endoskopskog lije¢enja. Ovaj priru¢nik ne
sadrzi objasnjenje ili opis endoskopskih postupaka.

Dodatna oprema priklju¢ena na medicinsku elektricnu opremu mora biti sukladna odgovaraju-
¢im IEC ili ISO normama (npr. IEC 60950 ili IEC 62368 za opremu za obradu podataka). Nadalje, sve
konfiguracije moraju biti u skladu sa zahtjevima za medicinske elektri¢ne sustave (pogledajte
klauzulu 16. najnovije vazece verzije norme IEC 60601-1). Svaka osoba koja priklju¢uje dodatnu
opremu na medicinsku elektri¢nu opremu konfigurira medicinski sustav te je stoga odgovorna za
sukladnost sustava sa zahtjevima za medicinske elektri¢ne sustave. Ako ste u nedoumici, obratite
se lokalnom predstavniku ili tvrtki Ambu za podrsku.

1.3. Kontraindikacije
Kontraindikacije za ERCP ukljucuju sljedece:
. Pacijenti mladi od 18 godina.

. Kad se procijeni da opasnosti za zdravlje ili Zivot pacijenta nadmasuju najvece predno-
sti postupka.

. Kad nije moguce ostvariti odgovarajucu suradnju ili pristanak pacijenta.

. Kad je dijagnisticiran perforirani viskus ili se sumnja na njega.
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Moguce su dodatne kontraindikacije za postupke visokog rizika, kao sto je bilijarna sfinkteroto-
mija u pacijenata koji su na antikoagulansima ili primaju terapijsku dozu sredstava s protutrom-
botskim djelovanjem.

Sljedeca stanja takoder mogu biti kontraindicirana za ERCP te ih je potrebno kvalificirati:

. Pacijent je imao snaznu alergijsku reakciju na kontrastno sredstvo za ERCP.
. Nestabilni kardiopulmonalni, neuroloski ili kardiovaskularni status pacijenta.
. Teska nelijecena koagulopatija.

1.4. Klinicke prednosti

Jednokratna primjena smanjuje opasnost od uzajamne kontaminacije pacijenta.

1.5. Upozorenja i mjere opreza

Nepridrzavanje ovih upozorenja i mjera opreza moze prouzrociti ozljedu pacijenta ili oStec¢enje
opreme. Tvrtka Ambu ne snosi odgovornost za ostecenja na sustavu ili ozljede pacijenta uslijed
neispravne upotrebe.

UPOZORENJA A

Ukazuju na potencijalno opasnu situaciju koja, ako se ne izbjegne, moze uzrokovati smrt ili

ozbiljne ozljede.

Prikljucivanje uredaja

. Nemojte prikljucivati uredaje koji nisu za medicinsku upotrebu na endoskop.
Prikljucivanje uredaja koji nisu za medicinsku upotrebu (u skladu s normom IEC 60601)
moze negativno utjecati na sigurnost sustava. Na endoskop prikljucite samo opremu
za medicinsku upotrebu. Vise informacija potrazite u Uputama za upotrebu uredaja
aBox™ Duodeno.

Jednokratna upotreba i uzajamna kontaminacija

. Endoskop opisan u ovim Uputama za upotrebu medicinski je uredaj za jednokratnu
upotrebu. Isporucuje se u sterilnom pakiranju kojim se mora ispravno rukovati (upotre-
bom asepti¢ne tehnike) i pohraniti ga kako bi se izbjeglo ostecenje sterilnog pakiranja
prije upotrebe.

. Nemojte pokusavati cistiti ili ponovno koristiti aScope™ Duodeno jer je to uredaj
namijenjen za jednokratnu upotrebu koji se ne moze ponovno obradivati. Ponovna
upotreba proizvoda moze izazvati kontaminaciju, $to moze uzrokovati infekcije kao i
kvar uredaja.

. Nemojte upotrebljavati aScope™ Duodeno ako su sterilna barijera ili pakiranje proizvo-
da osteceni.
. Za svaki postupak treba se upotrijebiti nova boca sterilne vode od najmanje 1000 ml.

Upotreba otvorene boce vode moze dovesti do uzajamne kontaminacije ili infekcije.

. Da biste se zastitili od opasnih kemikalija i potencijalno zaraznih materijala tijekom
postupka te opasnosti od nenamjernih opeklina od dijatermije, nosite osobnu zastitnu
opremu kao 3to su naocale, maska za lice, odjeca otporna na vlagu i elektroizolacijske
rukavice otporne na kemikalije koje potpuno pokrivaju kozu. Prije svakog postupka
potrebno je osigurati novi par rukavica.

Priprema za upotrebu

. Prije endoskopije uklonite sve metalne predmete (sat, naocale, ogrlicu itd.) s pacijen-
ta. Provodenje postupka kauterizacije visokofrekventnom strujom dok pacijent nosi
metalne predmete moze uzrokovati opekline u podruc¢jima oko metalnih predmeta.

. Upotreba endoskopa koji je neispravan ili za koji se sumnja da je neispravan moze
ugroziti sigurnost pacijenta ili rukovatelja i moze uzrokovati ozbiljno ostec¢enje
opreme. Prije upotrebe provjerite ima li ostecenja na endoskopu. Prije upotrebe
provjerite radi li endoskop ispravno. Vodite ra¢una o tome da uvijek imate na raspola-
ganju jos jedan endoskop koji je spreman za upotrebu kako bi se izbjegla nepotrebna
kasnjenja zbog kvara ili neispravnosti opreme.
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Upute za rukovatelja

Nemojte udarati ili ispustati distalni kraj endoskopa, cijev za umetanje, savitljivi dio,
upravljacki dio, spoj za cijev i/ili priklju¢ak endoskopa. Isto tako, nemojte snazno
savijati, povlaciti ili okretati distalni kraj endoskopa, cijev za umetanje, savitljivi dio,
upravljacki dio, spoj za cijev i/ili priklju¢ak endoskopa. Endoskop se moze ostetiti i
uzrokovati ozljede pacijenta, opekotine, krvarenje i/ili perforacije. Isto tako, dijelovi
endoskopa mogu otpasti unutar pacijenta.

Nemojte gledati izravno u distalni kraj endoskopa i izbjegavajte kontakt pacijentovih
ociju s distalnim krajem endoskopa dok su LED lampice uklju¢ene. Drzite o¢i podalje
od distalnog kraja prilikom umetanja dodatnih endoskopskih instrumenata jer moze
doci do ozljeda oka.

Nisu dopustene nikakve izmjene ovog uredaja.

Nemojte ostavljati svjetlo na endoskopu uklju¢eno prije i nakon pregleda. U
suprotnom bi se LED lampice mogle okrenuti prema otvorenim o¢ima sediranog
pacijenta, $to moze uzrokovati opekotine mreznice.

Pomocna oprema

Ako se upotrebljavaju kombinacije dodatne opreme koje nisu opisane u ovim
Uputama za upotrebu, zdravstvena ustanova preuzima punu odgovornost.
Neispravna vakuumska pumpa moze utjecati na hladenje, sto moze dovesti do rasta
temperature na vrhu endoskopa. Pobrinite se da imate drugi izvor vakuuma.

Rad endoskopa
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Nikada nemojte nasilu ili naglo provoditi kontrolu angulacije. Nikada nemojte nasilu
povlaciti, zakretati ili okretati nakrivljeni savitljivi dio. MoZe doci do ozljede pacijenta,
krvarenja i/ili perforacije. Isto tako, to moze onemoguciti ispravljanje savitljivog dijela
tijekom pregleda. Nikada nemojte rukovati savitljivim dijelom, uvoditi zrak ili izvoditi
sukciju, uvoditi ili izvlaciti dio za uvodenje endoskopa ili upotrebljavati endoskopske
instrumente bez prac¢enja endoskopske slike uzivo ili kad je slika smrznuta ili uvecana.
Moze doci do ozljede pacijenta, krvarenja i/ili perforacije.

Nikada nemojte uvoditi, izvlaciti niti rukovati dijelom za uvodenje naglo ili primjenom
prekomjerne sile. Moze do¢i do ozljede pacijenta, krvarenja i/ili perforacije.

Nikada nemojte uvoditi ili izvlaciti dio za uvodenje endoskopa dok je savitljivi dio
savijen ili blokiran. Moze do¢i do ozljede pacijenta, krvarenja i/ili perforacije.
Endoskop nikada nemojte uvoditi ili izvlaciti dok je podiza¢ podignut ili kada se
dodatni endoskopski instrument prosiruje iz distalnog kraja endoskopa. U protivnom
moze doci do ozljede pacijenta, krvarenja i/ili perforacije.

Cvrsto prikljucite cijev za sukciju na sukcijsku pumpu i priklju¢ak za sukciju na
endoskopu. Ako cijev za sukciju nije ispravno pri¢vrs¢ena, moze doci do istjecanja
ostataka iz cijevi, $to predstavlja opasnost od infekcije, moze uzrokovati ostecenje
opreme i/ili smanjiti mogucénost sukcije.

Ako je razina sterilne vode u boci za vodu preniska, zamijenite bocu novom. Ako je
boca prazna, to moze utjecati na funkciju ispiranja i hladenja. Uvijek imajte novu bocu
sterilne vode spremnu za taj slucaj.

Ako krv neocekivano prianja uz povrsinu dijela za uvodenje izvu¢enog endoskopa,
pazljivo provjerite stanje pacijenta.

Nemojte upotrebljavati endoskop ako dijelovi endoskopa ili dodatnog endoskopskog
instrumenta otpadnu unutar tijela pacijenta zbog ostecenja ili kvara opreme. Odmah
prestanite upotrebljavati endoskop i vratite sve dijelove na odgovarajuci nacin jer u
suprotnom moze doci do ozbiljnih ozljeda pacijenta.



Slika

Uvijek provijerite je li slika na zaslonu slika uzivo ili snimka te provjerite je li slika okrenuta

kao sto se ocekuje. Nemojte upotrebljavati ovaj uredaj ako se slika uzivo ne moze pratiti jer

u suprotnom moze do¢i do ozljeda pacijenta.

. Intenzitet elektrokirurskih uredaja uvijek postavite na najnizu potrebnu vrijednost
kako biste izbjegli smetnje na slici. Nemojte povecavati razinu intenziteta iznad
standardnih ERCP postavki. Uvijek ogranicite vrijeme neprekidnog rada elektri¢nih
uredaja na minimum.

. Ako se pojavi neuobicajeni prikaz endoskopske slike ili pogreska u radu koja se
brzo ispravi, endoskop je mozda u kvaru. U tom slucaju razmotrite odustajanje od
postupka jer se nepravilnosti mogu ponovno pojaviti i endoskop se mozda nece
vratiti u normalno stanje. Odmah prekinite pregled i polako izvucite endoskop dok
pratite endoskopsku sliku. U protivnom moze dod¢i do ozljede pacijenta, krvarenja i/

ili perforacije.
Prekomjerna insuflacija i plin
. Provjerite je li gornji otvor ventila za insuflaciju/ispiranje zacepljen. Ako je otvor

zacepljen, zrak se neprekidno puni sto moze dovesti do bolova, krvarenja i/ili
perforacije kod pacijenta.

. Nemojte prekomjerno upuhivati zrak ili nezapaljivi plin u bolesnika. To moze
uzrokovati plinsku emboliju i/ili prekomjernu insuflaciju.

. Nemojte insuflirati zapaljivi plin u pacijenta. U protivnom moze do¢i do ozljede
pacijenta.

Temperatura distalnog kraja

. Temperatura distalnog kraja endoskopa moze premasiti 41 °C (106 °F) i dosegnuti 50

°C (122 °F) zbog intenzivnog osvjetljenja endoskopa. Stoga nemojte ostavljati svjetlo
endoskopa ukljuc¢eno prije i/ili nakon pregleda i uvijek odrzavajte potreban razmak
za odgovarajuci prikaz uz minimalnu razinu osvjetljenja i minimalno trajanje. Stalno
osvjetljenje uzrokuje zagrijavanje distalnog kraja endoskopa i dovodi do opekotina
rukovatelja i/ili pacijenta.

. Izbjegavajte duga razdoblja kontakta izmedu vrha uredaja i membrane sluznice jer dulji
kontakt s membranom sluznice moze uzrokovati ostecenje sluznice. Zbog zagrijavanja
izizvora svjetla distalni kraj endoskopa moze se zagrijati. Pri izvlacenju endoskopa
distalni kraj treba biti u neutralnom i nesavinutom polozaju s otpustenim blokadama.

Biopsijski ventil

. Prije upotrebe $price za ubrizgavanje tekucine kroz biopsijski ventil ili prilikom
aspiracije odvojite poklopac ventila od glavnog dijela. Ako poklopac nije odvojen i/

ili $prica nije umetnuta ravno, moze doci do ostecenja biopsijskog ventila. To moze
smanjiti u¢inkovitost sustava za sukciju endoskopa i moze doci do curenja ili prskanja
ostataka ili tekucina pacijenta, $to predstavlja opasnost od infekcije. Ako se biopsijski
ventil ostavi nepoklopljen tijekom postupka, ostaci ili tekuc¢ine mogu curiti ili prskati
iz njega, sto predstavlja opasnost od infekcije. Kada je ventil nepoklopljen, postavite
sterilnu gazu na njega kako biste sprijecili curenje.

. Kad se dodatni endoskopski instrumenti izvlace iz biopsijskog ventila moze do¢i do
prskanja ostataka. Da biste to sprijecili, drzite komad gaze oko dodatnog instrumenta
i biopsijskog ventila tijekom izvlacenja.

. Nemojte dopustiti da dodatni endoskopski instrument visi iz biopsijskog ventila. To
moze ostetiti ventil, Sto moze smanjiti ucinkovitost sustava za sukciju endoskopa
i moze dodi do curenja ili prskanja ostataka ili tekucina pacijenta, sto predstavlja
opasnost od infekcije.

. Nemojte koristiti biopsijski ventil ako tijekom pregleda uocite nepravilnosti.
Nepravilni, neuobicajeni ili oSteceni ventil moze smanijiti u¢inkovitost sustava za
sukciju endoskopa i mozZe doci do curenja ili prskanja ostataka ili tekuéina pacijenta,
$to predstavlja opasnost od infekcije. Ako je potrebno, zamijenite ga novim.
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Dodatni endoskopski instrumenti

Pri upotrebi dodatnih endoskopskih instrumenata provjerite ostaje li dodatni pribor
vidljiv na endoskopskoj slici. Ako se polozaj dodatne opreme ne vidi na endoskopskoj
slici, moze do¢i do ozbiljnih ozljeda pacijenta i/ili oSte¢enja opreme.

Prilikom uvodenja ili izvlac¢enja dodatnog endoskopskog instrumenta provijerite je

li distalni kraj zatvoren ili potpuno uvucen u navlaku. Pazite da $to vise izravnate
savitljivi dio. Uvodenje ili izvlacenje dodatnih endoskopskih instrumenata primjenom
prekomjerne sile moZe ostetiti radni kanal ili dodatne endoskopske instrumente.
Polako uvedite ili izvucite dodatni endoskopski instrument izravno u otvor biopsijskog
ventila, odnosno iz njega. U suprotnom se biopsijski ventil moze ostetiti i dijelovi mogu
otpasti i/ili uzrokovati ozljedu pacijenta.

Nemojte uvoditi dodatne endoskopske instrumente bez podizanja podizaca. Ako

se uvedu bez podizanja podizaca, dodatne instrumente nije moguce nadzirati na
endoskopskoj slici, $to moze uzrokovati ozljedu pacijenta.

Provijerite kretanje dodatnih endoskopskih instrumenata sporim pomicanjem poluge
za upravljanje podizaca nekoliko puta da biste podigli podizac. U suprotnom, dodatni
endoskopski instrumenti mogu se pomicati u neoc¢ekivanim smjerovima i moze doci
do ozljeda pacijenta, krvarenja i/ili perforacije.

Postavite dodatni endoskopski instrument $to je moguce blize sredini endoskopske
slike namjestanjem poloZzaja distalnog kraja endoskopa, osobito tijekom provodenja
papilotomije. Kada je distalni kraj dodatnog endoskopskog instrumenta postavljen

s lijeve ili desne strane endoskopske slike, a upravlja se polugom za upravljanje
podizacem, moze dodi do naglog pomicanja dodatnog endoskopskog instrumenta,
sto dovodi do ozljede pacijenta, krvarenja i/ili perforacije.

Prilikom rukovanja, uvodenja ili izvla¢enja dodatnih endoskopskih instrumenata
nemojte primjenjivati prekomjernu silu i provjerite prikazuje li se dodatni instrument
na endoskopskoj slici. U protivnom, dodatni endoskopski instrumenti mogu se

naglo prosiriti iz distalnog kraja endoskopa, $to moze dovesti do ozljeda pacijenta,
krvarenja i/ili perforacije. Nikada nemojte pustati visokofrekventnu struju prije nego
sto provijerite je li distalni kraj dodatnog endoskopskog instrumenta visoke frekvencije
u vidnom polju endoskopa. Provjerite i jesu li dio s elektrodom i membrana sluznice

u blizini ciljnog podru¢ja na odgovarajucoj udaljenosti od distalnog kraja endoskopa.
Ako se visokofrekventna struja pusta dok distalni kraj endoskopskog instrumenta

nije vidljiv ili je preblizu distalnog kraja endoskopa, moze do¢i do ozljede pacijenta,
krvarenja i/ili perforacije, kao i do o$tecenja opreme.

Tijekom pomicanja podiza¢a nemojte otvarati niti zatvarati distalni kraj dodatnog
endoskopskog instrumenta. To moZze ostetiti dodatni endoskopski instrument i moze
uzrokovati ozljedu pacijenta, krvarenje i/ili perforaciju. Ako dodatni endoskopski
instrument nije moguce umetnuti ili izvudi, a distalni kraj endoskopskog instrumenta
ne moze se otvoriti ili zatvoriti, pomaknite polugu za upravljanje podiza¢em u smjeru
suprotnom od smjera prema,gore” za spustanje podizaca.

Kada se uredaj upotrebljava s endoskopskim uredajima pod naponom, odvodna struja
moze se nakupiti. Upotrebljavajte samo endoskopske uredaje tipa BF ili CF. Provjerite
kompatibilnost dodatnog instrumenta / endoskopskog uredaja prije upotrebe s
obzirom na kriterije za sigurnu upotrebu.

Sukcija
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Izbjegavajte aspiraciju krutih tvari ili gustih tekucina jer moze do¢i do zacepljenja
radnog kanala, sukcijskog kanala ili sukcijskog ventila.

Prilikom aspiracije odrzavajte usisni tlak na najniZoj razini koja je potrebna za
obavljanje postupka. Prekomjeran usisni tlak moze dovesti do aspiracije i/ili ozljede
membrane sluznice. Osim toga, tjelesne tekucine mogu curiti ili prskati iz biopsijskog
ventila, §to predstavlja opasnost od infekcije.



MJERE OPREZA

Ukazuju na potencijalno opasnu situaciju koja, ako se ne izbjegne, moze uzrokovati manje
ili umjerene ozljede. Takoder se moze upotrijebiti za upozorenje na nesigurne postupke ili
moguce ostecenje opreme.

Opcenito

. Prema americkim federalnim zakonima prodaja ovog uredaja dopustena je samo od
strane lije¢nika ili uz odobrenje lije¢nika.

. Pazite da uredaj aScope™ Duodeno ostane suh tijekom pripreme, upotrebe i skladistenja.

. Uredaj aScope™ Duodeno nije predviden za popravljanje. Ako je neispravan, uredaj

aScope™ Duodeno treba vratiti tvrtki Ambu. Vise informacija potrazite u poglavlju 6.

. Na ovom uredaju moze doci do elektromagnetskih smetnji u blizini opreme oznacene
sliede¢im simbolom ili drugom prijenosnom i mobilnom RF (radiofrekvencijskom)
komunikacijskom opremom kao $to su mobiteli. Ako dode do elektromagnetskih
smetnji, mozda Ce biti potrebno poduzeti mjere kako bi se ublazio taj problem, kao $to
je preusmjeravanje ili premjestanje uredaja ili zastita mjesta na kojem se uredaj nalazi.

Raspakiravanje i postavljanje endoskopa

. Nemojte upotrebljavati noz ili neki drugi ostar predmet za otvaranje vrecice ili
kartonske kutije.

. Prilikom raspakiravanja postavite uredaj aScope™ Duodeno na ravnu povrsinu. Ako
uredaj aScope™ Duodeno padne, moze se ostetiti.

Prije upotrebe

. Kako pacijent ne bi morao zagristi endoskop, preporucuje se da se u usta pacijenta
prije umetanja endoskopa postavi usnik.

. Nikada ne upotrebljavajte usnik koji je deformiran, ostecen ili ima druge
nepravilnosti, jer u suprotnom moze do¢i do ozljede pacijenta i/ili o§te¢enja opreme.

. Da biste sprijecili da pacijent slomi jedan ili viSe zuba, prije pregleda provjerite ima li
na zubima trajnih krunica ili jesu li svi zubi na broju.

. Da bi se sprijecio gubitak zubne proteze, pobrinite se da je pacijent ukloni prije
pregleda.

. Pripazite da se spremnik za sukciju ne napuni do kraja. Nakon svakog pregleda

potrebno je zamijeniti spremnik za sukciju. Upotreba napunjenog spremnika za sukciju
moze utjecati na funkciju sukcije, hladenja ili dovesti do kvara sukcijske pumpe.

Rukovanje endoskopom

. Pazite da ne ostetite cijev za uvodenije ili distalni kraj ako u radu s uredajem aScope™
Duodeno upotrebljavate ostra sredstva. Priklju¢ak endoskopa odspaja se iz uti¢nice
prikljucka endoskopa na uredaju aBox Duodeno, a endoskopska slika bit ¢e izgubljena.

. Budite oprezni pri rukovanju distalnim krajem cijevi za uvodenje i pripazite da ne
udara u druge predmete jer to moze dovesti do ostecenja opreme. Povrsina objektiva
na distalnom kraju osjetljiva je, pa moze doci do vizualnog izobli¢enja.

. Nemojte namotavati cijev za uvodenje ili spoj za cijev u promjeru manjem od 12 cm.
To moze uzrokovati ostec¢enje opreme.

. Nemojte savijati dio za uvodenje endoskopa primjenom prekomjerne sile. U
protivnom moze doci do ostecenja dijela za uvodenje.

. Nemojte savijati ili uvrtati savitljivi dio rukama. To moZe uzrokovati ostec¢enje opreme.

. Usisni zasun endoskopa i ventil za insuflaciju/ispiranje ne mogu se ukloniti iz

kontrolnog odjeljka. Prekidaci, ako se prejako pritisnu, povlacenje ili okre¢u, mogu se
slomiti i/ili prouzrociti curenje vode.

. Ventili za insuflaciju i ispiranje endoskopa ne mogu se ukloniti iz dijela za upravljanje.
Ako ih snazno pritiscete, povlacite ili zakrecete, prekidaci i/ili ventili mogu se slomiti,
$to moze dovesti do gubitka funkcionalnosti.
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. Nemojte nanositi maslinovo ulje ili proizvode koji sadrze lubrikante na bazi petroleja
(npr. Vaseline®) na endoskop. Ti proizvodi mogu uzrokovati pogorianje stanja
endoskopa. Upotrebljavajte samo maziva za medicinsku upotrebu koja ne sadrze
parafin nisilikon.

. Ako se daljinski prekidaci, usisni zasun ili ventil za insuflaciju/ispiranje ne vracaju u
polozaj OFF (Isklju¢eno) nakon $to ih pritisnete, lagano ih povucite prema gore kako
biste ih vratili u polozaj OFF (Isklju¢eno).

Dodatni endoskopski instrumenti

. Nemojte upotrebljavati ostecene endoskopske instrumente. Ako tijekom upotrebe
uocite bilo kakve nepravilnosti, poduzmite odgovarajuce mjere da biste izbjegli ozljede
pacijenta i/ili oStecenje opreme.

1.6. Nezeljene posljedice

Moguce neZeljene posljedice povezane sa sustavom Ambu Duodeno (nije kompletno):
infekcija/upala (ukljucujuci pankreatitis nakon ERCP-a (PEP), kolangitis, kolecistitis, endokarditis
i sepsu), krvarenje, perforacija, termalne ozljede, neZeljene posljedice ugradnje stenta,
kardiopulmonalne nezeljene posljedice, zratna embolija, neZeljene posljedice anestezije,
mucnina, bol u grlu, bol u abdomenu i nelagoda.

2. Opis sustava
2.1. Komponente sustava

Ambu® aScope™ Duodeno Broj dijela Vanjski promjer Unutarnji promjer
Sterilni uredaj za distalnog kraja ¢ radnog kanala ¢
jednokratnu upotrebu

482001000 41,2 Fr 12,6 Fr
(13,7 mm) (4,2 mm)

Uredaj aScope™ Duodeno nije dostupan u svim zemljama. Za vise informacija obratite se lokalnom prodajnom
uredu.

2.2. Kompatibilni/primjenjivi uredaj

Ambu® aBox™ Duodeno Broj dijela
Uredaj za visekratnu
upotrebu

485001000US (za trziste SAD-a)
485001000 (za trziSta izvan SAD-a)

Uredaj aBox™ Duodeno nije dostupan u svim zemljama. Za vise informacija obratite se lokalnom
prodajnom uredu.

2.3. Opis i funkcija uredaja aScope™ Duodeno

Uredaj aScope™ Duodeno fleksibilni je endoskop s optikom za bo¢ni pregled, savitljivim vchom
i podizacem za kontrolu polozaja uvedene dodatne opreme. Usmjerenjem vrha endoskopa
upravlja se s pomocu kotacica, a usmjerenje se moze blokirati s pomo¢u poluga za blokiranje.
Podizacem na vrhu moze se upravljati s pomocu upravljaca usmjerenja u dijelu za upravljanje.
Funkcije insuflacije, sukcije i ispiranja mogu se aktivirati putem ventila.
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Br.

Dio

Funkcija

Kontrolna poluga
podizaca

Elevator down 4

.'

Elevator up

Kada se ova poluga pomakne prema gore, podiza¢
se podize. Kada se poluga pomakne u suprotnom
smjeru, podizac se spusta.

Prekidaci koji se mogu programirati za smrzavanje
slike, snimanje videozapisa, snimanje slike i sl.
Funkcija daljinskih prekida¢a moze se postaviti na
uredaju aBox™ Duodeno. Prilikom postavljanja tih
funkcija pogledajte Upute za upotrebu uredaja
aBox™ Duodeno. Slijedi standardna konfiguracija za
ove prekidace:
Daljinski prekidac 1 za snimanje slika
Daljinski prekidac 2 bez postavke
. Daljinski prekidac¢ 3 bez postavke

Poluga za blokiranje
gore/dolje

Lock Up/down
movement

e

0

é‘} Release up/down

E @ N movement

Pomicanjem ove blokade prema gore blokira se
savitljivi dio u bilo kojem polozaju duz osi gore/dolje.
Pomicanjem blokade u suprotnom smjeru otpusta
se angulacija.
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4 Sukcijski ventil Ventil se treba pritisnuti kako bi se aktivirala sukcija
za uklanjanje tekucine, ostataka ili plina iz pacijenta.
5 Ventil za insuflaciju/ Kad je otvor u ovom ventilu prekriven, zrak se
ispiranje insuflira. Kada se ventil pritisne, dovodi se voda za
ispiranje objektiva. Moze se upotrijebiti i za dovod
zraka radi uklanjanja tekucine ili ostataka koji su
zalijepljeni za objektiv
6 Upravljacki kotacic¢ za Kada se ovaj kotac okrene u smjeru ,U” (gore),
pomicanje gore/dolje savitljivi dio pomice se prema GORE; kada se kotac
okrene u smjeru D" (dolje), savitljivi dio pomice se
prema DOLJE.
Move bending
section down
Move bending
section up
7 Upravljacki kotacic¢ za Kada se ovaj kotac¢ okrene u smjeru ,R” (desno),
pomicanje lijevo/desno savitljivi dio pomice se UDESNO; kada se kotac okrene
Movebending usmjeru L’ (lijevo), savitljivi dio pomice se ULIJEVO
Nsl::::::gmq g\ section left
8 Poluga za blokiranje Okretanjem ove blokade u smjeru ,F” (otpustanje)
lijevo/desno otpusta se angulacija. Okretanjem blokade u
suprotnom smjeru blokira se savitljivi dio u bilo
Release right/left
Lockrightieft movament kojem polozaju duz osi lijevo/desno.
movement
9 Biopsijski ventil Poklopac za pristup za biopsiju. Zatvara radni kanal.
10 Radni kanal Funkcije radnog kanala:
. Radni kanal za uvodenje dodatnih
endoskopskih instrumenata
. Sukcijski kanal
. Kanal za dovod tekucine (iz Sprice putem
biopsijskog ventila)
1 Grani¢na oznaka Oznacava toc¢ku do koje se endoskop moze umetnuti
za uvodenje u tijelo pacijenta
12 Cijev za uvodenje Fleksibilna cijev za uvodenje za kretanje po
duodenumu
13 Savitljivi dio Kada se upotrebljavaju poluge za pomicanje gore/
dolje i desno/lijevo, distalni kraj endoskopa je savinut
14 Distalni kraj Sadrzi kameru, LED lampice, izlaz radnog kanala
i podizac
15 Kamera Omogucuje prikaz slike uzivo
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16 Podizac Postavljanje dodatnih endoskopskih instrumenata
tijekom rukovanja polugom za upravljanje
podizacem

17 Vakuumski priklju¢ak Priklju¢uje endoskop na cijev sukcijske pumpe

18 Prikljucak za insuflaciju Prikljucuje endoskop na insuflator

19 Serijski broj Otisnuti serijski broj endoskopa

20 Zastita od preopterecenja | Utorni priklju¢ak za uredaj aBox™ Duodeno (nema

endoskopa elektri¢ne funkcije)

21 Cijevi za ispiranje Dovod sterilne vode za ispiranje objektiva

22 Cijevi za procesnu vodu Opskrbljuje endoskop sterilnom vodom iz boce za
vodu

23 Priklju¢ak endoskopa Elektri¢ni prikljucak endoskopa s uredajem
aBox™ Duodeno

3. Objasnjenje simbola

Simboli Indikacija Simboli Indikacija
Maksimalna sirina dijela Minimalna Sirina radnog
@ za uvodenje @ kanala
Maks. VP (maksimalni vanjski Min. UP (minimalni unutarnji

promjer)

promjer)

Pogledajte Upute
za upotrebu

Upozorenje, vazne
informacije. Obratite
pozornost na informacije u
Uputama za upotrebu!

/N

-

Polje prikaza

Globalni trgovacki
identifikacijski broj

GTIN

85%

Raspon vlaznosti

109kPa

80kPa I

Raspon atmosferskog tlaka

Zastita od elektri¢nog

l

40°C r
104°F | Raspon temperature udara - tip BF, stupanj

;%"F za prijevoz zastite prema normi

IEC60601-1

Sterilni uredaj, uredaj je

|MD Medicinski uredaj [ STERILE [EO] | steriliziran etilen-oksidom
(EO)
o
‘4

Datum proizvodnje

Zastitite zapakirani
proizvod od vlage
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Simboli Indikacija Simboli Indikacija

L 0 T Broj pakiranja, kod serije R E F Referentni broj

Sterilni uredaj, uredaj je

. X R m istek
steriliziran etilen-oksidom Datum isteka

STERIEEQ) | (EO)

Razina pakiranja koja Pogledaijte Upute
osigurava sterilnost za upotrebu
Nemojte upotrebljavati ako Uredaj nije namijenjen za
je pakiranje otvoreno ili onovhu upotrebu
osteceno P P
= Radna duljina 124 cm / 48,8" )

K Rx Only Uredaj na recept

uredaja aScope™ Duodeno

u Proizvoda¢ c € Oznaka CE

2797

4, Priprema za upotrebu

Brojevi u sivim krugovima u nastavku odnose se na ilustracije na stranici 2. Prije svakog postupka
pripremite i provjerite novi endoskop prema uputama u nastavku. Provjerite drugu opremu koja
e se upotrebljavati s ovim endoskopom prema uputama u odgovarajucim priru¢nicima. Ako se

nakon pregleda uoce nepravilnosti, slijedite upute u odjeljku 8.,RjeSavanje problema”.

Ako je endoskop u kvaru, ne upotrebljavajte ga. Obratite se prodajnom predstavniku tvrt-

ke Ambu za dodatnu pomoé¢.

4.1. Priprema i provjera uredaja aScope™ Duodeno
Provjera endoskopa "1

270

Provjerite je li plomba vrecice netaknuta. 1@

Pazljivo uklonite omot uredaja aScope™ Duodeno i uklonite zastitne dijelove s rucke i
distalnog kraja. 1b

Pazljivo prelazite rukom cijelom duzinom cijevi za uvodenje, ukljucujudi savitljivi dio i
distalni kraj uredaja aScope™ Duodeno da biste provjeriliima li na endoskopu necistoca

ili oStecenja, kao $to su hrapave povrsine, ostri rubovi ili izbocine koje mogu ozlijediti
pacijenta. Primijenite asepti¢nu tehniku za gore navedene korake. U protivnom moze doci
do ugrozavanja sterilnosti proizvoda. 1b

Provjerite ima li na distalnom kraju dijela za uvodenje endoskopa ogrebotina, pukotina ili
drugih nepravilnosti. 1b

Okrecite upravljacke kotacic¢e za pomicanje gore/dolje te lijevo/desno u svim
smjerovima dok se ne zaustave i ne vrate u neutralan polozaj. Provjerite funkcionira li
savitljivi dio bez zapinjanja i ispravno, moze li se posti¢i maksimalna angulacija i vratiti
u neutralan polozaj. (1¢

Upotrijebite polugu za upravljanje podiza¢em da biste provijerili da se podizacem moze
upravljati bez zapinjanja i ispravno te da se moze vratiti u neutralan polozaj. 1d
Provjerite funkcioniraju li blokade za angulaciju tako da blokirate i otpustite blokade
za angulaciju prema uputama u odjeljku 2.3. Okrenite kotacice za angulaciju do kraja

u svim smjerovima, blokirajte angulaciju u potpuno nagnutom polozaju te provjerite
moze li se savitljivi dio stabilizirati. Otpustite blokade za angulaciju i provjerite je li
savitljivi dio izravnat.



. Provjerite je li gornji otvor ventila za insuflaciju/ispiranje zacepljen. (1e

. Spricom ubrizgajte sterilnu vodu u radni kanal. Pritisnite klip, paze¢i da nema curenja te
da voda izlazi iz distalnog kraja. (1e

. Ako je to primjenjivo, provjerite kompatibilnost s odgovaraju¢im pomo¢nim uredajima. (2

4.2. Priprema endoskopa

Pripremite i pregledajte uredaj aBox™ Duodeno, monitor za medicinsku upotrebu, sukcijsku

pumpu i insuflator prema uputama u odgovarajucim priru¢nicima.

. Pripremite bocu sterilne vode i stavite je u drza¢ za bocu koji se nalazi na prednjoj strani
(lijevoj strani) uredaja aBox™ Duodeno. Za vodu za pranje objektiva preporucuje se da
volumen boce sterilne vode bude najmanje 1000 ml. Imajte na umu da za svaki postupak
treba upotrijebiti novu bocu sterilne vode. (3

. Ukljucite uredaj aBox™ Duodeno. Nakon $to se aBox™ Duodeno postavi i pokrene, sustav
pokazuje da je spreman kad se prikazu postavke, izbornik s informacijama i sljedeca
informativna poruka: ,please connect endoscope” (prikljucite endoskop). (4

Vise informacija o ukljuc¢ivanju uredaja aBox™ Duodeno potraZite u Uputama za upotrebu

uredaja aBox™ Duodeno.

. Gurnite zastitu od preopterecenja endoskopa u utorni prikljucak uredaja aBox™ Duodeno. (5a

. Otvorite ku¢iste peristalticke pumpe smjestene na prednjoj plo¢i uredaja aBox™
Duodeno laganim otvaranjem poklopca palcem/pal¢evima dok ne ugledate gornji dio
peristalticke pumpe.

. Pazljivo postavite cijevi za ispiranje uredaja aScope™ Duodeno oko valjka peristalticke
pumpe pazedi da cijevi nisu uvijene. Cijevi za ispiranje trebaju prekrivati valjak pumpe i i¢i
ispod peristalticke pumpe. 5b

. Zatvorite peristalticku pumpu spustanjem poklopca kudista dok se kuciste peristalticke
pumpe ne zatvori. Cijevi za ispiranje trebaju biti umetnute u ureze na obje strane valjka
prije zatvaranja do kraja. (5¢

. Uklonite sve ¢epove/poklopce za brtvljenje s boce sterilne vode. Umetnite cijevi za
procesnu vodu u bocu sterilne vode. Kraj cijevi treba biti postavljen na dno boce s vodom
kako bi se iskoristila $to veca kolic¢ina vode iz boce vode prije zamjene (po potrebi) i
smanjio otpad. 5d

4.3. Pric¢vrs¢ivanje pomocne opreme na endoskop
Uredaj aScope™ Duodeno osmisljen je za rad s ve¢inom dostupnih i naj¢esce koristenih
medicinskih sustava za sukciju i upravljanje tekuc¢inama.

Neovisno o odabranom sustavu za upravljanje tekuéinama, zastita od prelijevanja mora

biti znacajka sklopa spremnika za sukciju koji se upotrebljava za sprjec¢avanje prodiranja
tekucina u sustav. Ova se znacajka obi¢no odnosi na ,samobrtvljenje” ili ,zaporni filtar” ili
neki slican mehanizam. Imajte na umu da za svaki postupak treba upotrijebiti novi spremnik
za sukciju i prikljucak.

Uredaj aScope™ Duodeno ne proizvodi negativni tlak, pa je za rad sa sustavom potreban
vanjski izvor vakuuma (npr. zidni uredaj za sukciju ili sukcijska pumpa za medicinsku
upotrebu). Standardne cijevi za sukciju s nominalnim promjerom trebale bi biti dovoljne dok
god se jednostavno i sigurno postavljaju u priklju¢ak za sukciju standardne veli¢ine uredaja
aScope™ Duodeno.

Pravila u ovom odjeljku u skladu su s utvrdenim praksom da svaki upotrijebljeni spremnik
ima vise priklju¢aka s oznakom ,To Vacuum” ili ,To Patient”. No korisnik mora pratiti sve upute
proizvodaca i smjernice koje se odnose na sustav za zbrinjavanje endoskopskih tekucina
odabran za upotrebu s uredajem aScope™ Duodeno.
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Prikljucivanje na spremnike tekucine (6

Da bi se provodili pregledi pacijenta ili postupci, svi spremnici tekucine (npr. boca sa sterilnom
vodom) moraju biti ispravno i sigurno priklju¢eni na uredaj aBox™ Duodeno kako ne bi doslo do
izlijevanja i kako bi se osiguralo sigurno radno okruzenje. Postavite spremnike na odgovarajuca
mjesta i prikljucite ih prema uputama iz ovog poglavlja. Imajte na umu da za svaki postupak
treba upotrijebiti novi spremnik za sukciju / novu bocu sa sterilnom vodom.

Priklju¢ak za CO, / priklju¢ak za sustav za insuflaciju (6

Uredaj aScope™ Duodeno osmisljen je za rad s izvorom CO, za medicinsku upotrebu za
insuflaciju. Maksimalni tlak dovoda CO, za medicinsku upotrebu iznosi 12 psi (80 kPa).
Prikljucite na uredaj aScope™ Duodeno s pomocu cijevi s ,luer-lock” priklju¢kom.

. Ako je pomoéna oprema UKLJUCENA, ISKLJUCITE je.

. Prikljucite ,luer-lock” priklju¢ak cijevi za insuflaciju iz insuflatora na priklju¢ak za
insuflaciju uredaja aScope™ Duodeno.
. Ponovno UKLJUCITE pomoénu opremu.

Prikljuéivanje na sustav za sukciju (6

Bez obzira na odabrani izvor vakuuma, uredaj aScope™ Duodeno treba izvor koji omogucuje
vakuum od min. -7 psi (-50 kPa) i maks. -11 psi (-76 kPa) da bi endoskop normalno radio. Ako se
ne pridrzava zahtjeva za minimalne vrijednosti vakuuma, moze doc¢i do snizavanja kapaciteta
pri uklanjanju otpada pacijenta i/ili irigacijske tekucine te gubitka funkcije hladenja.

. Ako je pomo¢na oprema UKLJUCENA, ISKLJUCITE je.

. Cvrsto postavite kraj cijevi za sukciju preko priklju¢ka za sukciju koji se nalazi na priklju¢ku
endoskopa uredaja aScope™ Duodeno.
. Prikljucite drugi kraj cijevi za sukciju na vanjski sustav za sukciju (npr. zidni uredaj za

sukciju ili sukcijsku pumpu za medicinsku upotrebu).
. Ponovno UKLJUCITE pomoénu opremu.

Elektricni prikljucak na uredaj aBox™ Duodeno (7

. Provijerite jesu li sve komponente priklju¢ene kao $to je prethodno opisanoii jesu li
pomocni uredaji i aBox™ Duodeno postavljeni i ukljuceni.

. Uredaj aBox™ Duodeno pokazuje da je spreman kad se na zaslonu glavnog monitora
prikaze informativna poruka: ,please connect endoscope” (prikljucite endoskop).
Vise informacija o postavljanju uredaja aBox™ Duodeno potrazite u Uputama za
upotrebu uredaja.

. Podignite pokrov priklju¢ka endoskopa na uredaju aBox™ Duodeno i prikljucite priklju¢ak
endoskopa u uti¢nicu priklju¢ka uredaja aBox™ Duodeno.

. Od vas ce se potom zatraziti da potvrdite da je nova boca sterilne vode pripremljena
za postupak.

. Nakon potvrde u sustavu se prikazuje slika postupka uzivo. Vise informacija o upotrebi

uredaja aBox™ Duodeno potrazite u Uputama za upotrebu uredaja.
Korisnik mora UKLJUCITI osvjetljenje. Vise informacija o upotrebi uredaja aBox™ Duodeno
potrazite u Uputama za upotrebu uredaja aBox™ Duodeno.

Provjera slike (8

. Ukljucite LED lampicu pritiskom na gumb za osvjetljenje na uredaju aBox™ Duodeno.

. Provijerite prikazuje li se videosnimka uZivo na zaslonu tako da okrenete distalni kraj
uredaja aScope™ Duodeno prema objektu, npr. dlanu svoje ruke, i provjerite je li slika
okrenuta na odgovarajucu stranu.

. Po potrebi prilagodite postavke slike u izborniku s postavkama i informacijama na
uredaju aBox™ Duodeno. Vise informacija potrazite u Uputama za upotrebu uredaja
aBox™ Duodeno.

. Zakrenite distalni kraj endoskopa i provjerite da slika uzivo nema prekida ni drugih
nepravilnosti ili uocenih tvorevina.
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. Ako je slika slaba i/ili nejasna, sterilnom krpom obrisite objektiv na distalnom kraju.

Provjera daljinskih prekidac¢a

Potrebno je provjeriti rade li svi daljinski prekida¢i normalno ¢ak i ako se ne ocekuje njihova
upotreba. Tijekom pregleda moze do¢i do smrzavanja ili drugih nepravilnosti na endoskopskoj
slici, $to moze uzrokovati ozljede pacijenta, krvarenje i/ili perforaciju.

. Pritisnite svaki daljinski prekidac i provjerite rade li navedene funkcije kao sto se o¢ekuje.

Provjera sukcije, ispiranja i insuflacije endoskopa

. Provjerite radi li sukcijski ventil i ventil za ispiranje/insuflaciju kao $to se ocekuje pritiskom
na sukcijski ventil i ventil za ispiranje/insuflaciju. Pokrijte otvor ventila za ispiranje/
insuflaciju i provjerite radi li odgovarajuca funkcija ispravno.

4.4. Rukovanje uredajem aScope™ Duodeno
Uvodenje endoskopa (9

. Postavite odgovarajudi usnik izmedu zuba ili desni pacijenta.

. Podiza¢ ne smije biti podignut prije uvodenja endoskopa.

. Ako je potrebno, nanesite lubrikant za medicinsku upotrebu na dio za uvodenje.

. Umetnite distalni kraj endoskopa kroz otvor usnika, a zatim kroz usta do zdrijela dok

gledate endoskopsku sliku. Nemojte umetati dio za uvodenje u usta dalje od grani¢ne
oznake dijela za uvodenje.

Drzanje endoskopa i rukovanje njime

. Dio za upravljanje endoskopom dizajniran je za drzanje u lijevoj ruci.

. Ventilima za insuflaciju/ispiranje i sukcijskim ventilom moze se upravljati s pomocu
lijevog kaziprsta.

. Kotaci¢em za angulaciju GORE/DOLIJE i polugom za upravljanje podizatem moze se
upravljati palcem lijeve ruke.

. Desnom rukom moze se upravljati dijelom za uvodenje i kotaci¢em za angulaciju
DESNO/LIJEVO.

Angulacija distalnog kraja

. Kotacici za angulaciju sluZe za upravljanje distalnim krajem pri uvodenju i za pracenje.

. Poluge za blokiranje angulacije endoskopa upotrebljavaju se za drzanje zakrenutog
distalnog kraja u polozaju.

Insuflacija/ispiranje

. Pokrijte otvor ventila za insuflaciju/ispiranje da biste omogucili dovod zraka iz ventila za
insuflaciju/ispiranje do distalnog kraja. Pritisnite ventil za insuflaciju/ispiranje da biste
omogucili dovod vode do objektiva.

Ubrizgavanje tekucina

. Kroz radni kanal moguce je ubrizgavati tekucine tako da se u otvor radnog kanala na
uredaju aScope™ Duodeno umetne $prica ispunjena teku¢inom. Spricu u potpunosti
umetnite u otvor radnog kanala i pritisnite klip kako biste ubrizgali tekucinu.

. Pazite da tijekom postupka ne primijenite sukciju jer ¢e to usmjeriti ubrizgane tekucine u
sabirni sukcijski sustav. Kako biste bili sigurni da je sva tekucina izi$la iz kanala, ispuhujte
kanal zrakom priblizno 5 sekundi.

Sukcija

. Pritisnite sukcijski ventil za aspiraciju viska tekucine ili drugih ostataka koji ometaju prikaz
endoskopske slike.

. Za optimalnu sukciju preporucuje se potpuno uklanjanje dodatne opreme prije sukcije.
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Uvodenje dodatnih endoskopskih instrumenata

Pri odabiru dodatnog endoskopskog instrumenta za aScope™ Duodeno uvijek pripazite

da instrumenti budu ispravne veli¢ine. Prije upotrebe pregledajte dodatne endoskopske
instrumente. U slucaju bilo kakvih nepravilnosti u njihovu radu ili vanjskom izgledu, zamijenite
ih. Umetnite dodatni endoskopski instrument u otvor radnog kanala i oprezno ga potiskujte
kroz radni kanal sve dok ga ne ugledate na monitoru.

. Odaberite dodatne endoskopske instrumente koji su kompatibilni s uredajem aScope™
Duodeno. Upute za rad potrazite u priru¢nicima dodatnih instrumenata.

. Podignite podiza¢ pomicanjem poluge za upravljanje podiza¢em prema gore.

. Ne pomicite kotacice za angulaciju GORE/DOLJE i DESNO/LIJEVO.

. Provijerite je li vrh dodatnog endoskopskog instrumenta zatvoren ili uvucen u navlaku te
polako umetnite dodatni endoskopski instrument ravno u biopsijski ventil.

. Drzite dodatni endoskopski instrument otprilike 4 cm od biopsijskog ventila te ga polako

kratkim pomacima uvodite ravno u biopsijski ventil prateci endoskopsku sliku. Provjerite
dodiruje li vrh dodatnog endoskopskog instrumenta podizac.

. Pomaknite polugu za upravljanje podiza¢em u smjeru suprotnom od smjera prema
»gore” za spustanje podizaca. Lagano uvodite dodatni endoskopski instrument i
pomaknite polugu za upravljanje podizacem prema gore. Provjerite prikazuje li se
dodatni instrument na endoskopskoj slici.

. Podesite visinu podizaca polugom za upravljanje podizacem.

Izvlaéenje dodatnih endoskopskih instrumenata
. Zatvorite vrh dodatnog endoskopskog instrumenta i/ili ga uvucite u navlaku. 10

. Uz postupno spustanje podizaca polako izvucite dodatni endoskopski instrument.

Izvlacenje endoskopa

. Prestanite upotrebljavati funkciju uvecanja slike (zumiranje) uredaja aBox™ Duodeno.

. Pomicite polugu za upravljanje podiza¢em u smjeru suprotnom od smjera prema ,gore”
dok se ne zaustavi.

. Aspirirajte nakupljeni zrak, krv, sluz ili druge necistoce pritiskom na sukcijski ventil.

. Polugu za blokiranje gore/dolje pomaknite prema dolje da biste otpustili angulaciju.

. Okrenite polugu za blokiranje lijevo/desno u smjeru ,F” da biste otpustili angulaciju.

. Pazljivo izvucite endoskop prateci endoskopsku sliku. Izvadite usnik iz pacijentovih usta.

5. Zavrsetak postupka

5.1. Zavrsetak postupka na pacijentu

. Odspojite priklju¢ak endoskopa iz uredaja aBox™ Duodeno.

. Otvorite kuciste peristalticke pumpe i uklonite cijevi za ispiranje.

. Uklonite cijevi za procesnu vodu i bocu sterilne vode s drza¢a boce na uredaju
aBox™ Duodeno.

. Bacite bocu sterilne vode.

. ISKLJUCITE insuflator ili izvor CO, i odspojite cijevi iz uredaja aScope™ Duodeno.

. ISKLJUCITE izvor vakuuma / vakuumsku pumpu i odspojite cijevi iz uredaja aScope™
Duodeno.

6. Nakon upotrebe

. Provjerite ima li na savitljivom dijelu, distalnom kraju ili cijevi za uvodenje uredaja
aScope™ Duodeno dijelova koji nedostaju, znakova ostecenja, rezova, rupa, ulegnuca ili
drugih nepravilnosti. Ako postoje nepravilnosti, odmah utvrdite nedostaju li neki dijelovi
te poduzmite potrebne mjere za njihovo ispravljanje. 11

. Odspojite zastitu od preopterecenja endoskopa iz uredaja aBox™ Duodeno. (12

. Endoskop odlozite u otpad. 13

U slucaju nezeljenih posljedica obratite se proizvodacu uredaja ili lokalnom distributeru tvrtke

Ambu. U Europi treba obavijestiti i odgovarajucu drzavnu zdravstvenu agenciju ili nadlezno tijelo.
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Vracanje uredaja tvrtki Ambu

Ako je uredaj aScope™ Duodeno potrebno poslati tvrtki Ambu radi pregleda, prethodno o tome
obavijestite predstavnika tvrtke Ambu da biste dobili upute i/ili smjernice. Radi sprje¢avanja
infekcije strogo je zabranjeno slanje kontaminiranih medicinskih uredaja. Prije nego $to se
medicinski uredaj aScope™ Duodeno posalje tvrtki Ambu, potrebno ga je dekontaminirati. Tvrtka
Ambu zadrzava pravo vracanja kontaminiranih medicinskih uredaja posiljatelju.

U slucaju ozbiljnog incidenta obavijestite tvrtku Ambu i nadlezno tijelo.

Zbrinjavanje uredaja aScope™ Duodeno

Jednokratni uredaj aScope™ Duodeno smatra se medicinskim otpadom nakon upotrebe i mora
se zbrinuti u skladu s lokalnim smjernicama za medicinski otpad s elektroni¢kim komponentama.
Ovo je uredaj namijenjen za jednokratnu upotrebu, pa ga nemojte namakati, ispirati ili
sterilizirati jer to moze dovesti do stvaranja Stetnih nakupina ili neispravnog rada uredaja. Dizajn i
upotrijebljeni materijali nisu kompatibilni s klasi¢nim postupcima ¢iS¢enja i sterilizacije.

7. Tehnicki podaci
Sve zabiljezene vrijednosti u nastavku (npr. masa, dimenzije) predstavljaju prosje¢ne
vrijednosti. Stoga se mogu pojaviti male varijacije, $to ne utjece na rad i/ili sigurnost sustava.

7.1. Uredaj aScope™ Duodeno
Funkcije endoskopa

Ukupna duljina 3100 mm
Dio za uvodenje Radna duljina 1240 mm
Vanjski promjer cijevi za uvodenje 11,3 mm
Vanjski promjer distalnog kraja 13,7 mm
Savitljivi dio Kut 120° gore
90° dolje
90° lijevo
110° desno
Metoda osvjetljavanja LED
Opticki sustav Polje prikaza 130°
Smijer prikaza Prikaz straznje
strane od 6°
Unutarnji promjer radnog kanala @ 12,6 Fr (4,2 mm)

7.2. Specifikacije za skladistenje i radno okruzenje

Temperatura pri prijevozu -5°C-+40°C(23°F-104°F)
Temperatura skladistenja 10°C-25°C(50°F-77°F)
Radna temperatura 10°C-40°C (50 °F - 104 °F)
Relativna vlaznost za 30%-85%

prijevoz, skladistenje i rad

Atmosferski tlak 80 kPa - 109 kPa (100 kPa = 1 bar)
11,6 - 15,8 psi
600 - 818 mmHg
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7.3. Popis pomo¢ne opreme

Pomocna oprema Informacije Dio sustava
Voda za ispiranje Sterilna voda dostupna u klinickom Ne
okruzenju; boce od najvise 1000 ml
Drzac boce Drzac za bocu sterilne vode Da
Spremnik za sukciju Spremnik za vakuumsku sukciju za Ne
medicinsku upotrebu (npr. Medela);
moze se upotrijebiti bilo koji spremnik
na trzistu
Izvor vakuuma Vakuumska/sukcijska pumpa ili zidni Ne
uredaj za sukciju od min. -7 psi (-50 kPa) i
maks. -11 psi (-76 kPa)
Insuflator Izvor insuflacije; maks. 12 psi (80 kPa) Ne

7.4. Dodatna oprema

Opcenite informacije

8. Rjesavanje problema

Dodatni endoskopski instrumenti trebaju imati maksimalni promjer

od 4 mm i ne smiju imati ostre rubove ili kutove.

Priklju¢ena oprema, a posebno elektri¢na oprema, mora biti

u skladu s odgovaraju¢im medicinskim standardima (za

medicinsku upotrebu).

Nema jamstva da ¢e dodatna oprema odabrana samo na temelju

promjera radnog kanala funkcionirati u kombinaciji sa sustavom. Za

informacije o kompatibilnosti dodatnih endoskopskih instrumenata

obratite se prodajnom predstavniku tvrtke Ambu.

Tablica u nastavku prikazuje moguce probleme koji se mogu pojaviti zbog pogresaka u
postavljanju opreme ili propadanja potrosnog materijala, moguce uzroke i predlozene mjere
za rjeSavanje problema. Probleme ili kvarove ¢iji se uzroci razlikuju od uzroka navedenih u
nastavku potrebno je prijaviti tvrtki Ambu A/S. Za dodatne informacije obratite se prodajnom

predstavniku tvrtke Ambu.

8.1. Poluge za angulaciju, savijanje i blokiranje

Moguci problem

Povecan otpor tijekom
rada upravljackog kotacica
za angulaciju

Olabavljena blokada u

nacinu povlacenja

Poluga za blokiranje ne moze se
otpustiti / savitljivi dio ne moze

seizravnati

Distalni kraj ne
zakrece se okretanjem

upravljackog kotacica
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Mogudi uzrok

Aktivirana je poluga

za blokiranje

Blokada nije

Rjesenje

Otpustite polugu za blokiranje

Provjerite je li povucena odgovarajuca

ispravno povucena

Uredaj aScope™

Duodeno je neispravan

Uredaj aScope™

Duodeno je neispravan

blokadaije liispravno povucena.

Pazljivo izvucite uredaj aScope™
Duodeno i prikljucite novi uredaj
aScope™ Duodeno

Pazljivo izvucite uredaj aScope™
Duodeno i priklju¢ite novi uredaj

aScope™ Duodeno



Moguci problem

Nije moguce posti¢i maksimalne

kutove savijanja

Podizac ne radiili se krece na

ogranicen nacin

Dodatni endoskopski instrument
izviruje iz distalnog kraja i ne

moze se izvuci

Savitljivi dio zakrenut je u

suprotnom smjeru

8.2. Ispiranje i insuflacija

Mogudi problem

Ispiranje nije moguce

Cijevi za insuflaciju ne

mogu se prikljuciti

Kontinuirana insuflacija
bez pokretanja ventila za

insuflaciju/ispiranje

Nedovoljna insuflacija

Moguci uzrok

Uredaj aScope™

Duodeno je neispravan

Uredaj aScope™

Duodeno je neispravan

Podizac je podignut

Uredaj aScope™

Duodeno je neispravan

Mogudi uzrok

Boca sa sterilnom
vodom nije
priklju¢enaiilije boca s

vodom prazna
Cijevi za ispiranje nisu
ispravno priklju¢ene

Pumpa za ispiranje

nije ispravna

Uredaj aScope™

Duodeno je neispravan
Cijevi za insuflaciju
nisu kompatibilne
Cijevi za insuflaciju
priklju¢ene su na
neispravan priklju¢ak

Ventil za insuflaciju/

ispiranje je zacepljen

Insuflator nije
kompatibilan ili nije

dobro podesen
Izvor CO, je prazan

Sukcija je aktivirana

Rjesenje

Pazljivo izvucite uredaj aScope™
Duodeno i prikljucite novi uredaj

aScope™ Duodeno

Izvucite uredaj aScope™ Duodeno
i prikljucite novi uredaj aScope™

Duodeno

Spustite podizac

Pazljivo izvucite uredaj aScope™
Duodeno i prikljucite novi uredaj

aScope™ Duodeno

Rjesenje

Postavite novu bocu sa sterilnom

vodom u drza¢ boce i prikljucite je na

uredaj aScope™ Duodeno

Ispravno spojite cijevi za ispiranje na

uredaj aScope™ Duodeno

Pogledajte odjeljak za rje3avanje

problema za aBox™ Duodeno

Izvucite uredaj aScope™ Duodeno
i prikljucite novi uredaj aScope™

Duodeno

Zamijenite kompatibilnim cijevima

za insuflaciju

Prikljucite cijevi za insuflaciju na

desni prikljucak

Pazljivo izvucite uredaj aScope™
Duodeno i prikljucite novi uredaj

aScope™ Duodeno

Priklju¢ite kompatibilan insuflator

Podesite postavke insuflatora

Prikljucite novi izvor CO,

Deaktivirajte sukciju

277



8.3. Sukcija

Moguci problem

Smanjena sukcija ili je nema

Sukcijski ventil ostaje spusten

8.4. Radni kanal
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Moguci uzrok

Izvor vakuuma /
sukcijska pumpa nije
prikljuc¢enaiili nije
UKLJUCENA

Spremnik za sukciju je
pun ili nije priklju¢en
Biopsijski ventil nije
ispravno priklju¢en

Poklopac biopsijskog
ventila je otvoren
Ostecen je

biopsijski ventil
Preslab tlak izvora

vakuuma / sukcijske

pumpe (min. -7 kPa)

Neispravan izvor
vakuuma / sukcijska

pumpa

Radni je kanal blokiran

Uredaj aScope™

Duodeno je neispravan

Zalijepljen ventil

Rjesenje

Prikljucite izvor vakuuma / sukcijsku

pumpu i UKLJUCITE napajanje

Zamijenite spremnik za sukciju ako
jepun

Prikljucite spremnik za sukciju

Ispravno pricvrstite ventil

Zatvorite poklopac

Zamijenite ga novim

Povecajte vakuumski tlak

Zamijenite novim izvorom vakuuma /

novom sukcijskom pumpom

Ubrizgajte sterilnu vodu $pricom kroz

radni kanal

Pazljivo izvucite uredaj aScope™
Duodeno i prikljucite novi uredaj

aScope™ Duodeno

Lagano podignite ventil



Moguci problem

Radni kanal je zacepljenilije
ogranicen pristup radnom kanalu

(dodatni instrumenti ne prolaze

Moguci uzrok

Dodatni endoskopski
instrument nije

kompatibilan

lako kroz kanal)

Dodatni endoskopski

instrument je otvoren
Podizac je podignut

Radni je
kanal zacepljen
Biopsijski ventil

nije otvoren

8.5. Kvaliteta slike i svjetlina

Mogudi problem

Nema videoprikaza

Slika se

iznenada zatamnjuje

Zamagljen

prikaz slike

Mogudi uzrok

Uredaj aBox ™ Duodeno ili

pomocéna oprema nisu ukljuéeni

Priklju¢ak endoskopa nije
ispravno priklju¢en na uredaj
aBox™ Duodeno

LED lampice su ISKLJUCENE

Monitor za medicinsku upotrebu

nije ispravan

Monitor za medicinsku upotrebu

nije ispravno prikljucen

Uredaj aScope™ Duodeno

je neispravan

Uredaj aBox™ Duodeno

je neispravan

Kvar kamere ili osvjetljenja

Kvar rashladivanja

Objektiv je prljav

Kapljice vode na objektivu

™

Postavke slike uredaja aBox

Duodeno nisu ispravne

Rjesenje

Odaberite kompatibilni instrument

Zatvorite dodatni endoskopski

instrument ili ga uvucite u navlaku
Spustite podizac

Pokusajte ga osloboditi ubrizgavanjem

sterilne vode Spricom u radni kanal

Otvorite poklopac biopsijskog ventila

Rjesenje

Ukljucite aBox™ Duodeno i

pomocnu opremu

Pravilno spojite priklju¢ak endoskopa

na uredaj aBox™ Duodeno

UKLJUCITE LED lampice

Obratite se sluzbi za podrsku za

odredeni uredaj

Ispravno priklju¢ite monitor za

medicinsku upotrebu

Pazljivo izvucite uredaj aScope™
Duodeno i prikljucite novi uredaj

aScope™ Duodeno

Obratite se sluzbi za podriku

Izvucite uredaj aScope™ Duodeno i

prikljucite novi uredaj aScope™ Duodeno

Prikljucite novu bocu sterilne vode i/
ili umetnite cijevi za procesnu vodu do
dna boce ako je potrebno ili zamijenite

spremnik za sukciju ako je potrebno
Isperite objektiv

Insuflirajte da biste uklonili kapljice

vode s objektiva

Pogledajte Upute za upotrebu za

aBox™ Duodeno
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Moguci problem

Tamnaiili previse

osvijetljena slika

Neuobicajena boja

endoskopske slike

Slika je zamrznuta

Moguci uzrok

Postavke slike uredaja aBox™

Duodeno nisu ispravne

Uredaj aScope™ Duodeno

je neispravan

Uredaj aScope™ Duodeno

je neispravan

UKLJUCENA je

funkcija zamrzavanja

Uredaj aScope™ Duodeno

je neispravan

Uredaj aBox™ Duodeno

je neispravan

8.6. Daljinski prekidaci

Moguci problem

Daljinski prekidaci ne

radeili ne rade ispravno

Mogucdi uzrok

Priklju¢ak endoskopa nije
ispravno priklju¢en na uredaj
aBox™ Duodeno
Promijenjena je konfiguracija
daljinskih prekidaca

Upravlja se pogresnim
daljinskim prekidacem
Uredaj aScope™ Duodeno

je neispravan

Uredaj aBox™ Duodeno

je neispravan

9. Primijenjene norme
Sustav je u skladu s normama [EC 60601-1/ ANSI/AAMI ES60601-1, IEC 60601-1-2 i IEC 60601-2-18.

10. Elektromagnetska kompatibilnost

Opcenite informacije

Posebne upute

280

Rjesenje
Pogledajte Upute za upotrebu za

aBox™ Duodeno

Prikljucite novu jedinicu

aScope™ Duodeno

Prikljucite novu jedinicu

aScope™ Duodeno

Iskljucite funkciju zamrzavanja

Prikljucite novu jedinicu

aScope™ Duodeno

Obratite se sluzbi za podrsku

Rjesenje
Pravilno spojite priklju¢ak endoskopa na

uredaj aBox™ Duodeno

Vratite standardnu konfiguraciju daljinskih
prekidaca ili promijenite postavke
Upravljajte odgovarajuc¢im daljinskim
prekidacem

Prikljucite novu jedinicu aScope™ Duodeno

Obratite se sluzbi za podrsku

Medicinska elektri¢na oprema podlijeze posebnim mjerama opreza u pogledu

elektromagnetske kompatibilnosti i mora se instalirati u skladu s uputama iz

prilozene dokumentacije.

Proizvodac moze jamditi sukladnost opreme samo ako se upotrebljavaju dijelovi

dodatne opreme navedeni u prilozenoj dokumentaciji.

Uredaj smije upotrebljavati iskljuc¢ivo obu¢eno medicinsko osoblje. Ovaj uredaj

moze izazvati radiosmetnje ili smetnje u radu druge opreme u neposrednoj blizini.
Mozda ce biti potrebno poduzeti odgovarajuce mjere za uklanjanje smetnji, kao $to

je ponovna prilagodba, promjena rasporeda sustava ili zastita.

Propisi koji se odnose na medicinske uredaje zahtijevaju da navedete sljedece

informacije. (Pogledajte sljedece tablice na stranicama u nastavku.

. Tablica 1. Preporuéeni sigurnosni razmaci.

. Tablica 2. Elektromagnetska kompatibilnost 1.
. Tablica 3. Elektromagnetska kompatibilnost 2.
. Tablica 4. Elektromagnetski prijenos.



Tablica 1. Preporuceni sigurnosni razmak

Preporuceni sigurnosni razmak izmedu prijenosnih i mobilnih telekomunika

cijskih sustava visoke

frekvencije i uredaja aScope™ Duodeno. Sustav je namijenjen za rad u elektromagnetskom okruzenju

u kojem se kontroliraju smetnje visoke frekvencije. Korisnik sustava moze

sprijeciti nastanak

elektromagnetskih smetnji odrzavanjem minimalnog razmaka izmedu prijenosnih i mobilnih

telekomunikacijskih sustava visoke frekvencije i sustava, ovisno o izlaznoj snazi komunikacijske jedinice, $to

je navedeno u nastavku.

Nazivna snaga (P) Preporuceni sigurnosni razmak (d), izrazen u metrima, na temelju nazivne

odasiljaca, izrazena u snage odasilja¢a i frekvencije prijenosa

vatima [W]
150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
d=3,5/3P d=3,5/3P d=3,5/3P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,37 0,37 0,74

1 1,2 1,2 23

10 3,7 3,7 74

100 12 12 23

Za odasiljac ¢ija maksimalna nazivna snaga nije navedena preporuceni sigurnosni razmak moze se utvrditi s

pomocu gore navedenih formula.

Tablica 2. Elektromagnetska kompatibilnost 1

Smjernice i izjava proizvodaca - otpornost na elektromagnetske

Uredaj aScope™ Duodeno namijenjen je za upotrebu u elektromagnetskom ol

smetnje.

kruzenju opisanom u

nastavku. Korisnik uredaja aScope™ Duodeno mora osigurati njegovu upotrebu u takvom okruzenju.

Ispitivanje Razina ispitivanja Razina uskladenosti
elektromagnetske IEC 60601
kompatibilnosti

Smjernice za
elektromagnetsko

okruzenje

Elektrostati¢ko + 8 kV, kontaktno + 8 kV, kontaktno Podovi bi trebali biti
praznjenje (ESD) prema praznjenje praznjenje drveni ili betonski ili
normi IEC 61000-4-2 +15kV, zra¢no +15kV, zra¢no oblozZeni kerami¢kim
praznjenje praznjenje plo¢icama. Ako je
pod napravljen od
sinteti¢ckog materijala,
relativna vlaznost mora
biti najmanje 30 %.
Elektri¢ni brzi +2kVza +2kVza Kvaliteta napona
tranzijenti (rafali) prema vodove napajanja vodove napajanja napajanja mora

normi I[EC 61000-4-4

odgovarati uobicajenom
napajanju u bolni¢kom

ili poslovnom okruzenju.
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Tablica 2. Elektromagnetska kompatibilnost 1

Padovi napona,
privremeni prekidi
i kolebanja napona

prema normi [EC

Smanjenje od 0 %
tijekom 0,5 ciklusa
Smanjenje od 0 %

tijekom 1 ciklusa

Smanjenje od 0 %
za2ms (pad)
Smanjenje od 0 %

za 4 ms (pad)

Kvaliteta napona
napajanja mora
odgovarati uobi¢ajenom

napajanju u bolni¢kom

frekvenciji napajanja
(50/60 Hz) prema normi
IEC 61000-4-11

61000-4-11 Smanjenje od 70 % Smanjenje od 70 % ili poslovnom okruzenju.
tijekom 25 ciklusa za 500 ms (pad)
0 % tijekom 250 ciklusa Smanjenje > 95 % Ako korisnik ima potrebu
za 10 ms (pad) za neprekidnim radom
uredaja ¢ak i nakon
prekida napajanja,
preporucujemo
priklju¢ivanje uredaja
aScope™ Duodeno
na neprekidniizvor
napajanja.
Magnetsko polje pri 30 A/m (50 Hz) 30 A/m (50 Hz)

Tablica 3. Elektromagnetska kompatibilnost 2

Smjernice i izjava proizvodaca - otpornost na elektromagnetske smetnje.
Uredaj aScope™ Duodeno namijenjen je za upotrebu u elektromagnetskom okruzenju opisanom u nastavku.

Korisnik uredaja aScope™ Duodeno mora osigurati njegovu upotrebu u takvom okruzenju.

Ispitivanje
elektromagnetske

kompatibilnosti

Razina ispitivanja
IEC 60601

Razina uskladenosti

Smjernice za
elektromagnetsko

okruzenje

Spojnica za vodene
visokofrekvencijske
smetnje prema normi
IEC 61000-4-6
Elektromagnetska
polja prema normi
IEC 61000-4-3

3V; AM/1 kHz/
80 % 150 kHz - 80 MHz

3V/m;
80 MHz - 2,7 GHz

3V

3V/m

Udaljenostizmedu
prijenosne i mobilne
radioopreme i jedinice,
ukljucujudiikabele,

ne smije biti manja

od preporu¢enog
sigurnosnog razmaka
izracunatog prema
formuli koja odgovara

frekvenciji prijenosa:

d=3,5/3 /P do 80 MHz
d=3,5/3/P 80 MHz -
800 MHz

d=3,5/3 /P 800 MHz -
2,5 GHz

u kojoj P predstavlja
nazivnu snagu odasiljaca
uvatima, a d sigurnosni

razmak u metrima.
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Tablica 3. Elektromagnetska kompatibilnost 2

Snaga polja fiksnih odasiljaca mora biti manja od razine uskladenosti na svim frekvencijama prema

pregledu na lokaciji. Moguci su kvarovi u blizini opreme sa sljede¢im simbolima.

(((; ))

Tablica 4. Elektromagnetski prijenos

Smjernice i izjava proizvodaca - otpornost na elektromagnetske smetnje.
Uredaj aScope™ Duodeno namijenjen je za upotrebu u elektromagnetskom okruzenju opisanom u

nastavku. Korisnik uredaja aScope™ Duodeno mora osigurati njegovu upotrebu u takvom okruzenju.

Mjerenje prijenosa

Uskladenost

Smjernice za elektromagnetsko okruzenje

IEC 61000-2-3

Naponska kolebanja /
treperenja prema normi
IEC 61000-3-3

Zadovoljava

Prijenos visokofrekventnih Grupa 1 Uredaj aScope™ Duodeno upotrebljava

signala prema normi CISPR 11 visokofrekventni napon iskljucivo iznutra.
Prijenos visokofrekventnih signala stoga je
vrlo nizak i ne moze prouzro¢iti smetnje u radu
elektricne opreme u njegovoj blizini.

Prijenos visokofrekventnih Klasa A Uredaj aScope™ Duodeno prikladan je za

signala prema normi CISPR 11 upotrebu u ustanovama koje nisu u stambenim
podru¢jima koja su izravno priklju¢ena na javnu

Visi harmonici prema normi Klasa A

mrezu koja opskrbljuje i stambene zgrade, pod

uvjetom da se pridrzava sljedec¢eg upozorenja:

UPOZORENJE:

Uredaj smije upotrebljavati iskljucivo obuc¢eno
medicinsko osoblje. Ovo je uredaj klase A prema
normi CISPR 11. U stambenom podrug¢ju ova
jedinica moze uzrokovati radiosmetnje pa je u
tom slucaju potrebno poduzeti odgovarajuce
mjere za uklanjanje smetnji, kao $to je ponovna
prilagodba, promjena rasporeda ili zastita jedinice

ili izdvajanje priklju¢ka napajanja.

11. Kontakt

Ambu A/S
Baltorpbakken 13
2750 Ballerup, Danska
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1. Fontos informaciok - hasznalat el6tt olvassa el!

Figyelmesen olvassa el ezt a haszndlati utasitdst az aScope™ Duodeno hasznalata el6tt,

és 6rizze meg a késébbiekre. A jelen haszndlati utasitasban foglalt, valamint a kiegészitd
endoszkopias készilékekhez és tartozékokhoz 6sszedllitott informacidk elolvasasanak és
alapos ismeretének hidnya a beteg és/vagy a felhasznald sulyos sériiléséhez vezethet. A jelen
hasznalati utasitasban foglalt utasitdsok be nem tartésa a késziilék sériiléséhez és/vagy hibas
mikddéséhez vezethet.

A jelen haszndlati utasitas a rendszer hasznalat el6tti vizsgalatanak és el6készitésének javasolt
eljarasait is ismerteti. Nem irja le azonban az egyes eljarasok végrehajtdsdnak médjat, és nem
probalja megtanitani a kezd6 szamara a késziilék hasznélatanak megfelel technikajat, sem

az azzal kapcsolatos orvosi szempontokat. Valamennyi egészségligyi intézmény felel6ssége
annak biztositasa, hogy ezen orvosi eszkdzok hasznalataban, kezelésében és dpolasaban csak
megfeleléen képzett, az endoszkdpias késziilékek, az antimikrobidlis szerek/eljarasok és a korhazi
infekcidkontroll-protokoll terén tajékozott és kompetens személyzet vegyen részt. A jelen
hasznalati utasitas kuilon értesités nélkul frissulhet. Az aktudlis valtozatot kérésre rendelkezésre
bocsatjuk.

1.1. Felhasznalasi teriilet/felhasznalasi javallatok

Az aScope™ Duodeno a nyombélben végzett endoszkdpia és endoszkopos sebészet céljara
szolgal az aBox™ Duodeno eszkozzel, endoszkopos tartozékokkal (pl. biopszias fogo) és egyéb
kiegészitd késziilékekkel (pl. orvosi mindségui videomonitor) egyiitt hasznalva.

Megjegyzés: Ne hasznalja az eszkozt a rendeltetésétél eltérd célra. A hasznalni kivant endoszkopot az
elvégzendd eljaras céljanak megfelel6en valassza ki az endoszkdp jelen hasznalati utasitasban leirt miszaki és

funkciondlis jellemzdinek alapos ismeretére tdmaszkodva.

1.2. Altalanos informaciok

Az eszkozt kizdrélag az ERCP-eljardsokban jartas orvos hasznélhatja. Amennyiben a kérhéaz
vezetése vagy egyéb hivatalos intézmény, példaul endoszképids tudomanyos tarsasag

hivatalos eléirasokat hataroz meg az endoszképiat és endoszkopos kezelést végzé személyek
szakképesitését illetéen, akkor ezeket az elirasokat be kell tartani. A szakképesitésre vonatkozé
hivatalos elGiras hianyaban a jelen eszkdzt kizarélag a kérhaz orvosi biztonsagi vezet6je vagy az
osztaly (belgydgyaszati osztaly stb.) felel6s munkatarsa altal jovahagyott orvos kezelheti.

Az orvosnak képesnek kell lennie a tervezett endoszkopia és endoszkdpos kezelés biztonsagos
elvégzésére az endoszkopias tudomanyos tarsasagok stb. dltal meghatéarozott iranymutatasok
betartasaval, figyelembe véve az endoszkdpia és az endoszkopos kezelés nehézségeit. A jelen
kézikonyv nem magyarazza el és nem ismerteti az endoszkopos eljarasokat.

A gyodgyaszati villamos készllékekhez csatlakoztatott tovabbi késziilékeknek meg kell felelnitik

a vonatkozo IEC- vagy ISO- szabvanyoknak (pl. az adatfeldolgozé berendezésekre vonatkozé IEC
60950 vagy IEC 62368 szabvéanynak). Ezenkiviil valamennyi konfiguracionak eleget kell tennie a
gyogyaszati villamos rendszerekre vonatkozé kdvetelményeknek (Iasd az IEC 60601-1 legfrissebb,
hatélyos valtozatanak 16. pontjat). A gyégyaszati villamos készllékhez tovabbi késziiléket
csatlakoztatd személy gydgyaszati rendszert konfigurdl, és ily médon felel6s azért, hogy a
rendszer eleget tegyen a gyégyaszati villamos rendszerekre vonatkozé kovetelményeknek. Ha
bizonytalan, forduljon helyi képviseletiinkh6z vagy az Ambu véllalathoz.

1.3. Ellenjavallatok

Az ERCP-re vonatkoz6 ellenjavallatok a kovetkezdk:

. 18 év alatti betegek.

. Ha a beteg egészségét vagy életét fenyegetd kockazatok feltételezhetéen meghaladjak
az eljaras legnagyobb elényeit.
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. Ha nem biztosithaté a beteg megfelel6 egyuttm(ikodése vagy hozzajarulasa.

. Ismert vagy gyanitott perforalt viscus.

Tovabbi ellenjavallatok vonatkozhatnak a nagy kockazatu eljarasokra, példaul

az epe-sphincterotomiara teljesen anticoagulalt beteg vagy terapiasan adagolt
thrombocytaaggregacio-gatlé esetén.

A kovetkezd dllapotokat is ki kell értékelni, mert ugyancsak ellenjavallhatjék az ERCP-t:

. A betegnél korabban sulyos allergias reakcid lépett fel az ERCP-kontrasztanyaggal szemben.
. A beteg instabil cardiopulmonalis, neuroldgiai vagy cardiovascularis dllapota.
. Sulyos, korrigélatlan coagulopathia.

1.4. Klinikai elényo6k

Az egyszeri hasznélatnak kdszonhetéen minimalis a beteg keresztfert6zésének kockazata.

1.5. Figyelmeztetések és 6vintézkedések

Ajelen figyelmeztetések és dvintézkedések figyelmen kiviil hagyésa a beteg sériilését vagy az
eszkoz karosodasat okozhatja. Az Ambu nem vallal felel6sséget a rendszer kdrosodasaért és a
beteg sériiléséért a rendszer helytelen hasznalatabol eredéen.

FIGYELMEZTETESEK A

Potencialis veszélyhelyzetet jeleznek, amely halalt vagy sulyos sériilést okozhat, ha meg

nem elézik.

Eszk6zok csatlakoztatasa

. Ne csatlakoztasson nem orvosi minéség( eszkdzt az endoszképhoz. A nem orvosi
mindségu (IEC 60601 szabvany szerinti) eszk6zok csatlakoztatasa kedvezétlen
hatéssal lehet a rendszer biztonsdgossagara. Kizarélag orvosi minéségti késziiléket
csatlakoztasson az endoszképhoz. Részletes informécidkért Iasd az aBox™ Duodeno
hasznalati utasitasat.

Egyszeri hasznalat és keresztfert6zés

. A jelen hasznalati utasitasban ismertetett endoszkdp egyszer hasznalatos orvosi eszkoz.
Mivel steril csomagolédsban szallitjak, megfelel6 médon (aszeptikus technikaval) kell
kezelni és tarolni, hogy hasznalat el6tt ne sériiljon a steril cscomagolas.

. Ne tisztitsa meg és ne haszndlja Ujra masik betegnél az aScope™ Duodeno eszkdzt,
mert az csak egyszeri hasznalatra szolgal, és nem regenerélhaté. A termék
Ujboli felhasznalasa szennyezédést okozhat, ami fertézéshez és az eszkdz hibas

mikddéséhez vezethet.

. Na hasznélja az aScope™ Duodeno eszkozt, ha a termék steril gatja vagy csomagolds
megsériilt.

. Minden eljarashoz uj, legalabb 1000 ml térfogatu steril vizes palackot kell hasznélni. Nyitott
palack hasznalata keresztszennyezédéshez vagy fert6zéshez vezethet.

. Az eljaras soran a veszélyes vegyi anyagok és a potenciélisan fert6z6 anyagok elleni

védelem, valamint a nem szandékos diatermids égési sériilések veszélye elleni védelem
érdekében viseljen egyéni véddeszkdzoket, példaul védészemiiveget, arcmaszkot,
nedvességallé ruhazatot, valamint vegyszeralld és elektromosan szigetel keszty(it,
amely megfelel6en illeszkedik és elég hosszu ahhoz, hogy védje bérét. Felhivjuk
figyelmét, hogy minden egyes eljarashoz Uj par kesztyi szlikséges.

El6készités a hasznalatra

. Az endoszkdpia elétt tavolitson el minden fémtérgyat (6ra, szemuiveg, nyaklanc stb.)
a betegrdl. Ha a nagyfrekvencias kauterizacios kezelés soran a beteg fémtargyakat
visel, ezek kdrnyékén égési sériilést szenvedhet.

. Nem megfeleléen miikodé vagy gyanithatdan hibas endoszkép hasznalata
veszélyeztetheti a beteg vagy a kezel6 biztonsagat, és a berendezés sulyos
karosoddasahoz vezethet. Hasznalat el6tt gy6z6djon meg az endoszkép
sérilésmentességérdl. Hasznalat el6tt ellenérizze az endoszkdp miikodoképességét.
Mindig élljon rendelkezésre és hasznalatra készen egy masik endoszkép, hogy a késziilék
esetleges meghibasodasa vagy hibas miikodése ne okozzon sziikségtelen késedelmet.
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Kezel6i utasitasok

Ovja az endoszkép disztélis végét, a bevezetdcsovet, a hajlithaté részt, a vezérlérészt,
az umbilicust és az endoszkop csatlakozdjat az Git6déstdl és a leeséstbl. Ne

hajlitsa, hiizza vagy csavarja meg tulzott erével az endoszkép disztalis végét, a
bevezetdcsovet, a hajlithato részt, a vezérlérészt, az umbilicust vagy az endoszkép
csatlakozdéjat. Az endoszkép megsériilhet, és a beteg mechanikai vagy égési
leeshetnek a beteg testében.

Amikor a LED-ek vildgitanak, ne nézzen kozvetleniil az endoszkép disztélis végébe,

és tigyeljen ra, hogy a beteg szeme ne kertiljon kapcsolatba az endoszkdp disztalis
végével. Az endoszkopos tartozékok bevezetése soran a potencialis szemsériilés
megel6zése érdekében tartsa tavol szemét a disztélis végtol.

A késziiléket semmilyen médon nem szabad médositani.

A vizsgélat el6tt és utan ne hagyja az endoszképot vilagité allapotban. Ellenkezé
esetben az esetleg a szedalt beteg nyitott szeme felé iranyitott LED-ek égési sériilést
okozhatnak a retinan.

Kiegészito késziilékek

A jelen hasznélati utasitasban szerepléktdl eltéré kiegészitd készilékek hasznalata
esetén a teljes felel6sség az orvosi létesitményre harul.

Hibas vakuumpumpa hasznalata esetén elégtelen lehet a htités, és megndhet az
endoszkop végének hémérséklete. Gondoskodjon réla, hogy rendelkezésre élljon egy
masik vakuumforras.

Az endoszkop miikodtetése
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Soha ne végezzen erdszakos vagy hirtelen szogbeallitast. Soha ne huzza, csavarja
vagy forgassa el erével a szogben all6 hajlithato részt. Ez a beteg sériiléséhez,
soran a hajlithatd részt nem lehet kiegyenesiteni. Soha ne hasznalja a hajlithaté
részt, ne fujjon be levegét, ne végezzen leszivast, ne helyezze be vagy hizza vissza
az endoszkdp bevezetdérészét, és ne hasznaljon endoszképos tartozékokat az é16
endoszkopos kép megtekintése nélkiil, illetve ha a kép be van fagyasztva vagy

Soha ne vezesse be vagy huzza vissza az endoszkdp bevezetdrészét meghajlitott
vagy zarolt helyzet hajlithat6 résszel. Ez a beteg sériiléséhez, vérzéséhez és/vagy
Soha ne vezesse be vagy huzza vissza az endoszkdpot, ha az emelé fel van emelve,
illetve ha endoszkdpos tartozék nyulik ki az endoszkép disztalis végébdl. Ellenkezd
A szivécsovet stabilan csatlakoztassa a leszivépumpahoz és az endoszkop
leszivécsatlakozéjahoz. A szivocsé nem megfeleld csatlakoztatasa esetén tormelék
csepeghet a cs6bél infekciokontroll-kockazatot okozva, kar keletkezhet a késziilékben,
illetve csokkenhet a leszivasi kapacitas.

Ha a vizespalackban tul alacsony a steril viz szintje, akkor cserélje ki a palackot egy
Ujra. A palack kitirilése az 6blitési és a hiitési funkcié miikodésképtelenségéhez
vezethet. llyen esetre mindig tartson készenlétben egy Uj palack steril vizet.

Ha a visszahuzott endoszkdp bevezetdrészének felliletére vératlanul vér tapad, akkor
gondosan ellendrizze a beteg éllapotat.

Ne hasznaélja az endoszkdpot, ha az endoszkdp vagy endoszkopos tartozék barmely
alkatrésze leesik a beteg testében a készulék sérilése vagy meghibasodasa miatt.
Azonnal szakitsa meg az endoszkép hasznalatat, és a megfeleld eljarassal gydjtse
Ossze az Osszes alkatrészt, ellenkezd esetben stlyoson megsériilhet a beteg.



Kép

Mindig ellendrizze, hogy a képernyén él6kép jelenik-e meg, vagy felvett kép, és gyézédjon

meg arrél, hogy a kép téjolasa a vartnak megfeleld. Ne hasznélja az eszkozt, ha az él6kép

nem lathatd, ellenkezé esetben megsériilhet a beteg.

. A képzavarok elkertilése érdekében mindig a lehetd legkisebb értékre allitsa az
elektrosebészeti eszkdzok intenzitasat. Ne novelje az intenzitast a standard ERCP-
beallitasok folé. Mindig a korlatozza a lehetd legrévidebbre az elektromos eszk6zok
folyamatos aktivitasi idejét.

. Ha rendellenes endoszkdpos kép vagy rendellenes funkcio tapasztalhatd, amit
gyors automatikus korrekcio kdvet, ez az endoszkép miikodési hibajat jelezheti.

Ebben az esetben mérlegelje az eljaras megszakitasat, mert a rendellenesség ujbol
bekovetkezhet, és az endoszkop nem feltétlentil tér vissza normal dllapotaba. Azonnal
allitsa le a vizsgalatot, és az endoszkdpos képet figyelve lassan huzza ki az endoszkopot.
Ellenkez6 esetben a beteg sérlilését, vérzését és/vagy perforaciodjat okozhatja.

Talfavas és gaz

. Gy6z6djon meg rola, hogy az inszufflacids/oblitészelep felsé nyilasa nincs elzarédva. A
nyilas elzarédasa esetén a leveg6 befujasa folyamatos, ami a beteg fajdalmat, vérzését
és/vagy perforaciojat okozhatja.

. Ne fujjon tulsagosan sok levegét vagy nem éghetd gazt a betegbe. Ez gazemboliat
és/vagy tulfavast okozhat.

. Ne inszufflaljon éghetd gazt a betegbe. Ellenkezé esetben a beteg megsériilhet.

A disztalis vég homérséklete

. Az endoszkép disztélis végének hémérséklete meghaladhatja a 41 °C-ot (106 °F), és

elérheti az 50 °C-ot (122 °F) az intenziv endoszkopos megvildgitas miatt. Ezért ne hagyja
bekapcsolva az endoszkop vildgitasat a vizsgélat el6tt és/vagy utan, és mindig tartson
kell6 tavolsagot a megfelelé megtekintéshez, mikdzben minimalis szintli megvilagitast
hasznal a minimdlis ideig. Folyamatos vilagitas esetén az endoszkép felforrésodd
disztalis vége a kezel6 és/vagy a beteg égési sériilését okozhatja.

. Kerdiilje az eszkdz vége és a nyalkahartya kozotti hosszan tarté érintkezést, mivel az
ilyen tartos érintkezés a nyalkakartya karosodasat okozhatja. Az endoszkép disztalis
végének hémérséklete a fénykibocsatd alkatrész miatt felmelegedhet. Az endoszkép
visszahuzésakor a disztélis végnek alaphelyzetben, nem hajlitott allapotban kell
lennie, kioldott fékekkel.

Biopsziaszelep

. Mielétt fecskendét hasznalna, hogy folyadékot fecskendezzen be a biopsziaszelepen
at, illetve beszivas kozben valassza le a szelep sapkajat a fétestrél. Ha nem vélasztja
le a sapkat, és/vagy nem egyenesen vezeti be a fecskendét, akkor a biopsziaszelep
megsériilhet. Ennek folytan csokkenhet az endoszkdp leszivorendszerének
hatékonysdaga, és a betegbdl szarmazé tormelék vagy folyadékok szivaroghatnak
vagy széroédhatnak szét, infekciékontroll-kockézatot okozva. Ha a biopsziaszelepen
nincs sapka az eljaras soran, akkor térmelék vagy folyadékok szivaroghatnak vagy
szérodhatnak szét beldle, infekcidkontroll-kockazatot okozva. Ha a szelepen nincs
sapka, helyezzen ra egy darab steril gézt a szivargas megel6zésére.

. Amikor endoszképos tartozékot hiz ki a biopsziaszelepbdl, betegbdl szarmazd
tormelék szérodhat szét. Ennek megel6zése érdekében a kihtzas kézben tartson egy
gézdarabot a tartozék és a biopsziaszelep koré.

. Ne hagyja, hogy az endoszkdpos tartozék kilégjon a biopsziaszelepbél. Igy
karosodhat a szelep, aminek folytan csokkenhet az endoszkép leszivorendszerének
hatékonysaga, és a betegbdl szarmazé tormelék vagy folyadékok szivaroghatnak
vagy szérédhatnak szét, infekciokontroll-kockazatot okozva.

. Ha a vizsgélat sordn barmilyen rendellenességet észlel, ne hasznalja a
biopsziaszelepet. Szabélytalan, rendellenes vagy sériilt szelep esetén csokkenhet
az endoszkdp leszivorendszerének hatékonysaga, és a betegbdl szarmazo tormelék
vagy folyadékok szivaroghatnak vagy szérédhatnak szét, infekciokontroll-kockazatot
okozva. Sziikség esetén cserélje ki egy Ujra.

287



Endoszképos tartozékok

Endoszképos tartozék hasznalata esetén ligyeljen ra, hogy a tartozék végig lathato
legyen az endoszképos képen. Ha a tartozék pozicidja nem lathaté az endoszképos
képen, ez a beteg sulyos sériilését és/vagy a késziilék kdrosodasat okozhatja.

Az endoszkdpos tartozék bevezetése vagy visszahlzasa esetén gy6z6djon meg arrol,
hogy a disztélis vég zarva van, vagy teljesen be van huizva a hiivelybe. Fontos, hogy

a hajlithaté rész a lehet6 legegyenesebb legyen. Az endoszképos tartozékok tulzott
erdvel torténd bevezetése vagy visszahuzésa karosithatja a munkacsatornat vagy az
endoszkopos tartozékokat. Az endoszkopos tartozékot lassan, egyenesen vezesse be a
biopsziaszelep nyildsdba vagy huzza vissza onnan. Ellenkez6 esetben a biopsziaszelep
megsériilhet, és darabok eshetnek le réla, és/vagy sériilést okozhat a betegnek.

Ne vezessen be endoszkopos tartozékot az emel6 felemelése nélkil. Ha a tartozék
bevezetésekor az emeld nincs felemelve, a tartozék nem lathaté az endoszképos
képen, ami a beteg sériilését okozhatja.

Ellendrizze az endoszképos tartozék mozgasat ugy, hogy néhanyszor lassan
megnyomja az emel6vezérl6t az emeld felemeléséhez. Ellenkezé esetben az
endoszkoépos tartozék nem vérat irdnyba mozdulhat, és a beteg sériilését, vérzését és/
Az endoszképos tartozékokat igazitsa minél inkdbb az endoszkdépos kép kdzepébe az
endoszkop disztalis vége pozicidjanak moédositasaval, kiilondsen papillotémia végzése
esetén. Ha az endoszkopos tartozék disztélis vége az endoszkopos kép jobb vagy bal
oldalén helyezkedik el, az emel6vezérl6 hasznalatakor az endoszkdpos tartozék hirtelen
Az endoszképos tartozékok mikddtetése, bevezetése vagy visszahlzésa sordn ne
fejtsen ki tulzott erét, és ligyeljen ra, hogy a tartozék lathaté legyen az endoszképos
képen. Ellenkezd esetben az endoszkdpos tartozék hirtelen kitolédhat az endoszkép
Nagyfrekvencias aram bekapcsolasa el6tt mindig gy6z6djon meg réla, hogy a
nagyfrekvencias endoszkdpos tartozék disztalis vége az endoszkdp latdmezdjében
van. Arrél is bizonyosodjon meg, hogy az elektrédarész és a nyélkahartya a

célterilet kozelében megfelel6 tavolsdgban van az endoszkép disztalis végétdl. Ha

a nagyfrekvencias dram kibocsatésakor az endoszképos tartozék disztalis vége nem
lathato, vagy tul kdzel van az endoszkép disztalis végéhez, ez a beteg sériilését,
vérzését és/vagy a perforaciojat, valamint a készllék karosodasat okozhatja.

Az emel6 mozgatasa kdzben ne nyissa ki vagy zérja be az endoszkdpos tartozék disztalis
végét. Ez kdrosithatja az endoszkdpos tartozékot, és a beteg sériilését, vérzését és/
visszahuzni, az endoszképos tartozék disztélis végét nem lehet kinyitni vagy bezarni,
akkor hizza az emel6vezérl6t az,Up” irannyal ellentétes iranyba az emel6 leeresztéséhez.
Ha az eszkozt aram alatt 1évé endoszkopos eszkézokkel hasznalja, a szivargd aramok
osszeadddhatnak. Kizérélag BF vagy CF tipust endoszképos eszkdzt hasznaljon.
Hasznalat el6tt ellendrizze a tartozék/endoszképos eszkdz kompatibilitasat a
biztonsagos hasznalat valamennyi kritériuma szempontjabdl.

Leszivas
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Kerulje a szilard anyagok vagy stirti folyadékok leszivasat, mert eldugulhat a
munkacsatorna, a leszivocsatorna vagy a leszivoszelep.

Leszivaskor tartsa a szivdnyomast az eljaras elvégzéséhez sziikséges legalacsonyabb
szinten. A tulzott szivbnyomas a nydlkahértya aspiraciojat és/vagy sériilését okozhatja.
Emellett a betegbdl szarmazé folyadékok szivaroghatnak vagy frocskdlhetnek ki a
biopsziaszelepbdl, infekcidkontroll-kockazatot okozva.



OVINTEZKEDESEK

Potencialis veszélyhelyzetet jeleznek, amely kisebb vagy kézepes sériilést okozhat, ha
meg nem eldzik. Arra is szolgalhatnak, hogy felhivjik a figyelmet a nem biztonsagos
gyakorlatokra vagy a késziilék lehetséges karosodasara.

Altalanos

. Az Egyesiilt Allamok szévetségi torvényei alapjan a jelen eszkéz csak orvos éltal vagy
orvosi rendelvényre értékesithetd.

. Az el6készités, a hasznalat és a térolds soran tartsa szarazon az aScope™ Duodeno eszkozt.

. Az aScope™ Duodeno nem javithaté. A meghibdsodott aScope™ Duodeno eszkdzt

vissza kell juttatni az Ambu vallalathoz. Tovabbi informaciokkal a 6. fejezet szolgal.

. A kovetkezé szimbdlummal jeldlt készilékek vagy egyéb hordozhaté és mobil
radiéfrekvencias (RF) kommunikacios berendezések, példaul mobiltelefon kézelében
elektromégneses interferencia léphet fel a jelen eszkdzon. Az elektromagneses
interferencia mérséklése érdekében sziikség lehet az eszkodz tajolasanak vagy
helyének médositasara, illetve a hely ledrnyékolasara.

Az endoszkép kicsomagolasa és elhelyezé
. A tasak és a kartondoboz kinyitdsdhoz ne hasznéljon kést vagy egyéb éles targyat.
. Kicsomagolaskor vizszintes feliiletre helyezze az aScope™ Duodeno eszkozt. Ha az

aScope™ Duodeno leesik, kar keletkezhet benne.
Hasznalat el6tt

. Az endoszkép bevezetése el6tt javasolt csutorat helyezni a beteg szajdba, hogy meg
ne harapja az endoszképot.

. Soha ne hasznéljon deformalt, sériilt vagy egyéb rendellenességet mutatd csutorat,
mert ez beteg sériiléséhez és/vagy a késziilék kdrosodasahoz vezethet.

. A fogkitorés megel6zése érdekében a vizsgalat el6tt gy6z6djon meg réla, hogy a
betegnek nincs gyengén tarté vagy hidnyzé foga.

. Az esetleges muifogsor elvesztésének megelézése érdekében a vizsgalat el6tt
gondoskodjon réla, hogy a beteg vegye ki a mlifogsorat.

. Soha ne hagyja teljesen megtelni a leszivotartalyt. Minden vizsgalat utan cseréljen

leszivotartalyt. A leszivotartaly megtelése esetén ledllhat a leszivofunkceid,
megszlinhet a hiités, illetve hibasan m(ikddhet a leszivépumpa.

Az endoszkop miikodtetése

. Ha éles vagy hegyes eszkdzt hasznal az aScope™ Duodeno eszkdzzel egyitt,
legyen 6vatos, hogy meg ne sériiljon a bevezetdcsé vagy a disztalis vég. Az
endoszkdp csatlakozdja kihizdédik az aBox Duodeno endoszkdpaljzatabdl, és az
endoszkdpos kép elttinik.

. Ovatosan kezelje a bevezetécsé disztalis végét, és ne hagyja, hogy mas targyakhoz
hozzaérjen, mert az kart tehet a készllékben. A lencse feliilete a disztélis végen
torékeny, vizudlis torzulds johet létre.

. Ne tekercselje fel a bevezetécsovet vagy az umbilicus 12 cm-nél kisebb atmérével.
Ellenkez6 esetben a készulék karosodhat.

. Ne kisérelje meg tulzott erével meghajlitani az endoszkép bevezetdrészét. Ellenkezd
esetben a bevezetdrész kdrosodhat.

. Ne csavarja vagy hajlitsa meg kézzel a hajlithato részt. Ellenkezé esetben a késziilék
karosodhat.
. Az endoszkop leszivoszelepe és levegébefuvd/oblitészelepe nem tavolithatd

el a vezérldrészbdl. Tul er6s megnyomasuk, huizéasuk vagy csavarasuk hatasara
eltérhetnek a kapcsoldk, és/vagy vizszivargas léphet fel.

. Az endoszkép inszufflacios és dblitészelepe nem tavolithato el a vezérlérészbél. Tul
erés megnyomasuk, huzasuk vagy csavarasuk hatdsara eltérhetnek a kapcsoldk és/
vagy a szelepek, és mikodésképtelenség léphet fel.
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. Ne vigyen fel az endoszkdpra olivaolajat vagy dsvanyolaj-alapu sikositot tartalmazo
termékeket (pl. Vaseline®). Ezek a termékek az endoszkép karosoddsat okozhatjak.
Kizarélag olyan, orvosi minéségii kenéanyagot hasznaljon, amely nem tartalmaz
paraffint és szilikont.

. Ha a tavkapcsolok, a leszivdszelep vagy a levegébefuvo/oblitészelep a megnyomasa
utan nem tér vissza OFF (KI) helyzetbe, akkor finoman felhtzva éllitsa vissza 6ket OFF
(K1) helyzetbe.

Endoszkdpos tartozékok

. Ne hasznaljon sérilt endoszkopos tartozékot. Ha a hasznélat soran barmilyen
rendellenességet észlel, tegye meg a megfeleld intézkedéseket a beteg sériilésének és/
vagy a késziilék kdrosoddsanak megelézése érdekében.

1.6. Nemkivanatos események

Az Ambu Duodeno rendszerrel kapcsolatos lehetséges nemkivanatos események (a felsorolas
nem teljes): fert6zések/gyulladasok (beleértve az ERCP utani pancreatitist (PEP), cholangitist,
cholecystitist, endocarditist és sepsist), vérzés, perforacio, égési sériilések, sztenthez
kapcsolédé nemkivanatos események, cardiopulmonalis nemkivénatos események, [égembdlia,
anaesthesias nemkivanatos események, nausea, torokfajas, hasi fajdalom és diszkomfort.

2. A rendszer leirasa
2.1. Arendszer 6sszetevoi

Ambu® aScope™ Duodeno Cikkszam Disztalis vég Munkacsatorna
Steril és egyszer kiils6 atmérdje o bels6 atmérdje o

hasznalatos eszk6z

482001000 41,2 Fr 12,6 Fr
(13,7 mm) (4,2 mm)

Az aScope™ Duodeno nem minden orszagban all rendelkezésre. Részletekért forduljon helyi értékesitési
irodankhoz.

2.2. Kompatibilis/alkalmazhaté eszkoz

Ambu® aBox™ Duodeno Cikkszam
Tobbszor hasznalatos eszkoz

485001000US (az USA piacara)
485001000 (nem az USA piacéra)

Az aBox™ Duodeno nem minden orszagban all rendelkezésre. Részletekért forduljon helyi értékesitési irodankhoz.

2.3. Az aScope™ Duodeno leirasa és miikodése

Az aScope™ Duodeno oldaliranyu optikaval, hajlithato véggel és a bevezetett tartozékok
végének hajlitasa kerekekkel szabalyozhat¢ és rogzitékkel zarolhaté. A végnél 1évé emel6 a
vezérldrész hajlitasszabalyozojaval vezérelhetd. Az inszufflacios, leszivasi és oblitési funkcidk
szelepekkel aktivalhatok.
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Sz.

Rész

Funkcié

Emel6vezérl

Elevator up

Elevator down g‘ &

Ha a vezérlét az ,Up” irdnyba huzza, az emel6
felemelkedik. Ha az ellenkez6 iranyba huzza, az
emeld leereszkedik.

Programozhaté kapcsoldk, példaul
befagyasztashoz, vided vagy kép rogzitéséhez. A
tavkapcsolok funkcidja az aBox™ Duodeno eszkdzok
allithato be. A funkcidk beallitasakor lapozza fel az
aBox™ Duodeno hasznalati utasitasat. A kapcsolok
standard konfiguracidja:

1. tdvkapcsolo - képrogzités
. 2. tavkapcsolo - nincs bedllitva

3. tavkapcsol6 - nincs bedllitva

Fel-le rogzité

Lock Up/down
movement

A zérat felhtzva barmely kivant pozicidéban
zarolhatja a hajlithato részt a fel-le tengely mentén.
Ha az ellenkezé irdnyba huizza a zérat, azzal feloldja
a szogbeallitast.
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4 Leszivoszelep A szelep megnyomasaval aktivalhato a leszivas a
folyadék, tormelék és gaz eltavolitasahoz a betegbdl.
5 Inszufflacios/ A szelep teljes letakarasa inszufflaciét eredményez.
Oblitészelep A szelep megnyomasaval viz ereszthetd be a lencse
Oblitéséhez. Levegd beeresztésére is hasznalhato
az objektiv lencséjére tapadt folyadékok vagy
tormelék eltavolitasahoz.
6 Fel-le vezérl6kerék A kerék ,U" iranyba forgatasakor a hajlithato
rész FELFELE, ,D” iranyba forgatésaval
LEFELE mozgathaté.
Move bending
section down
Move bending
section up
7 Jobbra-balra A kerék ,R" irdnyba forgatasakor a hajlithaté rész
vezérl6kerék JOBBRA, ,D" iranyba forgatasaval BALRA mozgathato.
Move bending
Move bending S section left
section right
8 Jobbra-balra régzité Ha az ,F” iranyba forditja a zarat, azzal feloldja a
szogbedllitast. A zarat az ellenkez6 irdnyba forditva
Release right/left
Lockright/ieft movement a kivant poziciéban zarolhatja a hajlithato részt a
movement jobbra-balra tengely mentén.
9 Biopsziaszelep Biopszia-hozzéférési sapka. Lezarja a munkacsatornat.
10 Munkacsatorna A munkacsatorna funkcioi:
. Endoszkdpos tartozékok bevezetésére
szolgalé munkacsatorna
. Leszivocsatorna
. Folyadékadagolé csatorna (fecskendébdl a
biopsziaszelepen keresztiil)
1 Bevezetési korlat jele A maximalis pontot jel6li, ameddig az endoszkép
bevezethet6 a beteg testébe.
12 Bevezet6csé Rugalmas bevezetécsé a nyombélhez torténd
navigélasahoz.
13 Hajlithato rész Az endoszkop disztalis vége a fel-le és a jobbra-balra
vezérl6kkel meghajlithatd.
14 Disztalis vég Tartalmazza a kamerat, a LED-eket, a munkacsatorna
kimenetét és az emel6t.
15 Kamera El6 képfolyamot biztosit.
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16 Emeld

17 Vékuumcsatlakozé

18 Inszufflatorcsatlakozo
19 Tételszam Szam

20 Endoszkdp

feszllésmentesitése

21 Oblitécsé
22 Eljarasi viz csove
23 Endoszkdpcsatlakozd

Az endoszkoépos tartozékok poziciondlasara szolgal.
Az emelbévezérlével miikodtethetd.

az endoszképot.

A leszivépumpa szivécsévéhez csatlakoztatja

Az inszufflatorhoz csatlakoztatja az endoszkdpot.
Az endoszképra nyomtatott tételszam.

Bepattinthaté csatlakozé az aBox™ Duodeno
eszkdzh6z (nem elektromos funkcio).

Steril vizet biztosit az objektiv lencséjének oblitéséhez.
Steril vizzel latja el az endoszképot a vizespalackbdl.

Elektromosan az aBox™ Duodeno eszk6zh6z

csatlakoztatja az endoszkopot.

3. A hasznalt szimbélumok

A bevezetett rész
maximalis szélessége
(maximalis kllsé atmérd)

Olvassaela

haszndlati utasitdst!

Latémezd

Pératartalom-tartomany

Szallitasi
hémérséklet-tartomény

Orvostechnikai eszkdz

A gyartas datuma

Tételszam, tételkod

%,

Min ID

A\

GTIN

109kPa

80kPa

R

[_STERILE [EO]

A munkacsatorna
minimalis szélessége
(minimalis belsé atmérd)

Figyelmeztetés, fontos
informacio. Vegye
figyelembe a haszndlati
utasitdsban foglaltakat!

Globalis kereskedelmi
azonosito szam

Légkori
nyomdastartomany

Aramiités elleni
védelem - BF tipus,
IEC60601-1 szerinti
biztonsagi osztaly

Steril eszkdz, etilén-

oxiddal (EO) sterilizalva

Védje a csomagolt
terméket a nedvességtél!

Referenciaszam
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. . Ll Felhasznalhatdsagi idé,
Steril eszkdz, etilén- 9

oxiddal (EO) sterilizalva.
Sterilitast biztositd

csomagolasi szint D:i] Olvassa el a haszndlati

lejarati datum
STERILE[EQ|

utasitdst!

Ne haszndlja fel

aterméket, haa A .
) Tilos Gjra felhasznalni
csomagolas fel van

nyitva vagy sérdilt!

. Az aScope™ Duodeno
§ @ effektiv hossza Rx Only Vénykoteles eszkoz
124 cm/48,8"
M Térvényes gyarto c € CE-jel6lés
2797

4. El6készités a hasznalatra

Az alébbi, sziirke korékben lathaté szamok a 2. oldalon talalhaté illusztracidkra utalnak.
Minden egyes eljarés el6tt készitsen elé és ellendrizzen egy Uj endoszképot az aldbbiak
szerint. Ellendrizze az endoszképpal hasznalni kivant egyéb késziilékeket a megfeleld
hasznalati utasitasok alapjan. Ha az ellen6rzés utan barmilyen rendellenességet tapasztal,
kovesse a 8. fejezet (,Hibaelharitas”) utasitasait.

Ha az endoszkép hibasan miikodik, akkor ne hasznalja. Tovabbi segitségért forduljon az
Ambu értékesitési képvisel6jéhez.

4.1. Az aScope™ Duodeno el6készitése és ellendrzése
Az endoszkop ellenérzése (1

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

. Ovatosan tavolitsa el az aScope™ Duodeno csomagolasat, majd tavolitsa el a
véddéelemeket a markolatrdl és a disztélis végrél. 1b

. Ovatosan hlizza végig a kezét tdbbszér oda-vissza az aScope™ Duodeno a bevezetécsdvén,

a hajlithatd részt és a disztalis véget is beleértve, annak ellenérzésére, hogy nincs-e az
endoszképon szennyez8dés vagy sériilés, példaul durva felliletek, éles szélek vagy kiallo
részek, amelyek sériilést okozhatnak a betegnek. A fenti lépéseket aszeptikus technikaval
hajtsa végre. Ellenkez6 esetben veszélyeztetheti a termék sterilitasat. b

. Ellendrizze, hogy nincs-e karcolds, repedés vagy egyéb rendellenesség. az endoszkop
bevezetdrészének disztalis végén. 1b
. Utkozésig forgassa el a fel-le és a jobbra-balra vezérlkereket mindkét iranyba,

majd allitsa vissza 6ket alaphelyzetbe. Gy6z6djon meg arrél, hogy a hajlithaté rész
z6kkendmentesen és megfeleléen mikodik, lehetdvé teszi a maximalis szogallas
elérését, és visszaallithato alaphelyzetbe. (1¢

. Az emelévezérlé miikodtetésével gy6z6djon meg arrél, hogy az zokkenémentesen és
megfeleléen miikddtethetd, és visszaallithatd alaphelyzetbe. 1d
. Gy6z6djon meg a szogzarak mikodéképességérdl a zarolasukkal és feloldasukkal a

2.3.fejezet alapjan. Utkdzésig forgassa el a sz6gallité kerekeket mindkét iranyba, zarolja
a maximalis szogallast, és gy6z6djon meg rola, hogy a hajlithatd rész stabilizélhato.
Oldja fel a szogzérakat, és gy6z6djon meg réla, hogy a hajlithaté rész kiegyenesedik.

. Gy6z6djon meg réla, hogy az inszufflacids/oblitészelep felsé nyilasa nincs elzarodva. (e
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. Fecskendd segitségével juttasson steril vizet a munkacsatornaba. Nyomja le a dugattyut és
gy6z6djon meg rdla, hogy nincs szivérgas, illetve hogy a viz a disztélis végen at tavozik. 1e
. Adott esetben ellendrizze az adott tartozékkal valé kompatibilitast. (2

4.2, Az endoszkop el6készitése

Készitse el6 és ellendrizze az aBox™ Duodeno eszkozt, orvosi minéségli monitort,

leszivopumpdt és inszufflatort a hasznalati utasitasukban foglaltaknak megfeleléen.

. Vegyen el egy palack steril vizet, és helyezze az aBox™ Duodeno elején (baloldalt)
kialakitott palacktartéba. Lencsemoso viz esetében ajanlott legaldbb 1000 ml térfogatd
steril vizes palackot hasznalni. Felhivjuk figyelmét, hogy minden eljarashoz uj steril vizes
palackot kell hasznalni. (3

. Kapcsolja be az aBox™ Duodeno eszkdzt. A konfigurélt és bekapcsolt aBox™ Duodeno
rendszere a beéllitasok és az informaciok menuijének, valamint a ,please connect
endoscope” Uzenetnek a megjelenitésével jelzi, hogy készen all a hasznadlatra. (4

Az aBox™ Duodeno bekapcsolasarol az aBox™ Duodeno hasznalati utasitasa szolgal

részletes informaciokkal.

. lllessze be az endoszkdp feszilésmentesitjét az aBox™ Duodeno csatlakozokapcsaba. 5a

. Nyissa ki az aBox™ Duodeno eliilsé paneljén taldlhaté perisztaltikus pumpa burkolatat
ugy, hogy hivelykujjaval finoman felnyomja a fedelet, amig a perisztaltikus pumpa felsé
része szabaddd nem vélik.

. Ovatosan helyezze az aScope™ Duodeno 8blitécsévét a perisztaltikus pumpa gérgdje
koré, tigyelve arra, hogy ne csavarja el a csdvet. Az 6blitécsének fednie kell a pumpa
gorgdjét, és a gorgdés pumpa alé kell hizédnia. 5b

. Zarja be a perisztaltikus pumpat a fedél lenyomasaval a hazra ugy, hogy a haz lezarédjon.
A teljes lezaras el6tt ellendrizze, hogy az 6blitécsé a henger mindkét oldalan a hornyokba
illeszkedik-e. (5¢

. Tavolitsa el az 6sszes zarokupakot/fedelet a steril vizes palackrol. Helyezze az eljarasi
viz csOvét a steril vizes palackba. A hulladék mennyiségének csokkentése érdekében a
cs6 vége érjen le a palack aljaig, hogy maximalis mennyiségli vizet lehessen kiszivni a
palackbol, miel6tt (sziikség esetén) kicseréIné azt. 5d

4.3. Kiegészito késziilékek csatlakoztatasa az endoszképhoz
Az aScope™ Duodeno ugy van kialakitva, hogy egyuttm(ikodjon a legkdnnyebben
hozzéaférheté és leggyakrabban alkalmazott orvosi leszivo- és folyadékkezel6 rendszerekkel.

A kivalasztott folyadékkezel6 rendszertél fuggetlentil a hasznélt leszivétartalyegységnek
rendelkeznie kell tulcsordulas elleni védelemmel annak megakadalyozasara, hogy folyadék
jusson be a rendszerbe. Ezt 4ltaldban ,6nzard” funkcionak, ,elzarészirének” vagy hasonld
mechanizmusnak nevezik. Felhivjuk figyelmét, hogy minden eljarashoz uj leszivétartalyt és
csatlakoztatdst kell hasznalni.

Az aScope™ Duodeno 6nmaga nem hoz létre negativ nyomast, ezért kiilsé vakuumforras (pl.
fali szivbegység vagy orvosi minéséglti leszivdpumpa) sziikséges a rendszer miikddtetéséhez.
Megfelelé névleges atmérdjl szabvanyos szivdcsének elegendének kell lennie,

amennyiben egyszertien és stabilan felhelyezhetd az aScope™ Duodeno szabvanyos méret(i
leszivécsatlakozdjara.

Az ebben a fejezetben hasznalt nevezéktan azt a konvenciot kdveti, mely szerint valamennyi
hasznalt tartalynak tébb, ,To Vacuum”, vagy ,To Patient” megjel6lésti csatlakozéportja van.
Ugyanakkor a felhasznalé feleléssége az aScope™ Duodeno eszkdzzel vald hasznalatra
kivalasztott endoszképos folyadékkezeld rendszerre vonatkozé valamennyi gyartdi utasitas és
irinymutatas kovetése.
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Csatlakoztatas a folyadéktartalyokhoz (6

A betegvizsgalatok vagy eljarasok elvégzéséhez minden folyadéktartalyt (pl. steril vizes
palackot) megfeleléen és stabilan kell csatlakoztatni az aBox™ Duodeno eszk6zh6z a kiomlés
megel6zése és ezéltal a biztonsdgos munkakornyezet biztositasa érdekében. Helyezze a
tartalyokat a kijelolt helyre, és csatlakoztassa 6ket az ebben a fejezetben foglalt utasitasoknak
megfeleléen. Felhivjuk figyelmét, hogy minden egyes eljarashoz Uj leszivétartalyt/steril vizes
palackot kell hasznalni.

CO,-csatlakozas/az inszufflacios rendszer csatlakoztatasa (6

Az aScope™ Duodeno hasznalatakor orvosi minéségl CO,-forrassal kell biztositani

az inszufflaciot. Az orvosi minéségl CO,-ellatas maximalis nyomasa 80 kPa (12 psi). A

csatlakoztatas az aScope™ Duodeno eszk6zh6z Luer-zaras csatlakozdval torténik.

. Ha a kiegészité késziilék be van kapcsolva, akkor kapcsolja ki.

. Csatlakoztassa az inszufflatorcsé Luer-zarjat az inszufflatorhoz és az aScope™ Duodeno
inszufflatorcsatlakozoéjahoz.

. Kapcsolja be a kiegészitd késziléket.

Csatlakoztatas a leszivorendszerhez (6

Az aScope™ Duodeno a kivélasztott vakuumforrastol fliggetlenil min. -50 kPa (-7 psi) és

max. -11 psi (-76 kPa) vdkuumot igényel az endoszkép normal mikodéséhez. A minimalis

vakuumkovetelmények teljesitésének hianyaban csdkkenhet a kapacitas beteg hulladékanak

és/vagy az oblitéfolyadék eltdvolitasara, és megsziinhet a h(itési funkcié miikodése.

. Ha a kiegészité késziilék be van kapcsolva, akkor kapcsolja ki.

. Stabilan csatlakoztassa a szivocs6 végét az aScope™ Duodeno endoszképcsatlakozdjan
taldlhato leszivocsatlakozora.

. Csatlakoztassa a szivocsé masik végét a kiilsé leszivorendszerhez (pl. fali szivoegységhez
vagy orvosi leszivopumpahoz).

. Kapcsolja be a kiegészitd késziléket.

Elektromos csatlakoztatas az aBox™ Duodeno eszk6zhoz (7

. Gy6z6djon meg réla, hogy az 6sszes fent leirt komponenst csatlakoztatta, valamint hogy
konfiguralva vannak és be vannak kacsolva a kiegészité eszk6zok és az aBox™ Duodeno.

. Az aBox™ Duodeno a fémonitor képernydjén a ,please connect endoscope” tizenet
megjelenitésével jelzi, hogy készen all a hasznélatra. Az aBox™ Duodeno konfigurélasarol
az eszk6z hasznalati utasitdsa szolgal részletes informaciokkal.

. Emelje fel az aBox™ Duodeno endoszképcsatlakozd-fedelét, és dugja be az
endoszkopcsatlakozoét az aBox™ Duodeno aljzataba.
. A rendszer ezutdn annak megerdsitésére kéri, hogy Uj steril vizes palackot készitett el

az eljarashoz.
. A megerdsités utan a rendszer megjeleniti az eljaras él6képét. Az aBox™ Duodeno
hasznalatarél az eszkdz hasznélati utasitasa szolgal részletes informaciokkal.
A vilagitast a felhasznaldnak kell bekapcsolnia. Az aBox™ Duodeno hasznélatéarél az aBox™
Duodeno hasznélati utasitasa szolgal részletes informéacidkkal.

A kép ellenérzése (8

. Kapcsolja be a LED-et az aBox™ Duodeno vildgitdasgombjanak megnyomasaval.

. Iranyitsa az aScope™ Duodeno disztalis végét egy targy (pl. a tenyere) felé és ellendrizze,
hogy él6 video jelenik-e meg a képernyén. Gy6z4djon meg réla, hogy az éléképnek
helyes a tajolasa.

. Sziikség esetén maédositsa a kép beallitasait az aBox™ Duodeno beallitasi és informacios
menujében. Részletes informaciokkal az aBox™ Duodeno haszndlati utasitasa szolgal.

. Hajlitsa meg az endoszkop disztalis végét, és gy6z6djon meg réla, hogy ez nem okoz
zavart az él6képen, és sem rendellenességek, sem képhibak nem tapasztalhatok.
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. Ha a kép rosszul kivehet6 és/vagy homalyos, akkor steril ruha segitségével torélje meg a
lencsét a disztalis végen.

A tavkapcsolok ellenérzése

Valamennyi tavkapcsolo helyes miikodésérdl gy6z6djon meg, akkor is, ha nem tervezi

hasznalni 6ket. A vizsgalat soran az endoszkoépos kép lefagyhat vagy egyéb rendellenesség

. Nyomja meg az egyes tavkapcsoldkat, és gyéz6djon meg réla, hogy a funkciok a
varakozasnak megfeleléen miikédnek.

Az endoszkop leszivo-, 6blité- és inszufflacios funkcidéjanak ellendrzése

. A leszivé- és az 6blité-/inszufflacios szelep megnyomasaval ellendrizze, hogy az elvartnak
megfeleléen miikodnek-e ezek a szelepek. Fedje le az 6blité-/inszufflacios szelep
nyilasat, és gy6z6djon meg réla, hogy az adott funkcié megfeleléen mikodik.

4.4. Az aScope™ Duodeno miikodtetése
Az endoszkop bevezetése (9

. Helyezzen be megfeleld csutorat, és illessze a beteg fogai vagy inye kozé.

. Az endoszkop bevezetése el6tt gondoskodjon réla, hogy az emeld ne legyen felemelve.
. Sziikség esetén vigyen fel orvosi minéségli kenéanyagot a bevezetérészre.

. Vezesse be az endoszkép disztalis végét a csutora nyildsan keresztiil, majd a széjbol

a pharynxig, kdzben az endoszkopos képet figyelve. Ne vezesse be a bevezetérészt a
szajba a bevezetési korlat jelén tul.

Az endoszkop tartasa és mozgatasa

. Az endoszkop vezérldrészét bal kézzel kell tartani.
. Az inszufflacids/6blitészelep és a leszivdszelep a bal mutatéujjal miikodtethetd.
. A FEL/LE sz6gallitd kerék és az emelSvezérl6 a bal kéz hiivelykujjaval miikodtethetd.

. A jobb kéz szabad a bevezet6rész mozgatasahoz és a JOBBRA/BALRA sz6gallitd
kerék hasznélatahoz.

A disztalis vég szogének allitasa

. A disztdlis vég iranyitasahoz bevezetéskor és a vizsgdlat soran sziikség esetén hasznalja a
sz6gallité kerekeket.

. Az endoszkop szogrogzitbivel a kivant szogben rogzithetd a disztalis vég.

Inszufflacié/6blités

. Ha az inszufflaciés/oblitészelepekbdl levegét szeretne juttatni a disztélis végbe, takarja
le az inszufflaciés/oblitészelep nyilasat. Ha vizet szeretne juttatni az objektiv lencséjére,
nyomja be az inszufflaciés/oblitészelepet.

Folyadék bevitele

. Folyadék bevitele a munkacsatornan keresztil lehetséges, oly médon, hogy
folyadékkal toltott fecskendét helyez az aScope™ Duodeno munkacsatornaportjaba.
Helyezze be teljesen a fecskend6t a munkacsatorna portjaba, és a folyadék beviteléhez
nyomja meg a fecskendédugattyut.

. Fontos, hogy e folyamat alatt ne alkalmazzon leszivast, mert a szivassal a bejuttatott
folyadék a leszivorendszer gyujtéjébe jutna. Annak érdekében, hogy minden folyadék
tavozzon a csatornabdl, kb. 5 masodpercig 6blitse levegbvel a csatornat.

Leszivas

. A fol6s folyadék és az endoszkopos képet zavard térmelék leszivasdhoz nyomja be
a leszivoszelepet.
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Az optimalis szivoképesség eléréséhez javasolt a leszivas idejére teljesen eltavolitani
atartozékokat.

Endoszkdpos tartozékok bevezetése
Mindig gy6z6djon meg réla, hogy a megfelelé méret6é endoszkdpos tartozékot valasztotta
az aScope™ Duodeno eszkdzhoz. Hasznélat el6tt ellendrizze az endoszkdpos tartozékot. Ha a

mikodése vagy a kiilsé megjelenése eltér a normalistol, cserélje ki. Vezesse be az endoszkopos
tartozékot a munkacsatorna portjaba, és dvatosan tolja elére a munkacsatornéban, amig
lathatévéa nem vélik a monitoron.

Valassza ki az aScope™ Duodeno eszkdzzel kompatibilis endoszkdpos tartozékokat.

A kezelési utasitdsokat megtaldlja a tartozékok hasznalati utasitasaban.

Emelje fel az emel6t, ,Up” irdnyba huzva a vezérlgjét.

Tartsa mozdulatlanul a FEL/LE és a JOBBRA/BALRA sz6gallité kereket.

Gy6z6djon meg réla, hogy az endoszképos tartozék vége zarva van vagy be van hizva a
hiivelyébe, majd lassan, egyenesen vezesse be az endoszkdpos tartozékot

a biopsziaszelepbe.

Tartsa az endoszképos tartozékot korilbelil 4 cm-re a biopsziaszeleptdl, és rovid
mozdulatokkal, lassan, egyenesen tolja a biopsziaszelepbe, mikdzben az endoszképos
képet figyeli. Gy6z6djon meg réla, hogy az endoszképos tartozék vége érintkezik
azemeldvel.

Engedje le az emel6t Ugy, hogy a vezérléjét az ,Up” irdnnyal ellentétes irdnyba huzza.
Kissé tolja el6re az endoszkdpos tartozékot, és hiizza az emeld vezérléjét ,Up” iranyba.
Ellendrizze, hogy megjelenik-e a tartozék az endoszképos képen.

Az emelé magassdgat az emel6 vezérl6jével szabélyozhatja.

Endoszkdpos tartozékok visszahuzasa

Zarja le és/vagy huzza be a hiivelyébe az endoszképos tartozék végét. 10
Az emel6 fokozatos leeresztése kdzben lassan hizza vissza az endoszképos tartozékot.

Az endoszkop visszahuzasa

Allitsa le az aBox™ Duodeno nagyitasi (zoom) funkciéjanak hasznalatat.
Huzza az emel6 vezérl6jét titkdzésig az ,Up” irdnnyal ellentétes irdnyba.
Szivja le a felhalmozott leveg6t, vért, nyalkat vagy térmeléket a
leszivészelep megnyomésaval.

Huzza a fel/le r6gzitét ,Down” irdnyba a sz6gbeallitas feloldasahoz.
Forditsa a jobbra/balra rogzitét ,F” irdnyba a szogbedllitas feloldasahoz.
Az endoszkopos képet figyelve, vatosan huzza vissza az endoszképot.
Vegye ki a csutorat a beteg széjabdl.

5. Eljaras befejezése
5.1. Betegen végzett eljaras befejezése

Vélassza le az endoszkdp csatlakozéjat az aBox™ Duodeno eszkozrél.

Nyissa ki a gorgés pumpa hazat, és tavolitsa el az 6blitécsovet.

Tévolitsa el az eljarasi viz csovét és a steril vizes palackot az aBox™ Duodeno palacktartdjabol.
Dobja ki a steril vizes palackot.

Kapcsolja ki az inszufflatort vagy a CO,-forrast, és vélassza le a csovet az aScope™
Duodeno eszkozrél.

Kapcsolja ki a vakuumforrast/pumpat, és vélassza le a csdvet az aScope™ Duodeno eszkozrél.

6. Hasznalat utan
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Ellendrizze, hogy nem hianyzik-e valamilyen alkatrész, illetve nem észlelheték-e
sérllések, vagasok, lyukak, gorblletek vagy egyéb rendellenességek az aScope™
Duodeno hajlithaté részén, disztalis végén vagy bevezetérészén. Barmilyen



rendellenesség esetén azonnal ellendrizze, hogy nem hianyzik-e valamelyik alkatrész, és
végezze el a szlikséges korrekcios intézkedés(eke)t. 11
. Valassza le az endoszkdp feszllésmentesitéjét az aBox™ Duodeno eszkozrél. (12
. Dobja ki az endoszképot.13
Nemkivanatos esemény esetén forduljon az eszkdz gyartdjahoz vagy az Ambu helyi
forgalmazdjahoz. Eurépaban az adott orszag illetékes egészségtigyi hivatalat vagy hatosagat is
tajékoztatni kell.

Eszkoz visszakiildése az Ambu részére

Amennyiben az aScope™ Duodeno eszkozt értékelésre vissza kell kiildenie az Ambu részére,
elétte forduljon az Ambu képviseletéhez a sziikséges utasitdsokért és/vagy irdnymutatésért.
A fert6zés megakadalyozéasa érdekében a szennyezett orvosi eszkdzok szallitasa szigordan
tilos. Az aScope™ Duodeno orvosi eszk6z Ambu részére torténd szallitasa esetén az eszkozt
a szallitas el6tt dekontaminalni kell. Az Ambu fenntartja a jogot, hogy a szennyezett orvosi
eszkozoket visszakuldje a feladonak.

Sulyos incidens esetén tajékoztassa az Ambut és az illetékes hatésagot.

Az aScope™ Duodeno artalmatlanitasa

Hasznalat utan az egyszer hasznélatos aScope™ Duodeno egészséguigyi hulladéknak
tekintendd; az eszkdzt az elektromos komponenseket tartalmazé egészségiigyi hulladékra
vonatkozé helyi iranymutatasoknak megfelelen kell drtalmatlanitani. Az eszkoz egyszeri
hasznalatra szolgal, ezért ne aztassa, Oblitse vagy sterilizalja, mert ez kdros maradvanyok
visszamaradasahoz vagy az eszkdz hibas miikodéséhez vezethet. Kialakitasa és a felhasznalt
anyagok miatt az eszkdz nem tisztithato és sterilizalhaté hagyomanyos eljarasokkal.

7. Miiszaki adatok

Az alabbi méretadatok (pl. tomeg, méretek) mind atlagértékek. Ennélfogva el6fordulhatnak
kisebb eltérések, ezek azonban nincsenek hatéssal a rendszer teljesitményére és/vagy
biztonsagossagara.

7.1. aScope™ Duodeno

Endoszképfunkciok
Teljes hossz 3100 mm
Bevezet&rész Effektiv hossz 1240 mm
Bevezetdcso kilsé atmérdje 11,3 mm
Disztalis vég kiils6 atmérdje 13,7 mm
Hajlithato rész Szbgallitas 120° felfelé
90° lefelé
90° balra
110° jobbra
Megvilagitasi modszer LED
Optikai rendszer Latémezé 130°
Nézet iranya Oldaliranyu
nézet hétra 6°
Munkacsatorna belsé atméréje @ 12,6 Fr (4,2 mm)
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7.2. Tarolasi és miikodési kornyezet

Szallitasi hémérséklet
Tarolasi hémérséklet
Uzemi hémérséklet

Relativ paratartalom
szallitdshoz, tarolashoz és
mukodtetéshez

Légkori nyomas

-5-+40°C(23-104 °F)
10-25°C(50-77 °F)
10-40 °C (50-104 °F)

30-85 % relativ

80-109 kPa (100 kPa=1 bar)
11,6-15,8 psi
600-818 Hgmm

7.3. Kiegészito késziilékek listaja

Kiegészito késziilékek

Oblitéviz

Palacktartd

Leszivotartaly

Vékuumforras

Inszufflator

7.4. Tartozékok

Altalanos informaciok

8. Hibaelharitas

Informacié A rendszer része

Klinikai kornyezetben Nem
rendelkezésre 4ll6 steril viz,
legfeljebb 1000 ml-es palack

Steril viz palacktartéja Igen

Orvosi minéségli vakuumos Nem
leszivotartaly (pl. Medela); a

piacon elérheté barmilyen tartaly
hasznalhato

Legalébb -50 kPa (-7 psi), Nem
legfeljebb -76 kPa (-11 psi)

nyomast biztosité vakuum-/

leszivépumpa vagy fali

szivéegység

Inszufflacios forras, max. 80 kPa Nem
(12 psi)

Az endoszképos tartozékok atmérdje legfeljebb 4 mm
lehet, és nem lehetnek éles szélei vagy sarkai.

A csatlakoztatott készulékeknek, kiilonosen az elektromos
késziilékeknek meg kell felelnilik a vonatkoz6 orvosi
el6irasoknak (orvosi minéség).

Nincs ra garancia, hogy a csupan a munkacsatorna
atmérdéje alapjan kivélasztott tartozékok egytttmikddnek
arendszerrel. Az endoszképos tartozék kompatibilitasaval
kapcsolatos informacidkért forduljon az Ambu
értékesitési képviselbjéhez.

Az aldbbi tdblazat a késziilék beallitasi hibdibol vagy a fogydeszkdzok elhasznalddasabol

eredd lehetséges problémakat, ezek lehetséges okait és a probléma megoldaséhoz javasolt
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intézkedéseket mutatja be. Az aldbb ismertetettektdl eltéré okok miatt fellép6 problémakat
vagy hibéakat jelenteni kell az Ambu A/S felé. A részletekért forduljon az Ambu

értékesitési képvisel6jéhez.

8.1. Szogallitas, hajlitas és zar

Lehetséges probléma

Megnovekedett az
ellendllds a szogallitd
kerék hasznalatakor.

Laza a bekapcsolt fék.

Nem oldhaté ki a zar/nem
egyenesitheté ki a
hajlithato rész.

A disztélis vég szogallasa
nem valtozik a vezérlékerék
hasznalatakor.

Nem érhetdk el a maximalis
hajlitasi szogek.

Az emeld nem mukodik,

vagy korlatozott a mozgasa.

Az endoszképos tartozék
kiall a disztalis végbal,
és nem huzhaté vissza.

A hajlithaté rész az
ellenkezé iranyba hajlik.

Lehetséges ok

Be van kapcsolva
azar.

Nincs megfeleléen
bekapcsolva a fék.

Hibas az

aScope™ Duodeno.

Hibas az

aScope™ Duodeno.

Hibas az

aScope™ Duodeno.

Hibas az

aScope™ Duodeno.

Fel van emelve
azemel6.

Hibas az

aScope™ Duodeno.

8.2. Oblités és inszufflacié

Lehetséges probléma

Nem lehet 6bliteni.

Lehetséges ok

Nincs csatlakoztatva vagy

ures a steril vizes palack.

Nincs megfeleléen
csatlakoztatva az

6blitécsé.

Hibds az 6blitépumpa.

Hibas az
aScope™ Duodeno.

Megoldas

Oldja ki a zérat.

Ellenérizze, hogy a megfeleld
fék van-e bekapcsolva, és hogy
megfeleléen kapcsolédott-e be.

Ovatosan huzza ki az
aScope™ Duodeno eszkozt,
és csatlakoztasson Ujat.

Ovatosan huzza ki az
aScope™ Duodeno eszkozt,
és csatlakoztasson Ujat.

Ovatosan huzza ki az
aScope™ Duodeno eszkozt,
és csatlakoztasson Ujat.

Huzza ki az aScope™ Duodeno
eszkozt, és csatlakoztasson Ujat.

Engedje le az emel6t.

Ovatosan huzza ki az
aScope™ Duodeno eszkozt,
és csatlakoztasson Ujat.

Megoldas

Helyezzen Uj steril vizes palackot
a palacktartoba, és csatlakoztassa
az aScope™ Duodeno eszkdzhoz.

Csatlakoztassa megfeleléen
az Oblitécsévet az aScope™
Duodeno eszkdzhoz.

Lasd az aBox™ Duodeno
hasznalati utasitasanak
hibaelhéritasi fejezetét.

Huzza ki az aScope™ Duodeno
eszkozt, és csatlakoztasson Ujat.
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Lehetséges probléma

Nem lehet csatlakoztatni
azinszufflatorcsovet.

Folyamatos az inszufflacié
azinszufflaciés/
Oblitészelep mikodtetése
nélkal.

Elégtelen az inszufflacio.

8.3. Leszivas

Leh 4 bl&

Lehetséges ok

Azinszuffldtorcsé nem
kompatibilis.

Azinszufflatorcsé nem
megfelel6 csatlakozéhoz
csatlakozik.

Eltom&dott az inszufflacios/
oblitészelep nyilasa.

Az inszuffladtor nem
kompatibilis, vagy nincs
megfeleléen bedllitva.

Ures a CO,-forras.

Aktivalva van a leszivas.

Lehetséges ok

ges pr

Gyenge vagy nem
mikodik a leszivas.

A leszivészelep benyomva
marad.
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Nincs csatlakoztatva
vagy nincs bekapcsolva a

véakuumforras/leszivopumpa.

A leszivétartaly megtelt vagy
nincs csatlakoztatva.

Nincs megfeleléen
csatlakoztatva a
biopsziaszelep.

Nyitva van a biopsziaszelep
sapkaja.

Sérult a biopsziaszelep.

Tul gyenge a vakuumforras/
leszivépumpa (min. -7 kPa).

Hibas a vakuumforras/
leszivépumpa.

Eltom&édott a munkacsatorna.

Hibas az aScope™ Duodeno.

A szelep tapadds.

Megoldas

Cserélje egy kompatibilis
inszufflatorcsére.

Csatlakoztassa az inszufflatorcsovet a
megfelel6 csatlakozéhoz.

Ovatosan huzza ki azaScope™
Duodeno eszkozt,
és csatlakoztasson ujat.

Csatlakoztasson egy
kompatibilis inszufflatort.
Médositsa az inszufflator beéllitasait.

Csatlakoztasson Uj CO,-forrést.

Deaktivélja a leszivast.

Megoldas

Csatlakoztassa és kapcsolja be a
vakuumforrast/leszivopumpat.

Cserélje ki a megtelt leszivétartalyt.
Csatlakoztasson leszivotartalyt.

Csatlakoztassa megfelel6en
aszelepet.

Zarjale a sapkat.

Cserélje ki egy ujra.

Novelje a vakuumnyomast.
Cserélje ki egy uj
vakuumforrasra/leszivopumpara.

Fecskendé segitségével 6blitse
4t a munkacsatornat steril vizzel.

Ovatosan huzza ki az
aScope™ Duodeno eszkozt,
és csatlakoztasson Ujat.

Finoman huzza fel a szelepet.



8.4. Munkacsatorna

Lehetséges problé

Lehetséges ok

Besztikiilt vagy elzarodott
amunkacsatorna

vagy a hozzaférés (a
tartozékok nem haladnak
atzokkenémentesen a
csatornan).

g

Az endoszképos tartozék nem
kompatibilis.

Az endoszképos tartozék
nyitva van.

Fel van emelve az emelé.

A munkacsatorna elzarédott.

Nincs nyitva a biopsziaszelep.

8.5. KEpmindség és fényerd

Lel 4 bl&

Lehetsé ok

ges pr

Nincs videokép.

A kép hirtelen elsotétdl.

Homalyos a kép.

Nincs bekapcsolva az aBox ™
Duodeno vagy a kiegészité
készulék.

Az endoszkép csatlakozoja
nem csatlakozik megfelel6en

az aBox™ Duodeno eszkozhoz.

Kivannak kapcsolva a LED-ek.

Hibas az orvosi
mindségl monitor.

Az orvosi minéségl -monitor
nincs (megfelelen)
csatlakoztatva.

Hibas az aScope™ Duodeno.

Hibés az aBox™ Duodeno.

hiba.

Huitési hiba.

Piszkos az objektiv lencséje.

Vizcseppek vannak
alencsén.

Nem megfeleléek az aBox™
Duodeno képbeallitasai.

Megoldas

Valasszon kompatibilis tartozékot.

Zarja le vagy huzza vissza a hiivelybe az
endoszkdpos tartozékot.

Engedje le az emelét.

Probalja meg atjarhatova tennia
munkacsatornat tgy, hogy fecskend6
segitségével

steril vizzel atobliti.

Nyissa ki a biopsziaszelep sapkajat.

Megoldas

Kapcsolja be az aBox™ Duodeno
eszkozt és a kiegészit6 készuléket.

Csatlakoztassa megfeleléen az
endoszkdp csatlakozojat az aBox™
Duodeno eszkézhoz.

Kapcsolja be a LED-eket.

Forduljon az eszkznek megfelel
tamogatasi szolgélathoz.

Csatlakoztassa megfeleléen az orvosi
minéségl monitort.

Ovatosan huzza ki az
aScope™ Duodeno eszkozt,
és csatlakoztasson Ujat.

Forduljon a tamogatési szolgélathoz.

Huzza ki az aScope™ Duodeno eszkozt,
és csatlakoztasson ujat.

Sziikség szerint csatlakoztasson Uj steril
vizes palackot, és/vagy helyezze be
ugy az eljarasi viz csovét, hogy leérjen

a palack aljaig, illetve cserélje kia
leszivétartalyt.

Oblitse el az objektiv lencséjét.

Tévolitsa el a vizcseppeket a lencsérél
inszufflalassal.

Lasd az aBox™ Duodeno
hasznalati utasitasat.
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Lehetséges ok

Lehetséges problé

Sotét vagy tul
vildgos a kép.

Szokatlan az endoszkdépos
kép szinténusa.

Lefagyott a kép.

g

Nem megfelel6ek az aBox™
Duodeno képbeallitasai.

Hibas az aScope™ Duodeno.

Hibés az aScope™ Duodeno.

Be van kapcsolva a
befagyasztas funkcio.

Hibés az aScope™ Duodeno.

Hibas az aBox™ Duodeno.

Megoldas

Lasd az aBox™ Duodeno
hasznalati utasitasat.

Csatlakoztasson uj
aScope™ Duodeno eszkozt.

Csatlakoztasson Uj
aScope™ Duodeno eszkozt.

Kapcsolja ki a
befagyasztas funkciot.

Csatlakoztasson uj
aScope™ Duodeno eszkozt.

Forduljona

tamogatasi szolgélathoz.

8.6. Tavkapcsolok

Leh A hl& Leh < oK

ges p 9

Megoldas

Atavkapcsoldk nem Csatlakoztassa megfelel6en az endoszkop

miikodnek (megfeleléen).

Az endoszkdp csatlakozéja nem
csatlakozik megfeleléen az csatlakozdjat az

aBox™ Duodeno eszkozhoz. aBox™ Duodeno eszkoézhoz.

Médositottak a tavkapcsolok Térjen vissza a tdvkapcsolok standard

konfiguraciojat. konfiguracisjahoz,
vagy modositsa a beallitasokat.

Nem a megfelelé Hasznalja a megfelel6 tavkapcsolot.

tavkapcsoldt hasznalta.

Hibas az aScope™ Duodeno. Csatlakoztasson uj

aScope™ Duodeno eszkozt.

Hibas az aBox™ Duodeno. Forduljon a tdmogatasi szolgélathoz.

9. Alkalmazott szabvanyok
A rendszer megfelel az IEC 60601-1 / ANSI/AAMI ES60601-1, az IEC 60601-1-2 és az IEC 60601-2-
18 szabvanynak.

10. Elektromagneses 6sszeférhetdség

Altalanos A gydgyaszati villamos késziilékek az elektroméagneses 6sszeférhetéség
(EMC) szempontjabdl kilonleges dvintézkedéseket igényelnek, és a mellékelt
dokumentacioban foglalt utasitasoknak megfeleléen kell telepiteni 6ket.

A gyarto csak a mellékelt dokumentacidban felsorolt tartozékok hasznélata esetén

informaciok

tudja garantélni a késziilék megfeleléségét.

Az eszkozt kizarolag képzett egészséguigyi szakember hasznélhatja. A jelen

eszkoz radidinterferenciat okozhat, vagy zavarhatja a kozelében 1évé egyéb
késziilékek miikodését. Korrekcids intézkedésekre, példaul a beallitas vagy a
rendszerelrendezés modositasara, illetve arnyékolasra lehet sziikség.

Kiilonleges Az orvosi eszkdz6kre vonatkozo el6irasok értelmében a kovetkezé informaciokat
utasitasok kell megadni az On szédméra. (Lasd a kovetkezé oldalakon szerepld valamennyi
tablazatot.)
. 1. tablazat: Ajanlott biztonsagi tavolsag
. 2. tablazat: Elektroméagneses Gsszeférhetbség 1
. 3. tablazat: Elektromagneses 6sszeférhetdség 2
. 4. tablazat: Elektromdagneses sugarzas
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1. tablazat: Ajanlott bi 4gi tavolsag

A hordozhat6 és mobil radidfrekvencias telekommunikécios rendszerek és az aScope™ Duodeno
eszkoz kozotti ajanlott biztonsagi tavolsag. A rendszer olyan elektromagneses kornyezetben
hasznélhato, ahol kontrollalt a radiéfrekvencias interferencia. A rendszer felhasznéléja ugy el6zheti
meg az elektromagneses interferenciat, hogy megtartja a hordozhaté és mobil radiofrekvencias
telekommunikécios rendszerek és a rendszer kozotti minimalis tadvolsagot a kommunikaciés egység
kimeneti teljesitményének fliggvényében, az alabbiak alapjan.

Az adé névleges Ajanlott biztonsagi tavolsag (d) méterben, az ado6 névleges teljesitménye és a

teljesitménye (P) sugarzasi frekvencia alapjan

wattban [W]
150 kHz - 80 MHz 80-800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
d=3,5/3 P d=3,5/3P d=3,5/3 P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,37 0,37 0,74

1 12 1,2 2,3

10 37 37 74

100 12 12 23

Olyan add esetében, amelynek a maximalis névleges teljesitménye nincs megadva, az ajénlott biztonséagi
tavolsag a fenti képletek alapjan hatarozhaté meg.

2. tabla Elek ’ o férhetéség 1

Irdnymutatds és a gyarto nyilatkozata — elektromdagneses zavarttirés.
Az aScope™ Duodeno az alébbi elektromagneses kornyezetben torténé mikodtetésre szolgal. AzaScope™
Duodeno felhasznaléjanak biztositania kell, hogy az eszkézt ilyen kérnyezetben hasznéljak.

Elektromagneses IEC 60601 Megfelelési szint Irdnymutatés az

Osszeférhetdség vizsgalati szint elektroméagneses

vizsgalata kornyezethez

Elektrosztatikus kistilés | Erintkezési kisiilés: Erintkezési kisiilés: Fa-, beton- vagy keramia

(ESD) az IEC 61000-4-2 +8kV +8kV burkolélappal kirakott

szerint Atiitési kistilés: + Atutési kisilés: £ padl6 szlikséges. Szintetikus
15kv 15 kv anyagu padlé esetén a relativ

paratartalomnak legalabb
30%-nak kell lennie.

Gyors villamos Tapvezetékek: Tapvezetékek: A tapfesziiltség min6sége
tranziens (burst) az +2kV +2kV meg kell, hogy feleljen
IEC 61000-4-4 szerint a tipikus kérhazi vagy

kereskedelmi dramellatasnak.

Atap feszlltségle- 0%-0s csokkenés 0%-0s csokkenés 2 A tépfesziiltség minésége

torései, rovid idejl 0,5 ciklus alatt ms-ra (esés) meg kell, hogy feleljen

feszultségkimaradasai 0%-0s csokkenés 1 0%-0s csokkenés 4 a tipikus kérhazi vagy

és feszlltségvaltozasai ciklus alatt ms-ra (esés) kereskedelmi daramellatasnak.

az|EC 61000-4-11 70%-0s csokkenés 70%-0s csokkenés

szerint 25 ciklus alatt 500 ms-ra (esés) Ha a felhasznalonak a haldzati
0% 250 ciklus alatt >95%-0s csokkenés feszultség kimaradéasa esetén

10 ms-ra (esés) is szliksége van a folyamatos

muikodésre, ajanlott az
aScope™ Duodeno eszkdzt
szlinetmentes tapegységrol
tizemeltetni.

305




2. tabl Elek o férhetéség 1

Halozati frekvencias 30 A/m (50 Hz) 30 A/m (50 Hz)
(50/60 Hz) magneses
téraz|EC61000-4-8
szerint

3. tabla Elektr < - férhetdség 2

Irdnymutatas és a gyartd nyilatkozata - elektromagneses zavartdrés.
Az aScope™ Duodeno az aldbbi elektromagneses kérnyezetben térténé mikodtetésre szolgal. AzaScope™
Duodeno felhasznaléjanak biztositania kell, hogy az eszkozt ilyen kornyezetben hasznaljak.

Elektromagneses IEC 60601 Megfelelési szint Irdnymutatds az
Osszeférhetéség vizsgalati szint elektromagneses
vizsgélata kdrnyezethez
Radidfrekvencias terek 3V; AM/1 kHz/ 3v Hordozhat6 és mobil
altal keltett, vezetett 80% 150 kHz radidberendezések nem
zavarok az IEC 61000- - 80 MHz hasznalhatdk a sugarzasi
4-6 szerint frekvencidnak megfelel6
Elektroméagneses 3V/m; 3V/m képlettel meghatarozott
terek az IEC 61000-4-3 80-2,7 GHz ajanlott biztonsagi
szerint tévolsagnal kozelebb az
egységhez, a kdbeleket is
beleértve:

d=3,5/3 VP 80 MHz-ig
d=3,5/3 VP 80-800 MHz
d=3,5/3 VP 800 MHz
-2,5GHz

ahol a P azado névleges
teljesitménye wattban, a d
pedig a biztonségi tavolsag
méterben.

A helyhez kotott adok téreréssége a helyszini vizsgélat alapjan minden frekvencian kisebb kell, hogy
legyen a megfelelési szintnél. A kdvetkez6 szimbdlumokat visel6 berendezések kozelében miikddési hiba
léphet fel.

(((; ))
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4 téblazat: Elektromagneses sugarzas

Irdnymutatds és a gyarto nyilatkozata — elektromdagneses zavart(irés.
Az aScope™ Duodeno az alabbi elektromagneses kornyezetben torténé miikodtetésre szolgal. Az aScope™
Duodeno felhasznaléjanak biztositania kell, hogy az eszkézt ilyen kdrnyezetben hasznéljak.

Sugérzas mérése Megfeleléség Irdanymutatés az elektromagneses kornyezethez
Radiofrekvencias sugarzas a 1. csoport Az aScope™ Duodeno kizérélag a
CISPR 11 szerint belsé funkciéihoz hasznél radidfrekvencias

energiat. Ennélfogva a radiofrekvencias sugarzasa
nagyon gyenge, és nem valdszin(i, hogy zavart
okozna a kézelben 1évé elektronikus

késziilékek miikodésében.

4 tablazat: Elektromagneses sugarzas

Irdnymutatds és a gyarto nyilatkozata — elektromdagneses zavarttirés.
Az aScope™ Duodeno az alébbi elektromagneses kérnyezetben torténé mikodtetésre szolgal. Az aScope™
Duodeno felhasznéldjéanak biztositania kell, hogy az eszkdzt ilyen kornyezetben hasznaljak.

Sugérzas mérése Megfelel6ség Irdanymutatés az elektromagneses kérnyezethez
Réadiofrekvencias sugarzas a 1. csoport Az aScope™ Duodeno kizérélag a
CISPR 11 szerint belsé funkcidihoz hasznal radiéfrekvencias

energiat. Ennélfogva a radiéfrekvencias sugarzasa
nagyon gyenge, és nem valoészin(, hogy zavart
okozna a kézelben 1évé elektronikus

késztilékek miikodésében.

Radiofrekvencias sugarzas a Aosztaly Az aScope™ Duodeno az alabbi
CISPR 11 szerint figyelmeztetések szem el6tt tartasa esetén
alkalmas a lakhatas céljara hasznalt éplileteket

Felharmonikus dramok az IEC A osztaly is ellaté nyilvanos elektromos héalozatra
61000-3-2 szerint kozvetleniil kapcsol6dé, nem lakéteriileti

L ) ; o létesitményekben torténdé hasznalatra:
Fesziiltségingadozasok és Kielégitd
villogas (flicker) az IEC 61000- .

. FIGYELMEZTETES:

3-3 szerint

Az eszkozt kizardlag képzett egészségligyi
szakember hasznélhatja. A jelen termék a CISPR
11 szerinti A osztalyu eszkoz. Lakoteriileten az
egység radidinterferenciat okozhat, ezértilyen
esetben megfelel6 korrekcios intézkedéseket kell
tenni, példaul médositani kell a beallitast vagy az
elrendezést, le kell arnyékolni az egységet, vagy
szirni kell a tapcsatlakozasat.

11. Kapcsolatfelvétel
Ambu A/S

Baltorpbakken 13

2750 Ballerup, Dania
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1. Informazioni importanti, leggere prima dell'uso!

Leggere attentamente le Istruzioni per I'uso (IFU) prima di utilizzare aScope™ Duodeno e
conservarle per consultazioni future. La mancata lettura e comprensione approfondita

delle informazioni contenute nelle presenti IFU, cosi come di quelle per le apparecchiature
endoscopiche ausiliarie e gli accessori, puo causare gravi lesioni al paziente e/o all'utente. La
mancata osservanza delle istruzioni puo inoltre causare danni e/o guasti alle apparecchiature.

Le presenti IFU descrivono le procedure consigliate per l'ispezione e la preparazione del
sistema prima dell'utilizzo. Non si descrive in alcun modo I'esecuzione ideale di una procedura
e non si cerca di insegnare ai principianti tecniche o aspetti medici relativi all'uso delle
apparecchiature. E responsabilita delle singole strutture mediche assicurarsi che I'utilizzo e lo
smaltimento dei dispositivi medici siano eseguiti esclusivamente da personale competente e
istruito in merito ad apparecchiature endoscopiche, agenti/processi antimicrobici e protocolli
ospedalieri per il controllo delle infezioni. Le IFU sono soggette ad aggiornamento senza
preavviso. Copie della versione aggiornata sono disponibili su richiesta.

1.1. Destinazione d'uso/Indicazioni

aScope™ Duodeno é progettato per I'uso con aBox™ Duodeno, accessori endoscopici (per es.,
pinze per biopsia) e altre apparecchiature ausiliarie (per es. monitor video per uso medico) per
endoscopia e chirurgia endoscopica all'interno del duodeno.

Nota: Non utilizzare il dispositivo per scopi diversi da quelli previsti. Selezionare I'endoscopio da utilizzare a

seconda dell'obiettivo della procedura in base alla piena comprensione delle specifiche e della funzionalita
dell'endoscopio, come descritto nelle presenti IFU.

1.2. Informazioni generali

Il dispositivo deve essere utilizzato solo da medici formati sulle procedure CPRE. Se esistono
standard ufficiali sulle qualifiche dell'utente per I'esecuzione di endoscopie e trattamenti endosco-
pici definiti dagli amministratori medici dell'ospedale o da altre istituzioni ufficiali, come le societa
accademiche in materia di endoscopia, attenersi a tali standard. In assenza di standard di qualifica-
zione ufficiali, I'operatore del dispositivo deve essere un medico approvato dal responsabile della
sicurezza medica dell'ospedale o dal responsabile del reparto (reparto di medicina interna, ecc.).

Il medico deve essere in grado di eseguire I'endoscopia e il trattamento endoscopico in
sicurezza, seguendo le linee guida stabilite dalle societa accademiche in materia di endoscopia,
ecc., e considerando la difficolta dell'endoscopia e del trattamento endoscopico. Il presente
manuale non spiega né discute le procedure endoscopiche.

Le apparecchiature aggiuntive collegate ad apparecchiature elettromedicali devono essere
conformi alle rispettive norme IEC 0 ISO (per es. IEC 60950 o IEC 62368 per le apparecchiature
di elaborazione dati). Inoltre, tutte le configurazioni devono essere conformi ai requisiti dei
sistemi elettromedicali (vedere la clausola 16 dell'ultima versione valida della norma IEC
60601-1). Chiunque colleghi apparecchiature aggiuntive ad apparecchiature elettromedicali
configura un sistema medico ed & pertanto responsabile della conformita del sistema ai
requisiti dei sistemi elettromedicali. In caso di dubbi, consultare il rappresentante locale o
contattare Ambu per assistenza.

1.3. Controindicazioni
Le controindicazioni per CPRE includono:

. Pazienti minori di 18 anni.

. Quando si ritiene che i rischi per la salute o la vita del paziente siano superiori ai benefici
della procedura.

. Quando non é possibile avere una collaborazione o un consenso adeguati da parte
del paziente.
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. Quando si & a conoscenza o si sospetta la presenza di viscere perforate.

Possono esistere ulteriori controindicazioni per le procedure ad alto rischio, come la
sfinterotomia biliare in un paziente completamente anticoagulato o con agenti antiaggreganti
piastrinici a dosaggio terapeutico.

Le seguenti condizioni possono controindicare la CPRE e devono essere verificate:

. Il paziente ha avuto una grave reazione allergica al mezzo di contrasto CPRE.
. Stato cardiopolmonare, neurologico o cardiovascolare instabile del paziente.
. Coagulopatia grave non corretta.

1.4. Vantaggi clinici
Lapplicazione monouso riduce al minimo il rischio di contaminazione crociata del paziente.

1.5. Avvertenze e avvi
I mancato rispetto di queste avvertenze e avvisi puo causare lesioni al paziente o danni
all'attrezzatura. Ambu non € responsabile di eventuali danni al sistema o lesioni al paziente
dovuti a un utilizzo errato.

AVVERTENZE A

Indica una situazione potenzialmente pericolosa che, se non evitata, potrebbe causare morte o

lesioni gravi.

Collegamento dei dispositivi

. Non collegare dispositivi non medici all'endoscopio. Il collegamento di dispositivi non
conformi allo standard medico (IEC 60601) potrebbe avere un impatto negativo sulla
sicurezza del sistema. Collegare all'endoscopio solo apparecchiature mediche. Per
informazioni dettagliate, consultare le IFU di aBox™ Duodeno.

Monouso e contaminazione crociata

. L'endoscopio descritto nelle presenti IFU & un dispositivo medico monouso. Essendo fornito
in confezione sterile, deve essere manipolato correttamente (utilizzando una tecnica
asettica) e conservato per garantire che la confezione sterile non venga compromessa
prima dell'uso.

. Non pulire né riutilizzare aScope™ Duodeno poiché si tratta di un dispositivo monouso e non
puo essere sottoposto a reprocessing. Il riutilizzo del prodotto puo causare contaminazione,
con conseguenti infezioni e malfunzionamento del dispositivo.

. Non utilizzare aScope™ Duodeno se la barriera sterile o la confezione del prodotto
sono danneggiate.
. Utilizzare un nuovo flacone di acqua sterile con un volume di almeno 1.000 ml per ogni
procedura. L'uso di un flacone di acqua aperto pud causare contaminazione crociata o infezione.
. Per proteggersi dalle sostanze chimiche pericolose e dal materiale potenzialmente infettivo

durante la procedura e dal pericolo di ustioni da diatermia accidentali, indossare dispositivi

di protezione individuale come occhiali, mascherine, indumenti resistenti all'umidita e guanti
resistenti a elettricita e sostanze chimiche che si adattano correttamente e che siano lunghi a
sufficienza da non esporre la pelle. E necessario un nuovo paio di guanti prima di ogni procedura.

Preparazione all'utilizzo

. Prima dell'endoscopia, rimuovere eventuali oggetti metallici (orologio, occhiali, collana,
ecc.) dal paziente. L'esecuzione di un trattamento di cauterizzazione ad alta frequenza
mentre il paziente indossa oggetti metallici puo causare ustioni nelle aree circostanti gli
oggetti metallici.

. L'uso di un endoscopio che non funziona correttamente o che si sospetta sia difettoso puo
compromettere la sicurezza del paziente o dell'operatore e puod potenzialmente causare
gravi danni alle apparecchiature. Ispezionare I'endoscopio per rilevare eventuali danni prima
dell'uso. Controllare la funzionalita dell'endoscopio prima dell'uso. Assicurarsi di avere sempre
a disposizione un altro endoscopio pronto per |'uso per evitare inutili ritardi dovuti a guasti o
malfunzionamenti dell'apparecchiatura.

309



Istruzioni per l'operatore

Non colpire o far cadere I'estremita distale dell'endoscopio, il tubo di inserimento, la sezione
curvabile, la sezione di controllo, I'ombelico e/o il connettore dell'endoscopio. Inoltre, non piegare,
tirare o torcere I'estremita distale dell'endoscopio, il tubo di inserimento, la sezione curvabile, la
sezione di controllo, I'impugnatura o il connettore dell'endoscopio. L'endoscopio pud danneggiarsi
e causare lesioni al paziente, ustioni, sanguinamento e/o perforazioni. Potrebbe inoltre causare la
caduta di parti dell'endoscopio nel paziente.

Non osservare direttamente |'estremita distale dell'endoscopio ed evitare il contatto visivo del
paziente con l'estremita distale dell'endoscopio mentre i LED sono accesi. Tenere gli occhi lontani
dall'estremita distale durante l'inserimento di accessori endoscopici poiché questo potrebbe
causare lesioni agli occhi.

Non & consentita alcuna modifica di questo apparecchio.

Non lasciare I'endoscopio illuminato prima e dopo I'esame. In caso contrario, i LED potrebbero

essere diretti verso gli occhi aperti del paziente sedato e causare ustioni alla retina.

Apparecchiature ausiliarie

In caso di utilizzo di combinazioni di apparecchiature ausiliarie diverse da quelle descritte nelle
presenti IFU, la struttura sanitaria se ne assume la piena responsabilita.

Una pompa del vuoto difettosa puo causare una perdita di raffreddamento e un aumento
della temperatura sulla punta dell'endoscopio. Assicurarsi di avere a disposizione un'altra

sorgente di vuoto.

Preparazione dell'endoscopio
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Non eseguire mai il controllo dell'angolazione in modo forzato o improvviso. Non tirare, torcere

o ruotare con forza la sezione curvabile angolata. Potrebbero verificarsi lesioni al paziente,
sanguinamento e/o perforazione. Potrebbe anche non essere possibile raddrizzare la sezione
curvabile durante un esame. Non azionare mai la sezione curvabile, alimentare con aria o aspirare,
inserire o ritirare la sezione di inserimento dell'endoscopio, né utilizzare accessori endoscopici
senza visualizzare |'immagine endoscopica dal vivo o quando I'immagine &€ immobile o ingrandita.
Potrebbero verificarsi lesioni al paziente, sanguinamento e/o perforazione.

Non inserire, estrarre o utilizzare mai la sezione di inserimento in modo brusco o con forza
eccessiva. Potrebbero verificarsi lesioni al paziente, sanguinamento e/o perforazione.

Non inserire o estrarre mai la sezione di inserimento dell'endoscopio quando la sezione
curvabile é piegata o bloccata in posizione. Potrebbero verificarsi lesioni al paziente,
sanguinamento e/o perforazione.

Non inserire o estrarre mai l'endoscopio quando I'elevatore ¢ sollevato o quando I'accessorio
endoscopico si estende dall'estremita distale dell'endoscopio. In caso contrario, potrebbero
verificarsi lesioni al paziente, sanguinamento e/o perforazione.

Collegare saldamente il tubo di aspirazione alla pompa di aspirazione e al connettore di aspirazione
sull'endoscopio. Se il tubo di aspirazione non ¢é collegato correttamente, i residui possono gocciolare
dal tubo e rappresentare un rischio per il controllo delle infezioni, causare danni all'apparecchiatura
e/oridurre la capacita di aspirazione.

Se il livello dell'acqua sterile nel flacone d'acqua & troppo basso, sostituirlo con uno nuovo. Un
flacone vuoto puo causare la perdita della funzione di risciacquo e raffreddamento. Tenere sempre
a portata di mano un flacone nuovo di acqua sterile.

Se il sangue aderisce inaspettatamente alla superficie della sezione di inserimento dell'endoscopio
estratto, controllare attentamente le condizioni del paziente.

Non utilizzare I'endoscopio se parti dell'endoscopio o degli accessori cadono all'interno del

corpo del paziente a causa di danni o guasti all'apparecchiatura. Interrompere immediatamente
I'utilizzo dell'endoscopio e recuperare tutte le parti in modo appropriato per evitare gravi lesioni

al paziente.



Immagine

Controllare sempre se I'immagine sullo schermo é dal vivo o registrata e verificare che I'immagine sia

orientata correttamente. Non utilizzare questo dispositivo se non é possibile osservare I'immagine dal

vivo; in caso contrario, potrebbero verificarsi lesioni al paziente.

Impostare sempre l'intensita dei dispositivi elettrochirurgici al valore minimo richiesto per evitare
disturbi alle immagini. Non aumentare il livello di intensita oltre le impostazioni CPRE standard.
Limitare sempre al minimo il tempo di attivazione continua dei dispositivi elettrici.

In caso di immagine endoscopica o funzionamento anomali che si autocorreggono rapidamente,
I'endoscopio potrebbe non funzionare in modo corretto. In questo caso, si consiglia di
abbandonare la procedura perché l'irregolarita puo verificarsi di nuovo e I'endoscopio potrebbe
non tornare alle condizioni normali. Interrompere subito I'esame ed estrarre lentamente
I'endoscopio osservando l'immagine endoscopica. In caso contrario, potrebbero verificarsi lesioni

al paziente, sanguinamento e/o perforazione.

Eccessiva insufflazione e gas

Verificare che il foro superiore della valvola di insufflazione/risciacquo non sia ostruito. Se il foro

€ ostruito, |'aria viene alimentata in modo continuo e pud provocare dolore, sanguinamento e/o
perforazione del paziente.

Non gonfiare eccessivamente aria o gas non infiammabili nel paziente. Questo potrebbe causare
embolia gassosa e/o insufflazione eccessiva.

Non insufflare gas infiammabile nel paziente. In caso contrario, potrebbero verificarsi lesioni

al paziente.

Temperatura estremita distale

La temperatura dell'estremita distale dell'endoscopio pud superare 41 °C (106 °F) e raggiungere
50 °C (122 °F) a causa dell'intensa illuminazione endoscopica. Non lasciare pertanto |'endoscopio
illuminato prima e/o dopo un esame e mantenere sempre una distanza sufficiente necessaria per
una visione adeguata, utilizzando il livello minimo di illuminazione per il minor tempo possibile.
Un'illuminazione continua provochera il surriscaldamento dell'estremita distale dell'endoscopio e
ustioni all'operatore e/o al paziente.

Evitare il contatto prolungato tra la punta del dispositivo e la membrana della mucosa perché
potrebbe causare danni alla mucosa. L'estremita distale dell'endoscopio puo surriscaldarsi a
causa del riscaldamento del componente di emissione della luce. Quando si estrae I'endoscopio,

I'estremita distale deve trovarsi in posizione neutra e non deflessa con i freni rilasciati.

Valvola per biopsia

Staccare il tappo della valvola dal corpo principale prima di usare una siringa per iniettare il
liquido attraverso la valvola per biopsia o quando si aspira. Se il tappo non viene rimosso e/o la
siringa non viene inserita correttamente, la valvola per biopsia potrebbe danneggiarsi. Questo
potrebbe ridurre l'efficacia del sistema di aspirazione dell'endoscopio e potrebbe causare perdite
o spruzzi di liquidi o residui del paziente, con conseguente rischio di infezione. Se la valvola per
biopsia viene lasciata aperta durante la procedura, residui o liquidi potrebbero fuoriuscire con
conseguente rischio di infezione. Una volta aperta la valvola, coprirla con un pezzo di garza
sterile per evitare perdite.

I residui del paziente possono fuoriuscire quando gli accessori endoscopici vengono estratti dalla
valvola per biopsia. Per evitare che cio accada, tenere un pezzo di garza attorno all'accessorio e alla
valvola per biopsia durante I'estrazione.

Non lasciare 'accessorio endoscopico appeso alla valvola per biopsia. Questo potrebbe
danneggiare la valvola, ridurre I'efficacia del sistema di aspirazione dell'endoscopio e causare
perdite o spruzzi di liquidi o residui del paziente, con conseguente rischio di infezione.

Non usare la valvola per biopsia se si osservano irregolarita durante l'ispezione. Una valvola
irregolare, anomala o danneggiata puo ridurre I'efficacia del sistema di aspirazione dell'endoscopio

e provocare perdite o spruzzi di liquidi o residui del paziente, con conseguente rischio di infezione.

Sostituirla con una nuova se necessario.
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Accessori endoscopici

Quando si utilizzano accessori endoscopici, assicurarsi che rimangano visibili
nell'immagine endoscopica. Se la posizione dell'accessorio non e visibile nell'immagine
endoscopica, possono verificarsi gravi lesioni al paziente e/o danni alle apparecchiature.
Quando si inserisce o si estrae un accessorio endoscopico, verificare che I'estremita
distale sia chiusa o completamente rientrata nella guaina. Assicurarsi di raddrizzare il
piu possibile la sezione curvabile. Linserimento o I'estrazione di accessori endoscopici
con una forza eccessiva puo danneggiare il canale di lavoro o gli accessori endoscopici.
Inserire o estrarre lentamente I'accessorio endoscopico direttamente nella o dalla
fessura della valvola per biopsia. In caso contrario, la valvola per biopsia potrebbe
danneggiarsi e parti di essa potrebbero cadere e/o causare lesioni al paziente.

Non inserire accessori endoscopici se I'elevatore non é sollevato. Se vengono inseriti
con I'elevatore non sollevato, I'accessorio non puo essere osservato nell'immagine
endoscopica e puo causare lesioni al paziente.

Verificare il movimento dell'accessorio endoscopico azionando lentamente la leva
di comando dell'elevatore diverse volte per sollevare I'elevatore. In caso contrario,
l'accessorio endoscopico potrebbe spostarsi in direzioni impreviste, provocando
lesioni, sanguinamento e/o perforazione del paziente.

Posizionare gli accessori endoscopici il pili centralmente possibile nell'immagine
endoscopica, regolando la posizione dell'estremita distale dell'endoscopio, in particolare
durante l'esecuzione della papillotomia. Quando I'estremita distale dell'accessorio
endoscopico viene posizionata sul lato sinistro o destro dellimmagine endoscopica

e si aziona la leva di comando dell'elevatore, l'accessorio endoscopico puo spostarsi
improvvisamente, provocando lesioni, sanguinamento e/o perforazione del paziente.
Non esercitare una forza eccessiva durante il funzionamento, l'inserimento o l'estrazione
di accessori endoscopici e assicurarsi che questi siano visibili sull'immagine endoscopica.
In caso contrario, I'accessorio endoscopico potrebbe estendersi improvvisamente
dall'estremita distale dell'endoscopio, causando lesioni, sanguinamento e/o
perforazione del paziente. Non scaricare mai corrente ad alta frequenza prima di

aver verificato che I'estremita distale dell'accessorio endoscopico ad alta frequenza si
trovi nel campo visivo dell'endoscopio. Verificare inoltre che la sezione dell'elettrodo
elamembrana mucosa in prossimita dell'area interessata si trovino a una distanza
appropriata dall'estremita distale dell'endoscopio. Se la corrente ad alta frequenza
viene scaricata mentre |'estremita distale dell'accessorio endoscopico non é visibile o
troppo vicina all'estremita distale dell'endoscopio, possono verificarsi lesioni al paziente,
sanguinamento e/o perforazione, nonché danni all'apparecchiatura.

Durante lo spostamento dell'elevatore, non aprire o chiudere I'estremita distale
dell'accessorio endoscopico. Questo potrebbe danneggiare I'accessorio endoscopico

e causare lesioni, sanguinamento e/o perforazione del paziente. Se |'accessorio
endoscopico non puo essere inserito o estratto o I'estremita distale dell'accessorio
endoscopico non pud essere aperta o chiusa, spostare la levetta di comando
dell'elevatore nella direzione opposta a "Up" per abbassare I'elevatore.

Quando il dispositivo viene utilizzato con dispositivi endoscopici sotto tensione, la
corrente di dispersione puo essere additiva. Utilizzare solo dispositivi endoscopici di
tipo BF o CF. Verificare la compatibilita dell'accessorio/dispositivo endoscopico prima
dell'uso per quanto riguarda eventuali criteri di utilizzo sicuro.

Aspirazione
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Non aspirare materiali solidi o fluidi densi per evitare ostruzioni nel canale di lavoro,
nel canale di aspirazione o nella valvola di aspirazione.

Durante I'aspirazione, mantenere la pressione di aspirazione al livello minimo
necessario per eseguire la procedura. Una pressione di aspirazione eccessiva puo
causare l'aspirazione e/o lesioni alla membrana mucosa. | liquidi del paziente possono
inoltre fuoriuscire dalla valvola per biopsia, con conseguente rischio di infezione.



AVVISI

Indica una situazione potenzialmente pericolosa che, se non evitata, puo causare lesioni
lievi o moderate. Puo anche essere utilizzato per mettere in guardia da pratiche non sicure
o da potenziali danni alle apparecchiature.

Generale

. Le leggi federali statunitensi limitano la vendita di questo dispositivo esclusivamente
a medici o su prescrizione medica.

. Mantenere aScope™ Duodeno asciutto durante la preparazione, I'uso e la conservazione.

. aScope™ Duodeno non é progettato per essere riparato. Se difettoso, aScope™
Duodeno deve essere restituito ad Ambu. Per maggiori informazioni consultare la
Sezione 6.

. Sul dispositivo possono verificarsi interferenze elettromagnetiche in prossimita

di apparecchiature contrassegnate con il seguente simbolo o altri dispositivi di
comunicazione portatili e in radiofrequenza, come i telefoni cellulari. In caso di
interferenze elettromagnetiche, possono essere necessarie misure di mitigazione come
riorientamento o spostamento del dispositivo o schermatura.

Disimballaggio e posizionamento dell'endoscopio

. Non utilizzare coltelli o altri strumenti taglienti per aprire la busta o la confezione
di cartone.
. Posizionare aScope™ Duodeno su una superficie piana durante il disimballaggio. La

caduta di aScope™ Duodeno potrebbe danneggiarlo.
Prima dell'uso

. Per evitare che il paziente morda I'endoscopio, si consiglia di posizionare un
boccaglio nella bocca del paziente prima di inserire I'endoscopio.
. Non utilizzare mai un boccaglio deformato, danneggiato o che presenti altre

irregolarita poiché potrebbero verificarsi lesioni al paziente e/o danni alle
apparecchiature.

. Per evitare la rottura di uno o piu denti del paziente, prima dell'esame assicurarsi che
non vi siano denti incapsulati in modo permanente o denti mancanti.

. Per evitare la perdita di una protesi dentale da parte del paziente, assicurarsi che il
paziente la rimuova prima dell'esame.

. Non lasciare che il contenitore di aspirazione si riempia completamente. Sostituire

il contenitore di aspirazione dopo ogni esame. L'utilizzo di un contenitore di
aspirazione pieno pud comportare la perdita della funzione di aspirazione, il
raffreddamento o il malfunzionamento della pompa di aspirazione.

Funzionamento dell'endoscopio

. Fare attenzione a non danneggiare il tubo di inserimento o l'estremita distale quando
si utilizzano dispositivi affilati in combinazione con aScope™ Duodeno. Il connettore
dell'endoscopio si scolleghera dalla presa del connettore dell'endoscopio su aBox
Duodeno e I'immagine endoscopica andra persa.

. Fare attenzione quando si maneggia la punta distale del tubo di inserimento
ed evitare che colpisca altri oggetti poiché questo pud causare danni
all'apparecchiatura. La superficie della lente all'estremita distale é fragile e puo
verificarsi una distorsione visiva.

. Non avvolgere il tubo di inserimento o I'impugnatura in un diametro inferiore a 12
cm. Le apparecchiature potrebbero altrimenti subire danni.

. Non tentare di piegare con forza eccessiva la sezione di inserimento dell'endoscopio.
La sezione di inserimento potrebbe altrimenti subire danni.

. Non torcere o piegare la sezione curvabile con le mani. Le apparecchiature
potrebbero altrimenti subire danni.

. Impossibile rimuovere la valvola di aspirazione e la valvola di insufflazione/

risciacquo dell'endoscopio dalla sezione di controllo. Spingendo, tirando o torcendo
con forza eccessiva gli interruttori si possono rompere e/o causare perdite d'acqua.
. Non & possibile rimuovere le valvole di insufflazione e risciacquo dell'endoscopio dalla
sezione di controllo. Premendoli, tirandoli o ruotandoli con forza eccessiva si possono
rompere gli interruttori e/o le valvole con conseguente perdita di funzionalita.
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. Non applicare olio d'oliva o prodotti contenenti lubrificanti a base di petrolio (per es. Vaseline®)
sull'endoscopio. Questi prodotti possono causare il deterioramento dell'endoscopio. Utilizzare
esclusivamente lubrificanti per uso medico privi di paraffina e silicone.

. Se dopo aver premuto gli interruttori a distanza la valvola di aspirazione o la valvola di insufflazione/
risciacquo non tornano in posizione OFF, sollevarli delicatamente per riportarli in posizione OFF.

Accessori endoscopici

. Non utilizzare accessori endoscopici danneggiati. In caso di irregolarita riscontrate durante l'uso,
adottare misure adeguate per evitare lesioni al paziente e/o danni alle apparecchiature.

1.6. Eventi avversi

Potenziali eventi avversi correlati al sistema Ambu Duodeno (elenco non esaustivo): Infezione/
inflammazione (incluse pancreatite post-CPRE (PEP), colangite, colecistite, endocardite e
sepsi), sanguinamento, perforazione, lesioni termiche, eventi avversi correlati allo stent, eventi
cardiopolmonari avversi, embolia gassosa, eventi avversi correlati all'anestesia, nausea, mal di
gola, dolore addominale e disagio.

2. Descrizione del sistema
2.1. Componenti del sistema

Ambu® aScope™ Duodeno Codice Diametro esterno Diametro interno
Dispositivo sterile e monouso dell'estremita del canale di
distale ¢ lavoro ¢
482001000 41,2 Fr 12,6 Fr

(13,7 mm) (4,2 mm)

aScope™ Duodeno non é disponibile in tutti i paesi. Per informazioni dettagliate contattare l'ufficio
commerciale locale.

2.2. Dispositivo compatibile/applicabile

Ambu® aBox™ Duodeno Codice
Dispositivo riutilizzabile

485001000US (per il mercato USA)
485001000 (per mercati non statunitensi)

aBox™ Duodeno non é disponibile in tutti i paesi. Per informazioni dettagliate contattare I'ufficio
commerciale locale.

2.3. Descrizione e funzionamento di aScope™ Duodeno

Ambu aScope™ Duodeno & un endoscopio flessibile con ottica di visione laterale, punta
flessibile ed elevatore per controllare la posizione degli accessori inseriti. La deflessione

della punta dell'endoscopio & controllata tramite ruote e puo essere bloccata tramite leve di
bloccaggio. L'elevatore sulla punta puo essere controllato tramite il controllo della deflessione
nella sezione di controllo. E possibile attivare le funzioni di insufflazione, aspirazione e
risciacquo tramite le valvole.
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Componente

Funzione

Leva di controllo
dell'elevatore

Elevator down

Elevator up

el

b

Quando questa levetta viene spostata verso l'alto,
I'elevatore si solleva. Quando la levetta viene spostata
nella direzione opposta, I'elevatore viene abbassato

Interruttori programmabili, per esempio fermo

immagine, registrazione di video, acquisizione di

immagini. E possibile impostare la funzione degli

interruttori a distanza su aBox™ Duodeno. Per

l'impostazione di queste funzioni, consultare le IFU

di aBox™ Duodeno. La configurazione standard di

questi interruttori e:

. Interruttore a distanza 1 per l'acquisizione
dell'immagine

. Interruttore a distanza 2 non impostato

. Interruttore a distanza 3 non impostato
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3 Leva di blocco Spostando il blocco in direzione "Up" si blocca la
verso alto e basso sezione curvabile in qualsiasi posizione desiderata
lungo l'asse alto/basso. Spostando il blocco in
Lock Up/down . . . , )
ﬁ a movement direzione opposta si libera I'angolazione
P 4!‘ Release up/down
! @ | movement
4 Valvola di aspirazione La valvola viene premuta per attivare I'aspirazione e
rimuovere fluidi, residui o gas dal paziente.
5 Valvola di Quando tutta la valvola é coperta, I'aria viene
insufflazione/risciacquo insufflata. Quando si preme la valvola, si alimenta
l'acqua per il lavaggio della lente. Puo essere
utilizzata anche per alimentare aria e rimuovere
fluidi o residui che aderiscono alla lente
dell'obiettivo
6 Ruota di controllo Quando la ruota ¢ in direzione "U” la sezione
alto-basso curvabile si sposta verso I'ALTO; quando la ruota
e in direzione "D", la sezione pieghevole si muove
verso il BASSO
Move bending
section down
Move bending
section up
7 Ruota di controllo Quando la ruota é in direzione "R", la sezione
sinistra-destra pieghevole si sposta a DESTRA; quando la ruota
_ Movebending eindirezione "L", la sezione pieghevole si sposta
ion gt 25U 3 SINISTRA
8 Leva di bloccaggio Ruotando il blocco in direzione "F" si libera
sinistra-destra I'angolazione. Ruotando il blocco nella direzione
opposta si blocca la sezione curvabile in qualsiasi
Release right/left . K , L
Lockright/lft movement posizione desiderata lungo I'asse sinistra/destra
movement
9 Valvola per biopsia Tappo di accesso biopsia. Sigilla il canale di lavoro
10 Canale dilavoro Funzioni del canale di lavoro:

. Canale di lavoro per I'inserimento di
accessori endoscopici

. Canale di aspirazione

. Canale di alimentazione di fluido (da una

siringa attraverso la valvola per biopsia)
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Contrassegno limite
diinserimento

Indica il punto massimo di inserimento
dell'endoscopio nel corpo del paziente

dell'endoscopio

12 Tubo diinserimento Tubo diinserimento flessibile per navigare
nel duodeno
13 Sezione curvabile Quando le levette Alto-Basso e Destra-Sinistra sono
attivate, l'estremita distale dell'endoscopio si piega
14 Estremita distale Contiene videocamera, LED, uscita del canale di
lavoro ed elevatore.
15 Videocamera Fornisce un flusso di immagini dal vivo
16 Elevatore Posiziona gli accessori endoscopici quando si aziona
la leva di comando dell'elevatore
17 Connettore per vuoto Collega I'endoscopio al tubo di aspirazione della
pompa di aspirazione
18 Connettore di Collega I'endoscopio all'insufflatore
insufflazione
19 Lotto Numero Lotto stampato Numero dell'endoscopio
20 Fissacavo Connettore a scatto per aBox™ Duodeno (nessuna
dell'endoscopio funzione elettrica)
21 Tubo di risciacquo Fornitura di acqua sterile per il risciacquo della lente
dell'obiettivo
22 Tubo dell'acqua Fornisce all'endoscopio acqua sterile proveniente
di processo dal flacone d'acqua
23 Connettore Collega elettricamente I'endoscopio a

aBox™ Duodeno

3. Spiegazione dei simboli utilizzati

massimo).

Simboli Indicazione Simboli Indicazione
Larghezza massima della .
B i Larghezza minima del
parte d'inserzione i
X canale di lavoro
(Diametro esterno i X i L
DE max. DI min (Diametro interno minimo).

l'uso

Consultare le Istruzioni per

Attenzione, informazioni
importanti. Prestare
attenzione alle informazioni

contenute nelle Istruzioni
perl'uso!

Campo visivo

GTIN GTIN

85%

30%,

Intervallo di umidita

109kPa

Intervallo di
pressione atmosferica

80kPa
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Simboli Indicazione Simboli Indicazione

40°C ) ° Protezione contro le scosse
104°F | Intervallo di temperatura . .
-5 o elettriche - Tipo BF, classe

ditrasporto
P di sicurezza IEC60601-1

Dispositivo sterile

|MD Dispositivo medico STERILE [ EO] | sterilizzato con

ossido di etilene (EO)

4
R .
Proteggere il prodotto
Data di fabbricazione gg P s
confezionato dall'umidita
LOT Numero lotto, codice lotto REF Numero di riferimento
Dispositivo sterile Utilizzare entro,
sterilizzato con ossido data di scadenza
STERILE[EO] di etilene (EO).
Ster|AI|ta garanyta Consultare le Istruzioni
dall'imballaggio ,
per l'uso
Non utilizzare il dispositivo . .
N . Dispositivo non
se la confezione € aperta . .
i riutilizzabile
o danneggiata

y Lunghezza utile

. Dispositivo soggetto
@ 124 cm (48,8") di Rx Only spositive sogg
a prescrizione

aScope™ Duodeno

M Produttore legale C € Marchio CE

2797

4. Preparazione all'utilizzo

| numeri nei cerchietti grigi sotto si riferiscono alle illustrazioni a pagina 2. Prima di ogni
procedura, preparare e ispezionare I'endoscopio nuovo come indicato di seguito. Ispezionare
le altre apparecchiature da utilizzare con I'endoscopio come indicato nei relativi manuali di
istruzioni. In caso di irregolarita dopo l'ispezione, seguire le istruzioni descritte nella sezione 8,
"Risoluzione dei problemi".

In caso di malfunzionamento dell'endoscopio, non utilizzarlo. Contattare il rappresentante
Ambu per ulteriore assistenza.

4.1. Preparazione e ispezione di aScope™ Duodeno
Ispezione dell'endoscopio (1

. Controllare che il sigillo della busta sia intatto. (1a

. Aprire con cautela la confezione a strappo di aScope™ Duodeno e rimuovere gli elementi
protettivi dall'impugnatura e dall'estremita distale. 1b

. Muovere con attenzione la mano avanti e indietro per l'intera lunghezza del tubo di

inserimento, compresa la sezione pieghevole e I'estremita distale di aScope™ Duodeno per
assicurarsi che non vi siano impurita o danni all'endoscopio come superfici ruvide, bordi
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taglienti o sporgenze che potrebbero danneggiare il paziente. Assicurarsi di utilizzare

una tecnica asettica nell'eseguire i passaggi precedenti. In caso contrario, la sterilita del
prodotto risultera compromessa. 1b

Ispezionare I'estremita distale della sezione di inserimento dell'endoscopio per eventuali
graffi, incrinature o altre irregolarita. 1b

Muovere le ruote di controllo Alto-Basso e Destra-Sinistra in ciascuna direzione finché non
si arrestano e ritornano in posizione neutra. Verificare che la sezione curvabile funzioni
senza problemi e in modo corretto e che sia possibile ottenere la massima angolazione e
riportarla in posizione neutra. (1¢

Azionare la levetta di comando dell'elevatore per verificare che I'elevatore funzioniin
modo corretto e senza problemi e che possa essere riportato in posizione neutra. 1d
Verificare che i blocchi dell'angolazione funzionino bloccandoli e rilasciandoli in base
alla sezione 2.3. Muovere completamente le ruote di angolazione in tutte le direzioni,
bloccare I'angolazione in una posizione completamente angolata e verificare che la
sezione curvabile possa essere stabilizzata. Rilasciare i blocchi di angolazione e verificare
che la sezione curvabile si raddrizzi.

Verificare che il foro superiore della valvola di insufflazione/risciacquo non sia ostruito. ‘1e
Utilizzando una siringa, iniettare acqua sterile nel canale di lavoro. Premere lo stantuffo,
accertarsi che non ci siano perdite e che l'acqua fuoriesca dall'estremita distale. (Je

Se necessario, confermare la compatibilita con i dispositivi accessori applicabili in
modo appropriato. (2

4.2, Preparazione dell'endoscopio
Preparare e ispezionare aBox™ Duodeno, il monitor per uso medico, la pompa di aspirazione e

l'insufflatore come descritto nei rispettivi manuali.

Preparare un flacone di acqua sterile e posizionarlo nell'apposito supporto situato nella
parte anteriore (lato sinistro) di aBox™ Duodeno. Per l'acqua di lavaggio della lente, si
consiglia che il flacone d'acqua sterile scelto contenga un volume minimo di 1000 ml. Per
ogni procedura & necessario utilizzare un nuovo flacone di acqua sterile. (3

Accendere aBox™ Duodeno. Una volta impostato e avviato aBox™ Duodeno, il sistema
indica quando & pronto mostrando il menu delle impostazioni e delle informazioni e il
seguente messaggio informativo "please connect endoscope”. (4

Per informazioni dettagliate sull'accensione di aBox™ Duodeno, consultare le IFU di
aBox™ Duodeno.

Far scorrere il fermacavo dell'endoscopio nel connettore a scatto di aBox™ Duodeno. 5a
Aprire I'alloggiamento della pompa peristaltica situato sul pannello anteriore di aBox™
Duodeno spingendo delicatamente il coperchio verso l'alto con il pollice/i fino a esporre
la parte superiore della pompa peristaltica.

Posizionare con cura il tubo di risciacquo di aScope™ Duodeno intorno al rullo della
pompa peristaltica assicurandosi che il tubo non sia attorcigliato. | tubi di risciacquo
devono coprire il rullo della pompa e passare sotto la pompa peristaltica. 5b

Chiudere la pompa peristaltica premendo il coperchio dell'alloggiamento fino a
chiuderlo. Assicurarsi che il tubo di risciacquo sia inserito nelle tacche su ciascun lato del
rullo prima di chiuderlo completamente. (5¢

Rimuovere tutti i tappi/coperchi di tenuta dal flacone di acqua sterile. Inserire il tubo
dell'acqua di processo nel flacone di acqua sterile. Per ridurre gli sprechi, assicurarsi che
I'estremita del tubo raggiunga il fondo del flacone d'acqua in modo da poter aspirare il
massimo volume d'acqua dalla bottiglia prima della sostituzione (se necessaria). 5d

4.3. Collegamento dell'apparecchiatura ausiliaria all'endoscopio
aScope™ Duodeno é progettato per funzionare con i sistemi di aspirazione medica e gestione
dei fluidi piu facilmente reperibili e utilizzati.
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Indipendentemente dal sistema di gestione dei fluidi scelto, la protezione antitraboccamento
deve essere una funzione del gruppo del contenitore di aspirazione utilizzata per impedire
I'ingresso di fluidi nel sistema. Questa funzione & comunemente denominata funzione "self-
sealing" o "shut-off-filter" o meccanismo simile. Per ogni procedura e necessario utilizzare un
nuovo contenitore di aspirazione e un nuovo collegamento.

aScope™ Duodeno non produce di per sé pressione negativa e pertanto per il funzionamento
del sistema & necessaria una sorgente di vuoto esterna (per es. aspirazione a parete o aspiratore
per uso medico). | tubi di aspirazione standard con un diametro nominale dovrebbero essere
sufficienti purché si adattino in modo semplice e sicuro al connettore di aspirazione di
dimensioni standard di aScope™ Duodeno.

La nomenclatura utilizzata in questa sezione segue la convenzione consolidata secondo cui
ciascun contenitore utilizzato dispone di porte di collegamento multiple etichettate come

"To Vacuum" o "To Patient". Tuttavia, & responsabilita dell'utente seguire le istruzioni e le linee
guida del produttore applicabili al sistema endoscopico di gestione dei fluidi scelto per I'uso
con aScope™ Duodeno.

Collegamento ai contenitori del fluido (6

Per eseguire esami o procedure sul paziente, tutti i contenitori di liquidi (per es. il flacone

di acqua sterile) devono essere collegati in modo corretto e sicuro a aBox™ Duodeno per
evitare fuoriuscite, mantenendo cosi un ambiente di lavoro sicuro. Collocare i contenitori
nelle posizioni designate e collegarli secondo le istruzioni fornite in questo capitolo. Per ogni
procedura & necessario utilizzare un nuovo contenitore di aspirazione/flacone di acqua sterile.

Collegamento CO,/collegamento al sistema di insufflazione 6

aScope™ Duodeno é progettato per funzionare con una fonte di CO, per uso medico per

insufflazione. La pressione massima di erogazione di CO, per uso medico & di 12 psi (80 kPa).

Collegare a aScope™ Duodeno utilizzando un tubo con un connettore Luer Lock.

. Se le apparecchiature ausiliarie sono accese, spegnerle.

. Collegare il Luer Lock del tubo di insufflazione dall'insufflatore al connettore di
insufflazione di aScope™ Duodeno.

. Riaccendere le apparecchiature ausiliarie.

Collegamento al sistema di aspirazione ‘6

Indipendentemente dalla sorgente di vuoto scelta, aScope™ Duodeno richiede una sorgente
per fornire un vuoto di min. -7 psi (-50 kPa) e max. -11 psi (-76 kPa) affinché I'endoscopio funzioni
normalmente. [l mancato rispetto dei requisiti minimi di vuoto pud comportare una riduzione
della capacita di rimozione dei rifiuti del paziente e/o del liquido di irrigazione e una perdita
della funzione di raffreddamento.

. Se le apparecchiature ausiliarie sono accese, spegnerle.

. Inserire saldamente l'estremita del tubo di aspirazione sul connettore di aspirazione
situato sul connettore dell'endoscopio di aScope™ Duodeno.

. Collegare I'altra estremita del tubo di aspirazione al sistema di aspirazione esterno (per
es. aspirazione a parete o aspiratore medico).

. Riaccendere le apparecchiature ausiliarie.

Collegamento elettrico a aBox™ Duodeno (7

. Verificare che tutti i componenti sopra descritti siano collegati e che i dispositivi ausiliari e
aBox™ Duodeno siano stati impostati e accesi.

. aBox™ Duodeno indica quando é pronto mostrando il messaggio informativo sullo
schermo del monitor principale "please connect endoscope”. Per informazioni
dettagliate sulla configurazione di aBox™ Duodeno, consultare le istruzioni per l'uso del
dispositivo specifico.
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. Sollevare il coperchio del connettore dell'endoscopio su aBox™ Duodeno e collegare il
connettore dell'endoscopio alla presa del connettore di aBox™ Duodeno.

. Il sistema chiedera quindi di confermare che é stato preparato un nuovo flacone di acqua
sterile per la procedura.

. Una volta confermato, il sistema mostra I'immagine della procedura dal vivo. Per
informazioni dettagliate sull'uso di aBox™ Duodeno, consultare le istruzioni per 'uso del
dispositivo specifico.

Lilluminazione deve essere ACCESA dall'utente. Per informazioni dettagliate sull'uso di aBox™

Duodeno, consultare le istruzioni per I'uso di aBox™ Duodeno.

Ispezione dell'immagine (8

. Accendere il LED premendo il pulsante di illuminazione su aBox™ Duodeno.

. Verificare che compaia un'immagine video dal vivo sullo schermo puntando I'estremita
distale dell'endoscopio verso un oggetto, per esempio il palmo della vostra mano.

. Se necessario, regolare le preferenze di immagine accedendo al menu impostazioni

e informazioni di aBox™ Duodeno. Per informazioni dettagliate consultare le IFU di
aBox™ Duodeno.

. Angolare l'estremita distale dell'endoscopio e confermare che non vi siano interruzioni
dell'immagine dal vivo né altre irregolarita o artefatti noti.
. Se I'immagine € compromessa e/o poco chiara, strofinare la lente all'estremita distale con

un panno sterile.

Controllo degli interruttori a distanza

E necessario controllare il funzionamento di tutti gli interruttori a distanza, anche se non se ne

prevede |'utilizzo. L'immagine endoscopica pud bloccarsi o possono verificarsi altre irregolarita
durante I'esame e causare lesioni, sanguinamento e/o perforazione del paziente.

. Premere ogni interruttore a distanza e confermare che le funzioni specificate funzionino

come previsto.

Controllo della funzionalita di aspirazione, risciacquo e insufflazione dell'endoscopio

. Controllare che la valvola di aspirazione e risciacquo/insufflazione funzioni come
previsto premendo sia la valvola di aspirazione che quella di risciacquo/insufflazione.
Coprire I'apertura della valvola di risciacquo/insufflazione e verificare che la funzione
corrispondente funzioni correttamente.

4.4. Funzionamento di aScope™ Duodeno
Inserimento dell'endoscopio (9

. Inserire un boccaglio adatto e posizionarlo tra i denti o le gengive del paziente.

. Assicurarsi che I'elevatore non sia sollevato prima di inserire I'endoscopio.

. Se necessario, applicare un lubrificante per uso medico alla sezione di inserimento.

. Inserire I'estremita distale dell'endoscopio attraverso l'apertura del boccaglio, quindi

dalla bocca alla faringe, osservando I'immagine endoscopica. Non inserire la sezione di
inserimento nella bocca oltre il limite contrassegnato.

Impugnatura e manipolazione dell'endoscopio

. La sezione di controllo dell'endoscopio & progettata per essere tenuta nella mano sinistra.

. Le valvole di insufflazione/risciacquo e aspirazione possono essere azionate con
I'indice sinistro.

. E possibile azionare la rotella di controllo dell'angolazione ALTO/BASSO e la levetta di
comando dell'elevatore utilizzando il pollice sinistro.

. La mano destra ¢ libera di manipolare la sezione di inserimento e la rotella di controllo

dell'angolazione DESTRA/SINISTRA.
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Angolazione dell'estremita distale

. Azionare le rotelle di controllo dell'angolazione secondo necessita per guidare I'estremita
distale per I'inserimento e I'osservazione.

. Le leve di bloccaggio dell'angolazione dell'endoscopio vengono utilizzate per mantenere
in posizione l'estremita distale angolata.

Insufflazione/risciacquo

. Coprire il foro della valvola di insufflazione/risciacquo per far passare I'aria dalle valvole
diinsufflazione/risciacquo all'estremita distale. Premere la valvola di insufflazione/
risciacquo per fornire acqua sulla lente dell'obiettivo.

Instillazione di fluidi

. E possibile instillare fluidi attraverso il canale di lavoro inserendo una siringa piena di
fluido nella porta del canale di lavoro di aScope™ Duodeno. Inserire completamente la
siringa nella porta del canale di lavoro e premere lo stantuffo per instillare il fluido.

. Assicurarsi di non applicare I'aspirazione durante questa procedura, in quanto questo
porterebbe i fluidi instillati nel sistema di raccolta dell'aspirazione. Per assicurarsi che tutti
i fluidi siano usciti dal canale, lavarlo con aria per circa 5 secondi.

Aspirazione

. Premere la valvola di aspirazione per aspirare i liquidi in eccesso o altri residui che
oscurano I'immagine endoscopica.
. Per una capacita di aspirazione ottimale, & consigliato rimuovere completamente gli

accessori prima dell'aspirazione.

Inserimento di accessori endoscopici

Accertarsi sempre di scegliere la misura corretta dell'accessorio endoscopico per aScope™
Duodeno. Ispezionare I'accessorio endoscopico prima di utilizzarlo. In caso di irregolarita nel
funzionamento o nell'aspetto esterno, sostituirlo. Inserire I'accessorio endoscopico nella porta
del canale di lavoro e avanzare con attenzione lungo il canale di lavoro fino a che non sara
visibile sul monitor.

. Selezionare gli accessori endoscopici compatibili con aScope™ Duodeno. Consultare i
manuali di istruzioni degli accessori per le istruzioni di funzionamento.

. Sollevare l'elevatore spostando la levetta di comando dell'elevatore nella direzione "up".

. Tenere ferme le rotelle di angolazione ALTO/BASSO e DESTRA/SINISTRA.

. Verificare che la punta dell'accessorio endoscopico sia chiusa o ritirata nella guaina e

inserire I'accessorio endoscopico lentamente e in linea retta nella valvola per biopsia.

. Tenere l'accessorio endoscopico a circa 4 cm dalla valvola per biopsia e farlo avanzare
lentamente e in linea retta nella valvola per biopsia con movimenti brevi osservando
I'immagine endoscopica. Verificare che la punta dell'accessorio endoscopico entriin
contatto con l'elevatore.

. Spostare la levetta di comando dell'elevatore nella direzione opposta a "Up" per
abbassare I'elevatore. Far avanzare leggermente l'accessorio endoscopico e spostare la
levetta di comando dell'elevatore nella direzione "Up". Verificare che 'accessorio appaia
nell'immagine endoscopica.

. Muovere la levetta di comando dell'elevatore per regolarne l'altezza.

Estrazione di accessori endoscopici

. Chiudere la punta dell'accessorio endoscopico e/oritrarla nella guaina. 10
. Abbassando l'elevatore gradualmente, ritirare lentamente I'accessorio endoscopico.
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Estrazione dell'endoscopio
. Interrompere I'utilizzo della funzione di ingrandimento dell'immagine (zoom) di
aBox™ Duodeno.

. Spostare la levetta di comando dell'elevatore nella direzione opposta a "Up" fino all'arresto.
. Aspirare l'aria, il sangue, il muco o altri residui accumulati premendo la valvola
di aspirazione.
. Spostare la leva di blocco Alto/Basso in direzione "Down" per sbloccare I'angolazione.
. Ruotare la leva di blocco Sinistra/Destra in direzione "F" per rilasciare I'angolazione.
. Estrarre con cautela I'endoscopio osservando I'immagine endoscopica. Rimuovere il

boccaglio dalla bocca del paziente.

5. Termine di una procedura
5.1. Conclusione di una procedura sul paziente

. Scollegare il connettore dell'endoscopio da aBox™ Duodeno.

. Aprire I'alloggiamento della pompa peristaltica e rimuovere il tubo di risciacquo.

. Rimuovere il tubo dell'acqua di processo e il flacone di acqua sterile dal supporto di
aBox™ Duodeno.

. Smaltire il flacone di acqua sterile.

. Spegnere l'insufflatore o la fonte di CO, e scollegare il tubo da aScope™ Duodeno.

. Spegnere la fonte di vuoto/I'aspiratore e scollegare il tubo da aScope™ Duodeno.

6. Dopo l'uso

. Controllare eventuali parti mancanti, danni evidenti, tagli, fori, ammaccature o altre
irregolarita nella sezione curvabile, nell'estremita distale o sulla sonda di inserimento
di aScope™ Duodeno. In caso di irregolarita, determinare immediatamente I'eventuale
mancanza di parti e intraprendere le azioni correttive necessarie. 11

. Scollegare il fissacavo dell'endoscopio da aBox™ Duodeno. (12

. Smaltire I'endoscopio. 13

In caso di eventi avversi, contattare il produttore del dispositivo o il distributore locale Ambu. In

Europa, & necessario inoltre informare I'agenzia sanitaria o I'autorita nazionale competente.

Restituzione dei dispositiviad Ambu

Qualora fosse necessario inviare aScope™ Duodeno ad Ambu per una valutazione, informare
preventivamente il rappresentante Ambu per istruzioni e/o indicazioni. Per prevenire infezioni
& severamente vietato inviare dispositivi medici contaminati. Il dispositivo medico aScope™
Duodeno deve essere decontaminato in loco prima di essere spedito ad Ambu. Ambu si riserva
il diritto di restituire al mittente i dispositivi medici contaminati.

In caso di incidente grave, informare Ambu e I'autorita competente.

Smaltimento di aScope™ Duodeno

Dopo l'utilizzo, aScope™ Duodeno monouso & considerato un rifiuto medico e deve essere
smaltito secondo le locali regolamentazioni vigenti per i rifiuti medici contenenti componenti
elettronici. Si tratta di un dispositivo monouso, pertanto non immergerlo, sciacquarlo

o sterilizzarlo poiché potrebbe rilasciare residui nocivi o causare malfunzionamenti del
dispositivo. Il design e i materiali usati non sono compatibili con le procedure di detersione e
sterilizzazione convenzionali.

7. Dati tecnici

Tutte le seguenti misurazioni riportate (per es. peso, dimensioni) sono valori medi. Possono
percio verificarsi piccole variazioni che tuttavia non avranno alcun effetto sulle prestazioni e/o
sulla sicurezza del sistema.
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7.1. aScope™ Duodeno
Funzioni dell'endoscopio

Lunghezza totale

Sezione di inserimento

Sezione curvabile

Metodo diilluminazione

Sistema ottico

Diametro interno del canale
dilavoro

3100 mm
Lunghezza utile

Diametro esterno del tubo di
inserimento

Diametro dell'estremita distale

Angolazione

LED

Campo visivo
Direzione visiva

@12,6 Fr (4,2 mm)

1240 mm

11,3 mm

13,7 mm

120° verso
I'alto

90° verso il
basso

90° a sinistra
110° a destra

130°
Retrovisione
6

7.2. Specifiche sull'ambiente di conservazione e funzionamento

Temperatura di trasporto
Temperatura di stoccaggio
Temperatura di utilizzo

Umidita relativa per
trasporto, conservazione
e funzionamento

Pressione atmosferica

-5°C-+40°C(23°F-104°F)
10°C-25°C(50°F-77 °F)
10 °C-40°C (50 °F - 104°F)

30 % - 85 % relativa

80 kPa - 109 kPa (100 kPa=1 bar)

11,6 - 15,8 psi
600 - 818 mmHg

7.3. Elenco delle apparecchiature ausiliarie

Apparecchiature ausiliarie

Acqua di risciacquo

Supporto per flacone

Contenitore di aspirazione
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Informazioni

Acqua sterile disponibile in ambiente
clinico, flaconi fino a 1000 ml

Supporto per flacone di
acqua sterile

Contenitore di aspirazione per uso
medico (per es. Medela); & possibile
utilizzare qualsiasi contenitore in
commercio

Parte del sistema

No

Si

No



Apparecchiature ausiliarie

Sorgente di vuoto

Insufflatore

7.4. Accessori

Informazioni generali

Informazioni Parte del sistema

Pompa del vuoto/di aspirazione o No
aspirazione a parete con almeno -7 psi
(-50 kPa) e max.-11 psi (-76 kPa)

Sorgente di insufflazione max. 12 psi No
(80 kPa)

Gli accessori endoscopici devono avere un diametro
massimo di 4 mm e non devono presentare spigoli
vivi o angoli.

Le apparecchiature collegate, in particolare le
apparecchiature elettriche, devono essere conformi agli
standard medici pertinenti (grado medico).

Non si garantisce che gli accessori selezionati solo in
base al diametro del canale di lavoro funzionino in
combinazione con il sistema. Per informazioni sulla
compatibilita degli accessori endoscopici, contattare il
rappresentante commerciale Ambu.

8. Risoluzione dei problemi
La tabella seguente mostra i possibili problemi che possono verificarsi a causa di errori di
impostazione delle apparecchiature o deterioramento dei materiali di consumo, le loro

possibili cause e le misure suggerite per risolvere il problema. | problemi o i guasti dovuti a

cause diverse da quelle elencate di seguito devono essere segnalatia Ambu A/S. Assicurarsi di
contattare il rappresentante Ambu per informazioni dettagliate.

8.1. Levette di angolazione, curvatura e bloccaggio

Possibile problema

Maggiore resistenza durante
l'azionamento della rotella di
controllo dell'angolazione

Freno allentato in
modalita attivata

Impossibile rilasciare la leva di
blocco/la sezione curvabile non
puo essere raddrizzata

L'estremita distale non siinclina
quando viene azionata la rotella
di controllo

Impossibile raggiungere gli angoli

di curvatura massimi

L'elevatore non funziona o si
muove in modo limitato

Possibili cause Soluzione

La leva di bloccaggio Rilasciare la leva di bloccaggio

einserita

Freno non Controllare se & stato attivato il freno

correttamente attivato corretto e se € attivato in modo

corretto.

aScope™ Duodeno & Estrarre aScope™ Duodeno con

difettoso

™

cautela e collegare un nuovo aScope!
Duodeno

aScope™ Duodeno & Estrarre aScope™ Duodeno con

difettoso

™

cautela e collegare un nuovo aScope!
Duodeno

aScope™ Duodeno & Estrarre aScope™ Duodeno con

difettoso

™

cautela e collegare un nuovo aScope!
Duodeno

aScope™ Duodeno &
difettoso

Estrarre aScope™ Duodeno e collegare
un nuovo aScope™ Duodeno
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Possibile problema

L'accessorio endoscopico sporge
dall'estremita distale e non pud
essere ritirato

La sezione curvabile siinclinain
direzione opposta

Possibili cause

Elevatore sollevato

aScope™ Duodeno é
difettoso

8.2. Risciacquo e insufflazione

Possibile problema

Impossibile risciacquare

Impossibile collegare il tubo
diinsufflazione

Insufflazione continua senza
valvola di insufflazione/
risciacquo in funzione

Insufflazione insufficiente
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Possibili cause

Nessun flacone
con acqua

sterile collegato o
flacone vuoto

Tubo di risciacquo
collegato in modo
errato

Pompa di
risciacquo difettosa

aScope™ Duodeno
e difettoso

Tubo di
insufflazione non
compatibile

Il tubo di
insufflazione

e collegato al
connettore errato

Apertura della
valvola di
insufflazione/
risciacquo bloccata

Insufflatore non
compatibile o
regolato in modo
errato

CO,-Lafonte
evuota

Laspirazione
€ attivata

Soluzione

Abbassare |'elevatore

Estrarre aScope™ Duodeno con
cautela e collegare un nuovo
aScope™ Duodeno

Soluzione

Inserire un nuovo flacone con
acqua sterile nel supporto e
collegarlo ad aScope™ Duodeno

Collegare correttamente il tubo di
lavaggio ad aScope™ Duodeno

Vedere la sezione Risoluzione dei
problemi di aBox™ Duodeno

Estrarre aScope™ Duodeno e
collegare un nuovo aScope™
Duodeno

Sostituirlo con un tubo di
insufflazione compatibile

Collegare il tubo di insufflazione
al connettore corretto

Estrarre aScope™ Duodeno con
cautela e collegare un nuovo
aScope™ Duodeno

Collegare un insufflatore
compatibile.

Regolare le impostazioni
dell'insufflatore

Collegare una nuova fonte di CO,

Disattivare l'aspirazione



8.3. Aspirazione
Possibile problema

Aspirazione ridotta
oassente

La valvola
di aspirazione rimane
premuta

Possibili cause

Sorgente di vuoto/pompa di
aspirazione non collegati o
non accesi

Il contenitore di aspirazione
e pieno

onon e collegato

La valvola per biopsia non &
collegata in modo corretto

Il tappo della valvola per
biopsia e aperto

La valvola per biopsia &
danneggiata

Sorgente di vuoto/pompa di
aspirazione troppo debole
(min. -7 kPa)

Sorgente di vuoto/pompa di
aspirazione difettosa
Il canale di lavoro é bloccato

aScope™ Duodeno difettoso

Valvola appiccicosa

8.4. Canale di lavoro

Possibile problema

Il canale di lavoro o
l'accesso éristretto
o bloccato (gli
strumenti accessori
non passano
agevolmente
attraverso il canale)

Possibili cause

L'accessorio endoscopico
non & compatibile

L'accessorio endoscopico
& aperto

Elevatore sollevato

Il canale di lavoro &
bloccato

La valvola per biopsia non
e aperta

Soluzione

Collegare la sorgente di vuoto/pompa di
aspirazione e accendere

Sostituire il contenitore di aspirazione
se e pieno
Collegare un contenitore di aspirazione

Collegare la valvola in modo corretto

Chiudere il tappo

Sostituirla con una nuova

Aumentare la pressione del vuoto

Sostituire con una nuova sorgente di
vuoto/pompa di aspirazione

Sciacquare il canale di lavoro con acqua
sterile attraverso una siringa

Estrarre aScope™ Duodeno con cautela e
collegare un nuovo aScope™ Duodeno

Sollevare delicatamente la valvola

Soluzione

Selezionare un
accessorio compatibile

Chiudere I'accessorio endoscopico
o ritrarlo nella guaina

Abbassare I'elevatore

Cercare diliberarlo
sciacquandolo con acqua
sterile attraverso una siringa

Aprire il tappo della valvola
per biopsia
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8.5. Qualita e luminosita dell'immagine

Possibile
problema

Nessuna
immagine video

Limmagine
si scurisce
improvvisamente

Immagine sfocata

Immagine scura o
troppo illuminata

Tonalita di
colore insolita
dell'immagine
endoscopica
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Possibili cause

aBox ™ Duodeno o
apparecchiature ausiliarie
non accese

Il connettore
dell'endoscopio non &
collegato correttamente a
aBox™ Duodeno

LED spenti

Monitor per uso medico
difettoso

Monitor per uso medico
non collegato o collegato in
modo errato

aScope™ Duodeno difettoso

aBox™ Duodeno difettoso

Guasto a videocamera
oilluminazione

Malfunzionamento del
raffreddamento

La lente dell'obiettivo
e sporca

Gocce d'acqua sulla lente

Impostazioni immagine non
corrette su aBox™ Duodeno

Impostazioni immagine non
corrette su aBox™ Duodeno

aScope™ Duodeno difettoso

aScope™ Duodeno difettoso

Soluzione

Accendere aBox™ Duodeno e le
apparecchiature ausiliarie

Collegare correttamente il
connettore dell'endoscopio a aBox™
Duodeno

Accendere i LED

Contattare l'assistenza per il
dispositivo specifico

Collegare il monitor per uso medico
in modo corretto

Estrarre aScope™ Duodeno con
cautela e collegare un nuovo
aScope™ Duodeno

Contattare l'assistenza

Estrarre aScope™ Duodeno e
collegare un nuovo aScope™
Duodeno

Se necessario, collegare un nuovo
flacone di acqua sterile e/o inserire il
tubo dell'acqua di processo in modo
che raggiunga il fondo del flacone
oppure sostituire il contenitore di
aspirazione

Risciacquare la lente dell'obiettivo

Insufflare per rimuovere le gocce
d'acqua dalla lente

Consultare le IFU di aBox™ Duodeno

Consultare le IFU di aBox™ Duodeno

Collegare un aScope™ Duodeno
nuovo

Collegare un
aScope™ Duodeno nuovo



Possibile
problema

Immagine
immobile

Possibili cause Soluzione

La funzione Freeze é attiva Rilasciare la funzione Freeze

aScope™ Duodeno difettoso Collegare un aScope™ Duodeno

nuovo

aBox™ Duodeno difettoso Contattare |'assistenza

8.6. Interruttori a distanza

Possibile
problema

Gli interruttori
adistanza non
funzionano o
funzionano in
modo errato

Possibili cause

Il connettore dell'endoscopio
non é collegato correttamente a
aBox™ Duodeno

Configurazione interruttori a
distanza modificata

Azionato l'interruttore a distanza
errato

aScope™ Duodeno difettoso

aBox™ Duodeno difettoso

9. Norme applicabili
Il sistema & conforme allo standard IEC 60601-1 / ANSI/AAMI ES60601-1, IEC 60601-1-2 e IEC

60601-2-18.

10. Compatibilita elettromagnetica

Informazioni
generali

Istruzioni speciali

Soluzione

Collegare correttamenteil
connettore dell'endoscopio a aBox™
Duodeno

Tornare alla configurazione
standard degli interruttori
a distanza o modificare le
impostazioni

Azionare l'interruttore a distanza
corretto

Collegare un aScope™ Duodeno
nuovo

Contattare l'assistenza

Le apparecchiature elettromedicali sono soggette a precauzioni

specialiin relazione alla compatibilita elettromagnetica e

devono essere installate secondo le istruzioni contenute nella

documentazione allegata.

Il produttore puo garantire la conformita dell'apparecchiatura

solo se vengono utilizzati i componenti accessori elencati nella

documentazione allegata.

Il dispositivo € destinato all'uso esclusivo da parte di personale

medico qualificato. Questo dispositivo puo causare interferenze

radio o interferenze al funzionamento di altre apparecchiature nelle

immediate vicinanze. Potrebbe essere necessario adottare misure

correttive adeguate, come una nuova regolazione, una diversa

disposizione del sistema o schermatura.

Le normative applicabili ai dispositivi medici richiedono le seguenti

informazioni. (Vedere le pagine seguenti di tutte le tabelle.

. Tabella 1 Distanze di sicurezza consigliate.
. Tabella 2 Compatibilita elettromagnetica 1.
. Tabella 3 Compatibilita elettromagnetica 2.
. Tabella 4 Trasmissione elettromagnetica.
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Tabella 1 Distanza di sicurezza consigliata

Distanza di sicurezza consigliata tra i sistemi di telecomunicazione portatili e mobili ad alta
frequenza e aScope™ Duodeno. Il sistema & destinato al funzionamento in un ambiente
elettromagnetico in cui & controllata I'interferenza ad alta frequenza. L'utente del sistema
puo prevenire le interferenze elettromagnetiche mantenendo una distanza minima tra i
sistemi di telecomunicazione portatili e mobili ad alta frequenza e il sistema, a seconda
della potenza di uscita dell'unita di comunicazione, come specificato di seguito.

Potenza nominale, Distanza di sicurezza consigliata, d, espressa in metri, basata
P, del trasmettitore,

misurata in watt [W]

sulla potenza nominale del trasmettitore e sulla frequenza di
trasmissione

Da 150 kHz a Da 80 MHz a Da 800 MHz a
80 MHz 800 MHz 2,5GHz
d=3,5/3P d=3,5/3P d=3,5/3P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,37 0,37 0,74

1 1,2 1,2 2,3

10 3,7 3,7 74

100 12 12 23

Per i trasmettitori con potenza nominale massima non specificata, la distanza di sicurezza
consigliata puo essere determinata utilizzando le formule di cui sopra.

Tabella 2 Compatibilita elettromagnetica 1

Linee guida e dichiarazione del produttore - resistenza alle interferenze elettromagnetiche.
aScope™ Duodeno é destinato al funzionamento nell'ambiente elettromagnetico specificato
di seguito. L'utilizzatore di aScope™ Duodeno deve garantirne I'uso in tale ambiente.

Test di compatibilita
elettromagnetica

Scarica elettrostatica

Livello di test IEC
60601

+8kV scarica

Livello di
conformita

+8KkV scarica

Linee guida
per I'ambiente
elettromagnetico

| pavimenti devono

(ESD) in conformita a a contatto a contatto essere dilegno o
IEC61000-4 -2 + 15 kV scarico aria +15kV cemento oppure
scarico aria rivestiti con piastrelle
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di ceramica. Se

il pavimento

e realizzato in
materiale sintetico,
I'umidita relativa
deve essere almeno
del 30 %.



Tabella 2 Compatibilita elettromagnetica 1

Interferenza elettrica
transitoria rapida
(burst) secondo IEC
61000-4-4

+2kV perlelineedi
alimentazione

+2kV per
le linee di
alimentazione

La qualita della
tensione di
alimentazione
deve corrispondere
a quella tipica di

un ospedale o
un'azienda.

Cadute di tensione,

Riduzione dello 0 %

Riduzione dello

La qualita della

interruzioni durante 0,5 cicli 0% per 2 ms tensione di
temporanee Riduzione dello 0 % (rilascio) alimentazione
dell'alimentazione durante 1 ciclo Riduzione dello deve corrispondere
e variazioni Riduzione del 70 % 0% per 4 ms aquella tipica di
della tensione di durante 25 cicli (rilascio) un ospedale o
alimentazione in 0 % durante Riduzione del un'azienda.
conformita alla 250 cicli 70 % per 500 ms
norma IEC 61000 - (rilascio) Se l'utente necessita
4-1 Riduzione di funzionalita
>95%per10ms | continuaanche
(rilascio) dopo un guasto
all'alimentazione, si
consiglia di utilizzare
aScope™ Duodeno
con un gruppo di
continuita.
Campo magnetico 30 A/m (50 Hz) 30 A/m (50 Hz)

alla frequenza di
alimentazione
(50/60 Hz) in
conformita

allo standard
IEC 61000-4-11
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Tabella 3 Compatibilita elettromagnetica 2

Linee guida e dichiarazione del produttore - resistenza alle interferenze elettromagnetiche.
aScope™ Duodeno é destinato al funzionamento nell'ambiente elettromagnetico specificato
di seguito. L'utente di aScope™ Duodeno deve assicurarsi di utilizzarlo in tali ambienti

Test di compatibilita Livello di test Livello di Linee guida
elettromagnetica IEC 60601 conformita per l'ambiente
elettromagnetico

Accoppiamento HF 3V; AM/1 kHz/ 3V Le apparecchiature
con conduttore di 80% 150 kHz radio portatilie

linea in conformita - 80 MHz mobili, inclusi i cavi,
alEC61000-4-6 non devono essere
Campi 3V/m; 3V/m utilizzate a una
elettromagnetici Da 80 MHza distanza inferiore

in conformita a IEC 2,7 GHz alla distanza di
61000-4-3 sicurezza consigliata,

calcolata in base alla
formula appropriata
per la frequenza di
trasmissione:

d=3,5/3 /P fino

a 80 MHz

d=3,5/3 /P da 80 MHz
a 800 MHz

d=3,5/3 /P da 800
MHz a 2,5 GHz

dove P é la potenza
nominale del
trasmettitore in watt
ed e ladistanza di
sicurezza in metri.

L'intensita di campo dei trasmettitori fissi deve essere inferiore in tutte le frequenze rispetto
al livello di conformita, in base a un esame in loco. Sono possibili malfunzionamenti nelle
vicinanze di apparecchiature con i seguenti simboli.

(((; ))
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Tabella 4 Trasmissione elettromagnetica

Linee guida e dichiarazione del produttore - resistenza alle interferenze elettromagnetiche.
aScope™ Duodeno é destinato al funzionamento nell'ambiente elettromagnetico specificato
di seguito. L'utente di aScope™ Duodeno deve accertarsi di utilizzarlo in tali ambienti.

conformi a IEC 61000 -
2-3

Misurazione della Conformita Linee guida per I'ambiente
trasmissione elettromagnetico
Trasmissione HF secondo Gruppo 1 aScope™ Duodeno utilizza potenza ad
CISPR 11 alta frequenza solo internamente. La
trasmissione ad alta frequenza é quindi
molto bassa ed & improbabile che causi
interferenze con le apparecchiature
elettriche nelle vicinanze.
Trasmissione HF secondo Classe A aScope™ Duodeno & adatto all'uso in
CISPR 11 strutture diverse dalle aree residenziali
collegate direttamente alla rete elettrica
Armoniche superiori Classe A

Variazioni di tensione /
sfarfallio in conformita a
IEC61000-3-3

Soddisfatto

pubblica che alimenta anche gli
edifici utilizzati per scopi residenziali,
a condizione che venga osservata la
seguente avvertenza:

AVVERTENZA:

Questo dispositivo deve essere utilizzato
esclusivamente da personale medico
qualificato. Questo & un dispositivo

di Classe A in conformita a CISPR 11.

In un'area residenziale, I'unita puo
causare interferenze radio, pertanto &
necessario adottare misure correttive
adeguate, come regolarla nuovamente,
ridimensionarla o schermare |'unita o
filtrarne il collegamento elettrico.

11. Contatti
Ambu s.r.l.

Via Paracelso, 20 Centro Direzionale Colleoni, Palazzo Andromeda 3

20864, Agrate Brianza (MB)
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1. Svarbi informacija, kurig reikia perskaityti pries naudojant!

Pries naudodami ,aScope™ Duodeno” atidziai perskaitykite $ig naudojimo instrukcijq ir ja
pasilikite ateiciai. Atidziai neperskaicius ir nesupratus sioje naudojimo instrukcijoje pateiktos
informacijos, taip pat su papildoma endoskopine jranga ir priedais pateiktos informacijos,
kyla pavojus sunkiai suzaloti pacientg ir (arba) naudotoja. Be to, nesilaikant $ios naudojimo
instrukcijos nurodymuy kyla pavojus pazeisti jranga ir (arba) sukelti jos gedima.

Sioje naudojimo instrukcijoje aprasomos rekomenduojamos sistemos tikrinimo ir paruogimo
prie$ naudojant procediros. Naudojimo instrukcijoje neaprasoma, kaip atlikti pacia procedara,
ir jos paskirtis néra mokyti pradedanciuosius naudotojus tinkamy jrangos naudojimo metody
ar aiskinti su jranga susijusius medicininius aspektus. Kiekviena medicinos jstaiga privalo
uztikrinti, kad Siais medicinos prietaisais naudotysi, juos tvarkyty ir priziaréty tik tinkamai
iSmokytas personalas, turintis kompetencijos ir ziniy apie endoskoping jrangg, antimikrobines
priemones bei procesus ir ismananciy ligoninés infekcijy kontrolés protokola. Si naudojimo
instrukcija gali bati atnaujinama be papildomo jspéjimo. Pageidaujant galima gauti naujausios
versijos kopija.

1.1. Paskirtis ir indikacijos

,aScope™ Duodeno” skirtas naudoti su ,aBox™ Duodeno’, endoskopiniais priedais (pvz.,
biopsijos znyplémis) ir kita papildoma jranga (pvz., medicininiu vaizdo monitoriumi), skirta
endoskopijai ir endoskopinéms operacijoms dvylikapirstéje Zarnoje.

Pastaba. Sio prietaiso nenaudokite jokiu kitu tikslu, kuris néra nurodytas. Naudojama endoskopa pasirinkite
pagal numatytos proceduros tiksla, remdamiesi endoskopo specifikacijomis ir funkcijomis, aprasytomis sioje
naudojimo instrukcijoje.

1.2. Bendroji informacija

Prietaisas skirtas naudoti mokantiems atlikti ERCP proceduras gydytojams. Jei yra ligoninés
medicinos administratoriy ar oficialiy institucijy (pvz., endoskopijos akademiniy bendruomeniy)
nustatyti oficialGs standartai, kuriuose nurodyta kvalifikacija, reikalinga endoskopijai ir
endoskopiniam gydymui atlikti, batina jy laikytis. Jei oficialiy kvalifikacijos standarty néra, Sio
prietaiso operatorius gali bati ligoninés medicininés saugos vadovo ar uz skyriy (pvz., vidinés
medicinos skyriy) atsakingo asmens patvirtintas gydytojas.

Gydytojas turi gebéti saugiai atlikti suplanuotg endoskopija ir endoskopinj gydyma pagal
endoskopijos akademiniy bendruomeniy ar kitas gaires, atsizvelgdamas j endoskopijos ir
endoskopinio gydymo sudétinguma. Siame vadove endoskopinés procediros neaiskinamos
ir neaptariamos.

Prie elektrinés medicinos jrangos prijungta papildoma jranga turi atitikti atitinkamus IEC ar
1SO standartus (pvz., [EC 60950 arba IEC 62368 dél duomeny apdorojimo jrangos). Be to, visos
konfigaracijos turi atitikti elektriniy medicinos sistemy reikalavimus (Zr. naujausios versijos
IEC 60601-1 standarto 16 skyriy). Bet kuris papildoma jranga prie elektrinés medicinos jrangos
jungiantis asmuo konfiglruoja medicinos sistemg, todél yra atsakingas uz tai, kad sistema
atitikty elektriniy medicinos sistemy reikalavimus. Kilus abejoniy reikia pasitarti su vietiniu
atstovu arba kreiptis pagalbos j ,Ambu”.

1.3. Kontraindikacijos
ERCP kontraindikacijos:

. jaunesnis nei 18 mety paciento amzius;

. jei rizika paciento sveikatai ar gyvybei yra didesné nei palankiausia procediros nauda;
. jei pacientas nebendradarbiauja arba nepavyksta gauti tinkamo jo sutikimo;

. jei Zinoma arba jtariama vidaus organy perforacija.
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Atliekant didelés rizikos procedaras, pvz., tulZies sfinkterotomija, kai pacientas vartoja
antikoaguliantus arba vaistus nuo trombozés, gali bati papildomy kontraindikacijy.
ERCP gali bati kontraindikuotina dél toliau nurodyty aplinkybiy (jas reikia jvertinti):

. Anksciau paciento patirta alerginé reakcija j ERCP kontrastine medziaga;
. Nestabili paciento Sirdies ir plauciy, neurologiné arba Sirdies ir kraujagysliy baklé;
. Sunki nekoreguojama koagulopatija.

1.4. Klinikiné nauda
Prietaisas yra vienkartinis, todél paciento kryzminio uzkrétimo pavojus yra minimalus.

1.5. |spéjimai ir atsargumo priemonés

Nesilaikydami Siy jspéjimy ir atsargumo priemoniy, galite suzaloti pacienta arba sugadinti
jranga. ,Ambu” neatsako uz jokius sistemos pazeidimus ar Zalg pacientui, atsiradusius dél
netinkamo jos naudojimo.

ISPEJIMALI A

Nurodoma galimai pavojinga situacija, kurios nepavykus iSvengti gresia mirtinas arba

sunkus suzalojimas.

Prietaisy prijungimas

. Prie endoskopo nejunkite nemedicininiy prietaisy. Jungiant nemedicininius
prietaisus (atitinkancius IEC 60601) galimas neigiamas poveikis sistemos saugumui.
Prie endoskopo junkite tik medicinine jranga. I$ssamios informacijos ieskokite ,aBox™
Duodeno” naudojimo instrukcijoje.

Vienkartinis naudojimas ir kryzminis uztersimas

. Sioje naudojimo instrukcijoje aprasytas endoskopas yra vienkartinis medicinos
prietaisas. Prietaisas pristatomas sterilioje pakuotéje, todél jj batina naudoti tinkamai
(aseptiniu metodu) ir laikyti taip, kad sterili pakuoté iki naudojimo nebuty pazeista.

. Nemeéginkite ,aScope™ Duodeno” valyti ir naudoti pakartotinai, nes tai vienkartinis
prietaisas, kurio apdoroti negalima. Gaminio pakartotinis naudojimas gali sukelti
uztersima ir infekcija, be to, veikimo sutrikima.

. Nenaudokite ,aScope™ Duodeno’, jei pazeista sterili gaminio pakuoté ar iSoriné pakuoté.

. Kiekvienai proceddrai reikia naudoti maziausiai 1000 ml talpos nauja sterilaus vandens
butelj. Naudojant atidaryta vandens butelj gali kilti kryZminis uztersimas arba infekcija.

. Kad per proceddrg apsisaugotuméte nuo pavojingy chemikaly ir galimai infekciniy
medziagy ir netikéty diaterminiy nudegimuy, naudokite apsaugines priemones, pvz.,
akiy apsauga, veido kauke, drégmei atsparius drabuzius, chemikalams ir elektros srovei
atsparias pirstines, kurios tinkamai priglunda ir yra pakankamai ilgos, kad uzdengty
atviras odos vietas. Pries kiekvieng proceddra reikia uzsimauti nauja pirstiniy pora.

Paruosimas naudoti

. Prie$ endoskopija nuo paciento kiino nuimkite visus metalinius objektus (laikrodj,
akinius, kaklo papuosalus ir kt.). Jei nenuémus nuo paciento kiino metaliniy objekty
bus atliekama auksto daznio kauterizacija, kino vietos, ant kuriy yra metaliniai
objektai, gali nudegti.

. Jei naudojamas endoskopas, kuris veikia netinkamai arba jtariama, kad veikia
netinkamai, gali kilti pavojus paciento arba operatoriaus saugumui ir gali rimtai sugesti
jranga. Prie$ naudodami patikrinkite, ar endoskopas nepazeistas. Pries naudodami
patikrinkite, ar endoskopas veikia. Batinai turékite pasiruose kita endoskopa, kad dél
jrangos gedimo ar trik¢iy nereikéty be reikalo uzdelsti procedaros.
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Nurodymai operatoriui

Endoskopo distalinj antgalj, jterpimo vamzdelj, sulenkiamaja dalj, kontroline dalj,
bambos dalj ir (arba) endoskopo jungtj saugokite nuo sutrenkimo ir numetimo.
Endoskopo distalinio antgalio, jterpimo vamzdelio, sulenkiamosios dalies, kontrolinés
dalies, bambos dalies ir endoskopo jungties stipriai nelenkite, netraukite ir nesukite.
Endoskopas gali bati pazeistas ir suzaloti pacienta, nudeginti, sukelti kraujavima ir
(arba) perforacijas. Be to, endoskopo dalys gali nukristi paciento kane.

Neziarékite tiesiai j endoskopo distalinj antgalj ir venkite paciento akiy kontakto su
endoskopo distaliniu antgaliu, kol dega LED lemputés. Jterpdami endoskopinius
priedus, nusukite akis nuo distalinio antgalio, antraip gresia akiy pazeidimas.
Draudziama keisti $io prietaiso konstrukcija.

Iki tyrimo ir po tyrimo endoskopo nepalikite Svieciancio. Antraip LED lemputés gali
nukrypti j atmerktas vaistais uzmigdyto paciento akis ir nudeginti tinklaine.

Papildoma jranga

Jei naudojami kitokie nei aprasyti Sioje naudojimo instrukcijoje papildomos jrangos
deriniai, visa atsakomybé tenka medicinos jstaigai.

Sugedus vakuuminiam siurbliui gali sutrikti ausinimas ir pakilti endoskopo antgalio
temperatura. Pasirtpinkite kitu vakuumo 3altiniu.

Endoskopo eksploatavimas
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Anguliacijos jokiu badu negalima valdyti jéga ar Siurksciais veiksmais. Jokiu badu
sulenkiamosios dalies netraukite jéga, nesusukite ir nesukite kampu. Taip galite
suzaloti pacienta, sukelti kraujavima ir (arba) perforacija. Gali bati, kad tyrimo metu
sulenkiamosios dalies nepavyks istiesinti. Nenaudokite sulenkiamosios dalies,
netiekite oro, nesiurbkite, nekiskite ir netraukite endoskopo jterpiamosios dalies ir
nenaudokite endoskopiniy priedy, kai nematote endoskopinio tiesioginio vaizdo
arba matote tik sustingusj ar padidinta vaizda. Taip galite suzaloti pacientg, sukelti
kraujavima ir (arba) perforacija.

Jokiu badu nekiskite, netraukite ir nevaldykite jterpiamosios dalies Siurksciais
veiksmais ar jéga. Taip galite suzaloti pacienta, sukelti kraujavima ir (arba) perforacija.
Kol sulenkiamoji dalis sulenkta arba uzfiksuota, endoskopo jterpiamosios dalies
jokiu badu nekiskite ir netraukite. Taip galite suzaloti pacienta, sukelti kraujavima ir
(arba) perforacija.

Kol pakeltas keltuvas arba kol endoskopinis priedas issikisa uz endoskopo distalinio
antgalio, endoskopo nekiskite ir netraukite. PrieSingu atveju galite suzaloti pacienta,
sukelti kraujavima ir (arba) perforacija.

Siurbimo vamzdelj tvirtai prijunkite prie siurbimo siurblio ir siurbimo jungties ant
endoskopo. Jei siurbimo vamzdis prijungiamas netinkamai, i$ vamzdelio gali tekeéti
nesvarumai ir gali kilti infekcijos rizika, taip pat gali bati pazeista jranga ir (arba)
sumazeéti siurbimo galia.

Jei sterilaus vandens lygis butelyje per mazas, butelj pakeiskite nauju. Dél tuscio
butelio gali sutrikti plovimo ir ausinimo funkcija. Taigi visada turékite pasiruose nauja
sterilaus vandens butelj.

Jei prie istraukto endoskopo jterpiamosios dalies netikétai prikibe kraujo, patikrinkite
paciento bukle.

Endoskopo nenaudokite, jei kuri nors jo dalis ar endoskopiniai priedai jkrito j paciento
kdng dél jrangos pazeidimo ar trikties. Nedelsdami nutraukite endoskopo naudojima
ir tinkamai iSimkite visas dalis, antraip galite sunkiai suzaloti pacienta.



Vaizdas
Butinai patikrinkite, ar vaizdas monitoriuje yra tiesioginis, ar jrasytas, ir jsitikinkite,
kad rodomas tinkamos orientacijos vaizdas. Jei tiesioginio vaizdo nematote, prietaiso

nenaudokite, nes galite suzaloti pacienta.

Visada nustatykite maziausig elektrochirurginiy prietaisy intensyvuma, kad
iSvengtumeéte vaizdo iskraipymuy. Intensyvumo lygio nedidinkite auks¢iau
standartiniy ERCP nuostaty. Nuolatinio elektriniy prietaisy naudojimo trukme
ribokite iki minimumo.

Jei pasirodo nejprastas endoskopinis vaizdas arba atsiranda greitai savaime
iSnykstanti veikimo triktis, endoskopas gali bati sugedes. Tokiu atveju procedirg
reikéty nutraukti, nes nuokrypiai nuo normos gali kartotis ir endoskopas gali
normaliai nebeveikti. Tyrima nedelsdami nutraukite ir l1étai iStraukite endoskopa,
stebédami endoskopinj vaizda. PrieSingu atveju galite suzaloti pacienta, sukelti
kraujavima ir (arba) perforacija.

Perteklinis pripatimas ir dujos

Patikrinkite, ar neuzsikimsusi virSutiné jpatimo ir skalavimo voztuvo anga. Jei anga
uzsikims3usi, oras tiekiamas be sustojimo, todél pacientui gali skaudéti, gali prasidéti
kraujavimas ir (arba) atsirasti perforacija.

Per smarkiai nepuskite pacientui oro ar nedegiy dujy. PriesSingu atveju gali pasireiksti
dujy embolija ir (arba) galite pripasti per daug.

| paciento king nepuskite degiy dujy. Priesingu atveju galite suzaloti pacienta.

Distalinio antgalio temperatiira

Dél intensyvaus endoskopo apsvietimo endoskopo distalinio antgalio temperatra

gali virsyti 41 °C (106 °F) ir pasiekti 50 °C (122 °F). Taigi prie$ tyrimg ir (arba) po tyrimo
nepalikite endoskopo apsvietimo jjungto ir batinai islaikykite tokj atstuma, kad tinkamai
matytuméte minimaliai Sviesdami minimaly laiko tarpa. Dél nuolatinio apsvietimo
endoskopo distalinis antgalis jkaista ir gali nudeginti operatoriy ir (arba) pacienta.
Venkite ilgalaikio prietaiso antgalio ir gleivinés salycio, nes dél ilgesnio salycio gali
atsirasti gleivinés pazeidimy. Dél kaitros, sklindancios i Sviesos $altinio, endoskopo
distalinis antgalis gali jSilti. Endoskopa iStraukiant distalinis antgalis turi bati
neutralioje, neislenktoje padétyje, su iSjungtu fiksatoriumi.

Biopsijos voztuvas

Prie$ naudodami Svirksta skysciui per biopsijos voZtuva Svirksti arba aspiruodami
voztuvo dangtelj nuo pagrindinio korpuso nuimkite. Nenuémus dangtelio ir (arba)
Svirksto nejstacius tiesiai, galima pazeisti biopsijos voztuva. Dél to gali suprastéti
endoskopo siurbimo sistemos efektyvumas ir gali iStekéti arba iStryksti paciento
nesvarumy ar skysciy, o tai sukels infekcijos kontrolés rizika. Procedtros metu
biopsijos voztuvo dangtelj palikus uzdétg, i$ jo gali iStekéti arba istryksti neSvarumy
ar skysciy, o tai sukels infekcijos kontrolés rizika. Nuéme voztuvo dangtelj, ant
voztuvo uzdékite sterilig marle, kad neatsirasty nuotékis.

1S biopsijos voztuvo istraukiant endoskopinius priedus, gali iSbégti paciento
ne$varumy. Kad taip nenutikty, aplink prieda ir biopsijos voztuva istraukdami
apvyniokite marle.

Nepalikite endoskopinio priedo kaboti nuo biopsijos voztuvo. Taip galite sukelti
voztuvo gedimg, pabloginti endoskopo siurbimo sistemos efektyvuma, be to,

gali istekéti arba istryksti paciento nesvarumy ar skysciy, o tai sukels infekcijos
kontrolés rizika.

Per patikra pastebéje kokiy nors neatitikimy, biopsijos voztuvo nenaudokite. Dél
nejprastai, nenormaliai veikiancio ar pazeisto voztuvo gali suprastéti endoskopo
siurbimo sistemos efektyvumas, be to, gali iStekéti arba istryksti paciento neSvarumy
ar skysciy, o tai sukels infekcijos kontrolés rizika. Jei reikia, pakeiskite nauju.
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Endoskopiniai priedai

Naudodami endoskopinius priedus jsitikinkite, kad priedas tebéra matomas
endoskopiniame vaizde. Jei priedo padéties endoskopiniame vaizde nematyti, galite
sunkiai suzaloti pacienta ir (arba) sugadinti jranga.

Kisdami arba traukdami endoskopinj prieda jsitikinkite, kad distalinis antgalis
uzdarytas arba visiskai jtrauktas j jmova. Batinai kiek jmanoma istiesinkite
sulenkiamajg dalj. Jéga kisami ar traukiami endoskopiniai priedai gali pazeisti kanala
arba sugesti. Endoskopinj prieda kiskite ir traukite létai, tiesiai j biopsijos voztuvo anga
arba i§ jos. PrieSingu atveju galite paZeisti biopsijos voztuva, o jo dalys gali atsiskirti ir
(arba) suzaloti pacienta.

Endoskopiniy priedy nekiskite nepakéle keltuvo. Kisant nepakélus keltuvo priedas
endoskopiniame vaizde nebus matomas, todél galite suzaloti pacienta.

Patikrinkite endoskopinio priedo judéjima létai kelis kartus pajudindami keltuvo
valdymo svirtj, kad keltuvas pakilty. Antraip endoskopinis priedas gali netikétai
pakrypti ir suzaloti pacientg, sukelti kraujavima ir (arba) perforacija.

Endoskopinius priedus endoskopiniame vaizde nustatykite kiek jmanoma labiau per
vidurj. Tai padaryti galima reguliuojant endoskopo distalinio antgalio padétj, ypa¢
atliekant papilotomija. Endoskopinio priedo distalinj antgalj nustacius endoskopinio
vaizdo kairéje ar desinéje puséje ir pajudinus keltuvo valdymo svirtj, endoskopinis
priedas gali staiga pajudéti ir suzaloti pacienta, sukelti kraujavima ir (arba) perforacija).
Judindami, kiSdami ar traukdami endoskopinius priedus nevartokite jégos ir
jsitikinkite, kad priedas yra matomas endoskopiniame vaizde. PrieSingu atveju
endoskopinis priedas gali gerokai issikisti uz endoskopo distalinio antgalio ir suzaloti
pacientg, sukelti kraujavima ir (arba) perforacija. Kol nejsitikinote, kad auksto daznio
endoskopinio priedo distalinis antgalis yra endoskopo matymo lauke, auksto daznio
srovés jokiu budu nejunkite. Taip pat jsitikinkite, kad elektrodo dalis ir gleiviné greta
tikslinés vietos yra tinkamu atstumu nuo endoskopo distalinio antgalio. Jei auksto
daznio srové jjungiama, kol nematyti endoskopinio priedo distalinio antgalio arba kai
jis yra per arti endoskopo distalinio antgalio, kyla pavojus suzaloti pacienta, sukelti
kraujavima ir (arba) perforacija, taip pat sugadinti jranga.

Judindami keltuva endoskopinio priedo distalinio antgalio neatidarykite ir neuzdarykite.
Antraip galite pazeisti endoskopinj prieda ir suzaloti pacienta, sukelti kraujavima ir (arba)
perforacija. Jei endoskopinio priedo jkisti ar iStraukti nepavyksta, atidaryti ar uzdaryti
endoskopinio priedo distalinio antgalio negalima. Keltuvo valdymo svirtj pasukite j
priesinga puse nuo krypties aukstyn, kad keltuvas nusileisty.

Prietaisg naudojant su elektriniais endoskopiniais prietaisais, gali padidéti nuotékio
srove. Naudokite tik BF arba CF tipo endoskopinius prietaisus. Pries naudodami,

pagal saugaus naudojimo kriterijus patikrinkite priedo ir endoskopinio prietaiso

suderinamuma.

Siurbimas
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Venkite siurbti kieta medziaga ar tirStus skyscius — darbinis kanalas, siurbimo kanalas
arba siurbimo voztuvas gali uzsikimsti.

Siurbdami islaikykite kiek jmanoma mazesnj slégj. Siurbdami per smarkiai galite
iSsiurbti ir (arba) pazeisti gleivine. Be to, i$ biopsijos voztuvo gali istekéti arba istryksti
paciento skysciy, o tai sukels infekcijos kontrolés rizika.



ATSARGUMO PRIEMONES

Nurodoma galimai pavojinga situacija, kurios neisvengus gali jvykti lengvas ar vidutinio
sunkumo suZalojimas. Jos taip pat jspéja apie nesaugig praktika ar galima jrangos pazeidima.
Bendroji informacija

Pagal federalinius JAV jstatymus jsigyti ar uzsisakyti $j prietaisg leidziama tik gydytojui.
Paruosdami, naudodami ir sandéliuodami saugokite ,aScope™ Duodeno” nuo drégmés.
,aScope™ Duodeno” néra skirtas remontuoti. Sugedusj ,aScope™ Duodeno” reikia
grazinti bendrovei ,Ambu”. Daugiau informacijos rasite 6 skyriuje.

Siame prietaise gali atsirasti elektromagnetiniy trukdziy, kai jis yra netoli $iuo
simboliu pazymétos jrangos ar kitos nesiojamosios ir mobiliosios RD (radijo daznio)
rysio jrangos, pavyzdziui, mobiliyjy telefony. Atsiradus elektromagnetiniy trukdziy,
gali reikéti imtis rizikos mazinimo priemoniy, pavyzdziui, pakeisti prietaiso kryptj,
perkelti kitur arba ekranuoti vieta.

Endoskopo iSpakavimas ir pastatymas

Nenaudokite peilio ar kity astriy priemoniy maiseliui ar kartoninei dézei atidaryti.
ISpakuojama ,aScope™ Duodeno” dékite ant lygaus pavirsiaus. Jei ,aScope™
Duodeno” nukristy, jis gali sugesti.

&

<

prie$ naudoj
Kad pacientas endoskopo nesukasty, pries kisant jj rekomenduojama j paciento
burna jdéti kandiklj.
Jokiu badu nenaudokite deformuoto, pazeisto ar neatitikimy turinc¢io kandiklio, nes
galite suzaloti pacienta ir (arba) sugadinti jranga,
Kad pacientas nenusilauzty vieno ar daugiau danty, pries tyrima jsitikinkite, kad néra
danty su karanélémis ar trakstamy danty.
Pries tyrima jsitikinkite, kad pacientas issiémé danty protezus, nes jie gali iskristi.
Nelaukite, kol siurbimo indas visiskai prisipildys. Po kiekvieno tyrimo siurbimo indg
reikia pakeisti. Naudojant pilng siurbimo inda gali suprastéti siurbimas, sutrikti
ausinimas arba sugesti siurbimo siurblys.

Endoskopo eksploatavimas

Bukite atsargus, kad kartu su ,aScope™ Duodeno” naudodami astrius prietaisus
nepazeistuméte jterpimo vamzdelio arba distalinio antgalio. Endoskopo jungtis nuo
endoskopo jungties lizdo, esancio ant ,aBox Duodeno”, atsijungs ir endoskopinis
vaizdas nebebus matomas.

Saugokite, kad jterpimo vamzdelio distalinis antgalis neatsitrenkty j kitus objektus,
nes galite sugadinti jranga. Objektyvo pavirsius ties distaliniu antgaliu yra trapus,
todél jj pazeidus gali atsirasti vaizdo iskraipymy.

|terpimo vamzdelio ar bambos dalies nevyniokite, jei skersmuo mazesnis nei 12 cm.
Priesingu atveju galite pazeisti jranga.

Endoskopo jterpiamosios dalies neméginkite lenkti jéga. Priesingu atveju galite
pazeisti jterpiamaja dalj.

Sulenkiamosios dalies nesusukite ir nelenkite rankomis. PrieSingu atveju galite
pazeisti jranga.

Endoskopo jsiurbimo voztuvo ir insufliacijos / skalavimo voztuvo negalima pasalinti

i$ valdymo skyriaus. Jungiklius spaudziant, traukiant ar sukant per didele jéga, jie gali
nutrakti ir (arba) sukelti vandens nutekéjima.

Endoskopo jpatimo ir skalavimo voZtuvy i$ valdymo dalies isimti negalima.
Spausdami, traukdami ar sukdami jéga, jungiklius ir (arba) voztuvus galite sugadinti.
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. Ant endoskopo netepkite alyvuogiy aliejaus ar produkty, kuriy sudétyje yra naftos
pagrindo tepaly (pvz., vazelino®). Sie produktai gali sugadinti endoskopa. Naudokite
tik medicininius tepalus, kuriuose néra parafiny ir silikono.

. Jei nuotoliniai jungikliai, jsiurbimo voztuvas arba insufliacijos / skalavimo voztuvas po
paspaudimo negrijzta j OFF padétj, Svelniai traukite juos j virdy, kad grjzty j OFF padét;.

Endoskopiniai priedai

. Nenaudokite pazeisty endoskopiniy priedy. Jei naudodami pastebite kokiy nors
neatitikimy, imkités tinkamy priemoniy, kad nesuzalotuméte paciento ir (arba)
nesugadintumeéte jrangos.

1.6. Nepageidaujami reiskiniai

Galimi su,,Ambu Duodeno” sistema susije nepageidaujami reiskiniai (sarasas nebaigtinis):
infekcija ar uzdegimas (jskaitant po ERCP prasidéjusj pankreatitg (PEP), cholangitg, cholecistita,
endokarditg ir sepsj), kraujavimas, perforacija, terminiai suzalojimai, su stentu susije
nepageidaujami reiskiniai, Sirdies ir plau¢iy nepageidaujami reiskiniai, oro embolija, su anestezija
susije nepageidaujami reiskiniai, pykinimas, gerklés perstéjimas, pilvo skausmas ir diskomfortas.

2. Sistemos aprasas
2.1. Sistemos komponentai

~Ambu® aScope™ Duodeno” | Dalies Distalinio antgalio Darbinio kanalo
Sterilus vienkartinis numeris iSorinis skersmuo ¢ | vidinis skersmuo o
prietaisas
482001000 41,2 Fr 12,6 Fr
(13,7 mm) (4,2 mm)

»asScope™ Duodeno” galima jsigyti ne visose 3alyse. Dél issamios informacijos kreipkités j vietos
prekybos atstovybe.

2.2. Suderinamas (tinkamas) prietaisas

»~Ambu® aBox™ Duodeno” Dalies numeris
Daugkartinis prietaisas

Wi

485001000US (JAV rinkai)
485001000 (ne JAV rinkai)

»aBox™ Duodeno” galima jsigyti ne visose salyse. Dél issamios informacijos kreipkités j vietos prekybos atstovybe.

2.3. ,aScope™ Duodeno” aprasas ir veikimas

»aBox™ Duodeno” yra lankstusis endoskopas su Soninio matymo optika, pakreipiamuoju
antgaliu ir keltuvu, skirtu jterpty priedy padéciai kontroliuoti. Endoskopo antgalio pakreipimas
kontroliuojamas ratukais. Pakreipima galima uzfiksuoti fiksavimo svirtimis. Keltuva ties antgaliu
galima kontroliuoti naudojant valdymo dalyje esancia pakreipimo valdymo funkcija. Jpatimo,
siurbimo ir skalavimo funkcijas galima jjungti voztuvais.
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Nr.

Dalis

Funkcija

Keltuvo valdymo svirtis

Elevator up

Elevator down g‘ &

Sig svirtj keliant keltuvas pakyla. Svirtj perjungiant
priesinga kryptimi keltuvas nusileidzia.

Programuojamieji jungikliai, skirti, pvz., vaizdui
sustabdyti, vaizdui jradyti, vaizdui uzfiksuoti.
Nuotoliniy jungikliy veikima galima nustatyti
»,aBox™ Duodeno” sistemoje. Kaip nustatyti
sias funkcijas, zr. ,aBox™ Duodeno” naudojimo
instrukcijoje. Standartiné siy jungikliy konfigaracija:
1 nuotolinis jungiklis vaizdui fiksuoti;
. 2 nuotolinis jungiklis be nuostatos;
3 nuotolinis jungiklis be nuostatos.

Fiksavimo svirties
pakeélimas ir nuleidimas

Lock Up/down
movement

= ¢
al ) feicase up/down

g\‘

Sj fiksatoriy pakélus aukstyn, sulenkiamoji dalis
uzfiksuojama bet kokioje norimoje padétyje palei
judéjimo aukstyn ir zemyn a3j. Svirtj perjungus j kita
puse, uzfiksuotas kampas atlaisvinamas.
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4 Siurbimo voztuvas Voztuvas nuspaudziamas, kad baty suaktyvinamas
siurbimas ir i$ paciento kiino pasalinami skysciai,
ne$varumai ar dujos.

5 Jpatimo ir Visa voztuva uzdengus, jpuciamas oras. Voztuva

skalavimo voztuvas nuspaudus, tiekiamas vanduo objektyvui skalauti.
Juo taip pat galima tiekti org skysciams ar
nesvarumams pasalinti nuo objektyvo lesio.

6 Pakélimo ir nuleidimo Sj ratuka pasukus U kryptimi, sulenkiamoji dalis

valdymo ratukas pakyla AUKSTYN, o ratuka pasukus D kryptimi
sulenkiamoji dalis nusileidzia ZEMYN.
Move bending
section down
Move bending
section up
7 Kairés ir desinés pusiy Sj ratuka pasukus R kryptimi, sulenkiamoji dalis
valdymo ratukas pajuda DESINEN, o ratuka pasukus L kryptimi
Movebending sulenkiamoji dalis pajuda KAIREN.
Move bending =2 section left
section right
8 Kairés ir desinés pusiy Sj fiksatoriy pasukus F kryptimi, sulenktas kampas
fiksavimo svirtis atlaisvinamas. Fiksatoriy pasukus j prieSinga
| e puse, sulenkiamoji dalis uzfiksuojama bet kokioje
Release right/left
Lockright/iet movement norimoje padétyje palei kaire ar desine asj.
movement

9 Biopsijos voztuvas Biopsijos voztuvo prieigos dangtelis sandariai
uzdaro darbinj kanala.

10 Darbinis kanalas Darbinio kanalo funkcijos:

. Darbinis kanalas, skirtas endoskopiniams
priedams jterpti

. Siurbimo kanalas

. Skyscio tiekimo kanalas (i$ virksto per
biopsijos voztuva)

1 Iterpimo ribos Zenklas Parodo maksimaly taska, iki kurio endoskopa galima
kisti j paciento king

12 Iterpimo vamzdelis Lankstus jterpimo vamzdelis, leidziantis naviguoti
dvylikapirstéje zarnoje

13 Sulenkiamoji dalis Judinant pakélimo ir nuleidimo, desinés ir kairés

pusiy nustatymo svirtis, endoskopo distalinis antgalis
pakreipiamas
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14 Distalinis antgalis Jame yra kamera, LED lemputés, darbinio kanalo
iSvadas ir keltuvas
15 Kamera Tiesiogiai transliuoja vaizda
16 Keltuvas Nustato endoskopinius priedus, judinant keltuvo
valdymo svirtj
17 Vakuumo jungtis Prijungia endoskopa prie siurbimo siurblio siurbimo
vamzdelio
18 Ipatimo jungtis Prijungia endoskopa prie jpatimo jtaiso
19 Partijos numeris Ant endoskopo atspausdintas partijos numeris
20 Endoskopo jtempio Apspaudziamoji jungtis su ,aBox™ Duodeno”
mazinimo elementas (ne elektring)
21 Skalavimo vamzdelis Sterilaus vandens tiekimas objektyvo lesiui skalauti
22 Apdorojimo Tiekia endoskopui sterily vandenj i§ vandens butelio
vandens vamzdelis
23 Endoskopo jungtis Elektriniu badu prijungia prie ,aBox™ Duodeno”

3. Naudojamy simboliy paaiskinimas

Simboliai Paaiskinimas Simboliai Paaiskini
DidZiausias jterpiamos Minimalus darbinio
@ dalies plotis @ kanalo plotis
(maksimalus iSorinis . (minimalus vidinis
Max OD Min ID
skersmuo) skersmuo)

Zr. naudojimo instrukcijq

/N

|spéjimas, svarbi
informacija. Atkreipkite
démesj j informacija,
pateikta naudojimo
instrukcijoje!

Matomumo laukas

|

GTIN

Pasaulinis prekés
identifikavimo numeris

85%

Drégmeés ribos

80kPa

109kPa

Atmosferos slégio ribos

Transportavimo
temperatdros ribos

40°C
104°F
-50
23°F

R

Apsauga nuo elektros
smugio - BF tipo, apsaugos
klasé pagal IEC 60601-1

Sterilus prietaisas,

Pagaminimo data

£ [E]

s

_)

Medicinos prietaisas [STERILE [EO] | sterilizuotas etileno oksidu
(EO)
S

Supakuota gaminj saugokite
nuo drégmeés
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Simboliai

LOT

Paaiskinimas

Partijos numeris, siuntos
kodas

Sterilus prietaisas,
sterilizuotas etileno

Simboliai

REF

w

Paaiskinimas

Nuorodos numeris

Tinkamumo naudoti,
galiojimo pabaigos data

[STERILE[EO] oksidu (EO).
Steriluma uztikrinanti .
pakuote I:::[i:l Zr. naudojimo instrukcijq
Nenaudoti, jei pakuoté Prietaisas neskirtas
atidaryta ar pazeista naudoti pakartotinai
s, | ,aScope™ Duodeno”

@ @ darbinis ilgis yra 124 cm Rx Only Receptinis prietaisas

(48,8 col.)

Teisétas gamintojas CE zenklas

ul C&

4. ParuoSimas naudoti

Skaiciai pilkuose apskritimuose nurodo iliustracijas 2 puslapyje. Pries kiekviena procediirg
nauja endoskopa paruoskite ir patikrinkite, kaip nurodoma toliau. Kita su endoskopu
naudojama jrangag patikrinkite pagal atitinkamy instrukcijy nurodymus. Jei per patikrg
aptinkama neatitikimy, reikia laikytis nurodymuy, pateikty 8 skyriuje ,Trik¢iy $alinimas”.

Jei Sis endoskopas sugenda, jo nenaudokite. Susisiekite su,,Ambu” prekybos atstovu dél
pagalbos.

4.1. ,aScope™ Duodeno” paruoSimas ir patikrinimas

Endoskopo patikrinimas ‘1

. Patikrinkite, ar nepazeistas maiselio sandarumas. (1a

. Nuo ,aScope™ Duodeno” pakuotés atsargiai nupléskite maiselj ir nuo rankenos ir
distalinio antgalio nuimkite apsauginius elementus. 1b

. Ranka atsargiai perbraukdami per visg ,aScope™ Duodeno” jterpimo vamzdelio ilgj,
iskaitant sulenkiamaja dalj ir distalinj antgalj, jsitikinkite, kad néra kokiy nors endoskopo
netobulumy, pavyzdziui, nelygiy pavirsiy, astriy krasty ar issikisimy, kurie galéty suzaloti
pacienta. Pirmiau apradytus veiksmus atlikite taikydami aseptine procedira. PrieSingu
atveju gaminio sterilumas nebus uztikrinamas. b

. Patikrinkite ar endoskopo jterpiamosios dalies distalinis antgalis néra subraizytas, jtrakes
ar kitaip pazeistas. 1b
. Visomis kryptimis iki galo pasukite nustatymo aukstyn ir zemyn, dedinés ir kairés

krypciy ratukus ir patikrinkite, ar jie grjzta j neutralig padét;. sitikinkite, kad
sulenkiamoji dalis veikia sklandziai ir tinkamai, kad pasiekiama didZiausia anguliacija ir
griztama j neutralig padétj. (1¢

. Keltuvo valdymo svirtimi patikrinkite, ar keltuvas veikia sklandziai, tinkamai ir grjzta j
neutralig padétj. 1d
. Isitikinkite, kad anguliacijos fiksatoriai veikia, uZsifiksuodami ir atsilaisvindami,

kaip nurodyta 2.3 skyriuje. Anguliacijos ratukus iki galo pasukite visomis kryptimis,

uzfiksuokite kampinéje padétyje ir jsitikinkite, kad sulenkiamoji dalis yra stabili.

Atlaisvinkite anguliacijos fiksatorius ir patikrinkite, ar sulenkiamoji dalis i$sitiesina.
. Patikrinkite, ar neuzsikimsusi virsutiné jpatimo ir skalavimo voztuvo anga. (1e

368



. Svirkstu j darbinj kanalg j$virkskite sterilaus vandens. Paspauskite stamoklj ir patikrinkite,
ar vanduo neteka pro 3alj ir iSteka per distalinj antgalj. 1e
. Jei aktualu, patikrinkite suderinamuma su susijusiais priedais. (2

4.2, Endoskopo paruosimas

Paruoskite ir patikrinkite ,aBox™ Duodeno”, medicininj monitoriy, siurbimo siurblj ir jpatimo

jtaisa, kaip aprasyta atitinkamuose vadovuose.

. Paruoskite sterilaus vandens butelj ir jstatykite jj j butelio laikiklj, esantj ,aBox™ Duodeno”
priekyje (kairéje puséje). Objektyvui plauti rekomenduojama naudoti maziausiai 1000 ml
tario sterilaus vandens butelj. Primename, kad per kiekvieng procedra reikia naudoti
naujg sterilaus vandens butelj. (3

. ljunkite ,aBox™ Duodeno”. ,aBox™ Duodeno” nustacius ir jjungus, sistema nurodo,
kada yra pasiruo3usi. Tai rodo atveriamas nuostaty ir informacijos meniu ir informacinis
pranesimas: ,please connect endoscope” (prijunkite endoskopa). (4

I1$samios informacijos apie ,aBox™ Duodeno” jjungima ieskokite ,aBox™ Duodeno” naudojimo

instrukcijoje.

. |stumkite j ,aBox™ Duodeno” jungties fiksatoriy endoskopo jtempio mazinimo jtaisa. 5a

. Atidarykite ant ,aBox™ Duodeno” priekinio skydelio esancio peristaltinio siurblio korpusa,
Svelniai keldami dangtj nyksciu (-iais), kol taps matomas peristaltinio siurblio pavirsius.

. Aplink peristaltinio siurblio ritinélj atsargiai apvyniokite ,aBox™ Duodeno” skalavimo

vamzdelj ir jsitikinkite, kad jis nesusisuko. Skalavimo vamzdelis turi uzdengti siurblio
ritinélj ir eiti po ritinélio siurbliu. 5b

. Peristaltinj siurblj uzdarykite spausdami korpuso dangtj tol, kol peristaltinio siurblio
korpusas uzsidarys. Jsitikinkite, kad skalavimo vamzdelis jlindo j jrantas abiejose ritinélio
pusése, ir tik tada visiskai uzdarykite. ‘5€

. Nuo sterilaus vandens butelio nuimkite visus sandarinimo dangtelius. | sterilaus
vandens butelj jkiskite apdorojimo vandens vamzdel;. |sitikinkite, jog vamzdelio galas
siekia vandens butelio dugna, kad iki kei¢iant butelj (prireikus) baty sunaudojama kiek
imanoma daugiau vandens ir jis nebaty Svaistomas. 5d

4.3. Papildomos jrangos prijungimas prie endoskopo
,aScope™ Duodeno” skirtas naudoti su paruostomis ir dazniausiai naudojamomis
medicininémis siurbimo ir skyscio valdymo sistemomis.

Nepriklausomai nuo pasirinktos skyscio valdymo sistemos, siurbimo inde turi bati apsauga nuo
perpildos, kad skys¢iy nepatekty j sistema. Si funkcija paprastai vadinama ,susisandarinimu®,
Luzsidaranciu filtru” ar pan. Primename, kad kiekvienai procedarai reikia naudoti nauja siurbimo
inda ir jungtj.

Pati ,aScope™ Duodeno” sistema nesukuria neigiamo slégio, todél tam, kad sistema veikty,
reikia naudoti iSorinj vakuumo 3altinj (pvz., sieninj siurbimo arba medicininj siurbimo siurblj).
Turéty pakakti standartiniy nominalaus skersmens siurbimo vamzdeliy, jei juos galima
paprastai ir saugiai prijungti prie standartinio dydzio ,aScope™ Duodeno” siurbimo jungties.
Sioje dalyje naudojamas zyméjimas atitinka susitarima, kad kiekvienas naudojamas

indas turi kelias jungiamasias angas, pazymétas ,) vakuuma” arba ,| pacienta”. Vis délto
naudotojas privalo vadovautis visais gamintojo nurodymais ir rekomendacijomis, taikomomis
endoskopinei skyscio valdymo sistemai, naudojamai kartu su ,aScope™ Duodeno”.

Prijungimas prie skyscio indy (6

Norint atlikti paciento tyrimus ar proceddras, visus skysciy indus (pvz., sterilaus vandens
butelj) reikia prijungti prie ,aScope™ Duodeno” tinkamai ir saugiai, kad skysciai neissiliety ir
darbo aplinka islikty saugi. Indus jdékite j jiems skirtas vietas ir prijunkite pagal Sio skyriaus
nurodymus. Primename, kad kiekvienai procedirai reikia naudoti nauja siurbimo inda ir
sterilaus vandens butelj.
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CO, jungtis, prijungimas prie jpatimo sistemos (6

,aScope™ Duodeno” sistema skirta naudoti su medicininio jpu¢iamo CO, saltiniu. DidZiausias

medicininio CO, tiekimo slégis yra 12 psi (80 kPa). ,aScope™ Duodeno” prijunkite naudodami

vamzdelj su Luerio tipo jungtimi.

. Jei papildoma jranga jjungta, ja ijunkite.

. Prijunkite nuo jpatimo jtaiso iki ,aScope™ Duodeno” jpltimo jungties einancio jpatimo
vamzdelio Luerio jungtj.

. Vél jjunkite papildoma jranga.

Prijungimas prie siurbimo sistemos (6

Nepriklausomai nuo pasirinkto vakuumo 3altinio, ,aScope™ Duodeno” sistemai reikés 3altinio,

kuris tiekty maziausiai -7 psi (-50 kPa) ir daugiausiai -11 psi (-76 kPa) vakuuma, kad endoskopas

veikty tinkamai. Nesilaikant minimalaus vakuumo reikalavimy gali sumazéti paciento skysciy ir

(arba) drékinimo skysciy $alinimo pajégumas ir neveikti ausinimo funkcija.

. Jei papildoma jranga jjungta, jg isjunkite.

. Siurbimo vamzdelio galg tvirtai uzmaukite ant siurbimo jungties, esancios ant ,aScope™
Duodeno” endoskopo jungties.

. Kita siurbimo vamzdelio gala prijunkite prie iSorinés siurbimo sistemos (pvz., sieninio
siurbimo arba medicininio siurbimo siurblio).

. Vél jjunkite papildoma jranga.

Elektrinis ,aBox™ Duodeno” prijungimas (7

. Isitikinkite, kad visi komponentai yra prijungti, kaip aprasyta pries tai, ir kad visi papildomi
prietaisai ir ,aScope™ Duodeno” yra nustatyti ir jjungti.

. ,aScope™ Duodeno” parodo, kada yra paruostas naudoti — pagrindinio monitoriaus
ekrane atsiranda informacinis pranesimas: ,please connect endoscope” (prijunkite
endoskopa). ISsamios informacijos apie ,aBox™ Duodeno” nustatyma ieskokite
konkretaus prietaiso naudojimo instrukcijoje.

. Pakelkite ant ,aBox™ Duodeno” esantj endoskopo jungties dangtelj ir prijunkite
endoskopo jungtj prie ,aBox™ Duodeno” jungties lizdo.

. Sistema paprasys patvirtinti, ar procedirai paruostas naujas sterilaus vandens butelis.

. Patvirtinus sistemoje bus rodomas tiesioginis proceduros vaizdas. ISsamios informacijos

apie ,aBox™ Duodeno” naudojimg ieskokite konkretaus prietaiso naudojimo instrukcijoje.
Apsvietima turi jjungti naudotojas. ISsamios informacijos apie ,aBox™ Duodeno” naudojima
ieskokite ,aBox™ Duodeno” naudojimo instrukcijoje.

Vaizdo tikrinimas (g

. ljunkite LED, paspausdami ,aBox™ Duodeno” apsvietimo mygtuka.

. Patikrinkite, ar ,aScope™ Duodeno” distalinj antgalj nukreipus j objekta, pvz., delna,
ekrane pasirodo tiesioginis vaizdas, ir jsitikinkite, kad vaizdo kryptis yra tinkama.

. Vaizdo nuostatas, jei reikia, sureguliuokite atidare ,aScope™ Duodeno” nuostaty
irinformacijos meniu. Daugiau informacijos rasite ,aScope™ Duodeno”
naudojimo instrukcijoje.

. Nustatykite endoskopo distalinj antgalj kampu ir jsitikinkite, kad tiesioginis vaizdas
neiskraipomas ir néra jokiy kity neatitikimy ar pastebimy artefakty.
. Jei vaizdas iSkraipomas ir (arba) neaiskus, sterilia Sluoste nuvalykite objektyva ties

distaliniu antgaliu.

Nuotoliniy jungikliy tikrinimas

Batina patikrinti, ar visi nuotoliniai jungikliai veikia normaliai, net jei jy neketinama naudoti.
Tyrimo metu endoskopinis vaizdas gali sustingti arba gali atsirasti kity neatitikimy, galin¢iy
sukelti paciento suzalojimo, kraujavimo ir (arba) perforacijos pavojy.

. Paspauskite visus nuotolinius jungiklius ir jsitikinkite, kad jie veikia, kaip numatyta.

370



Endoskopo siurbimo, skalavimo ir jpatimo funkcijy tikrinimas

. Paspausdami siurbimo ir skalavimo bei jpatimo voztuvus, patikrinkite, ar siurbimo ir
skalavimo bei jpatimo voztuvai veikia, kaip numatyta. Uzdenkite skalavimo ir jpatimo
voztuvo anga ir patikrinkite, ar atitinkama funkcija veikia tinkamai.

4.4, ,aScope™ Duodeno” eksploatavimas
Endoskopo jterpimas (9
. |statykite tinkama kandiklj ir jdékite jj pacientui tarp danty arba danteny.

. Prie$ jterpdami endoskopa jsitikinkite, kad keltuvas néra pakeltas.
. Jei reikia, ant jterpiamosios dalies uztepkite medicininio tepalo.
. |kiskite endoskopo distalinj antgalj pro kandiklio anga, o tada, stebédami endoskopinj

vaizda, stumkite per burna j rykle. Jterpiamosios dalies nekiskite j burna toliau nei iki
ribinés Zzymos.

Endoskopo laikymas ir valdymas

. Endoskopo valdymo dalis laikoma kairigja ranka.

. Jpatimo ir skalavimo voZtuva, taip pat siurbimo voztuva galima valdyti kairiosios rankos
rodomuoju pirstu.

. Kryp¢iy AUKSTYN ir ZEMYN anguliacijos valdymo ratuka ir keltuvo valdymo svirtj galima
valdyti kairiosios rankos nyksciu.

. Desiniaja ranka galima valdyti jterpiamaja dalj ir DESINES ir KAIRES pusiy anguliacijos
valdymo ratuka.

Distalinio antgalio anguliacija

. Distaliniam antgaliui valdyti jterpiant ir stebint naudokite anguliacijos valdymo ratukus.

. Siekiant uzfiksuoti kampu nustatyta distalinj antgalj reikiamoje padétyje, naudojamos
endoskopo anguliacijos fiksavimo svirtys.

Ipatimas ir skalavimas

. Uzdenkite jpatimo ir skalavimo voztuvo anga, jei norite, kad oras i$ jpatimo ir skalavimo
voztuvo tekeéty j distalinj antgalj. Paspauskite jpatimo ir skalavimo voztuva, jei norite, kad
ant objektyvo lesio tekéty vanduo.

Skysc¢iy lasinimas

. Skyscius galima lasinti pro darbinj kanalg, j ,aScope™ Duodeno” darbinio kanalo angg
istacius skyscio pripildyta Svirksta. Iki galo jkiskite Svirksta j darbinio kanalo angg ir
paspauskite stamoklj, kad imty laséti skystis.

. Sio proceso metu nevykdykite siurbimo procediros, nes jlasinti skys¢iai pateks j
issiurbiamy skysciy surinkimo sistema. Kad kanale nelikty jokiy skysciu, 5 sek. paskite ora.

Siurbimas

. Paspauskite siurbimo voztuva, jei norite issiurbti perteklinj skystj ar kitus nesvarumus,
trukdancius matyti endoskopinj vaizda.

. Kad baty siurbiama kuo geriau, rekomenduojama pries siurbiant visiskai atjungti priedus.

Endoskopiniy priedy jterpimas

Visuomet parinkite ,aScope™ Duodeno” sistemai tinkamo dydzio endoskopinj prieda.

Patikrinkite endoskopinj prieda pries ji naudodami. Jeigu pastebésite kokiy nors jo iSorés ar

veikimo trakumy, pakeiskite. Jterpkite endoskopinj prieda j darbinj kanala ir atsargiai stumkite

juo, kol pamatysite monitoriaus ekrane.

. Pasirinkite su ,aScope™ Duodeno” suderinamus endoskopinius priedus. Kaip
eksploatuoti, skaitykite priedy naudojimo instrukcijose.

. Pakeldami keltuvo svirtj pakelkite keltuva.

. Krypéiy AUKSTYN ir ZEMYN, DESINEN ir KAIREN anguliacijos ratukus laikykite stacionariai.
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. Patikrinkite, ar endoskopinio priedo antgalis uzdarytas arba jtrauktas j jmova, ir
endoskopinj priedg létai kiskite tiesiai j biopsijos voztuva.

. Endoskopinj prieda laikykite mazdaug 4 cm atstumu nuo biopsijos voztuvo ir létai
stumbkite tiesiai j biopsijos voztuva, stebédami endoskopinj vaizda. Patikrinkite, ar
endoskopinio priedo antgalis lieciasi prie keltuvo.

. Keltuvo valdymo svirtj nuleiskite, kad keltuvas nusileisty. Siek tiek jstumkite
endoskopinj priedg ir pakelkite keltuvo valdymo svirtj. Patikrinkite, ar priedas atsiranda
endoskopiniame vaizde.

. Judindami keltuvo valdymo svirtj sureguliuokite keltuvo aukstj.

Endoskopiniy priedy iStraukimas
. Uzdarykite endoskopinio priedo antgalj ir (arba) jtraukite jj j jmova. 10

. Palaipsniui leisdami keltuva létai istraukite endoskopinj prieda.

Endoskopo istraukimas

. Nebenaudokite ,aBox™ Duodeno” vaizdo didinimo (mastelio keitimo) funkcijos.
. Keltuvo valdymo svirtj leiskite, kol sustos.
. I18siurbkite susikaupusj ora, krauja, gleives ar kitus neSvarumus, paspausdami

siurbimo voztuva.
. Fiksavimo kryptimis auk$tyn ir Zemyn svirtj nuleiskite, kad atlaisvintuméte
suformuotg kampa.

. Fiksavimo kairéje ir desinéje pusése svirtj pasukite F kryptimi, kad atlaisvintuméte
suformuotg kampa.
. Atsargiai iStraukite endoskopa, stebédami endoskopinj vaizda. I$ paciento burnos

isimkite kandiklj.

5. Procediiros uzbaigimas
5.1. Paciento procediros uzbaigimas

. Atjunkite nuo ,aBox™ Duodeno” endoskopo jungt;.

. Atidarykite ritinélio siurblio korpusg ir iSimkite skalavimo vamzdelj.

. Atjunkite apdorojimo vandens vamzdelj ir i$ ,aBox™ Duodeno” butelio laikiklio istraukite
sterilaus vandens butelj.

. Sterilaus vandens butelj iSmeskite.

. I$junkite jpatimo jtaisg arba CO, 3altinj ir nuo ,aScope™ Duodeno” atjunkite vamzdelj.

. I$junkite vakuumo saltinj (siurblj) ir nuo ,aScope™ Duodeno” atjunkite vamzdelj.

6. Veiksmai baigus naudoti

. Patikrinkite, ar netruksta daliy, ar néra ,aScope™ Duodeno” sulenkiamosios dalies,
distalinio antgalio ar jterpiamosios dalies jpjovimuy, skyliy, issipatimy ar kity deformacijy.
Jei yra kokiy nors neatitikimy, nedelsdami nustatykite, ar kuriy nors daliy traksta, ir
imkités reikiamy taisomyjy veiksmy. 11

. Nuo ,aBox™ Duodeno” atjunkite endoskopo jtempio mazinimo jtaisa. 12

. ISmeskite endoskopa. 13

Jei atsirasty nepageidaujamy reiskiniy, susisiekite su prietaiso gamintoju arba vietiniu ,Ambu”

platintoju. Europoje taip pat reikia informuoti atitinkama 3alies sveikatos agentirg ar jstaiga.

Prietaisy grazinimas ,,Ambu”

Jei ,aBox™ Duodeno” reikéty persiysti ,Ambu” apzitréti, dél nurodymy ir (arba) rekomendacijy
i$ anksto susisiekite su ,Ambu” atstovu. Siekiant iSvengti infekcijos, grieztai draudziama
gabenti uzter$tus medicinos prietaisus. Pries siun¢iant bendrovei ,Ambu”, nuo medicinos
prietaiso ,aScope™ Duodeno” reikia pasalinti tersalus. ,Ambu” pasilieka teise graZinti uzterstus
medicinos prietaisus siuntéjui.
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Jei jvykty rimtas incidentas, reikia informuoti,,Ambu” ir kompetentinga institucija.

»aScope™ Duodeno” utilizavimas

Naudotas vienkartinis prietaisas ,aScope™ Duodeno” yra laikomas medicininémis atliekomis ir
turi bati utilizuojamas pagal vietines rekomendacijas dél medicininiy atlieky su elektroniniais
komponentais. Tai vienkartinis prietaisas, todél jo nemerkite j skyscius, neskalaukite ir
nesterilizuokite, nes gali likti pavojingy nuosédy arba prietaisas gali sugesti. Prietaiso
konstrukcija ir medziagos nepritaikytos jprastinéms valymo ir sterilizavimo procediroms.

7. Techniniai duomenys
Visi nurodyti dydziai (pvz., svoris, matmenys) yra vidutinés vertés. Dél to gali bati nedideliy
nuokrypiy, kurie jokio poveikio sistemos veikimui ir (arba) saugumui neturi.

7.1. ,aScope™ Duodeno”
Endoskopo funkcijos

Bendras ilgis 3100 mm
|terpiamoji dalis Darbinis ilgis 1240 mm
|terpimo vamzdelio 11,3 mm

iSorinis skersmuo

Distalinio antgalio 13,7 mm
iSorinis skersmuo

Sulenkiamoji dalis Anguliacija 120° aukstyn
90° Zemyn
90°j kaire
110°j desing

Ap3svietimo badas LED

Optiné sistema Matomumo laukas 130°

Vaizdo kryptis Atbulinio $ono
matymas 6°

Darbinio kanalo vidinis skersmuo @ 12,6 Fr (4,2 mm)

7.2. Laikymo ir eksploatavimo aplinkos specifikacijos

Gabenimo temperatira Nuo -5 °Ciki +40 °C (nuo 23 °F iki 104 °F)

Laikymo temperatira Nuo 10 °Ciki 25 °C (nuo 50 °F iki 77 °F)

Darbiné temperatira Nuo 10 °Ciki 40 °C (nuo 50 °F iki 104°F)

Santykinis drégnis transportuojant, 30-85 %, santykinis

sandéliuojant ir eksploatuojant

Atmosferos slégis Nuo 80 kPa iki 109 kPa (100 kPa = 1 bar)

11,6-15,8 psi
600-818 mmHg
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7.3. Papildomos jrangos sarasas

Papildoma jranga Informacija Sistemos dalis

Skalavimo vanduo Sterilus vanduo klinikinéje Ne
aplinkoje, iki 1000 ml buteliuose

Butelio laikiklis Sterilaus vandens butelio laikiklis Taip

Siurbimo indas Medicininis vakuuminio Ne
siurbimo indas (pvz., ,Medela”);
galima naudoti bet kokj rinkoje
parduodama inda

Vakuumo 3altinis Vakuumo ir siurbimo siurblys Ne
arba sieninis siurbimo jtaisas
su maziausiai -7 psi (-50 kPa) ir
daugiausiai -11 psi (-76 kPa)

|patimo jtaisas |patimo saltinis, maks. 12 psi Ne
(80 kPa)
7.4. Priedai
Bendroji informacija Didziausias endoskopiniy priedy skersmuo turéty bati

4 mm, negali bati jokiy astriy krasty ar kampuy.
Prijungta jranga, ypac elektring, turi atitikti taikomus
medicininius standartus (turi bati medicininio lygio).
Néra jokiy garantijy, kad vien pagal darbinio kanalo
skersmenj pasirinkti priedai veiks kartu su sistema.
Informacijos apie endoskopiniy priedy suderinamuma
suteiks jasy ,Ambu” prekybos atstovas.

8. Trikciy Salinimas

Toliau lenteléje nurodomos problemos, galincios kilti dél jrangos nustatymo klaidy arba
vartojimo reikmeny susidévéjimo, galimos iy problemy priezastys ir siilomos problemy
sprendimo priemonés. Apie problemas ir gedimus, kuriy priezastys ¢ia nenurodytos, reikia
pranesti ,Ambu A/S”. Dél issamesnés informacijos susisiekite su savo ,Ambu” prekybos atstovu.

8.1. Kampo formavimo, lenkimo ir fiksavimo svirtys

Galima probl Galima priezastis Sprendimas

Dél anguliacijos ljungta fiksavimo svirtis Atleiskite fiksavimo svirtj
valdymo ratuko

veikimo padidéjo

pasipriesinimas

Atleisti stabdZiai Stabdziai netinkamai Patikrinkite, ar tinkamas stabdys
veikiant pritraukimo  pritraukti pritrauktas ir tai padaryta tinkamai.
rezimu
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Galima problema

Nepavyksta atleisti
fiksavimo svirties
arba istiesinti
sulenkiamosios
dalies

Sukant valdymo
ratuka, distalinis
antgalis
nesuformuoja
kampo

Nepavyksta
pasiekti didZiausio
lenkimo kampo

Keltuvas neveikia
arba judédamas
stringa

Endoskopinis
priedas issikisa uz
distalinio antgalio ir
jo negalima istraukti

Sulenkiamoji dalis
kampa formuoja
priesinga kryptimi

Galima priezastis

Sugedo ,aScope™
Duodeno”

Sugedo ,aScope™
Duodeno”

Sugedo ,aScope™
Duodeno”

Sugedo ,aScope™
Duodeno”

Pakeltas keltuvas

Sugedo ,aScope™
Duodeno”

8.2. Skalavimas ir jpitimas

Galima problema

Nejmanoma
skalauti

Nepavyksta
prijungti jpatimo
vamzdelio

Galima priezastis

Neprijungtas butelis su
steriliu vandeniu arba
vandens butelis tuscias

Netinkamai prijungtas
skalavimo vamzdelis

Sugedo skalavimo siurblys

Sugedo ,aScope™
Duodeno”

|patimo vamzdelis
nesuderinamas

|patimo vamzdelis
prijungtas prie
netinkamos jungties

Sprendimas

Atsargiai iStraukite ,aScope™
Duodeno” ir prijunkite nauja
,aScope™ Duodeno”

Atsargiai iStraukite ,aScope™
Duodeno” ir prijunkite nauja
,aScope™ Duodeno”

Atsargiai iStraukite ,aScope™
Duodeno” ir prijunkite nauja
»aScope™ Duodeno”

IStraukite ,aScope™ Duodeno”
ir prijunkite nauja ,aScope™
Duodeno”

Nuleiskite keltuva

Atsargiai iStraukite ,aScope™
Duodeno” ir prijunkite nauja
,aScope™ Duodeno”

Sprendimas

| butelio laikiklj jstatykite nauja
sterilaus vandens butelj ir jj
prijunkite prie ,aScope™ Duodeno”

Skalavimo vamzdelj tinkamai
prijunkite prie ,aScope™ Duodeno”

Zr. ,aBox™ Duodeno” trikéiy
3alinimo skyriy

IStraukite ,aScope™ Duodeno” ir

prijunkite nauja ,aScope™ Duodeno”

Pakeiskite suderinamu
ipatimo vamzdeliu

Ipatimo vamzdelj prijunkite
prie tinkamos jungties
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Galima problema

Nuolat pu¢iama
neveikiant jpatimo
ir skalavimo
voztuvui

|puciama
nepakankamai

8.3. Siurbimas

Galima problema

Suprastéjes
siurbimas
arba visai
nesiurbiama

Siurbimo voZztuvas
lieka nuspaustas
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Galima priezastis

Uzblokuota jpatimo ir
skalavimo voztuvo anga

|patimo jtaisas
nesuderinamas arba
netinkamai sureguliuotas

Tuscias CO, saltinis

Aktyvintas siurbimas

Galima priezastis

Neprijungtas arba
nejjungtas vakuumo
Saltinis / siurbimo siurblys

Prisipildes arba
neprijungtas
siurbimo indas

Netinkamai prijungtas
biopsijos voztuvas

Atidarytas biopsijos
voztuvo dangtelis

Pazeistas biopsijos voztuvas

Vakuumo 3altinis / siurbimo
siurblys per silpnas (min.
-7 kPa)

Vakuumo 3altinis / siurbimo
siurblys sugedes

Darbinis kanalas uzsikimses

Sugedes ,aScope™
Duodeno”

Voztuvas jstriges

Sprendimas

Atsargiai iStraukite ,aScope™
Duodeno” ir prijunkite nauja
,aScope™ Duodeno”

Prijunkite suderinama jpatimo jtaisa.
Sureguliuokite jpatimo
jtaiso nuostatas

Prijunkite naujg CO, 3altinj

ISjunkite siurbima

Sprendimas

Prijunkite vakuumo saltinj /
siurbimo siurblj ir jjunkite

Jei pilnas, siurbimo indg pakeiskite
Prijunkite siurbimo inda

Tinkamai prijunkite voztuva

Uzdarykite dangtelj

Pakeiskite nauju

Padidinkite vakuumo slégj

Pakeiskite nauju vakuumo 3altiniu /
siurbimo siurbliu

Svirkstu isplaukite darbinj kanala
steriliu vandeniu

Atsargiai iStraukite ,aScope™
Duodeno” ir prijunkite nauja
,aScope™ Duodeno”

Voztuva $velniai pakelkite



8.4. Darbinis kanalas

Galima problema

Darbinis kanalas
arba prieiga apribota
ar uzblokuota
(papildomi prietaisai
nelenda pro kanala)

Galima prieZastis

Nesuderinamas
endoskopinis priedas

Endoskopinis
priedas atidarytas

Pakeltas keltuvas

Darbinis kanalas uzsikimses

Neatidarytas
biopsijos voztuvas

8.5. Vaizdo kokybé ir rySkumas

Galima problema

Néra vaizdo

Vaizdas staiga
uztemsta

Neryskus vaizdas

Galima priezastis

Nejjungtas ,aBox ™
Duodeno” arba
papildoma jranga

Netinkamai prijungta
prie ,aBox™ Duodeno”
endoskopo jungtis

ISjungtos LED lemputés

Sugedes medicininis
monitorius

Neprijungtas arba
netinkamai prijungtas
medicininis monitorius

Sugedes
,aScope™ Duodeno”

Sugedes ,aBox™ Duodeno”

Kameros arba
apsvietimo triktis

Ausinimo triktis

Nesvarus objektyvo lesis

Vandens lasai ant lesio

Klaidingos ,aBox™ Duodeno”
vaizdo nuostatos

Sprendimas

Pasirinkite suderinama prieda

Uzdarykite endoskopinj prieda
arba jtraukite jj j mova

Nuleiskite keltuva

Paméginkite atkimsti per Svirksta
praplaudami darbinj kanala
steriliu vandeniu

Atidarykite biopsijos
voztuvo dangtelj

Sprendimas

ljunkite ,aBox™ Duodeno” ir
papildoma jranga

Tinkamai prijunkite prie ,aBox™
Duodeno” endoskopo jungtj

ljunkite LED lemputes

Susisiekite su pagalbos skyriumi
dél konkretaus prietaiso

Tinkamai prijunkite
medicininj monitoriy

Atsargiai iStraukite ,aScope™
Duodeno” ir prijunkite nauja
,aScope™ Duodeno”

Susisiekite su pagalbos skyriumi

IStraukite ,aScope™ Duodeno” ir
prijunkite nauja ,aScope™ Duodeno”

Prijunkite nauja sterilaus vandens
butelj ir (arba) apdorojimo vandens
vamzdelj jstatykite taip, kad jis
siekty butelio dugna (jei reikia), arba
pakeiskite inda (jei reikia)

Nuskalaukite objektyvo lesj
Pasalinkite vandens lasus nuo
lesio jplsdami oro

Zr. ,aBox™ Duodeno”
naudojimo instrukcija
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Galima problema

Tamsus arba per
daug apsviestas
vaizdas

Nejprasti
endoskopinio vaizdo
spalvy tonai

Vaizdas sustinges

Galima priezastis

Klaidingos ,aBox™ Duodeno”
vaizdo nuostatos

Sugedes
,aScope™ Duodeno”

Sugedes
,aScope™ Duodeno”

ljungta vaizdo
sustabdymo funkcija

Sugedes ,aScope™
Duodeno”

Sugedes ,aBox™ Duodeno”

8.6. Nuotoliniai jungikliai

Gali hi.

Gali

priezastis

pre

Neveikia arba
netinkamai veikia
nuotoliniai jungikliai

Netinkamai prijungta
prie ,aBox™ Duodeno”
endoskopo jungtis

Pasikeité nuotoliniy
jungikliy konfigaracija

ljungtas klaidingas
nuotolinis jungiklis

Sugedes ,aScope™ Duodeno

Sugedes ,aBox™ Duodeno”

9. Taikomi standartai
Sistema atitinka IEC 60601-1 / ANSI/AAMI ES60601-1, IEC 60601-1-2 ir IEC 60601-2-18
standarty reikalavimus.

10. Elektromagnetinis suderinamumas

Bendroji
informacija

Specialas
nurodymai
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Sprendimas

Zr. ,aBox™ Duodeno”
naudojimo instrukcija

Prijunkite nauja ,aScope™ Duodeno”

Prijunkite nauja ,aScope™ Duodeno”

ISjunkite vaizdo sustabdymo funkcija

Prijunkite nauja ,aScope™ Duodeno”

Susisiekite su pagalbos skyriumi

Sprendimas

Tinkamai prijunkite prie ,aBox™
Duodeno” endoskopo jungtj

Grazinkite standartine nuotoliniy
jungikliy konfigaracija arba
pakeiskite nuostatas

ljunkite tinkama nuotolinj jungiklj

Prijunkite nauja ,aScope™ Duodeno”

Susisiekite su pagalbos skyriumi

Elektrinei medicinos jrangai galioja specialios su EMS susijusios
atsargumo priemoneés. Ja batina jrengti pagal pateiktoje
dokumentacijoje esancius nurodymus.

Gamintojas jrangos atitiktj reikalavimams gali garantuoti tik tuo atveju,
jei naudojamos pateiktoje dokumentacijoje nurodytos priedy dalys.
Sis prietaisas skirtas naudoti tik tinkamai parengtam medicinos
personalui. Prietaisas gali kelti radijo trukdzius arba trukdyti tinkamai
veikti netoliese esandiai kitai jrangai. Gali reikéti imtis tinkamy
taisomyjy veiksmy, pvz., i$ naujo sureguliuoti, pakeisti sistemos
isdéstyma arba ekranuoti.

Medicinos prietaisams taikomuose reglamentuose nurodoma toliau
pateikiama informacija. (Zr. visas lenteles tolesniuose puslapiuose)

. 1 lentelé. Rekomenduojami saugis atstumai

. 2 lentelé. Elektromagnetinis suderinamumas 1
. 3 lentelé. Elektromagnetinis suderinamumas 2
. 4 lentelé. Elektromagnetinis perdavimas



1 lentelé. Rek d

us atstumai

) 9

Rekomenduojamas saugus atstumas tarp nesiojamyjy ir mobiliyjy RD telekomunikacijos
sistemy ir ,aScope™ Duodeno”. Sistema skirta eksploatuoti elektromagnetinéje aplinkoje,
kurioje auksto daznio trukdziai yra kontroliuojami. Sistemos naudotojas elektromagnetiniy
trukdziy gali iSvengti, tarp nesiojamuyjy ir mobiliyjy auksto daznio telekomunikacijy sistemy
ir $ios sistemos islaikydamas minimaly atstuma, priklausomai nuo rysio jrenginio iSvesties
galios, kaip nurodoma toliau.

Nominali siystuvo
galia P, matuojama

Rekomenduojamas saugus atstumas d, matuojamas metrais,
remiantis nominalia siystuvo galia ir perdavimo dazniu

vatais [W]
150 kHz- 80 MHz | 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
d=3,5/3P d=3,5/3P d=3,5/3P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,37 0,37 0,74

1 1,2 1,2 2,3

10 3,7 3,7 7,4

100 12 12 23

Jei nominali didZiausia siystuvo galia néra nurodyta, rekomenduojama saugy atstumg
galima nustatyti pagal pirmiau pateiktas formules.

2 lentelé. Elektromagnetinis suderinamumas 1

Gairés ir gamintojo deklaracija. Atsparumas elektromagnetiniams trukdZiams
,aScope™ Duodeno” skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje.
»aScope™ Duodeno” naudotojas privalo uztikrinti, kad prietaisas baty naudojamas
tokioje aplinkoje.

Elektromagnetinio
suderinamumo
tikrinimas

IEC 60601
bandymo lygis

Atitikties lygis

Elektromagnetinio
suderinamumo gairés

Elektrostatiné
iSkrova (ESD) pagal
IEC 61000-4-2

+ 8 kV iskrova
per kontakta
+ 15 kV iskrova
perora

+ 8 kV iskrova
per kontakta
+ 15 kV iskrova
perora

Grindys turi bati
medinés, betoninés arba
dengtos keraminémis
plytelémis. Jei grindys
pagamintos is sintetinés
medZiagos, santykinis
drégnis turi bati bent

30 %.

Elektrinis spartusis
pereinamasis
vyksmas arba
impulsy vora pagal
IEC 61000-4-4

+ 2 kV maitinimo
linijose

+ 2 kV maitinimo
linijose

Maitinimo linijy
itampos kokybé turi
atitikti tipinj ligoninés
arba komercinés
aplinkos tinkla.
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|tampos kryciai,
trumpieji trakiai
ir pokyciai pagal
IEC 61000-4-11

Magnetinis laukas
maitinimo 3altinio
dazniu (50/60 Hz)

pagal IEC 61000-4-11

0% mazéjimas
per 0,5 ciklo

0 % mazéjimas
per 1 ciklg

70 % mazéjimas
per 25 ciklus

0 % per 250 cikly

30 A/m (50 Hz)

0% mazéjimas

2 ms (krytis)

0% mazéjimas

4 ms (krytis)

70 % mazéjimas
500 ms (krytis)
>95%
mazéjimas 10 ms
(krytis)

30 A/m (50 Hz)

2 lentelé. Elektromagnetinis suderinamumas 1

Maitinimo linijy
itampos kokybé turi
atitikti tipinj ligoninés
arba komercinés
aplinkos tinkla.

Jei naudotojui
reikia, kad sistema
veikty net ir sutrikus
elektros tiekimui,
rekomenduojame
,aScope™ Duodeno”
naudoti prijungta
prie nenutrakstamo
maitinimo 3altinio.

3 lentelé. Elektromagnetinis suderinamumas 2

Gaireés ir gamintojo deklaracija. Atsparumas elektromagnetiniams trukdziams
,aScope™ Duodeno” skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje.
»aScope™ Duodeno” naudotojas privalo uztikrinti, kad prietaisas baty naudojamas
tokioje aplinkoje.

Elektromagnetinio
suderinamumo
tikrinimas

Linijoje laidus auksto

daznio sujungimas

pagal IEC 61000-4-6

Elektromagnetiniai
laukai pagal
IEC 61000-4-3
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IEC 60601
bandymo lygis

3V; AM/1 kHz/
80 % 150 kHz
- 80 MHz

3V/m;
80 MHz - 2,7 GHz

Atitikties lygis

3V

3V/m

Elektromagnetinio
suderinamumo gairés

Nesiojamosios ir
mobiliosios radijo
rysio jrangos, jskaitant
kabelius, nereikéty
naudoti arc¢iau
irenginio nei nurodytas
rekomenduojamas
saugus atstumas,
apskaiciuotas pagal
formule, atsizvelgiant
perdavimo daznj:

d =3,5/3 /P iki 80 MHz
d=3,5/3 /P 80-800 MHz
d=3,5/3 P 800 MHz
-2,5GHz

P yra nominali siystuvo
galia vatais,od yra
saugus atstumas metrais.



3 lentelé. Elektromagnetinis suderinamumas 2

Stacionariyjy siystuvy lauko stipris visuose dazniy diapazonuose turéty bati mazesnis nei

atitikties lygis, taikomas tyrimams vietoje. Greta Siais simboliais pazymétos jrangos gali

atsirasti trikéiy.

(((; ))

4 |lentelé. Elektromagnetinis perdavimas

Gairés ir gamintojo deklaracija. Atsparumas elektromagnetiniams trukdziams

,aScope™ Duodeno” skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje.
,aScope™ Duodeno” naudotojas privalo uztikrinti, kad prietaisas baty naudojamas
tokioje aplinkoje.

Perdavimo matavimas Atitiktis
Auksto daznio perdavimas | 1grupé
pagal CISPR 11

Auksto daznio perdavimas | Aklasé
pagal CISPR 11

Virdutinés harmonikos Aklasé
pagal IEC 61000-2-3

|tampos svyravimai Reikalavimai
ir mirgéjimas pagal tenkinami

IEC61000-3-3

11. Kontaktiné informacija
+~Ambu A/S"

Baltorpbakken 13

2750 Ballerup, Danija

Elektromagnetinio suderinamumo gairés

,aScope™ Duodeno” sistema auksto daznio
energijg naudoja tik vidinéms funkcijoms.
Dél to auksto daznio perdavimas yra labai

greta esancios elektrinés jrangos trukdzius.

»aScope™ Duodeno” tinka naudoti
negyvenamosiose patalpose, tiesiogiai
prijungtose prie vie$ojo elektros tinklo,
kuriuo elektra tiekiama ir gyvenamiesiems
pastatams, jei atsizvelgiama j toliau
patektus jspéjimus.

ISPEJIMAS.

Sis prietaisas skirtas naudoti tik tinkamai
parengtam medicinos personalui.
Remiantis CISPR 11, tai A klasés prietaisas.
Gyvenamosiose patalpose $is jrenginys gali
sukelti radijo trukdzius, todél Siuo atveju
batina imtis tinkamy taisomyjy priemoniy,
pavyzdziui, i$ naujo sureguliuoti, perkelti
kitur, ekranuoti jrenginj arba filtruoti jo
maitinimo jungt;.
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1. Svariga informacija — izlasit pirms lietoSanas!

Pirms aScope™ Duodeno lietosanas rapigi izlasiet o lietosanas pamacibu (LP) un saglabajiet

to turpmakai atsaucei. Ja netiek izlasita un pilniba izprasta $aja LP sniegta informacija, ka ar
endoskopiskajam paligiericém un papildrikiem paredzéta informacija, pacients un/vai lietotajs
var gut nopietnas traumas. Turklat $aja LP esoso noradijumu neievérosana var izraisit iekartas
bojajumus un/vai darbibas traucéjumus.

Saja LP ir aprakstitas ieteicamas procediiras sistémas parbaudei un sagatavo3anai pirms tas
lietosanas. Ta nesniedz aprakstu par to, ka javeic faktiska procedira, un nesniedz noradijumus
iesac&jiem par pareizas metodes pielietoSanu vai mediciniskajiem aspektiem attieciba uz
iekartas lietosanu. Katras medicinas iestades pienakums ir nodrosinat, ka $o medicinisko ieri¢u
lietosanu, apstradi un kopsanu veic tikai atbilstosi apmacits personals, kurs ir kompetents

un parzina endoskopisko iekartu, antimikrobialos lidzek|us/procesus un slimnicu infekciju
kontroles protokolu. Si LP var tikt atjauninata bez iepriek$éja bridinajuma. Jaunakas redakcijas
kopijas ir pieejamas péc pieprasijuma.

1.1. Paredzéta lietosana/lietosanas indikacijas

aScope™ Duodeno iekarta ir paredzéta lietoSanai kopa ar aBox™ Duodeno, endoskopiskajiem
papildrikiem (pieméram, biopsijas knaiblém) un citam paligiericém (pieméram,

mediciniskas kvalitates video monitoru) endoskopijas un endoskopisko operaciju veiksanai
divpadsmitpirkstu zarna.

Piezime. Nelietojiet 5o iekartu mérkiem, kam ta nav paredzéta. Atlasiet izmantojamo endoskopu
atbilstosi paredzétas procedtras mérkim, pamatojoties uz pilnigu izpratni par endoskopa specifikaciju un
funkcionalitati, kas aprakstitas $aja LP.

1.2. Vispariga informacija

lekartu paredzéts izmantot arstiem, kuri ir apmaciti veikt endoskopisko retrogrado holangio-
pankreatografiju (ERHP). Ja pastav oficiali standarti par lietotaju kvalifikaciju endoskopijas un
endoskopiskas terapijas veiksanai, kurus nosaka slimnicas medicinas administratori vai citas
oficialas iestades, pieméram, akadémiskas organizacijas endoskopijas joma, jums tie ir jaievéro.
Ja oficiali kvalifikacijas standarti nepastav, o iekartu ekspluaté arsts, kuru apstiprinajis slimnicas
mediciniskas drosibas vaditajs vai par nodalu (iekskigo slimibu nodalu utt.) atbildiga persona.

Arstam ir japrot drosa veida veikt planoto endoskopiju un endoskopisko terapiju, ievérojot
akadémisko organizaciju endoskopijas joma noteiktas vadlinijas utt., un nemot véra
sarezgijumus endoskopijas un endoskopiskas terapijas laika. Saja pamaciba nav izskaidrotas vai
apspriestas endoskopiskas proceddras.

Papildaprikojumam, kas pievienots mediciniskam elektroiekartam, jaatbilst attiecigajiem

IEC vai ISO standartiem (pieméram, IEC 60950 vai IEC 62368 par datu apstrades iekartam).
Turklat visam konfiguracijam jaatbilst medicinisko elektrosistému prasibam (skatit IEC
60601-1 jaunakas, spéka esosas versijas 16. punktu). Ikviens, kas savieno papildaprikojumu ar
mediciniskajam elektroiekartam, konfiguré medicinas sistému, un tapéc ir atbildigs par to, lai
sistéma atbilstu medicinisko elektrosistému prasibam. Saubu gadijuma konsultéties ar vietéjo
parstavi vai sazinaties ar uznémumu ,Ambu’, lai sanemtu atbalstu.

1.3. Kontrindikacijas
ERHP kontrindikacijas ir $adas:

. Pacienti lidz 18 gadu vecumam.

. Ja tiek uzskatits, ka risks pacienta veselibai vai dzivibai neatsver procedaras
labvéligakos ieguvumus.

. Ja nav iespéjams vienoties par adekvatu pacienta sadarbibu vai piekrisanu.

. Kad ir zinams vai ir aizdomas par perforétu iek$éjo organu.
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Papildu kontrindikacijas var bat augsta riska procedaram, pieméram, Zults sfinkterotomijai
pacientam, kur$ ir pilniba antikoaguléts, vai kuram ir terapeitiski dozéti trombocitu
agregacijas inhibitori.

Var bat ari sekojosi ERHP kontrindicéti apstakli, kas ir jakvalificé:

. Pacientam ir bijusi smaga alergiska reakcija pret ERHP kontrastvielu;
. Nestabils pacienta kardiopulmonalais, neirologiskais vai kardiovaskularais stavoklis;
. Smagas pakapes neizlabota koagulopatija.

1.4. Kliniskie ieguvumi
Vienreizéjas lietosanas ierice samazina savstarpéjas inficésanas risku ar pacientu.

1.5. Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

So bridinajumu un piesardzibas pasdkumu neievéro$ana var kaitét pacientam vai izraisit
iekartai bojajumu. ,Ambu” nav atbildigs par tiem sistémas bojajumiem vai kaitéjumu
pacientam, kas radies nepareizas lietoSanas dé|.

BRIDINAJUMI &

Norada uz potenciali bistamu situaciju, kuru nenovérsot var izraisit nopietnas traumas

vai navi.

lericu savienosana

. Nepieslédziet endoskopam ierices, kas nav uzskatamas par mediciniskas kvalitates
iericém. Nemediciniskas kvalitates iericu pieslégsana (atbilstiba IEC 60601) var negativi
ietekmét sistémas drosibu. Pieslédziet endoskopam tikai mediciniskas kvalitates
aprikojumu. Stkaku informaciju skatit aBox™ Duodeno lietosanas pamaciba.

Vienreizéja lietoSana un savstarpéja inficésanas

. Saja LP aprakstitais endoskops ir vienreizlietojama medicinas ierice. Ta ka ierice tiek
piegadata sterila iepakojuma, ar to ir pareizi jarikojas (izmantojot aseptisku metodi) un
jauzglaba, lai pirms lieto$anas netiktu sabojats sterilais iepakojums.

. aScope™ Duodeno ir vienreizéjai lietodanai paredzéta ierice, ko nedrikst izmantot
atkartoti, tadé] neméginiet to tirit un lietot atkartoti. Izstradajuma atkartota
izmantosana var radit piesarnojumu, kas noved pie infekcijam un ierices
darbibas traucéjumiem.

. Nelietot aScope™ Duodeno, ja tas sterilizacijas barjera vai iepakojums ir bojati.

. Katrai procedarai jaizmanto jauna, vismaz 1000 ml liela, sterila Gdens pudele. Atvértas
adens pudeles izmantosana var izraisit savstarpéju inficésanos vai infekciju.

. Lai pasargatu no bistamo kimisko vielu iedarbibas un potenciali infekcioziem
materialiem procediras laika, ka ari nejausas apdegumu iespéjas diatermijas
laika, valkajiet individualos aizsardzibas lidzek|us, pieméram, brilles, sejas masku,
mitrumizturigu apgérbu, ka ari kimiskas un elektriskas pretestibas cimdus, kas jums
der un ir pietiekami gari, lai jasu ada netiktu paklauta sadu vielu iedarbibai. Ladzu,
nemiet véra, ka pirms katras proceddras ir nepieciesams jauns cimdu paris.

Sagatavosana lietosanai

. Pirms endoskopijas procediiras nonemiet pacientam visus metala priekSmetus
(pulksteni, brilles, kaklarotas utt.). Metala priek$metu valkasana augstas frekvences
terapijas ar piededzinasanu laika pacientam var izraisit apdegumus vietas ap
metala priekSmetiem.

. Endoskopa lietosana, kas nedarbojas pareizi vai par kuru ir aizdomas, ka tas ir bojats,
var apdraudét pacienta vai operatora drosibu un potenciali izraisit nopietnus iekartas
bojajumus. Pirms lietosanas apskatiet, vai endoskops nav bojats. Pirms lietosanas
parbaudiet endoskopa funkcionalitati. Nodrosiniet, lai vienmér bat pieejams un
lietosanai gatavs cits endoskops, lai izvairitos no nevajadzigas kavésanas iekartas
atteices vai darbibas traucéjumu dél.

383



Noradijumi par lietosanu

Nelaujiet endoskopa distalajam galam, ievadisanas caurulitei, saliecamajai dalai,
kontroles sekcijai, savienotajkabelim un/vai endoskopa savienotajam saskarties vai
atdurties pret kadu priekSmetu, vai nokrist zemé. Nelieciet, nestiepiet un negrieziet
endoskopa distalo galu, ievietoSanas cauruliti, saliecamo dalu, kontroles sekciju,
savienotajkabeli vai endoskopa savienotaju ar parak lielu spéku. Sadi jis varat
sabojat endoskopu, kas var izraisit pacientam traumu, apdegumus, asinosanu un/
vai organu perforaciju. Tapat sadi rikojoties, endoskopa dalas var iekrist pacienta
kermena dobuma.

Neskatieties tiesi uz endoskopa distalo galu un nepielaujiet pacienta acu kontaktu ar
to ieslégtu gaismas diozu laika. levadot endoskopiskos papildrikus, neskatieties virsu
distalajam galam, jo tas var izraisit acu traumu.

Sai iekartai nav atlauts veikt nekadus parveidojumus.

Neatstajiet endoskopu ar ieslégtam gaismas diodém pirms un péc izmekléjuma.
Pretéja gadijuma gaismas diodes var iespidét pusmiega stavokli ievadita pacienta
atvértajas acis, izraisot tiklenes apdegumus.

Paligierice

Par paligieri¢u kombinaciju izmanto$anu, kas nav aprakstitas saja LP, pilnu atbildibu
uznemas arstniecibas iestade.

Bojats vakuumsuknis var izraisit dzesésanas spéjas zudumu un paaugstinatu
temperaturu endoskopa gala. Nodrosiniet, lai butu pieejams cits vakuuma avots.

Endoskopa ekspluatacija
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Nekad nereguléjiet lenki ar spéku vai parak strauji. Nekad nevelciet un negrieziet ar
spéku lenki noreguléto saliecamo dalu. Tas var izraisit pacientam traumas, asinosanu
un/vai organu perforaciju. Izmekl&juma laika var bat neiespéjams iztaisnot saliecamo
daju. Nekada gadijuma neekspluatéjiet saliecamo daju, nepadodiet gaisu, neveiciet
atsuksanu, neievadiet vai neizvelciet endoskopa ievadisanas dalu, ka ari nelietojiet
endoskopiskos papildrikus, neaplukojot reallaika endoskopisko attélu, vai art
gadijumos, kad attéls ir sastindzis vai palielinats. Tas var izraisit pacientam traumas,
asinosanu un/vai organu perforaciju.

Nekad neievadiet, neizvelciet un nerikojieties ar ievadi$anas dalu strauji vai ar parak
lielu spéku. Tas var izraisit pacientam traumas, asinosanu un/vai organu perforaciju.
Nekad neievadiet un neizvelciet endoskopa ievadi3anas dalu, ja ir saliekta vai
nofikséta saliecama dala. Tas var izraisit pacientam traumas, asinosanu un/vai
organu perforaciju.

Nekad neievadiet un neizvelciet endoskopu, ja ir pacelts pacélajs, vai ari gadijumos,
kad endoskopiskais papildriks ir izstiepts no endoskopa distala gala. Pretéja gadijuma
tas var izraisit pacientam traumas, asinosanu un/vai organu perforaciju.

Stingri savienojiet atstik$anas cauruliti ar atstksanas stkni un endoskopa atsiksanas
savienotaju. Ja atsuksanas caurulite nebis pareizi piestiprinata, no tas saks pilét atliekas,
kas var radit risku infekcijas kontrolei, izraisit iekartai bojajumus un/vai samazinat