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1. Important information - Read before use

Read these instructions for use (IFU) carefully before using the aScope™ Duodeno 2.
These instructions describe the function, setup and precautions related to operating the
aScope™ Duodeno 2. Please be aware that these instructions do not explain or discuss
clinical procedures.

Before initial use of the aScope™ Duodeno 2, it is essential for operators to have received
sufficient training in clinical endoscopic techniques and to be familiar with the intended use,
indications, warnings, cautions, and contraindications mentioned in these instructions.

There is no warranty on the aScope™ Duodeno 2.

Follow any valid official standards concerning the applicability of endoscopy and endoscopic
treatment that have been established by hospital administration or other official institutions,
such as academic societies on endoscopy. Before starting endoscopy and endoscopic treatment,
thoroughly evaluate its properties, purposes, effects, and possible risks (their nature, extent,
and probability). Even after starting endoscopy and endoscopic treatment, continue to
evaluate its potential benefits and risks; stop endoscopy/treatment immediately and take
appropriate measures if the risks to the patient ever outweigh the potential benefits.

The images must not be used as an independent diagnostic of any pathology. Physicians must
interpret and substantiate any finding by other means and in the light of the patient's clinical
characteristics. The instructions for use may be updated without further notice. Copies of the
current version are available upon request.

In this document, “aScope™ Duodeno 2" refers to instructions that apply to the duodenoscope
only and “aScope™ Duodeno 2 system” refers to information relevant to the aScope™ Duodeno 2,
aBox™ 2 and accessories.

To enhance readability the aScope™ Duodeno 2 is referred to as endoscope or device and the
aBox™ 2 is referred to as displaying unit within this IFU.

1.1. Intended use/Indication for use

The aScope™ Duodeno 2 is designed to be used with the aBox™ 2, endoscopic accessories
(e.g., biopsy forceps) and other ancillary equipment (e.g., medical grade video monitor) for
endoscopy and endoscopic surgery within the duodenum.

1.1.1. Intended patient population
Patients requiring endoscopy and/or endoscopic surgery within the duodenum.

1.1.2. Intended use environment
The device is intended to be used in professional healthcare facilities.

1.2. Intended user

For use by specialized healthcare professionals and experienced gastrointestinal endoscopists
trained on ERCP procedures.

1.3. Contraindications
Do not use in patients with a bodyweight less than 15 kg.

1.4. Clinical benefits
Sterile, single use duodenoscope eliminates the risk of endoscope related cross contamination.



1.5.
WARNINGS

il

Warnings and cautions A

For single use only. Do not reuse, reprocess or resterilize, as these processes may leave
harmful residues or cause endoscope malfunction. Reuse of the endoscope may cause
cross-contamination potentially leading to infections.

Confirm that the opening of the insufflation/rinsing valve is not blocked or covered and that
the insufflation pressure does not exceed the given limit. If gas is excessively insufflated into
the patient, this may result in patient pain, bleeding, perforation and/or gas embolism.
Prior to use, always perform an inspection and functionality check according to
sections 3.1 and 3.2. Do not use the endoscope if inspection or functionality check fails,
as this can lead to patient injury or infection.

Patient leakage currents may be additive, when using energized endoscopic accessories.
Do not use energized endoscopic accessories that are not classified as “type CF” or
“type BF” applied part according to IEC 60601, as that could lead to patient leakage
current that is too high.

Do not perform procedures with High Frequency (HF) endoscopic accessories if flammable
or explosive gases are present in the gastrointestinal tract, as this may result in serious
injury to the patient.

Always observe the live endoscopic image when inserting, withdrawing or operating
the endoscope. Failure to do so may result in patient injury, bleeding and/or perforation.
In the event of a temporarily impaired view or image loss, pause the procedure until
view has been restored.

The temperature of the distal tip of the endoscope may exceed 41 °C (106 °F) due to
endoscopic illumination. Avoid long periods of contact between the distal tip of the
endoscope and the mucosa, as sustained contact may cause tissue damage.

Insertion or withdrawal of the endoscope while an endoscopic accessory is protruding
from the distal end of the working channel may result in injury to the patient. Do not
activate energized endoscopic accessories before they have been extended to an
appropriate distance from the distal tip of the endoscope and can be seen in the endoscopic
image. Otherwise, serious patient injury and/or endoscope damage may occur.

If the biopsy valve is damaged and/or left uncapped, it can reduce the efficiency of

the endoscope’s suction function and may pose a risk of infection due to leaking or
spraying patient debris or fluids. When the valve is uncapped, cover it with a piece of
sterile gauze to prevent leakage.

. Always use gauze when pulling endoscopic accessories through the biopsy valve,

as spraying or leaking patient debris or fluids could pose a risk of infection.

. During the procedure always wear personal protective equipment (PPE) to protect

against contact with potentially infectious material. Failure to do so may cause
contamination potentially leading to infections.

. Using HF endoscopic accessories with the endoscope may disturb the image on the

displaying unit, which may lead to patient injury. To reduce disturbances, try alternative
settings of the HF generator with lower Peak Voltage.

. Portable Radio Frequency (RF) communications equipment (including peripherals such

as antenna cables and external antennas) should be used no closer than 30 cm (12 inches)
to any part of the endoscope and the displaying unit, including cables specified by the
manufacturer. Otherwise, degradation of the performance of the system could occur,
which may lead to patient injury.

. Only use the system with medical electrical equipment that complies with IEC 60601-1,

and any applicable collateral and/or particular standards. Failure to do so may
compromise medical system safety or lead to equipment damage.

. Always lower the elevator before inserting or retracting the endoscope. Otherwise,

the protruding elevator could cause patient injury.

. Always use a patient mouthpiece in order to prevent the patient from accidentally

biting the insertion tube, which could cause dental injury and/or damage to the
endoscope and potentially dislodge parts/particles.



CAUTIONS

1. Handle with care: Do not drop, bump, bend, twist or pull any portion of the endoscope
with excessive force as the endoscope may be damaged leading to failure in functionality.

2. Do not use excessive force to advance or retract endoscopic accessory (e.g., stents) or
other material through the working channel. When inserting endoscopic accessories,
confirm that the distal end of the endoscopic accessory is closed or completely
retracted into its sheath. Failure to do so may cause damage to the endoscope.

3. Do not apply oil-based lubrication in the working channel as this may increase friction
when inserting endoscopic accessories.

4. Do not coil the insertion tube or umbilical cord to a diameter of less than 12 cm
(4.7 inches) as this may damage the endoscope.

1.6. Potential adverse events

Potential adverse events in relation to the Ambu® aScope™ Duodeno 2 (not exhaustive):
Infection/inflammation (including but not limited to post-ERCP pancreatitis (PEP) and/or
cholangitis), bleeding, tissue damage, perforation, thermal injuries, cardiopulmonary adverse
events, air embolism, nausea, sore throat, abdominal pain and discomfort.

1.7. General notes

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

2. Device description
The endoscope is to be connected to an Ambu displaying unit. For information about Ambu
displaying units, please refer to the Ambu displaying units' instructions for use.

2.1. Device parts
aScope™ Duodeno 2 - Single-use device Part numbers

486001000
486004000

aScope™ Duodeno 2 might not be available in all countries. Please contact your local sales office.

Product name Outer diameter Inner diameter

aScope™ Duodeno 2 13.7mm/41.2 Fr 4.2mm/12.6 Fr

2.2. Product compatibility

The endoscope can be used in conjunction with:

«  AmbuaBox™ 2.

« Insufflator for endoscopic gastrointestinal procedures with a constant flow of medical
grade gas with a maximum supply pressure of 80 kPa (12 psi).

« Standard insufflation/rinsing management tubing sets compatible with Olympus
endoscopes including sterile water bottle.

« Anew disposable or sterilized insufflation/rinsing fluid management tubing set and sterile
water bottle is required for each new procedure.

« Vacuum source to provide aspiration with a maximum vacuum of -76 kPa / -11 psi.

« Standard flexible suction tube.

« Irrespective of the chosen fluid management system, the suction container assembly used
must feature overflow protection in order to prevent fluids from entering the system; this
feature is commonly referred to as “self-sealing”, “shut-off-filter” or similar.



« Endoscopic accessories specified to be compatible with a working channel size (ID) of
4.2mm/12.6 Fror less.
There is no guarantee that instruments selected solely using this minimum working
channel width will be compatible in combination.

« Medical-grade water-based lubricants.

o Sterile water.

« High frequency electrosurgical equipment fulfilling IEC 60601-2-2. The application of
high-frequency current may interfere with the endoscopic image. This does not indicate
a malfunction.

2.3. aScope™ Duodeno 2 parts




No. Part

Control section

1 Elevator control lever

2 Remote switches/
programmable buttons

3 Suction valve

4 Insufflation/rinsing valve
5 Up/down control wheel

6 Right/left control wheel
7 Up/down angulation lock
8 Right/left angulation lock
9 Biopsy valve

Function

The user holds the endoscope at the control section
with the left hand.

The control wheels and buttons may be manipulated
with the left and/or right hand.

Turning this lever in the “U” direction raises the
elevator shovel.

Turning the lever in the opposite direction lowers
the elevator shovel.

Switches/buttons to activate functions of the
displaying unit, e.g., record video, image capture.
The functions of the buttons, including the long and
short press, are pre-configured from factory and can
be reconfigured according to user’s preference.

For detailed information, refer to the IFU of the
displaying unit.

The valve is pressed down to activate suction to
aspirate any fluids, debris or gas from the patient.
The valve can be removed for unclogging or
replacement.

To activate insufflation, place a finger on the
opening of the valve.
To activate rinsing, press the valve fully down.

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.

When this wheel is turned in the “R” direction,
the bending section moves right; when the wheel
is turned in the “L” direction the bending

section moves left.

Turning this lock in the “F” direction frees angulation.
Turning the lock in the opposite direction locks the
bending section at any desired position along the
up/down axis.

Turning this lock in the “F” direction frees angulation.
Turning the lock in the opposite direction locks the
bending section at any desired position along the
right/left axis.

Seals the working channel port.



No. | Part Function

10 Working channel port The working channel port provides access to the
working channel, which functions as:
- Suction channel.
- Channel for the insertion or connection of
endoscopic accessories.
- Fluid feed channel (from a syringe via the
biopsy valve).

1 Insertion limit mark Indicates the maximum length to which the
endoscope may be inserted into the patient’s body.

12 Insertion tube The flexible insertion tube is inserted into
the patient’s upper gastrointestinal tract.
The insertion tube has markings indicating
the insertion depth. These markings do not
represent an exact measurement of the insertion
depth and serve only as an orientation.

13 Bending section The bending section is the maneuverable part of
the endoscope, that can be controlled by the control
wheels and angulation locks.

14 Distal tip The distal tip contains the camera, the light source,
the working channel outlet and the insufflation/

rinsing nozzle.

15 Camera Enables visualization of the upper gastrointestinal
tract and provides a live image stream.

16 Light source (LED) Enables illumination of the upper gastrointestinal tract.

17 Elevator shovel Manipulates endoscopic accessories and locks
the guidewire.

18 Insufflation/rinsing nozzle Nozzle for lens rinsing and insufflation.

19 Working channel outlet This is the opening of the working channel at
the distal end.

20 Suction connector Connects the endoscope to the suction tube of
the suction pump.

21 Insufflation/rinsing Connects the endoscope to the sterile water bottle
connector to enable insufflation and lens rinsing.

22 Lot number Printed lot number of the endoscope.

23 Endoscope connector Connects the endoscope to the grey connector port

of the displaying unit.
Ancillary equipment for suction, insufflation, lens
rinsing can be attached to the endoscope connector.

24 Release button Press the button when disconnecting
the endoscope from the displaying unit.

25 Umbilical cord Connects the control section with the endoscope
connector.
26 Spare suction valve Can be used to replace the existing suction valve in

case of blockage or damage.



3. Use of aScope™ Duodeno 2
The number in grey circles refer to the Quick Guide 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 5, “Troubleshooting”.

If the endoscope malfunctions, do not use it.

Contact your Ambu sales representative for further assistance.

3.1. Preparation and inspection of aScope™ Duodeno 2

Inspection of the device

Check that the pouch seal is intact, and that the device’s expiration date has not yet been
exceeded. In the case the pouch seal has been damaged or the expiration date has been
exceeded, the endoscope must be discarded. 1a

Carefully open the peel pouch and remove both the endoscope and the spare suction valve. 1b
Make sure to use hygienic handling processes when completing the next steps.

Inspect the distal tip of the endoscope’s insertion section for scratches, cracks, or other
irregularities. ‘1e

Turn the up-down and left-right control wheels in each direction until they stop and return
to the neutral position. Confirm that the bending section functions smoothly and correctly,
including that maximum angulation can be achieved and returned to the neutral position. (1¢

Operate the elevator control lever to confirm that the elevator shovel can be operated
smoothly and correctly, and that it can be returned to its lowered position. 1d

Confirm that the angulation locks are functional by locking and releasing the angulation locks.
Turn the control wheels fully in all directions, lock 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.

If applicable, confirm compatibility with applicable accessory devices.

A new endoscope should be readily available so the procedure can be continued in case
a malfunction occurs.

Preparation for use
Prepare and inspect all necessary ancillary equipment as described in their respective IFU.

Power up the displaying unit. (2

Carefully align the arrows on the connector of the endoscope cable with the grey port of the
displaying unit to prevent damage to the connector.

Connect the endoscope to the displaying unit by plugging the endoscope connector into the
corresponding grey port on the displaying unit. (3

Check that the endoscope is securely locked to the displaying unit.

Attaching ancillary equipment

It is the responsibility of the user to follow all third-party manufacturer instructions and guidance
applicable to the endoscopic fluid management and medical suction system chosen for use
with the endoscope.

To perform patient examinations or procedures, maintain a safe working environment by
ensuring that all fluid containers (e.g., sterile water bottle) are placed correctly and secured to
prevent spillage.

10



Connecting insufflation/rinsing
Connect the endoscope using a disposable, high-level disinfected or sterilized insufflation/
rinsing management tubing set. (4

Please note that a new sterile or high-level disinfected water bottle must be used for each
new procedure.

Check that the water level in the water bottle and remaining volume in the suction container
are sufficient for the impending procedure.

Confirm that the fluid container’s connection adapter fits properly and it cannot be rotated.

Connecting suction
As the endoscope is equipped with a standard suction connector, standard suction tubing can
be used/is compatible. However, it is a requirement that the tubing and connector have a firm
and tight connection.

When all other connections have been made, fit the end of the suction tubing securely over
the suction connector located on the endoscope connector. (5

Checking the image 6
Verify that a live video image appears on the screen by pointing the distal tip of the endoscope
toward an object, e.g., the palm of your hand.

Make sure that the orientation of the image is correct by moving the elevator control lever.
The elevator shovel should move along the right-hand side of the video image.
If necessary, adjust image settings through the displaying unit settings and information menu.

If the image is fuzzy and/or blurry, wipe the lens using a moist sterile cloth.

Checking the remote switches/programmable buttons
Press every remote switch/programmable button and confirm that the specified functions
work as expected.

Each remote switch/programmable button can be programmed to be sensitive on both short
and long activation. See displaying unit IFU for further details.

Checking suction, rinsing and insufflation functionality
Press the suction valve fully down and confirm that the suction function works properly.

Cover the opening of the insufflation/rinsing valve and confirm that the insufflation function
works properly.

Press the insufflation/rinsing valve fully down and confirm that the rinsing function works properly.

3.2. Operating the aScope™ Duodeno 2

Insertion of the endoscope (7
Insert a suitable mouthpiece and place it between the patient’s teeth or gums. If necessary, apply
a medical-grade lubricant as indicated in section 2.2 to the insertion portion of the endoscope.

Before inserting the endoscope, make sure the elevator shovel is lowered before you insert the
endoscope, and the bending section is straight.

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 beyond the proximal end maximum length mark.
Holding and maneuvering the endoscope
The control section of the endoscope is designed to be held in the operator’s left hand.

The suction and insufflation/rinsing valves can be operated using the left index and middle fingers.

The up/down control wheel can be operated using the left thumb and supporting fingers.



The operator’s right hand is free to manipulate the distal end via the insertion tube of
the endoscope.

The right hand is intended to adjust the right/left control wheel and the angulation locks.

Angulation of the distal end
Operate the angulation control wheels as necessary to guide the distal end during insertion
and observation.

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

Insufflation/rinsing
Cover the opening of the insufflation/rinsing valve to feed gas from the insufflation/rinsing
nozzle at the distal tip.

Press the insufflation/rinsing valve fully down to feed sterile water onto the objective lens.

Injection of fluids
Fluids can be injected through the working channel by inserting a syringe into the working
channel port of the endoscope.

Insert the syringe completely into the port and press the plunger to inject fluid. Make sure you
do not apply suction during this process, as this will redirect the injected fluids into the
suction system.

Suction
Press the suction valve to aspirate excess fluids or other debris obscuring the endoscopic image.

For optimal suction capability it is recommended to remove endoscopic accessories entirely
during suction.

Should the suction valve on the endoscope clog, remove and clean it or replace it with the
spare suction valve attached on the mounting card.

Insertion of endoscopic accessories
Always make sure to select the correct size of endoscopic accessories for use in combination
with the endoscope by consulting respective IFUs.

Accessories should be compatible if they are designed for working channels with an inner
diameter (ID) of 4.2 mm / 12.6 Fr or less.

However, there is no guarantee that accessories selected using only this minimum working
channel size will be compatible with the endoscope. Thus, compatibility of selected
accessories should be assessed prior to the procedure.

Inspect the endoscopic accessory before use. Replace it if there is any irregularity in its
operation or external appearance.

Confirm that the tip of the endoscopic accessory is closed or retracted into its sheath.
Make sure to raise the elevator shovel by moving the elevator control lever in the “U” direction.

Hold the accessory approximately 4 cm / 1.5” from the biopsy valve and advance it slowly and
straight towards the biopsy valve.

Insert the endoscopic accessory through the biopsy valve into the working channel using
short strokes while observing the endoscopic image.

Confirm that the tip of the endoscopic accessory is touching the elevator shovel.
Move the elevator control lever in the opposite direction to lower the elevator shovel.
Advance the endoscopic accessory slightly and move the elevator control lever in the
"< U" direction.

Confirm that the endoscopic accessory is visible in the endoscopic image.

12



Manipulate the elevator control lever to adjust the height of the elevator shovel.

Withdrawal of endoscopic accessories
Ensure that the accessory is in a neutral position.

While gradually lowering the elevator shovel, withdraw the endoscopic accessory from the
endoscope slowly through the biopsy valve.

If the accessory cannot be removed, retract the endoscope as described in the next paragraph
while observing the endoscopic image.

Withdrawal of the endoscope (7
Stop using the image magnification (zoom) function of the displaying unit.

Move the elevator control lever in the opposite direction of the “ U” direction until it stops.

Aspirate accumulated gas, blood, mucus or other debris by activating suction.
Move the up/down angulation lock to the “F” direction to release the angulation.
Turn the left/right angulation lock 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.

3.3. After use

Detach all tubes and tubing sets from the endoscope connector. '8

Press the disconnection button and disconnect the endoscope from the displaying unit. (9
Check the endoscope for any missing parts, evidence of damage, cuts, holes, sagging, or other
irregularities on the insertion tube and bending section including the distal tip.

Should any irregularities exist, immediately determine if any parts are missing and take the
necessary corrective action(s).

Discard the endoscope including all packaging and the spare suction valve in accordance with
local guidelines for medical waste with electronic components. 10

Returning devices to Ambu
Should it be necessary to return an endoscope to Ambu for evaluation, please contact your
representative at Ambu for instructions and/or guidance.

To prevent infection, it is strictly forbidden to ship contaminated medical devices.
As a medical device, the endoscope must be decontaminated on site prior to shipment to Ambu.

Ambu reserves the right to return contaminated medical devices to the sender.

4. Technical product specifications
4.1. aScope™ Duodeno 2 specifications

Insertion section dimensions

Bending angle Up: 120°
Down: 90°
Left: 90°
Right: 10°

Max. insertion portion width [mm, ("), (Fr)] 13.7/0.5/41.2

Distal tip diameter [mm, ("), (Fr)] 13.7/0.5/41.2

Insertion tube outer diameter [mm, ("), (Fr)] 11.5/0.45/34.5

Working length [mm, ()] 1240/48.8

Min. working channel width [mm, ("), (Fr)] 42/017/12.6



Optics

Field of view [°]

Direction of view [°]

Depth of field [mm, ()]

lllumination method

Maximum connection pressures
Medical grade gas insufflator [kPa, (psi)]
Vacuum source [kPa, (psi)]
Operating conditions
Temperature [°C, (°F)]

Relative humidity [%]

Atmospheric pressure [kPa, (psi)]
Sterilization

Method of sterilization

Storage and transportation conditions
Transportation temperature [°C, (°F)]
Storage temperature [°C, (°F)]
Transportation relative humidity [%]
Storage relative humidity [%]
Atmospheric pressure [kPa, (psi)]
Biocompatibility

aScope™ Duodeno 2 is biocompatible

140

6 (backward side viewing)
5-100/0.19-3.93

LED

Max. 80/ 12 (relative pressure)

Max.-76 / -11 (relative pressure)

10-40/50-104

30-85

80-106/11-15

Ethylene oxide (EO)

-10-55/14-131

10-25/50-77
10-95
10-85
50-106/7-15

5. Troubleshooting
The following tables show the possible causes of and countermeasures against challenges that
may occur due to equipment setting errors or damage to the device.

Please contact your local Ambu representative if more detailed information is needed.
Prior to use, please do the pre-check as described in section 3.

Angulation and angulation lock

Possible problem Possible cause Recommended action

Increased resistance during
control wheel operation.

The angulation lock
is activated.

Release the angulation lock.

One or more of the control
wheels do not turn.

Control wheel angulation | Release the angulation lock.
locks are activated.

Activate the locking function
by turning the angulation
lock to the end stop.

Angulation lock
is not working.

Angulation lock is not
correctly activated.

Bending section does not
angulate when control wheel
is operated.

Endoscope is defective. Withdraw the endoscope
and connect a new one.



Possible problem

Max. bending angles
cannot be reached.

Bending section angulates
in the opposite direction.

Elevator shovel cannot
be manipulated, or its
movement is restricted.

Endoscopic accessory
protrudes from the distal tip
and cannot be withdrawn.

Rinsing/insufflation
Possible problem

Rinsing impaired or
not possible.

Insufflation not possible
or insufficient.

Continuous insufflation
without operating
insufflation/rinsing valve.

Possible cause

Endoscope is defective.

Endoscope is defective.

Endoscope is defective.

Elevator shovel raised.

Possible cause

Insufflation/rinsing fluid
management tubing set
not properly connected.

The water bottle is empty.

Insufflator is not working,
not switched ON or pressure
setting is too low.

Sterile water source setup
insufficient.

Insufflation/rinsing valve not
fully activated.

Endoscope is defective.

Insufflator is not connected,
not switched ON or otherwise
not working correctly.

Insufflation/rinsing fluid
management tubing set not
properly connected.

Sterile water source setup
insufficient.

Gas source is empty or
remaining pressure too weak.

Suction is activated.

Endoscope is defective.

Insufflation/rinsing valve
opening is blocked.

Recommended action

Withdraw the endoscope
and connect a new one.

Withdraw the endoscope
and connect a new one.

Withdraw the endoscope
and connect a new one.

Lower elevator shovel.

Recommended action

Connect the rinsing tubing
properly to the endoscope.

Replace the water bottle.

Refer to the insufflator IFU.

Confirm that water source is
installed according to its IFU.

Press the insufflation/rinsing
valve fully down.

Withdraw the endoscope
and connect a new one.

Connect or switch ON
compatible regulator.
Adjust regulator settings.
Refer to the insufflator IFU.

Connect the insufflation/

rinsing fluid management
tubing set properly to the
endoscope.

Confirm that water source is
installed according to its IFU.

Connect a new gas source.

Deactivate suction.

Withdraw the endoscope
and connect a new one.

Withdraw the endoscope
and connect a new one.



Suction
Possible problem

Diminished or
no suction.

Continuous suction.

Possible cause

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

Suction container is full
or not connected.

Suction valve is blocked.

Biopsy valve is not
properly connected.

Biopsy valve cap is open.

Vacuum source/suction
pump too weak.

Vacuum source/suction
pump is defective.

Working channel is
blocked.

Endoscopic accessory
inserted.

Endoscope is defective.

Suction valve remains
pressed down.

Suction valve defective.

Working channel and use of endoscopic accessories

Possible problem

Working channel access
is constricted or blocked
(endoscopic accessories
do not pass through
channel smoothly).

Insertion or withdrawal
of endoscopic
accessories is difficult.

Possible cause

Endoscopic accessory
is not compatible.

Endoscopic accessory
is open.

Working channel
is blocked.

Biopsy valve is not open.

Incompatible
lubricant used.

High flexion of
bending section.

Recommended action

Connect vacuum source/suction
pump and switch ON.

Change the suction container if it
is full. Connect a suction container.

Remove the valve and rinse with
sterile water using a syringe and
reuse the valve. Or replace the
part with the spare suction valve.

Attach valve correctly.

Close cap.

Increase vacuum pressure.

Replace with a new vacuum
source/suction pump.

Flush sterile water with a syringe
through the working channel.

Remove endoscopic accessory.

Withdraw the endoscope and
connect a new one.

Gently pull the suction valve up
until suction stops.

Replace with the spare
suction valve.

Recommended action

Select a compatible endoscopic
accessory.

Close the endoscopic accessory
or retract it into its sheath.

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

Open the cap of the biopsy valve.

Withdraw the endoscope and
connect a new one.

Straighten the bending section as
much as possible without losing the
position of the endoscopic image.



Image quality and brightness

Possible problem

No video image.

Image suddenly
darkens.

Blurry image.

Flickering or disturbed
images.

Dark or over-
illuminated image.

The color tone of the
endoscopic image is
unusual.

Possible cause

Displaying unit or
ancillary equipment
is not switched ON.

Endoscope connector is
not properly connected
to the displaying unit.

Endoscope is defective.
Displaying unit is
defective.

Camera or
illumination failure.

Objective lens is dirty.

Water drops on the
outside of the lens.

Condensation on the
inside of the lens
during/after rinsing.

Displaying unitimage
settings improper.

Signal interference from
activated HF endoscopic
accessory.

Portable Radio Frequency
(RF) communication
equipment used too
close to the device.

Signal interference due
to fluoroscopy.

Displaying unitimage
settings improper.

Endoscope is defective.

Endoscope is defective.

Displaying unit image
settings improper.

Recommended action

Switch displaying unit and ancillary
equipment ON.

Connect the endoscope connector
properly to the displaying unit.

Withdraw the endoscope and
connect a new one.

Contact your Ambu representative.

Switch ON LED as described in
displaying unit IFU.

Withdraw the endoscope and
connect a new one.

Rinse the objective lens.

Insufflate and/or rinse to remove
water drops from the lens.

Pause rinsing until condensation
disappears.

Increase the water temperature in
the water bottle and continue to
use the endoscope.

See displaying unit IFU.

Use alternative mode or settings on
the HF-generator with lower peak
voltage (pV).

Move RF communication equipment
further away or switch off.

Stopping fluoroscopy will resolve any
minor image interference it causes.

See displaying unit IFU.

Withdraw the endoscope and
connect a new one.

Withdraw the endoscope and
connect a new one.

See displaying unit IFU.



Possible problem Possible cause Recommended action

Picture is frozen. Endoscope is defective. Withdraw the endoscope and
connect a new one.

Displaying unit is Contact your Ambu representative.
defective.

Unusual image ARC mode See displaying unit IFU.

contrast levels. unintentionally ON/OFF.
Improper image/ See displaying unit IFU.

ARC settings.

Remote switches/programmable buttons
Possible problem Possible cause Recommended action

The remote switches/ The endoscope connector | Connect the endoscope connector
programmable buttons | is not properly connected properly to the displaying unit.
are not working or not to the displaying unit.

working properly.
Configuration of remote | Return to standard configuration of

switches/programmable | the remote switches/programmable
buttons changed by buttons or change the settings.
(other) user.

Remote switch/ If feasible, operate the functions via

programmable button the displaying unit (see displaying

is defective. unit IFU); otherwise replace the
endoscope.

Displaying unit Complete the procedure if possible;

is defective. contact your Ambu representative.

6. Explanation of symbols used

Symbols for Description Symbols for Description
the aScope™ the aScope™
Duodeno 2 devices Duodeno 2 devices

Workin .
9 Atmospheric
length of the Lo
. . pressure limitation
insertion tube
Maximum
insertion portion S
. P . % Humidity limitation
width (maximum S
Max OD

outer diameter)

Minimum
instrument
channel width
Min ID (minimum inner
diameter)

“ Manufacturer A Caution

Q

Temperature limit



Symbols for
the aScope™
Duodeno 2 devices

pMax
CO2

STERILE[EO]

Ce¢

2797

Description

Field of view

Do not use if
package is
damaged

Do not re-use

Consult
instructions for use

Batch Code

Maximum relative
supply pressure by
insufflator. Values
are depicted in
kPa/psi

Single sterile
barrier system

Indicates that
the product is

in compliance
with European
legislation for
medical devices
and has passed
conformity
assessment by EU
Notified Body

UK Responsible
Person

Symbols for
the aScope™
Duodeno 2 devices

el

GTIN

GN Us

REF

MD

pMax
VAC

Description

Country of
manufacture.
Date of manufacture

Global trade
item number

UL mark on
electronic products
(UL Recognized
Component Mark
for Canada and

the United States)

Use-by date

Catalogue number

Medical Device

Maximum relative
negative pressure
supplied by
vacuum source.
Values are depicted
in kPa/psi

UK Conformity
Assessed. Indicates
that the product is
in compliance with
UK legislation for
medical devices
and has passed
conformity
assessment by UK
Approved Body

Importer

A full list of symbol explanations can also be found on ambu.com/symbol-explanation.



1. Dulezité informace - Pfed pouzitim ¢téte

Pfed pouzitim duodenoskopu aScope™ Duodeno 2 si peclivé prectéte tento navod k pouZiti.
Tento navod popisuje funkci, nastaveni a preventivni opatieni souvisejici s obsluhou
duodenoskopu aScope™ Duodeno 2. Vezméte na védomi, Ze tento ndvod nevysvétluje
"klinické postupy a ani se jimi nezabyva.

Pfed prvnim pouzitim duodenoskopu aScope™ Duodeno 2 je dilezité, aby obsluha byla nalezité
proskolena v klinickych endoskopickych technikdch a obezndmena s uréenym pouzitim,
indikacemi, varovanimi, upozornénimi a kontraindikacemi uvedenymi v tomto navodu.

Na duodenoskop aScope™ Duodeno 2 se nevztahuje zadna zaruka.

Dodrzujte vSechny platné Gfedni normy tykajici se pouzitelnosti endoskopie a endoskopickych
lécebnych vykon(, jez byly stanoveny spravnim orgdnem nemocnice nebo jinymi Grednimi
institucemi, jako napf. akademickymi endoskopickymi spole¢nostmi. Pfed zahajenim endoskopie
a endoskopického lé¢ebného vykonu dikladné posudte charakter, Ucel, ic¢inky a mozna rizika
(jejich povahu, rozsah a pravdépodobnost). | po zahéjeni endoskopie a endoskopického
lé¢ebného vykonu nadale vyhodnocujte jejich mozné pfinosy a rizika endoskopii ¢i [é¢bu
okamzité preruste a pfijméte vhodna opatieni.

Obrazové vystupy nesmi byt pouzity k nezavislé diagnostice jakékoliv patologie. Lékafi musi
interpretovat a zdvodnit jakykoliv nalez jinymi prostiedky s pfihlédnutim ke klinické charakteristice
pacienta. Tento navod k pouziti mize byt aktualizovan bez predchoziho oznameni. Kopie
aktualni verze je k dispozici na vyzadani.

Slovni spojeni ,duodenoskop aScope™ Duodeno 2" v tomto dokumentu odkazuje na pokyny
tykajici se vylu¢né duodenoskopu a spojeni ,systém aScope™ Duodeno 2 odkazuje na informace
relevantni pro duodenoskop aScope™ Duodeno 2, jednotku aBox™ 2 a pfislusenstvi.

V zéjmu lepsi Citelnosti je duodenoskop aScope™ Duodeno 2 v tomto navodu k pouziti téz
uvadén jako endoskop nebo prostiedek a jednotka aBox™ 2 jako zobrazovaci jednotka.

1.1. Urcené pouziti/Indikace k pouziti

Duodenoskop aScope™ Duodeno 2 je urcen k pouziti s jednotkou aBox™ 2, endoskopickym
piislusenstvim (napft. bioptickymi klestémi) a dalsimi pomocnymi zafizenimi (napf. monitorem
pro lékarské pouziti) pro endoskopii a endoskopické chirurgické vykony v oblasti duodena.

1.1.1. Uréena populace pacientt
Pacienti vyzadujici endoskopii anebo endoskopicky chirurgicky vykon v oblasti duodena.

1.1.2. Prostiedi uréeného pouziti
Tento prostredek je urcen k pouziti v odbornych zdravotnickych zafizenich.

1.2. Uréeny uzivatel

Pro pouZiti specializovanymi zdravotnickymi pracovniky a zkusenymi gastrointestinalnimi
endoskopisty zpusobilymi k provadéni endoskopické retrogradni cholangiopankreatikografie
(ERCP).

1.3. Kontraindikace
Nepouzivejte u pacientl s télesnou hmotnosti nizsi nez 15 kg.

1.4. Klinické pfinosy

Sterilni duodenoskop pro jedno pouziti eliminuje riziko kfizové kontaminace v souvislosti s
pouzitim endoskopu.
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1.5.
VAROVANI

1.

Varovani a upozornéni A

Pouze pro jednorazové pouZziti. Endoskop nepouzivejte opakované, neobnovujte jej ani
nesterilizujte, nebot tyto postupy na ném mohou zanechévat skodliva rezidua anebo
zapficinit jeho poruchu. Opakované pouziti endoskopu muze zpusobit kiizovou
kontaminaci, jez mlze vést k infekcim.

Ovéfte, zda otvor insufla¢niho/oplachovaciho ventilu neni zablokovany nebo zakryty
a insuflacni tlak nepiekracuje dany limit. Nadmérna insuflace plynu do téla pacienta
miize zpUsobit bolest, krvaceni, perforaci anebo plynovou embolii.

Pfed pouzitim vzdy provedte kontrolu a zkousku funkénosti podle pokynt uvedenych
v oddilech 3.1 a 3.2. Vyrobek nepouzivejte, pokud kontrola nebo test funkénosti
neprobéhly Uspésné, aby nedoslo k poranéni ¢i infekci pacienta.

Pri pouziti elektrického endoskopického ptislusenstvi mohou vznikat doprovodné
svodové proudy pacienta. Nepouzivejte elektrické endoskopické pfislusenstvi, které
neni klasifikované jako pfilozna ¢ast typu CF nebo typu BF dle normy IEC 60601, aby
nedoslo ke vzniku pfilis vysokych svodovych proudl pacienta.

Neprovadéjte vykony pouzitim vysokofrekvencniho endoskopického pfislusenstvi,
pokud jsou v gastrointestinalnim traktu pacienta pfitomny hoflavé nebo vybusné
plyny, aby nedoslo k zdvaznému poranéni pacienta.

Pti zavadéni, vytahovani anebo ovladani endoskopu vzdy sledujte Zivy endoskopicky obraz.
Nedodrzeni tohoto pokynu muze vést k poranéni, krvaceni anebo perforaci. V pfipadé
docasného naruseni anebo ztraty obrazu vykon preruste, dokud se obraz neobnovi.
Teplota distalniho konce endoskopu muze prekrocit 41 °C (106 °F) v dlsledku zahtivani
osvétleni endoskopu. Zamezte del$imu kontaktu distalniho konce endoskopu se
sliznici, nebot trvalejsi kontakt mGze zpUsobit poskozeni tkani.

Zavadéni nebo vytahovani endoskopu v situaci, kdy z distalniho konce pracovniho kanalu
vy¢niva endoskopické piislusenstvi, mlze zpUsobit poranéni pacienta. Nespoustéjte
elektrické endoskopické ptislusenstvi, dokud neni vytazeno do dostate¢né vzdalenosti
od distalniho konce endoskopu a je viditelné v endoskopickém obrazu. Jinak mlize dojit
k vaznému poranéni pacienta anebo poskozeni endoskopu.

Pokud je biopticky ventil poskozen nebo je ponechédna oteviend krytka bioptického
ventilu, mGze dojit ke snizeni funkce odsavani endoskopu a pfipadnému riziku infekce
vinou unikajicich nebo stfikajicich télesnych zbytku ¢i tekutin. Neni-li ventil zakryty
krytkou, zakryjte jej kouskem sterilni gazy, abyste predesli Uniku.

. Pfi vytahovani endoskopického pfislusenstvi pies biopticky ventil vzdy pouzijte gazu, nebot

unikajici ¢i stiikajici télesné zbytky a tekutiny mohou predstavovat nebezpedi infekce.

. Béhem vykonu vzdy pouzivejte osobni ochranné prostiedky (OOP), abyste se chranili

pred kontaktem s potencialné infekénim materidlem. V opa¢ném pripadé muaze dojit ke
kontaminaci, jez mGze zpUsobit infekci.

. Pfi pouziti vysokofrekvencniho endoskopického prislusenstvi v kombinaci s endoskopem

muize dochézet k ruseni obrazu v zobrazovaci jednotce , coz mGze vést k poranéni pacienta.
Pro snizeni ruseni zkuste upravit nastaveni VF generdtoru s nizsim Spickovym napétim.

. Pfenosna vysokofrekven¢ni (VF) komunikacni zafizeni (véetné perifernich zafizeni, jako

jsou anténni kabely a externi antény) by neméla byt umisténa blize nez 30 cm (12 palct) k
jakékoli ¢asti endoskopu a zobrazovaci jednotky, véetné kabell uvedenych vyrobcem.
Jinak by mohlo dojit ke zhorseni vykonu systému s rizikem poranéni pacienta.

. Endoskop pouzivejte pouze se zdravotnickymi elektrickymi pfistroji splriujicimi

pozadavky normy IEC 60601-1 a dalSich pfislusnych doplrkovych ¢i zvlastnich norem.
V opacném pfipadé muze dojit ke snizeni bezpecnosti systému ¢i poskozeni prostiedku.

. Pfed zavedenim nebo vytazenim endoskopu vzdy spustte elevator. Vy¢nivajici elevator

mohl zpUsobit poranéni pacienta.

. Vzdy poutzijte naustek, abyste zabranili nechténému skousnuti zavadéci hadice pacientem,

coz by mohlo zpUsobit poranéni chrupu pacienta ¢i poskozeni endoskopu s potencialnim
uvolnénim ¢asti a castic.
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UPOZORNENI

1. S prostiedkem zachazejte opatrné: Endoskop ani jeho ¢asti nevystavujte padiim,
narazdm, ohybani, krouceni ¢i tahu nadmérnou silou, aby nedoslo k poskozeni a
naruseni funk¢nosti.

2. Pfizavadéni ¢i vytahovani endoskopického pfislusenstvi (napf. stent(l) nebo jiného
materialu pracovnim kanalem nepouzivejte nadmérnou silu. Pfi zavadéni
endoskopického prislusenstvi se ujistéte, zda je distalni konec endoskopického
piislusenstvi uzavieny nebo zcela zatazeny do pouzdra. Nedodrzeni tohoto pokynu
muze zplsobit poskozeni endoskopu.

3. Do pracovniho kanalu neaplikujte lubrikant na bazi oleje, jenz by mohl zvysit tfeni pfi
zavadéni endoskopického piislusenstvi.

4. Zavadéci hadici ani umbilicus nesmotavejte do kruhu o priméru mensim nez 12 cm
(4,7 palce), aby nedoslo k poskozeni endoskopu.

1.6. Potencialni nezadouci udalosti

Potencialni nezédouci udalosti v souvislosti s duodenoskopem Ambu® aScope™ Duodeno 2
(pfehled neni vycerpévajici): Infekce/zdnét (mj. véetné pankreatitidy po ERCP (PEP) anebo
cholangitidy), krvaceni, poskozeni tkané, perforace, tepelna poranéni, kardiopulmonalni
nezadouci piihody, vzduchové embolie, nevolnost, bolest v krku, bolesti bficha a diskomfort.

1.7. Obecné poznamky
Dojde-li v priibéhu anebo v dlsledku pouziti tohoto zdravotnického prostiedku k zévazné
nezadouci piihodé, oznamte ji vyrobci a ptislusnému narodnimu tradu.

2. Popis prostiedku
Endoskop je uréen pro pfipojeni k zobrazovaci jednotce Ambu. Informace o zobrazovacich

jednotkdch Ambu naleznete v nadvodu k pouziti pfislusné zobrazovaci jednotky.

2.1. Casti prostiedku

aScope™ Duodeno 2 - Prostiedek pro Cisla dilu
jedno pouziti
486001000
486004000

Duodenoskop aScope™ Duodeno 2 nemusi byt dostupny ve viech zemich. Kontaktujte mistni
obchodni zastoupeni.

Nazev produktu Vnéjsi pramér Vnitini pramér

aScope™ Duodeno 2 13,7 mm /41,2 Fr 4,2mm /12,6 Fr

2.2. Kompatibilita prostiedku

Endoskop Ize pouzit v kombinaci s nasledujicim zafizenim:

« Zobrazovaci jednotka Ambu aBox™ 2.

« Insuflatory pro gastrointestindlni endoskopické vykony s konstantnim pfivodem plynu pro
lékafské pouziti a maximalnim tlakem dodévaného plynu 80 kPa (12 psi).

« Standardni sety hadic pro insuflaci/oplachovani tekutinami, kompatibilni s endoskopy
Olympus, véetné lahve sterilni vody.

« Prokazdy novy vykon je nezbytné pouzit novy jednorazovy nebo sterilizovany set hadic
pro insuflaci/oplachovani tekutinami a ldhev sterilni vody.
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e Zdroj vakua pro zajisténi aspirace pfi maximalnim podtlaku -76 kPa/-11 psi.

« Standardni flexibilni odsavaci hadice.

« Bezohledu na zvoleny systém fizeni tekutin musi byt pouzita odsavaci nadoba vybavena
funkci ochrany proti piesati, aby se zabranilo vniknuti tekutin do systému. Tato funkce je
obvykle oznacovéna jako samotésnici, uzaviraci filtra¢ni ¢i obdobny mechanizmus.

« Endoskopické pfislusenstvi specifikované jako kompatibilni s vnitinim primérem (ID)
pracovniho kandlu 4,2 mm / 12,6 Fr nebo mensim.

Neexistuje zaruka, ze nastroje zvolené pouze na zakladé minimalni Sitky pracovniho kanélu
budou pii pouZziti v kombinaci s endoskopem kompatibilni.

o Lubrikant na bazi vody ur¢eny pro lékaiské pouziti.

« Sterilni voda.

« Vysokofrekvencni elektrochirurgicky pfistroj spliiujici pozadavky normy IEC 60601-2-2.
Pouziti vysokofrekven¢niho proudu muize zpUsobit ruseni endoskopického obrazu.
Nejedna se o poruchu.

2.3. Soucasti vyrobku aScope™ Duodeno 2

22+23
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Soucast

Ovladaci cast

Ovladaci packa
elevétoru

Dalkové spinace/
programovatelna tlacitka

Saci ventil

Insufla¢ni/
oplachovaci ventil

Kolecko pro ovladani
pohybu nahoru/dolt

Kolecko pro ovladani
pohybu vpravo/vlievo

Zédmek angulace v ose
nahoru/dolG

Zamek angulace
v ose vpravo/vlevo

Biopticky ventil

Funkce

Uzivatel drzi endoskop za ovladaci ¢ast v levé ruce.
Ovladaci kolecka a tlacitka Ize ovlddat levou nebo
pravou rukou.

Posunutim packy ve sméru ,U” se lopatka
elevatoru zvedne.

Otocenim packy v opacném sméru se lopatka
elevatoru spusti dol.

Spinace/tlacitka slouzi k aktivaci funkci zobrazovaci
jednotky, jako napf. pofizeni videozdznamu ¢i snimku.
Funkce tlacitek, véetné dlouhého a kratkého stisknuti,
jsou pfednastaveny z vyroby a Ize je konfigurovat
podle preferenci uzivatele.

Podrobné informace naleznete v navodu k pouziti
zobrazovaci jednotky.

Stisknuti spusti odsavani tekutin, zbytk( nebo plynu z
téla pacienta.

Ventil Ize vyjmout k provedeni vymény nebo vycisténi
pfi ucpani.

PoloZenim prstu na otvor ventilu se aktivuje insuflace.
Pro aktivaci oplachovani stlacte ventil zcela dolu.

Otocenim kolecka ve sméru ,U” se ohybova ¢ast
posune nahoru, oto¢enim kole¢ka ve sméru ,D”
se ohybova ¢ast posune dolt.

Otocenim kolecka ve sméru ,R” se ohybova ¢ast
posune vpravo, otocenim kolecka ve sméru L se
ohybova ¢ast posune vlevo.

Otocenim ve sméru ,F“ se zamek angulace odemkne.
Otocenim zdmku opacnym smérem se ohybova ¢ést
uzamkne v jakékoli poZzadované poloze podél osy
nahoru/dold.

Otocenim ve sméru ,F* se zdmek angulace odemkne.
Otocenim zdmku opa¢nym smérem se ohybova ¢ést
uzamkne v jakékoli poZzadované poloze podél osy
vpravo/vlevo.

Utésnuje port pracovniho kanélu.
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Soucast

Port pracovniho kanalu

Znacka maximalniho
bodu zavedeni

Zavadéci hadice

Ohybova ¢ast

Distalni konec

Kamera

Zdroj svétla (LED)
Lopatka elevatoru
Insufla¢ni/oplachovaci
tryska

Vystup pracovniho
kanalu

Odsavaci konektor
Insufla¢ni/oplachovaci
konektor

Cislo 3arze

Konektor endoskopu

Uvolnovaci tlacitko

Umbilicus

Nahradni saci ventil

Funkce

Port pracovniho kanalu poskytuje pfistup k pracovnimu

kanalu, ktery slouzi jako:

- Odsavaci kanal,

- Kanal pro zavedeni nebo pfipojeni endoskopického
pfislusenstvi,

- Kanal pro pfivod kapaliny (ze stfikacky pfes
biopticky ventil).

Oznacuje bod maximalni délky, do néhoz muze byt
endoskop zaveden do téla pacienta.

Flexibilni zavadéci hadice se zavadi do horni ¢asti
gastrointestinalniho traktu pacienta.

Zavadéci hadice je opatfena znackami oznacujicimi
hloubku zavedeni. Znac¢ky nepfedstavuji pifesné
namérenou hodnotu hloubky zavedeni a slouzi
pouze k orientaci.

Ohybova ¢ast je pohyblivou ¢asti endoskopu, kterou Ize
ovladdat pomoci ovlddacich kolec¢ek a zamk( angulace.

Distalni konec je vybaven kamerou, zdrojem svétla,
vystupem pracovniho kanalu a insufla¢ni/

oplachovaci tryskou.

Slouzi k vizualizaci horni ¢asti gastrointestinalniho
traktu a snima obraz v Zivém pienosu.

Slouzi k osvétleni horni ¢asti gastrointestinalniho traktu.

Slouzi k manipulaci s endoskopickym pfislusenstvim a
uzamyka vodici drat.

Tryska slouzi k oplachovéni ¢ocky a insuflaci.
Jedna se o otvor pracovniho kanélu na distalnim konci.
Slouzi pro pfipojeni endoskopu k odséavaci hadici

odsavaci pumpy.

Slouzi k pfipojeni endoskopu k l&hvi sterilni vody pro
insuflaci/oplachovéni ¢ocky.

Vytisténé cislo sarze endoskopu.

Slouzi k pfipojeni endoskopu k $edé zasuvce na
zobrazovaci jednotce.

Ke konektoru endoskopu Ize pfipojit pomocna zafizeni
pro odsavani, insuflaci a oplachovéni ¢ocky.

Tlacitko stisknéte pfi odpojovani endoskopu od
zobrazovaci jednotky.

Slouzi k pfipojeni ovladaci ¢asti ke konektoru endoskopu.
Lze jej pouzit k vyméné stavajiciho saciho ventilu

v ptipadé zablokovani nebo poskozeni.
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3. Pouziti aScope™ Duodeno 2
Pismena a ¢islice v Sedych krouzcich odkazuji na stru¢ny navod na strané 2.

Pred kazdym vykonem pfipravte novy endoskop a provedte jeho kontrolu podle pokyn(
uvedenych nize.

Provedte také kontrolu dalSich zafizeni, jez maji byt pouzita s endoskopem, v souladu s pokyny
obsazenymi v pfislusnych nadvodech k pouziti.

Pokud byste po provedené kontrole zpozorovali jakékoli odchylky, postupujte podle pokyn(

o

popsanych v kapitole 5 ,Odstrafiovéni problému
Jestlize se u endoskopu vyskytne porucha, nepouzivejte jej.

Pro dal$i pomoc kontaktujte obchodniho zéstupce spole¢nosti Ambu.

3.1. Pfiprava a kontrola za¥izeni aScope™ Duodeno 2

Kontrola prostiedku

Zkontrolujte, zda neni porusen uzavér obalu a zda neuplynulo datum exspirace prostfedku.
V pfipadé poskozeni uzavéru obalu nebo uplynuti data exspirace je nezbytné endoskop
zlikvidovat. (1a

Opatrné oteviete uzavér obalu a vyjméte endoskop spolu s ndhradnim sacim ventilem. 1b

Pii provadéni nasledujicich krokd pouzijte hygienické postupy.

Zkontrolujte distalni konec zavadéci ¢asti endoskopu, zda na ném nejsou skrabance, praskliny
nebo jiné nepravidelnosti. (1e

Ovladacimi kole¢ky otacejte ve sméru nahoru/doll a doleva/doprava az nadoraz, dokud se
nevrati do neutrdlni polohy. Ovérte, zda se ohybova ¢ast pohybuje spravné a plynule tak,

aby bylo mozné dosahnout maximalni angulace, a zda se vraci do neutrdlni polohy. (1¢

Pohybujte ovlddaci packou elevétoru, abyste ovéili, zda se lopatka elevatoru pohybuje
spravné a plynule a zda se vraci do spusténé polohy. 1d

Ovérte funkénost zamku angulace jejich uzamknutim a odemknutim. Otacejte ovladacimi
kolecky viemi sméry, uzamknéte plné angulovanou polohu a ovérte, zda Ize ohybovou ¢ast
stabilizovat. Odemknéte zamky angulace a ovéite, zda se ohybova ¢ast napfimi.

Podle potieby ovéite kompatibilitu s ptislusnym piislusenstvim, ma-li byt pouzito.

Méli byste mit k dispozici pro okamzité pouziti zdlozni endoskop, abyste v pfipadé poruchy
mohli pokracovat ve vykonu.

Pfiprava pro pouziti
Pripravte veskera potfebna pomocna zatizeni a provedte jejich kontrolu zplisobem popsanym
v pfislusném navodu k pouziti.

Zapnéte zobrazovaci jednotku. (2

Peclivé vyrovnejte Sipky na konektoru kabelu endoskopu a na Sedé zasuvce zobrazovaci
jednotky, abyste predesli poskozeni konektoru.

Pripojte endoskop k zobrazovaci jednotce zapojenim konektoru endoskopu do odpovidajici
Sedé zasuvky na zobrazovaci jednotce. (3

Zkontrolujte, zda je endoskop bezpeéné pfipojen k zobrazovaci jednotce.
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Pfipojeni pomocnych zafizeni
Uzivatel je povinen fidit se veskerymi pokyny a doporucenimi jiného vyrobce k systému fizeni
endoskopickych tekutin a lékafskému odsavacimu systému zvolenému pro pouziti s endoskopem.

Pii provadéni vysetieni anebo vykonu u pacienta udrzujte bezpeéné pracovni prostiedi
zajisténim spravného a bezpec¢ného umisténi véech nddob na tekutiny (napf. lahve sterilni
vody), aby nedoslo k jejich rozliti.

Piipojeni insuflace/oplachovani
Endoskop pfipojte pomoci jednorazového, dostate¢né vydezinfikovaného nebo sterilizovaného
setu hadic pro insuflaci tekutin/oplachovani tekutinami. (4

Pamatujte, ze pfed kazdym novym vykonem byste méli pouzit novou sterilni nebo dikladné
dezinfikovanou ldhev vody.

Zkontrolujte, zda jsou hladina vody v ldhvi a zbyvajici objem v odsavaci nddobé dostate¢né
pro nadchazejici vykon.

Ujistéte se, zda je ptipojovaci adaptér nadoby na tekutiny spravné pfipojen a nelze jim otacet.

Pfipojeni odsavani
Endoskop je vybaven standardnim odsavacim konektorem umoznujicim pouzit standardni
kompatibilni odsavaci hadice. Je viak nezbytné zajistit pevné a tésné pfipojeni konektoru a hadice.

Po dokonceni viech ostatnich pfipojeni nasadte konec odsavaci hadice pevné na odsavaci
konektor umistény na konektoru endoskopu. (5

Kontrola obrazu (6
Nasmérovéanim distalniho konce endoskopu na néjaky predmét, napt. na dlan ruky, ovérte, zda
se na obrazovce objevi Zivy videoobraz.

Pohybem ovlddaci packy elevétoru ovéfte spravnou orientaci obrazu. Lopatka elevatoru by se
méla pohybovat podél pravé strany obrazu.
Podle potieby upravte nastaveni obrazu v nabidce nastaveni zobrazovaci jednotky a informaci.

Je-li obraz rozostfeny anebo rozmazany, ocistéte ¢ocku vlhkym sterilnim hadfikem.

Kontrola dalkovych spinacii/programovatelnych tlacitek

Stisknéte kazdy délkovy spina¢/programovatelné tlacitko a ovérte, zda pfislusné funkce pracuji
dle oc¢ekavani.

Kazdy dalkovy spina¢/programovatelné tlacitko Ize naprogramovat tak, aby byly citlivé na
aktivaci kratkym i dlouhym stisknutim. Dalsi podrobnosti naleznete v navodu k pouZziti

zobrazovaci jednotky.

Kontrola funkce odsavani, oplachovani a insuflace
PIné zatlacte saci ventil a ovéite, zda funkce odsavani funguje spravné.

Zakryjte otvor insufla¢niho/oplachovaciho ventilu a ovérte, zda insuflace funguje spravné.
PIné zatlacte insuflacni/oplachovaci ventil a ovéfte, zda oplachovani funguje spravné.

3.2. Obsluha prostiedku aScope™ Duodeno 2

Zavedeni endoskopu (7
Vyberte vhodny naustek a umistéte jej mezi zuby ¢i dasné pacienta. Podle potieby naneste na
zavadéci ¢ast endoskopu lubrikant urceny k Iékafskému pouziti, jak je uvedeno v ¢asti 2.2.

Pied zavedenim endoskopu se ujistéte, zda je lopatka elevatoru spusténa dolli a ohybova ¢ast
je napfimena.
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Distalni konec endoskopu zavedte nejprve otvorem v naustku, pokracujte v zavadéni do Ust a
hltanu a sledujte pfitom endoskopicky obraz.

Nezasouvejte jej hloubé&ji nez po zna¢ku maximalni délky proximalniho konce.

Drzeni endoskopu a manipulace
Ovladaci ¢ast endoskopu je navrzena k drzeni v levé ruce.
Saci a insuflaéni/oplachovaci ventil Ize ovladat levym ukazovackem a prostiednikem.

Kolecko ovladani pohybu nahoru/dolii Ize ovladat levym palcem a podpUrnymi prsty.
Prava ruka je volna k manipulaci s distalnim koncem prostiednictvim zavadéci hadice endoskopu.
Pravou rukou se rovnéz ovlada kolecko ovladani pohybu vpravo/vlevo a zamky angulace.

Angulace distalniho konce
Kolecka ovladani angulace posouvejte podle potieby k nastaveni polohy distalniho konce
béhem zavadéni a sledovani.

Zamky angulace endoskopu slouZi k aretaci angulovaného distalniho konce v pozadované pozici.

Insuflace/oplachovani
Zakrytim otvoru insufla¢niho/oplachovaciho ventilu zajistite pfivod plynu insufla¢ni/oplachovaci
tryskou na distalnim konci.

Uplnym stisknutim insuflaéniho/oplachovaciho ventilu zajistite pFivod sterilni vody k
Cocce objektivu.

Instilace tekutin
Tekutiny Ize instilovat pracovnim kanalem zavedenim stfikacky napInéné tekutinou do portu
pracovniho kandalu endoskopu.

Zasunte stiikacku zcela do portu a stisknéte pist pro vstiiknuti tekutiny. Dbejte, aby béhem
vstiikovani nebylo aktivovano sani, nebot by doslo k naséti instilované tekutiny do
odsavaciho systému.

Odsavani
Chcete-li odsét pfebytecné tekutiny ¢i jiné necistoty, jejichz vlivem je endoskopicky obraz
méné zietelny, stisknéte saci ventil.

K dosazeni optimalniho saciho vykonu je doporuceno odstranit béhem odsavani veskeré
endoskopické pfislusenstvi.

Pokud by doslo k ucpani saciho ventilu na endoskopu, muizete jej vyjmout a vycistit, pfipadné
vyménit za ndhradni saci ventil pfipevnény na instala¢ni karté.

Zavadéni endoskopického prislusenstvi
Nahlédnutim do pfislusnych navodi k pouZiti se vzdy ujistéte, zda jste k pouziti v kombinaci
s endoskopem zvolili spravnou velikost endoskopického pfislusenstvi.

Prislusenstvi by mélo byt kompatibilni, je-li uréeno pro pracovni kanély o vnitinim praméru
(ID) 4,2 mm/12,6 Fr nebo mensim.

Neexistuje vSak zdruka, Ze pfislusenstvi zvolené pouze na zdkladé této minimalni velikosti
pracovniho kandlu bude s endoskopem kompatibilni. Pfed vykonem by tedy méla byt
vyzkousena kompatibilita zvoleného pfislusenstvi.

Pred pouzitim provedte kontrolu endoskopického pfislusenstvi. Vymeéite jej, pokud se pfi jeho
pouziti nebo na jeho zevnim vzhledu vyskytnou jakékoliv odchylky.

28



Ujistéte se, zda je konec endoskopického pfislusenstvi uzavieny nebo zatazeny do pouzdra.
Nezapomeiite zvednout lopatku elevatoru posunutim ovladaci packy ve sméru , 4 U".

PrisluSenstvi pfidrzujte pfiblizné 4 cm/1,5" od bioptického ventilu a pomalym pohybem jej
zavadéjte piimo k bioptické mu ventilu.

Endoskopické pfislusenstvi zavedte pomoci kratkych taht bioptickym ventilem do pracovniho
kandlu a sledujte pfitom endoskopicky obraz.

Ovérte, zda se konec endoskopického prislusenstvi dotyka lopatky elevatoru.

Otocenim ovladaci packy elevatoru v opacném sméru spustte lopatku elevatoru dol.
Zaved'te endoskopické pfislusenstvi o trochu déle a ovladaci packu elevatoru posunte ve
sméru , 4 U".

Ovéite, zda je endoskopické piislusenstvi viditelné na endoskopickém obrazu.
Vysku lopatky elevéatoru nastavte ovladaci packou elevatoru.

Vytahovani endoskopického ptislusenstvi
Ovérte, zda je pfislusenstvi v neutralni poloze.

Postupné spoustéjte lopatku elevatoru a zarovern pomalu vytahujte endoskopické pfislusenstvi
bioptickym ventilem z endoskopu.

Neni-li mozné pfislusenstvi vyjmout, vytahnéte endoskop postupem popsanym v nasledujicim
odstavci a sledujte pfi tom endoskopicky obraz.

Vytazeni endoskopu (7
Ukoncete pouzivani funkce zvétseni (zoomu) zobrazovaci jednotky.

Ovladaci packu elevatoru posurite opacné ke sméru , < U” az nadoraz.

Aktivaci odsavani odsajte veskery nahromadény plyn, krev, hlen ¢i jiné télesné zbytky.
Zamek angulace v ose nahoru/dol(i posurite ve sméru ,F” pro odemceni angulace.
Zamek angulace v ose vlevo/vpravo posurite ve sméru ,F“ pro odemceni angulace.
Opatrné vytahujte endoskop a sledujte pfitom endoskopicky obraz.

Vyjméte naustek z st pacienta.
3.3. Po pouziti
Odpojte viechny hadice a sety hadic od konektoru endoskopu. (8

Stisknéte tlacitko pro odpojeni a odpojte endoskop od zobrazovaci jednotky. (9

Zkontrolujte, zda nechybi nékteré ¢asti endoskopu a zda na jeho zavadéci ¢i ohybové ¢astia
na distalnim konci nejsou patrné znamky poskozeni, zafezy, otvory, prohlubné &i jiné odchylky.
V piipadé zjisténi jakychkoli odchylek neprodlené zjistéte, zda nékteré ¢asti nechybi, a pfijméte
nezbytna napravna opatieni.

Likvidaci endoskopu véetné jeho obalt a nahradniho saciho ventilu, provedte v souladu s
mistnimi predpisy pro sbér zdravotnického odpadu obsahujiciho elektronické soucasti. (10

Vraceni prostifedku spole¢nosti Ambu
Bude-li nutné poslat endoskop spole¢nosti Ambu k posouzeni, kontaktujte pfedem zastupce

Ambu, ktery vdm poskytne pokyny a pfipadné rady.

V zdjmu prevence infekce je pfisné zakdzano prepravovat kontaminované zdravotnické prostiedky.
Pted odeslanim spole¢nosti Ambu musi byt endoskop nejprve na misté dekontaminovan.

Spole¢nost Ambu si vyhrazuje pravo vratit kontaminované zdravotnické prostfedky odesilateli.
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4. Technické specifikace prostiedku
4.1. Specifikace jednotky aScope™ Duodeno 2

Rozméry zavadéci casti

Uhel ohybu Nahoru: 120°
Dold: 90°
Vlevo: 90°
Vpravo: 110°

Maximalni sitka zavedené ¢asti [mm, ("), (Fr)] 13,7/0,5/41,2

Prdmér distalniho konce [mm, ("), (Fr)] 13,7/0,5/41,2

Vnéjsi prameér zavadéci hadice [mm, ("), (Fr)] 1,5/0,45/34,5

Pracovni délka [mm, (")] 1240/48,8

Min. 3itka pracovniho kanalu [mm, ("), (Fr)] 4,2/0,17/12,6

Optika

Zorné pole [°] 140

Smér pohledu [°] 6 (bocni pohled zezadu)

Hloubka pole [mm, ()] 5-100/0,19-3,93

ZpUsob osvétleni LED

Maximalni tlak pfipojeni
Insuflator plynu pro IékaFské pouziti [kPa, (psi)] Max. 80 / 12 (relativni tlak)
Zdroj vakua [kPa, (psi)] Max. -76 / -11 (relativni tlak)

Provozni podminky

Teplota [°C, (°F)] 10-40/50-104
Relativni vlhkost [%] 30-85
Atmosféricky tlak [kPa, (psi)] 80-106/11-15

Sterilizace
Metoda sterilizace Etylenoxidem (EtO)

Podminky p¥i skladovani a prepravé

Pfepravni teplota [°C, (°F)] -10-55/14-131
Teplota skladovani [°C, (°F)] 10-25/50-77
Relativni vihkost pti prepravé [%] 10-95

Relativni vihkost pfi skladovani [%] 10-85
Atmosféricky tlak [kPa, (psi)] 50-106/7-15

Biokompatibilita

Zafizeni Duodenoskop aScope™ Duodeno 2 je biokompatibilni
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5. Odstranovani problémi
V nésledujicich tabulkach jsou popsany mozné pficiny problém, jez se mohou vyskytnout

v dUsledku chybného nastaveni anebo poskozeni prostiedku, a ndpravna opatieni na jejich

odstranéni.

Potiebujete-li podrobnéjsi informace, obratte se na mistniho zéstupce spole¢nosti Ambu.

Pred pouzitim provedte pfedbéznou kontrolu popsanou v kapitole 3.

Angulace a zamek angulace
Mozny problém

Zvyseny odpor pfi pohybu
ovlddacim koleckem.

Jedno nebo vice ovladacich
kolecek se neotdci.

Zamek angulace nefunguje.

Pfi pohybu ovlddaciho kolecka

nedochazi k angulaci
ohybové ¢asti.

Nelze dosahnout
maximalnich GhlG ohybu.

Ohybova ¢ast se ohyba
opacnym smérem.

Nelze manipulovat lopatkou
elevatoru nebo je jeji
pohyb omezen.

Endoskopické pfislusenstvi
vycnivé z distalniho konce
a nelze jej zatahnout.

Oplachovani/insuflace
Mozny problém

Oplachovani je ztizené
nebo neni mozné.

Mozna pFic¢ina

Je aktivovan zamek
angulace.

Jsou aktivovény zamky
kolecek pro ovladani
angulace.

Zamek angulace neni
spravné aktivovan.

Endoskop je vadny.

Endoskop je vadny.

Endoskop je vadny.

Endoskop je vadny.

Lopatka elevatoru
je zvednuta.

Mozna pficina

Set hadic pro insuflaci tekutin/
oplachovéni tekutinami neni
spravné pfipojen.

Lahev s vodou je prazdna.

Insuflator nefunguje, neni
zapnuty nebo je nastaven
pfilis nizky tlak.

Nastaveni zdroje sterilni
vody neni dostatecné.

Insufla¢ni/oplachovaci ventil
neni pIné aktivovan.

Endoskop je vadny.

Doporucené opatieni

Uvolnéte zdmek angulace.

Uvolnéte zdmek angulace.

Aktivujte funkci uzaméeni
otocenim zémku angulace
nadoraz.

Vytahnéte endoskop a
pfipojte novy.
Vytahnéte endoskop a
pfipojte novy.

Vytahnéte endoskop a
pfipojte novy.
Vytahnéte endoskop a

pfipojte novy.

Spustte lopatku elevatoru.

Doporucené opatieni

Pripojte oplachovaci hadici
spravné k endoskopu.

Vymeénte lahev na vodu.

Viz ndvod k poutziti insuflatoru.

Ovéite, zda je zdroj vody
nainstalovén v souladu s
navodem k pouziti.

PIné stlacte insuflacni/
oplachovaci ventil.

Vytahnéte endoskop a
pfipojte novy.
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Mozny problém

Insuflace neni mozna

nebo je nedostate¢na.

Dochazi k nepretrzité
insuflaci bez aktivace
insufla¢niho/

oplachovaciho ventilu.

Odsavani
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Mozny problém

Odsévani je snizené,
nebo neni zadné.

Mozna pric¢ina

Insuflator neni pfipojen,
neni zapnuty nebo
nefunguje spravné.

Set hadic pro insuflaci tekutin/
oplachovani tekutinami neni
spravné pfipojen.

Nastaveni zdroje sterilni
vody neni dostatecné.

Zdroj plynu je prazdny, nebo
je zbyvajici tlak pfilis slaby.
Je spusténo odsavani.
Endoskop je vadny.

Otvor insuflacniho/

oplachovaciho ventilu
je zablokovany.

Mozna pficina

Nenf pfipojen zdroj vakua/
odsdavaci pumpa, nebo
nejsou zapnuté.

Odsévaci nadoba je plna,

nebo neni pfipojena.

Saci ventil je zablokovany.

Biopticky ventil neni
spravné pfipojen.

Krytka bioptického ventilu
je oteviena.

Zdroj vakua/odsavaci pumpa
jsou pfilis slabé.
Zdroj vakua/odsavaci pumpa

jsou vadné.

Pracovni kanal je
zablokovany.

Doporucené opatreni

Pripojte nebo zapnéte
kompatibilni regulator.
Upravte nastaveni regulatoru.
Viz ndvod k pouZiti insuflatoru.

Pripojte spravné set hadic pro
insuflaci tekutin/oplachovani
tekutinami k endoskopu.

Ovéite, zda je zdroj vody
nainstalovan v souladu s
navodem k pouziti.

Pfipojte novy zdroj plynu.

Vypnéte odsavani.

Vytahnéte endoskop a
pfipojte novy.

Vytahnéte endoskop a
pfipojte novy.

Doporucené opatieni

Pfipojte a zapnéte zdroj
vakua/odsavaci pumpu.

Je-li odsavaci nddoba plna,
vyméiite ji. Pfipojte odsédvaci
nadobu.

Odstrarite ventil, pomoci
stiikacky jej proplachnéte
sterilni vodou a znovu jej

nasadte. Nebo dil vymérite
za nahradni saci ventil.

Pripojte ventil spravné.

Zaviete krytku.

Zvyste podtlak.

Vyménte zdroj vakua/

odsavaci pumpu za nové.

Proplachnéte pracovni kandl
stfikackou se sterilni vodou.



Mozny problém

Odsévani je snizené,
nebo neni zadné.

Dochazi k nepretrzitému
odsavani.

Mozna pfFic¢ina
Je zavedeno endoskopické
pfislusenstvi.

Endoskop je vadny.

Saci ventil zlstava stisknuty.

Saci ventil je vadny.

Pracovni kanal a pouziti endoskopického prislusenstvi

Mozny problém

Vstup do pracovniho
kandlu je zuzeny nebo
zablokovany
(pfislusenstvi neprochazi
bez obtizi kanalem).

Zavedeni nebo vyjmuti
endoskopického
pfislusenstvi je obtizné.

Kvalita a jas obrazu
Mozny problém

Neni zadny videoobraz.

Mozna pficina

Endoskopické pfislusenstvi
neni kompatibilni.

Endoskopické pfislusenstvi je
oteviené.

Pracovni kanal je zablokovany.

Biopticky ventil
neni otevieny.

Byl pouzit nekompatibilni
lubrikant.

Ohybova ¢ast je pfilis ohnuta.

Mozna pficina

Zobrazovaci jednotka nebo
pomocné zafizeni nejsou
zapnuté.

Konektor endoskopu neni
spravné pripojen k
zobrazovaci jednotce.
Endoskop je vadny.

Zobrazovaci jednotka
je vadna.

Doporuéené opatieni

Vyjméte endoskopické
pfislusenstvi.

Vytdhnéte endoskop a
pfipojte novy.

Opatrné vytahujte saci ventil
nahoru, dokud se odsavéni
nezastavi.

Vyménite jej za nahradni
saci ventil.

Doporucené opatieni

Vyberte kompatibilni
endoskopické ptislusenstvi.

Uzaviete endoskopické
pfislusenstvi nebo jej
zasurite do pouzdra.

Pokuste se jej uvolnit
proplachnutim stiikackou
se sterilni vodou.

Otevrete krytku
bioptického ventilu.

Vytahnéte endoskop a
pfipojte novy.

Ohybovou ¢ast co nejvice
naptimte, aniz by doslo ke
ztraté pozice endoskopického
obrazu.

Doporucené opatieni
Zapnéte zobrazovaci jednotku

a pomocné zafizeni.

Pfipojte spravné konektor
endoskopu k zobrazovaci
jednotce.

Vytahnéte endoskop a
pfipojte novy.

Kontaktujte zastupce
spole¢nosti Ambu.
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Mozny problém

Obraz nahle ztmavne.

Obraz je rozmazany.

Blikajici nebo naruseny
obraz.

Obraz je tmavy, nebo
pfesviceny.

Barevné odstiny
endoskopického obrazu
jsou neobvyklé.

Obraz je zamrzly.

Uroven kontrastu
obrazu je neobvykla.
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Mozna pficina

Doslo k zdvadé kamery nebo
osvétleni.

Cocka objektivu je znecisténa.

Na vnéjsi strané cocky jsou
kapky vody.

Kondenzace na vnitfni strané
¢ocky béhem oplachovani
nebo po ném.

Nastaveni obrazu zobrazovaci
jednotky je nespravné.

Dochazi k ruseni signélu
aktivovanym vysoko-
frekven¢nim endoskopickym
pfislusenstvim.

Prenosné vysokofrekven¢ni
(VF) komunikaéni zatizeni je

pouzito pfilis blizko zafizeni.

Ruseni signélu zplGsobené
skiaskopii.

Nastaveni obrazu zobrazovaci
jednotky je nespravné.

Endoskop je vadny.

Endoskop je vadny.

Nastaveni obrazu
zobrazovaci jednotky
je nespravné.

Endoskop je vadny.
Zobrazovaci jednotka
je vadna.

NeumysIné zapnuti/vypnuti
rezimu ARC.

Nastaveni obrazu/funkce
ARC neni spravné.

Doporucené opatieni

Podle popisu v navodu k
pouZiti zobrazovaci jednotky
zapnéte LED osvétleni.

Vytahnéte endoskop a
pfipojte novy.

Oplachnéte ¢ocku objektivu.

Kapky vody z ¢ocky odstrarite
insuflaci nebo oplachnutim.

Preruste oplachovani, dokud
kondenzace nezmizi.

Zvyste teplotu vody v lahvi

s vodou a pokracujte v
pouzivéni endoskopu.

Nahlédnéte do navodu k
pouziti zobrazovaci jednotky.

Pouzijte alternativni rezim
nebo nastaveni VF
generatoru s nizsim
$pickovym napétim (pV).

Presurite vysokofrekvenéni
komunikacni zafizeni déle,
nebo jej vypnéte.

Pferusenim skiaskopie se
vyresi drobné ruseni obrazu,
jez tato technologie
zpusobuje.

Nahlédnéte do ndvodu k
pouziti zobrazovaci jednotky.

Vytahnéte endoskop a
pfipojte novy.
Vytahnéte endoskop a

pfipojte novy.

Nahlédnéte do navodu k
pouziti zobrazovaci jednotky.

Vytahnéte endoskop a
pfipojte novy.

Kontaktujte zéstupce
spole¢nosti Ambu.

Nahlédnéte do navodu k
pouziti zobrazovaci jednotky.

Nahlédnéte do navodu k
pouziti zobrazovaci jednotky.



Dalkové spinace/programovatelna tlacitka

Mozny problém

Dalkové spinace/
programovatelna
tlac¢itka nefunguji vaibec

nebo nefunguji spravné.

Mozna pficina

Konektor endoskopu

neni spravné pripojen k

zobrazovaci jednotce.

Konfigurace
dalkovych spinaca/
programovatelnych
tlacitek byla zménéna
(jinym) uzivatelem.

Délkovy spina¢/
programovatelné
tlacitko je vadné.

Zobrazovaci jednotka
je vadna.

Doporucené opatreni

Pripojte spravné konektor
endoskopu k zobrazovaci
jednotce.

Obnovte standardni
konfiguraci dalkovych spinaca/
programovatelnych tlacitek,
nebo zménte nastaveni.

Je-li to mozné, ovladejte funkce
prostiednictvim zobrazovaci
jednotky (viz pfislusny navod k

pouziti), jinak endoskop vyménte.

Vykon pokud mozno dokoncete
a kontaktujte zastupce
spole¢nosti Ambu.

6. Vysvétleni pouzitych symboli

Symboly k Popis Symboly k Popis
zafizenim aScope™ zafizenim aScope™
Duodeno 2 Duodeno 2
‘1240 mm/48.8"‘ Omezenl'
)——==—=== | Pracovni délka i
ko ) atmosférickym
zavadéci hadice
tlakem

Maximalni Sitka
zavedené ¢asti

(maximalni vnajsi VIhkostni omezeni

Max OD P
pramér)
Minimalni sitka
nastrojového PV
. S Teplotni limit
kandlu (minimalni
Min ID

vnitini prdmér)

{
A

M Vyrobce Upozornéni
\]%4%)7 i Zemé vyrobce,
Zorné pole :
) Datum vyroby

Nepouzivejte,
pokud je obal
poskozen

Globalni obchodni
¢islo polozky

GTIN
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Symboly k
zafizenim aScope™
Duodeno 2

T

LOT

pMax
CO:

STERILE[EO|

q

2797

Popis

Nepouzivejte
opakované

Prectéte si ndvod
k pouziti

Kéd sarze

Maximalni
relativni tlak
dodavany
insuflatorem.
Hodnoty jsou
uvedeny v kPa/psi

Systém jedné
sterilni bariéry

Oznaduje, ze
vyrobek je ve
shodé s evropskou
legislativou
tykajici se
zdravotnickych
prostiedkd a ze
byl ovéfen
ozndmenym
subjektem

Odpovédna
osoba ve
Spojeném
krélovstvi

Symboly k
zafizenim aScope™
Duodeno 2

BN us

REF

MD

pMax VAC

UK
CA

0086

Popis

Znacka UL na
elektronickych
vyrobcich (atest
UL Recognized
Component Mark
pro Kanadu a
Spojené staty)

Datum pouzitelnosti

Katalogové ¢islo

Zdravotnicky
prostiedek

Maximalni relativni
podtlak dodavany
zdrojem vakua.
Hodnoty jsou
uvedeny v kPa/psi

Posouzeni shody s
predpisy Spojeného
kralovstvi. Oznacuje,
ze vyrobek je v
souladu s pravnimi
predpisy Spojeného
kralovstvi pro zdra-
votnické prostredky
a prosel posouzenim
shody ozndmenym
subjektem Spojeného
kralovstvi

Dovozce

UplIny seznam vysvétlivek k symboldim naleznete také na webu ambu.com/symbol-explanation.



1. Vigtig information - Laes inden brug

Laes denne brugsanvisning omhyggeligt, for aScope™ Duodeno 2 tages i brug. Denne vejledning
beskriver funktion, opsaetning og forholdsregler i forbindelse med betjening af aScope™
Duodeno 2. Veer opmaerksom pa, at denne brugsanvisning ikke forklarer eller forholder sig

til kliniske procedurer.

For aScope™ Duodeno 2 tages i brug, er det vigtigt, at operategren er blevet behgrigt instrueret
i de kliniske endoskopiske teknikker og er fortrolig med den tilsigtede anvendelse, indikationer,

advarsler, forholdsregler og kontraindikationer, som er anfert i denne brugervejledning.

Der er ingen garanti pa aScope™ Duodeno 2.

Folg alle geeldende officielle standarder for anvendelse af endoskopi og endoskopisk behandling,
der er fastlagt af hospitalsledelsen eller andre offentlige institutioner, sdsom faglige selskaber
inden for endoskopi. Fer pabegyndelse af endoskopi og endoskopisk behandling skal produktets
egenskaber, formal, virkninger og mulige risici (disses art, omfang og sandsynlighed) vurderes
omhyggeligt. Selv efter pabegyndelse af endoskopi og endoskopisk behandling skal de potentielle
fordele og risici ved endoskopi/behandling fortsat vurderes; stop endoskopi/behandling med det
samme, og tag passende forholdsregler, hvis risiciene for patienten pa noget tidspunkt opvejer
de potentielle fordele.

Billederne ma ikke bruges som uafhaengig diagnosticering af patologier af nogen art. Laeger
skal fortolke og begrunde eventuelle resultater pa anden vis og i henhold til patientens
kliniske kendetegn. Denne brugervejledning kan blive opdateret uden varsel. Eksemplarer
af den aktuelle version fas ved henvendelse.

| dette dokument refererer "aScope™ Duodeno 2" til anvisninger, der kun gaelder duodenoskopet,
og "aScope™ Duodeno 2 system" refererer til oplysninger, der er relevante for aScope™ Duodeno 2,
aBox™ 2 og ekstraudstyr.

For at forbedre lzesbarheden omtales aScope™ Duodeno 2 som endoskop eller udstyr,
0g aBox™ 2 omtales som monitor i denne brugsanvisning.

1.1. Tilsigtet anvendelse/Indikationer for anvendelse

aScope™ Duodeno 2 er beregnet til anvendelse sammen med aBox™ 2, endoskopisk tiloehgr
(f.eks. biopsitang) og andet ekstraudstyr (f.eks. videomonitor til medicinsk brug) til endoskopi
og endoskopisk kirurgi i duodenum.

1.1.1. Tilsigtet patientpopulation
Patienter, der har behov for endoskopi og/eller endoskopisk kirurgi i duodenum.

1.1.2. Tilsigtet miljo
Udstyret er beregnet til brug i professionelle sundhedsfaciliteter.

1.2. Tilsigtede brugere

Til brug for specialiseret sundhedspersonale og erfarne gastrointestinale endoskopister,
der er uddannet i ERCP-indgreb.

1.3. Kontraindikationer
Ma ikke anvendes til patienter med en kropsvaegt pa under 15 kg.

1.4. Kliniske fordele
Sterilt duodenoskop til engangsbrug eliminerer risikoen for endoskoprelateret krydsinfektion.
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1.5.

Advarsler og forsigtighedsregler A

ADVARSLER

il
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Kun til engangsbrug. Ma ikke genbruges, genbehandles eller gensteriliseres, da disse
processer kan efterlade skadelige rester eller forarsage funktionsfejl. Genbrug af
endoskopet kan forarsage krydskontaminering, hvilket potentielt kan medfere infektioner.
Kontroller, at insufflations-/skylleventilens dbning ikke er blokeret eller tildaekket, og at
insufflationstrykket ikke overstiger den angivne graense. Hvis der insuffleres for meget
gas ind i patienten, kan det medfgre smerter, bledning, perforation og/eller gasemboli.
For brug skal der altid udferes en inspektion og funktionskontrol i henhold til afsnit 3.1
og 3.2. Endoskopet ma ikke anvendes, hvis eftersynet eller funktionskontrollen
mislykkes, da dette kan medfgre patientskade eller infektion.

Patientlaekstremmen kan veere additiv, nar der anvendes energitilfert endoskopisk tilbeher.
Brug ikke energitilfert endoskopitilbeher, der ikke er klassificeret som en "type CF" eller
"type BF" anvendt del i henhold til IEC 60601, da det kan medfere for hgj patientlaekstrom.
Der ma ikke udferes procedurer med hgjfrekvent (HF) endoskopitilbeher, hvis der er
brandfarlige eller eksplosive gasser til stede i patientens mave-tarm-kanal, da det kan
medfere alvorlig patientskade.

Observer altid det endoskopiske livebillede, nar endoskopet indsaettes, traekkes ud eller
betjenes . Undladelse af dette kan medfare patientskade, bledning og/eller perforation.
I tilfeelde af midlertidigt forringet visning eller tab af billede skal proceduren szettes pa
pause, indtil visningen er gendannet.

Temperaturen pa endoskopets distale spids kan overstige 41 °C (106 °F) pa grund af
endoskopisk belysning. Undga lzengerevarende kontakt mellem endoskopets distale
spids og slimhinden, da vedvarende kontakt kan beskadige slimhinden.

Hvis endoskopet indferes eller treekkes ud, mens endoskopitilbehgret stikker ud

af den distale ende af arbejdskanalen, kan det medfere patientskade. Energitilfort
endoskopitilbehar ma ikke aktiveres, for det er blevet forleenget til en passende
afstand fra endoskopets distale spids og kan ses pa det endoskopiske billede.

Ellers kan det medfere alvorlig patientskade og/eller beskadigelse af endoskopet.

Hvis biopsiventilen beskadiges og/eller efterlades dben, kan det reducere virkningen af
endoskopets sugefunktion og udgere en risiko for infektion pa grund af leekkende eller
sprojtende debris eller vaesker fra patienten. Nar ventilen er aben, anbringes et stykke
steril gaze over den for at forhindre laekage.

. Anvend altid gaze, nar der traekkes endoskopisk udstyr gennem biopsiventilen, da sprgjtning

eller udsivning af debris eller vaesker fra patienten kan udgere en risiko for infektion.

. Under proceduren skal der altid baeres personlige vaernemidler (PPE) for at beskytte

mod kontakt med potentielt smittefarligt materiale. Hvis dette ikke gores, kan det
medfgre kontaminering, hvilket kan medfgre infektioner.

. Brug af hgjfrekvent (HF) endoskopitilbehgr sammen med endoskopet kan forstyrre

billedet pa monitoren, hvilket kan medfere patientskade. Prov alternative indstillinger
pa HF-generatoren med lavere spidsspaending for at reducere forstyrrelsen.

. Beaerbart RF-(radiofrekvens)-kommunikationsudstyr (herunder perifert udstyr sasom

antennekabler og eksterne antenner) ma ikke anvendes teettere end 30 cm (12 tommer)
pa nogen del af endoskopet og det tilsluttede visualiseringsudstyr, herunder de af
producenten specificerede kabler. Ellers kan det medfere forringelse af systemets
ydeevne, hvilket kan fore til patientskade.

. Systemet ma kun anvendes sammen med elektromedicinsk udstyr, der er i

overensstemmelse med IEC 60601-1 og alle gaeldende sideordnede og/eller saerlige
standarder. Undladelse heraf kan kompromittere det medicinske systems sikkerhed
eller medfgre beskadigelse af udstyret.

. Seenk altid elevatoren, for endoskopet indfgres eller traekkes tilbage. Ellers kan den

fremspringende elevator forarsage patientskade.

. Brug altid et patientmundstykke for at forhindre, at patienten ved et uheld bider

i indferingsslangen, hvilket kan forarsage tandskader og/eller beskadigelse af
endoskopet og potentielt lasne dele/partikler.



FORSIGTIGHEDSREGLER

1. Udvis forsigtighed: Endoskopet ma ikke tabes, stades, bgjes, vrides eller traekkes i med
overdreven kraft, da det kan blive beskadiget, hvilket kan medfgre funktionssvigt.

2. Brug ikke overdreven kraft til at fremfare eller tilbagetraekke endoskopitilbeheor (f.eks.
stents) eller andet materiale gennem arbejdskanalen. Ved indfering af endoskopitilbehor
skal det bekrzeftes, at den distale ende af endoskopitilbeharet er lukket eller trukket
helt tilbage i hylsteret. Undladelse af dette kan medfere beskadigelse af endoskopet.

3. Pafer ikke oliebaseret smering i arbejdskanalen, da det kan ege friktionen, nar
endoskopitilbehgr indferes.

4. Indferingsslange og forbindelsesstykke mellem lyskilde og videoprocessor mé ikke
rulles sammen til en diameter pa mindre end 12 cm (4,7 tommer), da dette kan
beskadige endoskopet.

1.6. Potentielle bivirkninger

Potentielle bivirkninger i forbindelse med Ambu® aScope™ Duodeno 2 (ikke udtemmende):

Infektion/inflammation (herunder, men ikke begraenset til, post-ERCP pancreatitis (PEP) og/

eller kolangitis), bledning, veevsbeskadigelse, perforation, termiske skader, kardiopulmonale
bivirkninger, luftemboli, kvalme, ondt i halsen, mavesmerter og ubehag.

1.7. Generelle bemaerkninger

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

2. Beskrivelse af udstyret

Endoskopet skal tilsluttes en Ambu-monitor. Yderligere oplysninger om Ambu-monitorer kan
findes i brugervejledningen til Ambu-monitoren.

2.1. Udstyrets komponenter
aScope™ Duodeno 2 - Engangsudstyr Varenumre

486001000
486004000

aScope™ Duodeno 2 fas muligvis ikke i alle lande. Kontakt dit lokale salgskontor.

Produktnavn Udvendig diameter Indvendig diameter

aScope™ Duodeno 2 13,7 mm /41,2 Fr 4,2mm /12,6 Fr

2.2. Produktkompatibilitet

Endoskopet kan anvendes sammen med:

e AmbuaBox™ 2.

« Insufflator til endoskopiske procedurer i mave-tarm-kanalen med et konstant flow af gas af
medicinsk kvalitet med et maksimalt forsyningstryk pa 80 kPa (12 psi).

« Standardslangeszet til insufflations-/skyllevaeske, der er kompatible med Olympus-
endoskoper, herunder en steril vandflaske.

« Derkraves et nyt slangesaet til engangsbrug eller steriliseret insufflations-/
vaeskestyringsstystem og en steriliseret vandflaske til hver ny procedure.

« Vakuumkilde til aspiration med et maksimalt vakuum pé -76 kPa / -11 psi.

« Fleksibel standardsugeslange.
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Uanset det valgte vaeskestyringssystem skal den anvendte sugebeholderenhed veere
udstyret med overlgbsbeskyttelse for at forhindre vaesker i at treenge ind i systemet.
Denne funktion kaldes normalt "selvforseglende", "afspaerringsfilter" eller lignende.
Endoskopisk udstyr, der er specificeret til at vaere kompatibelt med en arbejdskanalsterrelse
(ID) pé@ 4,2 mm / 12,6 Fr eller mindre.

Der gives ingen garanti for, at redskaber, der veelges udelukkende ud fra denne
minimumsarbejdskanalbredde, er kompatibelt i kombination.

Vandbaserede smgremidler af medicinsk kvalitet.

Sterilt vand.

Hejfrekvent elektrokirurgisk udstyr, der opfylder IEC 60601-2-2. Anvendelse af
hejfrekvent strom kan forstyrre det endoskopiske billede. Dette er ikke tegn pa en fejl.

2.3. Dele til aScope™ Duodeno 2
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Del

Kontrolenhed

Elevatorstyrearm

Fjernbetjeningsknapper/
programmerbare knapper

Sugeventil

Insufflation-/skylleventil

Op-ned-styrehjul

Hgjre/venstre-styrehjul

Op/ned-vinklingslas

Hgjre/venstre-vinklingslas

Biopsiventil

Funktion

Brugeren holder endoskopets styreenhed med
venstre hand.

Styrehjulene og -knapperne kan betjenes med
venstre og/eller hgjre hand.

Nar dette handtag drejes i retningen "U",
haeves elevatorbeholderen.

Nar handtaget drejes i den modsatte retning,
saenkes elevatorbeholderen.

Kontakter/knapper til aktivering af monitorens
funktioner, f.eks. videooptagelse eller billedoptagelse.
Knappernes funktioner, herunder langt og kort tryk,
er forudkonfigurerede fra fabrikken og kan
omkonfigureres efter brugerens praeferencer.

Se brugervejledningen til monitoren for at fa
detaljerede oplysninger.

Ventilen trykkes ned for at aktivere suget for at aspirere
eventuelle vaesker, debris eller gas fra patienten.
Ventilen kan fjernes med henblik pa fjernelse af
tilstopning eller udskiftning.

Placér en finger pa ventilens abning for at
aktivere insufflation.
Tryk ventilen helt ned for at aktivere skylning.

Nar hjulet drejes i retningen "U", beveeger det
bejelige omrade sig op. Nar hjulet drejes i retningen
"D", bevaeger det bgjelige omrade sig ned.

Nér hjulet drejes i retningen "R", bevaeger det bgjelige
omrade sig til hgjre. Nar hjulet drejes i retningen "L",
bevaeger det bgjelige omrade sig til venstre.

Nar denne ldseanordning drejes i retningen "F",
frigeres vinklingen.

Nar lasen drejes i den modsatte retning, laser det
bojelige omrade i en hvilken som helst ensket
position langs op/ned-aksen.

Nar denne ldseanordning drejes i retningen "F",
frigeres vinklingen.

Nar lasen drejes i den modsatte retning, laser det
bgjelige omrade i en hvilken som helst gnsket
position langs venstre/hgjre-aksen.

Forsegler arbejdskanalens abning.
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22

23

24

25

26

Del

Arbejdskanalens dbning

Maerke for
indfgringsgraense

Indfgringsslange

Bgjeligt omrade

Distal spids

Kamera

Lyskilde (LED)
Elevatorbeholder
Insufflations-/skylledyse
Arbejdskanaludgang
Sugekonnektor

Insufflations-/
skyllekonnektor

Lotnummer

Endoskopkonnektor

Udlgserknap
Forbindelsesstykke

Reservesugeventil

Funktion

Arbejdskanalens dbning giver adgang til

arbejdskanalen, der fungerer som:

- Sugekanal.

- Kanal til indfering eller tilslutning af
endoskopitilbeheor.

- Vaesketilfarselskanal (fra en sprgjte via biopsiventilen).

Angiver den maksimale leengde, hvortil endoskopet
kan indferes i patientens krop.

Den fleksible indferingsslange indferes i patientens
@vre mave-tarm-kanal.

Indfgringsslangen har markeringer, der angiver
indferingsdybden. Disse markeringer repraesenterer
ikke en ngjagtig maling af indferingsdybden og
tjener kun som orientering.

Det bgjelige omrdde er den mangvrerbare del af
endoskopet, som kan styres af styrehjulene og
vinklingslasene.

Den distale spids indeholder kameraet, lyskilden,
arbejdskanalens udgang og insufflations-/skylledysen.

Muligger visualisering af den gvre mave-tarm-kanal
og leverer livebilledstreaming.

Muligger belysning af den gvre mave-tarm-kanal.
Manipulerer endoskopitilbehgr og laser guidewiren.
Dyse til linseskylning og insufflation.

Dette er arbejdskanalens abning i den distale ende.
Tilslutter endoskopet til sugepumpens sugeslange.

Tilslutter endoskopet til den sterile vandflaske for at
muliggere insufflation og linseskylning.

Patrykt lotnummer pa endoskopet.

Tilslutter endoskopet til monitorens gra
tilslutningsport.

Ekstraudstyr til sugning, insufflation, linseskylning
kan tilsluttes endoskopkonnektoren.

Tryk pa knappen, nar endoskopet kobles fra monitoren.
Forbinder kontrolenheden med endoskopkonnektoren.

Kan bruges til at udskifte den eksisterende
sugeventil i tilfeelde af blokering eller beskadigelse.

3. Anvendelse af aScope™ Duodeno 2
Tallene i de gra cirkler henviser til lynvejledningen pa side 2.

Klarger og efterse et nyt endoskop som anvist nedenfor for hver procedure.
Efterse alt andet udstyr, der skal anvendes sammen med dette endoskop, i henhold til de
respektive brugsanvisninger.
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Hvis der observeres nogen uregelmaessigheder efter eftersynet, falges instruktionerne som
beskrevet i afsnit 5, "Fejlfinding”.

Hvis endoskopet ikke fungerer korrekt, mé det ikke anvendes.

Kontakt din Ambu-salgsrepraesentant for yderligere hjaelp.

3.1. Klarggring og inspektion af aScope™ Duodeno 2
Kontrol af enheden

Kontrollér, at posens forsegling er intakt, og at udstyrets udlgbsdato endnu ikke er overskredet.
Hvis posens forsegling er brudt, eller udlgbsdatoen er overskredet, skal endoskopet kasseres. (1a

Abn forsigtigt posen, og tag bade endoscopet og den ekstra sugeventil ud. Ab
Serg for at bruge hygiejniske hdndteringsprocesser, nar de naeste trin udferes.

Efterse den distale ende af endoskopets indfgringsdel for ridser, revner eller andre
uregelmaessigheder. (1e

Drej op-ned- og hgjre-venstre-styrehjulene i begge retninger, indtil de stopper, og for dem
tilbage til neutral position. Bekrzeft, at det bgjelige omrade fungerer ubesvaeret og korrekt,
herunder at der kan opnas maksimal vinkling, og at det kan vende tilbage til neutral position. (1¢

Bevaeg elevatorstyrearmen for at bekrzefte, at elevatorbeholderen ubesvaeret og korrekt kan
bevaege sig og vende tilbage til neutral position. 1d

Bekraeft, at vinkelldsene fungerer ved at lase og frigere dem. Drej vinklingshjulene helt i alle
retninger, 1as vinklen i en fuldt vinklet position, og bekreeft, at det bgjelige omrade kan
stabiliseres. Friger vinkelldsene, og bekreeft, at det bgjelige omrade retter sig ud.

Hvis det er relevant, bekraeftes kompatibiliteten med det relevante tilbeheor.

Et nyt endoskop skal vaere let tilgaengeligt, sd proceduren kan fortsaettes, hvis der skulle opsta
en funktionsfejl.

Klarggring
Klarger og efterse alt ngdvendigt ekstraudstyr som beskrevet i de respektive brugervejledninger.

Taend for monitoren. (2

Serg for, at pilene pa endoskopkonnektoren flugter med den gra port pa monitoren for at
forhindre beskadigelse af konnektorerne.

Slut endoskopet til monitoren ved at seette endoskopkonnektoren i den tilsvarende gra port
pa monitoren. (3

Kontrollér, at endoskopet er forsvarligt fastlast til monitoren.

Montering af ekstraudstyr

Det er brugerens ansvar at lzese og felge alle producentanvisninger fra tredjepart og
vejledninger til det endoskopiske vaeskestyringssystem og det medicinske skyllesystem,
der er valgt til anvendelse sammen med endoskopet.

Oprethold et sikkert arbejdsmiljo for at udfere patientundersagelser eller -indgreb ved at sikre,
at alle vaeskebeholdere (f.eks. en steril vandflaske) er placeret korrekt og fastgjort for at
forhindre, at der bliver spildt.

Tilslutning af insufflation/skylning
Tilslut endoskopet ved hjeelp af et engangsslangesaet til insufflations-/skyllestyringssystem,
der er hgjniveau-desinficeret eller -steriliseret. (4
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Bemaerk, at der skal anvendes en ny steril vandflaske eller en vandflaske, der er hgjniveau-
desinficeret eller -steriliseret, til hver ny procedure.

Kontrollér, at vandstanden i vandflasken og den tilbageveerende mangde i sugebeholderen er
tilstraekkelig til den forestdende procedure.

Kontrollér, at veeskebeholderens tilslutningsadapter passer korrekt, og at den ikke kan roteres.

Tilslutning af sug

Da endoskopet er udstyret med en standard sugekonnektor, kan en standardsugeslange
anvendes/er en standardsugeslange kompatibel. Det er dog et krav, at slangen og
konnektoren har en fast og teet forbindelse.

Nar alle andre tilslutninger er foretaget, saettes enden af sugeslangen godt fast over
sugekonnektoren pa endoskopkonnektoren. (5

Billedkontrol (6
Bekraeft, at der kommer et livevideobillede frem pa skaermen, ved at pege endoskopets distale
spids mod en genstand, f.eks. din handflade.

Serg for, at billedet vender rigtigt ved at flytte elevatorstyrearmen. Elevatorbeholderen skal
bevaege sig langs videobilledets hgjre side.
Tilpas om ngdvendigt billedindstillingerne via monitorens indstillings- og informationsmenu.

Hvis billedet er uskarpt og/eller slgret, tarres linsen af med en fugtig, steril klud.

Kontrol af fjernbetjeningsknapper/programmerbare knapper
Tryk pa hver enkelt fjernbetjeningsknap/programmerbar knap, og bekreeft, at de angivne
funktioner fungerer som forventet.

Hver enkelt fjernbetjeningsknap/programmerbar knap kan programmeres til at veere folsom
ved bade kort og langt tryk. Se brugsanvisningen til monitoren for at fa yderligere oplysninger.

Kontrol af suge-, skylle- og insufflationsfunktionen
Tryk sugeventilen helt ned, og kontrollér, at sugefunktionen fungerer korrekt.

Tildaek dbningen pé insufflations-/skylleventilen, og bekraeft, at insufflationsfunktionen
fungerer korrekt.

Tryk insufflations-/skylleventilen helt ned, og bekraeft, at skyllefunktionen fungerer korrekt.

3.2. Betjening af aScope™ Duodeno 2

Indfgring af endoskopet (7

Indszet et passende mundstykke, og anbring det mellem patientens teender eller gummer.
Pafer om nedvendigt et smgremiddel af medicinsk kvalitet som angivet i afsnit 2.2 pa
endoskopets indfgringsdel.

For endoskopet indferes, skal det sikres, at elevatorbeholderen er kert ned, og at det bgjelige
omrade er lige.

Indfer endoskopets distale ende gennem dbningen i mundstykket og derefter fra munden til
svealget, mens der kigges pa det endoskopiske billede.

Indfer ikke mere end til den proksimale endes maksimale leengdemaerke.
Betjening og mangvrering af endoskopet
Endoskopets styreenhed er beregnet til at blive holdt i operaterens venstre hand.

Sugningen og insufflations-/skylleventilerne kan betjenes med venstre pege- og langfinger.

Op/ned-styrehjulet kan betjenes med venstre tommelfinger og andre fingre som stotte.
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Operaterens hgjre hand er fri til at mangvrere den distale ende via endoskopets indfgringsslange.
Hgjre hdnd er beregnet til at justere hajre/venstre-styrehjul og vinklingslasene.

Vinkling af den distale ende
Brug styrehjulene efter behov til at styre den distale ende under indfering og observation.

Endoskopets vinklingslése bruges til at holde den vinklede distale ende pa plads.
Insufflation/skylning

Tildaek dbningen pé insufflations-/skylleventilen for at tilfere gas fra insufflations-/skylledysen
pa den distale spids.

Tryk insufflations-/skylleventilen helt ned for at tilfgre sterilt vand til objektivlinsen.

Vaeskeinjektion
Veesker kan injiceres via arbejdskanalen ved at indfgre en sprgjte i arbejdskanalens dbning
pa endoskopet.

Seet sprejten heltind i dbningen, og tryk pa stemplet, sa vaesken injiceres. Serg for, at der ikke
suges under denne proces, idet dette leder de injicerede vaesker ind i sugesystemet.

Sugeevne
Tryk pa sugeventilen for at aspirere overskydende vaske eller andet debris, der daekker for det
endoskopiske billede.

For at optimere sugeevnen anbefales det at fijerne endoskopitilbeher helt under sugningen.

Hvis sugeventilen p& endoskopet tilstopper, fjernes og rengeres den, eller den udskiftes med
den ekstra sugeventil, der er fastgjort pa monteringskortet.

Indforing af endoskopitilbehor
Serg altid for at vaelge den korrekte storrelse endoskopitilbeher til brug i kombination med
endoskopet ved at konsultere de pédgaeldende brugsanvisninger.

Tilbehor bor veere kompatibelt, hvis det er beregnet til arbejdskanaler med en indvendig
diameter (ID) pd 4,2 mm / 12,6 Fr eller mindre.

Der er dog ingen garanti for, at ekstraudstyr, der veelges udelukkende ud fra denne mindste
arbejdskanalsterrelse, er kompatibelt med endoskopet. Udvalgte instrumenters kompatibilitet
skal derfor vurderes for proceduren.

Kontroller endoskopitilbehgret, inden det tages i brug. Hvis der forekommer
uregelmaessigheder i driften eller af det ydre, skal tilbehgret udskiftes.

Bekraeft, at spidsen af endoskopitilbehgret er lukket eller trukket tilbage i skeden.
Serg for at heeve elevatorbeholderen ved at flytte elevatorstyrearmen i retningen "<« U".

Hold tilbehgret ca. 4 cm/1,5" fra biopsiventilen, og fer det langsomt og lige mod biopsiventilen.

Indfer endoskopitilbehgret gennem biopsiventilen i arbejdskanalen med korte bevagelser,
mens det endoskopiske billede observeres.

Bekraeft, at spidsen af endoskopitilbehgret er i kontakt med elevatorbeholderen.
Flyt elevatorstyrearmen i modsat retning for at seenke elevatorbeholderen.
For endoskopitilbehgret en smule frem, og flyt elevatorstyrearmen i retningen "< U".

Bekraeft, at endoskopitilbehgret er synligt pa det endoskopiske billede.

Manevrér elevatorstyrearmen for at justere elevatorbeholderens hgjde.
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Udtraekning af endoskoptilbehgr
Serg for, at tilbehgret er i neutral position.

Mens elevatorbeholderen saenkes gradvist, traekkes endoskopitilbehgret langsomt ud af
endoskopet gennem biopsiventilen.

Hvis tilbehoret ikke kan fjernes, skal endoskopet traekkes tilbage, som beskrevet i naeste afsnit,
mens det endoskopiske billede observeres.

Udtraekning af endoskopet (7
Stop med at bruge billedforstgrrelsesfunktionen (zoom) pa monitoren.

Flyt elevatorstyrearmen i den modsatte retning af "€ U", indtil den stopper.

Aspirér ophobet gas, blod, slim eller andet debris ved at aktivere sugning.
Flyt op/ned-vinkellasen i retningen "F" for at frigere vinklingen.

Drej venstre/hgjre-vinkellasen i retningen "F" for at frigere vinklingen.

Traek forsigtigt endoskopet ud, mens der kigges pa det endoskopiske billede.

Fjern mundstykket fra patientens mund.

3.3. Efter brug

Kobl alle slanger og slangesat fra endoskopkonnektoren. (8

Tryk pa afbryderknappen, og kobl endoskopet fra monitoren. (9

Kontrollér endoskopet for manglende dele, tegn pa beskadigelse, snit, huller, slaphed eller andre
uregelmaessigheder pa indferingsdelen og det bgjelige omrade, herunder den distale spids.
Hvis der opstar uregelmaessigheder, skal det straks fastslds, om der mangler dele, og den/de
ngdvendige korrigerende handling(er) foretages.

Bortskaf endoskopet, herunder al emballage og den ekstra skylleventil, i overensstemmelse
med lokale retningslinjer for medicinsk affald med elektroniske komponenter. 10

Returnering af udstyr til Ambu
Hvis det er ngdvendigt at sende et endoskop til Ambu med henblik pa gennemgang, skal du

kontakte din repreesentant hos Ambu, som kan give dig instruktioner og/eller vejledning.

For at forhindre smitte er forsendelse af kontamineret medicinsk udstyr strengt forbudt.
Endoskopet er medicinsk udstyr og skal dekontamineres pa stedet for afsendelse til Ambu.

Ambu forbeholder sig retten til at returnere kontamineret medicinsk udstyr til afsenderen.

4. Tekniske produktspecifikationer
4.1. Speficikationer for aScope™ Duodeno 2

Dimensioner for indfgringsdel

Bgjelighed Op: 120°
Ned: 90°
Venstre: 90°
Hajre: 110°

Maks. bredde pé indfgringsdel [mm, ("), (Fr)] 13,7/0,5/41,2

Diameter pé distal spids [mm, ("), (Fr)] 13,7/0,5/41,2

Indfgringsslangens udvendige diameter [mm, ("), (Fr)] 1,5/0,45/34,5
Arbejdslaeengde [mm, (")] 1240/ 48,8

Min. arbejdskanalbredde [mm, ("), (Fr)] 4,2/0,17/12,6
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Optik

Synsfelt [°]

Synsretning [°]

Feltdybde [mm, (")]

Lyskilde

Maksimalt tilslutningstryk
Gasinsufflator til medicinsk brug [kPa, (psi)]
Vakuumbkilde [kPa, (psi)]

Driftsforhold

Temperatur [°C, (°F)]

Relativ luftfugtighed [%]

Atmosfeerisk tryk [kPa, (psi)]
Sterilisation

Sterilisationsmetode:

Betingelser for opbevaring og transport
Transporttemperatur [°C, (°F)]
Opbevaringstemperatur [°C, (°F)]

Relativ luftfugtighed ved transport [%]
Relativ luftfugtighed ved opbevaring [%]
Atmosfeerisk tryk [kPa, (psi)]
Biokompatibilitet

aScope™ Duodeno 2 er biokompatibelt

5. Fejlifinding

140
6 (bagudrettet sidekiggende)
5-100/0,19-3,93

LED

Maks. 80/ 12 (relativt tryk)

Maks. -76 / -11 (relativt tryk)

10-40/50-104
30-85
80-106/11-15

Etylenoxid (EO)

-10-55/14-131

10-25/50-77
10-95
10-85
50-106/7-15

Folgende tabel viser de mulige arsager til og modforanstaltninger mod de udfordringer,
der kan opsta som folge af fejl ved indstilling eller beskadigelse af udstyret.

Kontakt din lokale Ambu-repraesentant, hvis du har brug for yderligere oplysninger.

For brug skal du udfere den forudgaende kontrol som beskrevet i afsnit 3.

Vinkling og vinklingslas

Muligt problem

@get modstand ved
betjening af styrehjul.

Et eller flere af styrehjulene
drejer ikke.

Vinklingslasen
fungerer ikke.

Det bgjelige omrade vinkles

ikke, nar styrehjulet betjenes.

Mulig arsag

Vinklingslasen er aktiveret.

Styrehjulets vinklingslase
er aktiveret.

Vinklingslasen er ikke
aktiveret korrekt.

Endoskop er defekt.

Anbefalet handling

Friger vinklingslasen.

Friger vinklingslasen.

Aktiver lasefunktionen
ved at dreje vinklingslasen
til endestoppet.

Traek endoskopet ud,
og tilslut et nyt.
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Muligt problem

Maks. bgjelighed
kan ikke opnas.

Bgjeligt omrade vinkles
i modsat retning.

Elevatorbeholderen kan
ikke mangvreres, eller dens
bevaegelse er begraenset.

Endoskopitilbeher stikker
ud af den distale ende og

Mulig arsag

Endoskop er defekt.

Endoskop er defekt.

Endoskop er defekt.

Elevatorbeholder er haevet

Anbefalet handling

Traek endoskopet ud,
og tilslut et nyt.

Traek endoskopet ud,
og tilslut et nyt.

Traek endoskopet ud,
og tilslut et nyt.

Saenk elevatorbeholderen.

kan ikke traekkes tilbage.

Skylning/insufflation
Muligt problem

Skylning forringet
eller ikke muligt.

Insufflation ikke mulig
eller utilstraekkelig.

Vedvarende insufflation
uden betjening af
insufflations-/
skylleventil.
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Mulig arsag

Slangesaettet til
insufflations-/
vaskestyringsystemet er
ikke tilsluttet korrekt.

Vandflasken er tom.

Insufflatoren virker ikke,
er ikke teendt, eller
trykindstillingen er for lav.

Ikke-optimal opsaetning
af steril vandkilde.

Insufflations-/skylleventil
ikke fuldt aktiveret.

Endoskop er defekt.

Insufflator er ikke
tilsluttet, ikke taendt eller
fungerer pa anden made
ikke korrekt.

Slangesaettet til
insufflations-/
vaeskestyringsystemet er
ikke tilsluttet korrekt.

Ikke-optimal opsaetning af
steril vandkilde.

Gaskilden er tom, eller det
resterende tryk er for svagt.

Suget er aktiveret.

Endoskop er defekt.

Insufflations-/
skylleventilens &bning
er blokeret.

Anbefalet handling

Tilslut skylleslangen korrekt til
endoskopet.

Udskift vandflasken.

Se brugsanvisningen til
insufflatoren.

Kontrollér, at vandkilden er instal-
leret i overensstemmelse med
den tilhgrende brugsanvisning.

Tryk insufflations-/skylleventilen
helt ned.

Traek endoskopet ud, og tilslut
etnyt.

Tilslut eller teend for kompatibel
regulator. Justér regulatorens
indstillinger. Se brugsanvisningen
til insufflatoren.

Tilslut slangesaettet til insufflations-/
vaeskestyringssystemet korrekt til
endoskopet.

Kontrollér, at vandkilden er instal-
leret i overensstemmelse med
den tilhgrende brugsanvisning.

Tilslut en ny gaskilde.

Deaktiver suget.

Traek endoskopet ud, og tilslut
etnyt.

Traek endoskopet ud, og tilslut
et nyt.



Sugeevne
Muligt problem

Reduceret eller
ingen sugeevne.

Kontinuerlig sugning.

Mulig arsag

Vakuumkilde/sugepumpe
er ikke tilsluttet eller
ikke teendt.

Sugebeholderen er fuld
eller ikke tilsluttet.

Sugeventilen er blokeret.

Biopsiventilen er ikke
tilsluttet korrekt.

Biopsiventilhatten er &ben.

Vakuumkilde/sugepumpe
for svag.

Vakuumkilde/sugepumpe
er defekt.

Arbejdskanal erxtilstoppet.

Endoskopitilbehgr indfert.

Endoskop er defekt.

Sugeventilen forbliver
trykket ned.

Sugeventil defekt.

Arbejdskanal og brug af endoskopitilbehgr

Muligt problem

Arbejdskanalens
adgang er indsnaevret
eller tilstoppet
(endoskopitilbehgr
passerer ikke
problemfrit gennem
kanalen).

Det er vanskeligt at
indfore eller udtage
endoskopitilbeher.

Mulig drsag

Endoskopitilbehgr er ikke
kompatibelt.

Endoskopitilbehgr
er abent.

Arbejdskanal er tilstoppet.

Biopsiventil er ikke aben.

Uforligeligt smeremiddel
anvendt.

Hoj bojning af det
bgjelige omrade.

Anbefalet handling

Tilslut vakuumkilden/sugepumpen,
og taend for den.

Udskift sugebeholderen, hvis den
er fuld. Tilslut en sugebeholder.

Fjern ventilen, og skyl med sterilt
vand ved hjzlp af en sprgjte, og
genbrug ventilen. Eller udskift
delen med reservesugeventilen.

Fastger ventilen korrekt.

Luk haetten.

@g vakuumtrykket.

Udskift med en ny vakuum kilde/
sugepumpe.

Skyl med en sprgjte med sterilt
vand gennem arbejdskanalen.

Fjern endoskopitilbehgret.

Traek endoskopet ud, og tilslut
etnyt.

Traek forsigtigt sugeventilen op,
indtil sugningen standser.

Udskift med reservesugeventilen.

Anbefalet handling

Veelg kompatibelt
endoskopitilbeheor.

Luk endoskopitilbehgret, eller
trek det tilbage i skeden.

Prov at rense den ved at skylle
sterilt vand ind i arbejdskanalen
med en sprojte.

Abn haetten pa biopsiventilen.

Traek endoskopet ud, og tilslut
etnyt.

Ret det bgjelige omrade sa
meget ud som muligt uden at
miste positionen af det
endoskopiske billede.
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Billedkvalitet og lysstyrke

50

Muligt problem

Intet videobillede.

Billedet bliver
pludselig meorkere.

Slgret billede.

Flimrende eller
forstyrrede billeder.

Megrkt eller overbelyst
billede.

Farvetonen pa
detendoskopiske
billede er unormal

Billedet er frosset.

Mulig arsag

Monitor eller ekstraudstyr
er ikke teendt.

Endoskopkonnektoren
er ikke tilsluttet korrekt
til monitoren.

Endoskop er defekt.
Monitor er defekt.

Fejl i kamera eller
belysning.

Objektivlinsen er snavset.

Vanddraber pa
ydersiden af linsen.

Kondensvand pa
indersiden af linsen
under/efter skylning.

Billedindstillingerne for
monitoren vises ikke
korrekt.

Signalinterferens fra
aktiveret hgjfrekvent
(HF) endoskopitilbehgr.

Baerbart radiofrekvens-
kommunikationsudstyr
(RF) anvendt for teet

pa apparatet.

Signalinterferens pa

grund af fluoroskopi.

Billedindstillingerne for
monitoren vises ikke
korrekt.

Endoskop er defekt.
Endoskop er defekt.
Billedindstillingerne
for monitoren vises
ikke korrekt.

Endoskop er defekt.

Monitor er defekt.

Anbefalet handling

Teend monitoren og ekstraudstyret.

Tilslut endoskopkonnektoren
korrekt til monitoren.

Traek endoskopet ud, og tilslut etnyt.
Kontakt din Ambu-repraesentant.

Teend for LED som beskrevet i
brugervejledningen til monitoren.

Traek endoskopet ud, og tilslut et nyt.
Skyl objektivlinsen.

Insufflér og/eller skyl for at fjerne
vanddraber fra linsen.

Afbryd skylningen, indtil
kondensvandet forsvinder.

@g vandtemperaturen i vandflasken,
og fortsaet med at bruge endoskopet.

Se brugsanvisningen til monitoren.

Brug alternativ tilstand eller
indstillinger pa HF-generatoren
med mindre spidsspaending (pV).

Flyt RF-kommunikationsudstyret
laengere vak eller sluk for det.

Standsning af fluoroskopi vil afhjzelpe
enhver mindre billedinterferens,
som det forarsager.

Se brugsanvisningen til monitoren.

Traek endoskopet ud, og tilslut et nyt.
Traek endoskopet ud, og tilslut et nyt.

Se brugsanvisningen til monitoren.

Traek endoskopet ud, og tilslut et nyt.

Kontakt din Ambu-repraesentant.



Muligt problem

Usaedvanlige
billedkontrast-
niveauer.

Mulig arsag

ARC-tilstand
utilsigtet TIL/FRA.

Forkerte billed-/
ARC-indstillinger.

Fjernbetjeningsknapper/programmerbare knapper

Muligt problem

Fjernbetjeningsknapperne/
programmerbare knapper
fungerer ikke eller fungerer

Mulig arsag

Endoskopkonnektoren
er ikke tilsluttet korrekt
til monitoren.

Anbefalet handling

Se brugsanvisningen til monitoren.

Se brugsanvisningen til monitoren.

Anbefalet handling

Tilslut endoskopkonnektoren
korrekt til monitoren.

ikke korrekt.
Konfiguration af Vend tilbage til
fiernbetjeningsknapper/ | standardkonfigurationen
programmerbare for fjernbetjeningsknapper/
knapper endret af progammerbare knapper
(anden) bruger. eller redigér indstillingerne.
Fjernbetjeningsknap/ Hvis det er muligt, skal
programmerbar funktionerne betjenes via
knap er defekt. monitoren (se brugsvejledningen
til monitoren). Ellers skal
endoskopet udskiftes.
Monitor er defekt. Fuldfer indgrebet, hvis det er
muligt. Kontakt din Ambu-
repraesentant.
6. Symbolforklaring
Symboler for Beskrivelse Symboler for Beskrivelse
udstyr til aScope™ udstyr til aScope™
Duodeno 2 Duodeno 2

1240 mm/48.8"

Indferingsslangens

Atmosfeerisk

arbejds leengde trykgraense

Maksimal bredde

pa indfort del % Luftfugtigh-

(maksimal ydre 25 edsgraense

diameter)

Minimumsbredde

pa instrumentkanal Temperaturgraense

(minimal indvendig P 9

diameter)

Producent A Forsigtig

Synsfelt Producentland,
Y Fremstillingsdato
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Symboler for
udstyr til aScope™
Duodeno 2

= ©® @

LOT

pMaks.
CO:

STERILE[EO]

q

2797

Beskrivelse

Ma ikke anvendes,
hvis pakningen er
beskadiget

Ma ikke genbruges

Se brugervejledning

Batchkode

Maksimalt relativt
forsyningstryk
med insufflator.
Veerdierne er vist
i kPa/psi

Enkelt sterilt
barrieresystem

Angiver, at et
produkt overholder
europaeisk lovgiv-
ning om medicinsk
udstyr, og at det er
verificeret af et
bemyndiget organ

Ansvarshavende
i UK

Symboler for
udstyr til aScope™
Duodeno 2

GTIN

GN us

REF

MD

pMaks.
VAC

Beskrivelse

Varenummer —
Global Trade Item
Number

UL-mzerke pa
elektroniske
produkter
(UL-godkendt
komponentmaerke
for Canada og USA)

Sidste
anvendelsesdato

Katalognummer

Medicinsk udstyr

Maksimalt relativt
negativt tryk leveret
af vakuumkilden.
Veerdierne er vist

i kPa/psi

Den britiske
overensstemmelses-
vurderings-
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1. Wichtige Informationen - Vor Verwendung lesen

Lesen Sie diese Bedienungsanleitung sorgféltig durch, bevor Sie das aScope™ Duodeno 2
verwenden. Diese Anleitung beschreibt Funktionsweise, Einrichtung und Vorsichtsma3nahmen
im Zusammenhang mit dem Betrieb des aScope™ Duodeno 2. Bitte beachten Sie, dass in der hier
vorliegenden Anleitung keine klinischen Verfahren erlautert oder diskutiert werden.

Vor dem ersten Einsatz des aScope™ Duodeno 2 ist es unerlasslich, dass der Bediener des
Gerats Uber ausreichend Erfahrung mit endoskopischen Untersuchungsverfahren verfiigt und
mit dem Verwendungszweck, den Indikationen, Warnhinweisen, Sicherheitshinweisen und
Kontraindikationen in der vorliegenden Anleitung vertraut ist.

Fir das Ambu aScope™ Duodeno 2 wird keine Gewahrleistung gegeben.

Geltende behordliche Standards zur Anwendbarkeit der Endoskopie und endoskopischen
Therapie, die von der medizinischen Verwaltung des Krankenhauses oder anderen offiziellen
Institutionen, wie akademischen Gesellschaften fur Endoskopie, definiert wurden, sind zu
beachten. Vor Beginn der Endoskopie und endoskopischen Behandlung sind die Merkmale,
der Zweck, die Wirkung und die moglichen Gefahren (Art, Ausmall und Wahrscheinlichkeit)
sorgfltig zu beurteilen. Auch nach Beginn der Endoskopie und der endoskopischen
Behandlung sind die potenziellen Vorteile und Gefahren weiterhin abzuschétzen; die
Endoskopie/Therapie ist sofort zu unterbrechen und es sind geeignete Schritte einzuleiten,
wenn die Risiken fur den Patienten den potenziellen Nutzen Gberwiegen.

Die Bilder diirfen nicht als ausschlieBliches Mittel zur Diagnose von Erkrankungen
herangezogen werden. Arzte miissen alle Ergebnisse im Zusammenhang mit anderen
Verfahren und den klinischen Merkmalen des Patienten interpretieren und belegen. Die
Bedienungsanleitung kann ohne besondere Benachrichtigung aktualisiert und erganzt
werden. Die aktuelle Version ist auf Anfrage erhéltlich.

In dieser Anleitung bezieht sich ,aScope™ Duodeno 2" auf Anweisungen, die nur fiir das
Duodenoskop gelten, und ,aScope™ Duodeno 2 System” auf Informationen, die fiir das
aScope™ Duodeno 2, die aBox™ 2 und das Zubehor relevant sind.

Um die Lesbarkeit zu verbessern, wird das Ambu aScope™ Duodeno 2 in dieser
Bedienungsanleitung als Endoskop oder Gerat und die Ambu aBox™ 2 als
Visualisierungseinheit bezeichnet.

1.1. Zweckbestimmung/Indikationen

Das Ambu aScope™ Duodeno 2 ist fiir die Verwendung mit der Ambu aBox™ 2, endoskopischem
Zubehor (z. B. Biopsiezangen) und anderen Zusatzgeréaten (z. B. medizinischem Videomonitor)
fur Endoskopie und endoskopische Chirurgie im Duodenum vorgesehen.

1.1.1. Vorgesehene Patientenpopulation
Patienten, die eine Endoskopie und/oder einen endoskopischen Eingriff am Duodenum benétigen.

1.1.2. Vorgesehene Umgebung
Das Gerét ist fuir den Einsatz in professionellen Gesundheitseinrichtungen vorgesehen.

1.2. Vorgesehene Anwender

Zur Verwendung durch medizinische Fachkrafte und erfahrene Gastroenterologen, die in
ERCP-Verfahren geschult sind.

1.3. Kontraindikationen
Nicht bei Patienten mit einem Korpergewicht unter 15 kg verwenden.

1.4. Klinische Vorteile

Das sterile Einweg-Duodenoskop eliminiert das Risiko einer endoskopbedingten
Kreuzkontamination.
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1.5.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen A

WARNHINWEISE

il
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Nur zur einmaligen Verwendung. Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder erneut
sterilisieren, da diese Prozesse schédliche Riickstdnde hinterlassen oder eine Fehlfunktion
des Endoskops verursachen kénnen. Die Wiederverwendung des Endoskops kann eine
Kreuzkontamination verursachen, die zu Infektionen fiihren kann.

Vergewissern Sie sich, dass die Offnung des Insufflations-/Spiilventils nicht blockiert
oder abgedeckt ist und dass der Insufflationsdruck den vorgegebenen Grenzwert nicht
Uberschreitet. Eine ibermaBige Gas-Insufflation kann zu Schmerzen, Blutungen,
Perforation und/oder Gasembolie beim Patienten fiihren.

Fuhren Sie vor der Verwendung immer eine Inspektion und Funktionsprifung gemat
den Abschnitten 3.1 und 3.2 durch. Verwenden Sie das Endoskop nicht, wenn die
Inspektion oder Funktionspriifung fehlschlagt, da dies zu Verletzungen oder
Infektionen beim Patienten fiihren kann.

Der Kriechstrom durch den Patienten kann sich bei der Verwendung von unter
Spannung stehenden endoskopischen Instrumenten akkumulieren. Unter Spannung
stehendes Endoskopiezubehdr, das nicht als Anwendungsteil des Typs CF oder BF
gemaB IEC 60601 klassifiziert ist, darf nicht verwendet werden, da dies zu einem zu
hohen Kriechstrom durch den Patienten fiihren kénnte.

Fuhren Sie niemals Eingriffe mit Hochfrequenz-Endoskopiezubehor (HF) im
Gastrointestinaltrakt des Patienten in der Nahe von entflammbaren oder
explosionsgefdhrdeten Gasen durch, da dies zu schweren Verletzungen des

Patienten fiihren kdnnte.

Beachten Sie beim Einflihren, Herausziehen oder Bedienen des Endoskops immer das
endoskopische Live-Bild. Andernfalls kann es beim Patienten zu Verletzungen, Blutungen
und/oder Perforation kommen. Bei voriibergehend eingeschrankter Sicht oder
Bildverlust den Vorgang unterbrechen, bis die Sicht wiederhergestellt ist.

Die distale Spitze des Endoskops kann aufgrund der endoskopischen Ausleuchtung
heiBer als 41 °C sein. Lang anhaltender Kontakt zwischen der distalen Spitze des
Endoskops und der Schleimhaut ist zu vermeiden, da dieser zu Verletzungen des
Gewebes flihren kann.

Das Einfiihren oder Herausziehen des Endoskops, wéhrend ein Endoskopiezubehérteil
aus dem distalen Ende des Arbeitskanals herausragt, kann zu Verletzungen am
Patienten fuihren. Aktivieren Sie unter Spannung stehendes Endoskopiezubehor erst,
wenn es ausreichend weit von der distalen Spitze des Endoskops entfernt ist und auf
dem Endoskopiebild zu sehen ist. Andernfalls kann es zu schweren Verletzungen am
Patienten und/oder Schaden am Endoskop kommen.

Wenn das Biopsieventil beschadigt und/oder nicht verschlossen ist, kann dies die
Absaugfunktion des Endoskops beeintrachtigen und ein Infektionsrisiko durch
Leckagen oder Verspritzen von Patientenriickstanden oder -flissigkeiten darstellen.
Wenn das Ventil nicht verschlossen ist, legen Sie ein Stlick sterile Gaze dariber,

um Leckagen zu vermeiden.

. Verwenden Sie beim Einfiihren des Endoskopiezubehdrs durch das Biopsieventil immer

eine Gaze, da Spritzer oder austretende Patientenriickstande oder -fliissigkeiten eine
Infektionsgefahr darstellen kénnen.

. Wéhrend des Verfahrens immer personliche Schutzausriistung (PSA) tragen, um den

Kontakt mit potenziell infektisem Material zu verhindern. Andernfalls kann es zu einer
Kontamination kommen, die zu Infektionen fiihren kann.

. Die Verwendung von endoskopischem HF-Zubeh&r mit dem Endoskop kann das Bild

auf der Visualisierungseinheit stéren, was zu Verletzungen des Patienten fiihren kann.
Probieren Sie alternative Einstellungen am HF-Generator mit niedrigerer
Spitzenspannung aus, um Stérungen zu vermeiden.



13. Tragbare Hochfrequenz(HF)-Kommunikationsgerate (einschlieflich Peripheriegerate wie
Antennenkabel und externe Antennen) sollten in einem Abstand von mindestens 30 cm
von allen Teilen des Endoskops und der Visualisierungseinheit, einschlief3lich der vom
Hersteller angegebenen Kabel, betrieben werden. Andernfalls konnte die Leistung des
Systems beeintrachtigt werden, was zu Verletzungen am Patienten flihren kann.

14. Verwenden Sie das System nur mit medizinischen elektrischen Geraten, die der Norm
IEC 60601-1 und allen anwendbaren Erganzungs- und/oder besonderen Normen
entsprechen. Andernfalls kann die Sicherheit des medizinischen Systems
beeintrachtigt oder das Gerét beschadigt werden.

15. Senken Sie den Albarranhebel immer ab, bevor Sie das Endoskop einfiihren oder
zurlickziehen. Andernfalls kdnnte der herausstehende Hebel zu Verletzungen am
Patienten fiihren.

16. Verwenden Sie immer ein Mundsttick am Patienten, um zu verhindern, dass der Patient
versehentlich in den Einfiihrschlauch beif3t, was zu Zahnverletzungen und/oder
Schéden am Endoskop fiihren und méglicherweise Teile/Partikel 16sen konnte.

SICHERHEITSHINWEISE

1. Vorsichtig handhaben: Das Endoskop und seine Teile nicht fallen lassen, anstoBen,
mit ibermaBiger Kraft biegen, festdrehen oder ziehen, da das Gerat sonst beschadigt
werden kann, was zu Funktionsstérungen fihrt.

2. Endoskopiezubehor (z. B. Stents) oder anderes Material nicht mit iberméBiger Kraft
durch den Arbeitskanal vorschieben oder zuriickziehen. Vergewissern Sie sich beim
Einfiihren des Endoskopiezubehdrs, dass das distale Ende des Endoskopiezubehdrs
geschlossen oder vollsténdig in seinen Schaft zurlickgezogen ist. Andernfalls kann das
Endoskop beschadigt werden.

3. Bringen Sie keine &lbasierten Gleitmittel in den Arbeitskanal ein, da dies die Reibung
beim Einflihren des endoskopischen Zubehérs erhohen kann.

4. Wickeln Sie den Einflihr- oder Versorgungsschlauch nicht in einem Durchmesser von
weniger als 12 cm auf, da das Endoskop andernfalls beschadigt werden kénnte.

1.6. Potenzielle unerwiinschte Ereignisse

Mégliche unerwiinschte Ereignisse im Zusammenhang mit dem Ambu® aScope™ Duodeno 2
(Auflistung nicht vollstandig): Infektion/Entziindung (einschlieB3lich, aber nicht beschrankt auf
Post-ERCP-Pankreatitis (PEP) und/oder Cholangitis), Blutungen, Gewebsschéden, Perforation,
Hitzeschiden, kardiopulmonale Komplikationen, Luftembolie, Ubelkeit, Halsschmerzen,
Abdominalbeschwerden und Unwohlsein.

1.7. Alilgemeine Hinweise
Falls wahrend oder infolge der Verwendung dieses Produkts ein schwerwiegender Zwischenfall
auftritt, melden Sie diesen bitte dem Hersteller und Ihrer zusténdigen nationalen Behorde.

2. Geratebeschreibung

Das Endoskop muss an eine Ambu Visualisierungseinheit angeschlossen sein. Informationen
zu Ambu Visualisierungseinheiten entnehmen Sie bitte der Bedienungsanleitung fiir Ambu
Visualisierungseinheiten.
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2.1. Geréteteile
aScope™ Duodeno 2 - Einweg-Gerat Artikelnummern

486001000
486004000

Das Ambu aScope™ Duodeno 2 ist moglicherweise nicht in allen Landern erhaltlich.
Bitte wenden Sie sich an lhren Vertriebspartner vor Ort.

Produktbezeichnung AuBendurchmesser Innendurchmesser

aScope™ Duodeno 2 13,7 mm /41,2 Fr 4,2mm/ 12,6 Fr

2.2. Produktkompatibilitat

Das Endoskop kann in Verbindung mit folgenden Instrumenten/Geraten/Mitteln verwendet
werden:

e AmbuaBox™ 2.

« Insufflatoren fiir endoskopische gastrointestinale Eingriffe mit konstantem Fluss von
medizinischem Gas bei maximalem Versorgungsdruck von 80 kPa (12 psi).

« Mit Olympus kompatible Standard-Schlauchsets fiir Insufflation-/
Spiilflissigkeitsmanagement, einschlieBlich steriler Wasserflaschen.

« Furjedes neue Verfahren sind ein neues Einweg- oder sterilisiertes Schlauchset fiir das
Insufflations-/Spiilfliissigkeitsmanagement und eine sterile Wasserflasche erforderlich.

e Vakuumquelle zur Aspiration mit einem maximalen Vakuum von -76 kPa (-11 psi).

« Flexibler Standard-Absaugschlauch.

« Unabhangig vom gewdhlten Flissigkeitsmanagementsystem muss die verwendete
Absaugbehilter-Baugruppe iiber einen Uberlaufschutz verfiigen, um zu verhindern, dass
Flussigkeiten in das System gelangen. Diese Funktion wird allgemein als ,selbstdichtend”,
JAbsperrfilter” oder dhnlich bezeichnet.

« Endoskopiezubehor, das fur ArbeitskanalgréBen (ID) von 4,2 mm / 12,6 Fr oder weniger
geeignet ist.

Es besteht keine Garantie, dass Endoskopieinstrumente, welche ausschlieBlich aufgrund
der Mindestbreite des Arbeitskanals ausgewahlt wurden, kompatibel sind.

« Medizinische wasserlosliche Gleitmittel.

o Steriles Wasser.

« Hochfrequenz-Elektrochirurgiegerdte gemaf IEC 60601-2-2. Die Anwendung von
Hochfrequenzstrom kann das endoskopische Bild storen. Dies deutet nicht auf eine
Fehlfunktion hin.
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2.3. aScope™ Duodeno 2 - Teile

Nr.

Komponente

Kontrollteil/Griffteil

Funktion

Der Benutzer hélt das Endoskop mit der linken Hand
am Kontrollteil.

Die Abwinkelungsrader und Tasten kénnen mit der
linken und/oder rechten Hand bedient werden.
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Komponente

Albarranhebel-Steuerung

Fernbedienungstasten/
programmierbare Tasten

Absaugventil

Insufflations-/Spilventil

Oben/Unten-
Abwinkelungsrad

Rechts/Links-
Abwinkelungsrad

Oben/Unten-
Abwinkelungsarretierung

Rechts/Links-
Abwinkelungsarretierung

Biopsieventil

Arbeitskanalanschluss

Funktion

Durch Drehen in Richtung ,U” wird der
Albarranhebel angehoben.

Durch Drehen in die entgegengesetzte Richtung
wird der Albarranhebel abgesenkt.

Schalter/Tasten zur Aktivierung von Funktionen der
Visualisierungseinheit, z. B. Videoaufzeichnung,
Bildaufnahme.

Die Funktionen der Tasten, einschlieBlich langes
und kurzes Driicken, sind werkseitig vorkonfiguriert
und kénnen nach Wunsch des Benutzers neu
konfiguriert werden.

Detaillierte Informationen finden Sie in der
Bedienungsanleitung der Visualisierungseinheit.

Das Ventil wird nach unten gedriickt, um die
Absaugung zu aktivieren und Flissigkeiten,
Ruickstande oder Gas vom Patienten abzusaugen.
Das Ventil kann zum Entfernen von Verstopfungen
oder zum Austausch entfernt werden.

Um die Insufflation zu aktivieren, wird ein Finger auf
die Offnung des Ventils gelegt.

Um die Spllung zu aktivieren, das Ventil ganz nach
unten driicken.

Wenn dieses Rad in Richtung ,U” (Up) gedreht wird,
bewegt sich die biegbare Sektion nach OBEN; wenn
das Rad in Richtung ,D” (Down) gedreht wird,
bewegt sich die biegbare Sektion nach UNTEN.

Wird dieses Rad in Richtung ,R" gedreht, bewegt sich
die biegbare Sektion nach RECHTS; wird das Rad in
Richtung ,L” gedreht, bewegt sich die biegbare
Sektion nach LINKS.

Durch Drehen der Abwinkelungsarretierung in
Richtung ,F” wird die Abwinkelung aufgehoben.
Durch Drehen der Abwinkelungsarretierung in die
entgegengesetzte Richtung wird die biegbare
Sektion an einer beliebigen Position entlang der
Auf-/Ab-Achse verriegelt.

Durch Drehen der Abwinkelungsarretierung in
Richtung ,F” wird die Abwinkelung aufgehoben.
Durch Drehen der Abwinkelungsarretierung in die
entgegengesetzte Richtung wird die biegbare
Sektion an einer beliebigen Position entlang der
linken/rechten Achse verriegelt.

Versiegelt den Arbeitskanalanschluss.

Der Arbeitskanalanschluss bietet Zugang zum

Arbeitskanal, der als Folgendes dient:

- Absaugkanal.

- Kanal zum Einfiihren oder AnschlieBen von
Endoskopiezubehor.

- Flussigkeitszufuhrkanal (aus einer Spritze Uber
das Biopsieventil).



20

21

22

23

24

25

26

Komponente

Einflhrstopp-Markierung

Einfuhrschlauch

Biegbare Sektion

Distale Spitze

Kamera

Lichtquelle (LED):

Albarranhebel

Insufflations-/Spildise

Arbeitskanaleingang

Absauganschluss

Insufflations- und
Spilanschluss

Lotnummer

Endoskopanschluss

Entriegelungstaste

Verbindungskabel

Ersatzabsaugventil

Funktion

Gibt die maximale Lange an, bis zu der das Endoskop
in den Korper des Patienten eingefiihrt werden darf.

Der flexible Einfiihrschlauch wird in den oberen
Magen-Darm-Trakt des Patienten eingefiihrt.

Der Einflihrschlauch ist mit Markierungen versehen,
die die Einfuhrtiefe angeben. Diese Markierungen
stellen kein exaktes MaB der Einfiihrtiefe dar und
dienen nur als Orientierung.

Die biegbare Sektion ist der manovrierfahige Teil
des Endoskops, der iber die Abwinkelungsréader und
Abwinkelungsarretierungen gesteuert werden kann.

Die distale Spitze enthélt die Kamera, die Lichtquelle,
den Arbeitskanalausgang und die Insufflations-/
Spulduse.

Ermdglicht die Visualisierung des oberen
Gastrointestinaltrakts und liefert eine Live-
Bildiibertragung.

Ermdglicht die Ausleuchtung des oberen
Magen-Darm-Trakts.

Manipuliert das Endoskopiezubehdr und arretiert
den Fiihrungsdraht.

Dise fir Linsenspiilung und Insufflation.

Dies ist die Offnung des Arbeitskanals am
distalen Ende.

Verbindet das Endoskop mit dem Absaugschlauch
der Absaugpumpe.

Verbindet das Endoskop mit der sterilen
Wasserflasche, um eine Insufflation und
Linsenspilung zu erméglichen.

Die aufgedruckte Chargennummer des Endoskops.

Verbindet das Endoskop mit dem grauen
Konnektoranschluss der Visualisierungseinheit.
Zusatzgerate flr Absaugung, Insufflation und
Linsenspulung konnen mit dem Endoskopanschluss
verbunden werden.

Driicken Sie die Taste, wenn Sie das Endoskop von
der Visualisierungseinheit trennen.

Verbindet den Kontrollteil mit dem Endoskopanschluss.
Kann verwendet werden, um das vorhandene

Absaugventil im Falle einer Verstopfung oder
eines Schadens zu ersetzen.
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3. Verwendung des aScope™ Duodeno 2
Die grau eingekreisten Zahlen beziehen sich auf die Kurzanleitung auf Seite 2.

Vor jedem Eingriff ein neues Endoskop wie unten beschrieben vorbereiten und priifen.
Untersuchen Sie die anderen Gerate, die mit diesem Endoskop verwendet werden sollen,
wie in den entsprechenden Bedienungsanleitungen beschrieben.

Sollten nach der Inspektion UnregelmaBigkeiten festgestellt werden, befolgen Sie die
Anweisungen in Abschnitt 5 ,Fehlerbehebung”.

Verwenden Sie das Endoskop nicht, wenn es nicht ordnungsgemaB funktioniert.
Fur weitere Unterstiitzung wenden Sie sich bitte an lhren Ambu-Vertreter.

3.1. Vorbereitung und Priifung eines aScope™ Duodeno 2

Uberpriifung des Gerits

Vergewissern Sie sich, dass die Versiegelung des Beutels unversehrt und das Verfallsdatum des
Gerats noch nicht abgelaufen ist. Falls die Versiegelung des Beutels beschddigt wurde oder das
Verfallsdatum abgelaufen ist, muss das Endosdkop entsorgt werden. (1a

Offnen Sie den Beutel und entfernen Sie sowohl das Endoskop als auch das zusitzliche
Absaugventil. 1b

Achten Sie bei den néchsten Schritten auf eine hygienische Handhabung.

Die distale Spitze des Einflihrschlauchs des Endoskops auf Kratzer, Risse oder andere
UnregelmaBigkeiten untersuchen. (1e

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 die
biegbare Sektion reibungslos und korrekt funktioniert und dass die maximale Abwinkelung
erreicht und in die neutrale Position zuriickgebracht werden kann. (1¢

Priifen Sie mit der Albarranhebel-Steuerung, ob sich der Albarranhebel leichtgéngig und
korrekt bedienen und in die untere Position zuriickfahren lasst. ‘1d

Vergewissern Sie sich, dass die Abwinkelungsarretierung funktionsfahig sind, indem Sie die
Abwinkelungsarretierung verriegeln und 16sen. Drehen Sie die Steuerrdder vollstandig in
alle Richtungen, arretieren Sie die Winkel in einer vollstandig abgewinkelten Position und
vergewissern Sie sich, dass die biegbare Sektion stabilisiert werden kann. Losen Sie die
Abwinkelungsarretierungen und vergewissern Sie sich, dass die biegbare Sektion gerade ist.

Bestatigen Sie ggf. die Kompatibilitat mit den entsprechenden Endotherapieinstrumenten.

Ein neues Endoskop sollte leicht zuganglich sein, damit das Verfahren im Falle einer
Fehlfunktion fortgesetzt werden kann.

Vorbereitende MaBnahmen
Bereiten Sie alle erforderlichen Zusatzgerate vor und inspizieren Sie sie, wie in der jeweiligen
Bedienungsanleitung beschrieben.

Schalten Sie die Visualisierungseinheit ein. (2

Richten Sie die Pfeile auf dem Stecker des Endoskopkabels vorsichtig am grauen Anschluss der
Visualisierungseinheit aus, um Schaden an den Steckern zu vermeiden.

SchlieBen Sie das Endoskop an die Visualisierungseinheit an, indem Sie den Endoskopanschluss
in den entsprechenden grauen Anschluss an der Visualisierungseinheit stecken.(3

Uberpriifen Sie, ob das Endoskop fest mit der Visualisierungseinheit verbunden ist.
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Anschluss von Zusatzgerdten

Es liegt jedoch in der Verantwortung des Benutzers, alle Anweisungen und Anleitungen des
jeweiligen Herstellers fiir das endoskopische Fliissigkeitsmanagementsystem und das medizinische
Absaugsystem zu befolgen, das fir die Verwendung mit dem Endoskop ausgewahlt wurde.

Achten Sie bei der Durchfiihrung von Untersuchungen oder Eingriffen auf eine sichere
Arbeitsumgebung, indem Sie sicherstellen, dass alle GefaRe (z. B. sterile Wasserflaschen)
ordnungsgemaR platziert und gegen Verschiitten gesichert sind.

Anschluss der Insufflation/Spiilung
SchlieBen Sie das Endoskop mit einem hochgradig desinfizierten oder sterilisierten Einweg-
Schlauchset fiir das Insufflations-/Spllmanagement an. (4

Bitte beachten Sie, dass fir jeden neuen Eingriff eine neue sterile oder hochgradig
desinfizierte Wasserflasche verwendet werden muss.

Uberpriifen Sie, ob der Wasserfiillstand im Wasserbehalter und die verbleibende Menge im
Gefall zum Absaugen fir den bevorstehenden Eingriff ausreichen.

Stellen Sie sicher, dass der Anschluss des Absaugbehalters richtig sitzt und sich nicht drehen I&sst.

Anschluss der Absaugung

Da das Endoskop uber einen Standard-Absauganschluss verfligt, konnen Standard-
Absaugschlduche verwendet werden. Es ist jedoch erforderlich, dass Schlauch und
Verbindungsstick fest und dicht miteinander verbunden sind.

Wenn alle anderen Verbindungen hergestellt sind, befestigen Sie das Ende des
Absaugschlauchs sicher tiber dem Absauganschluss am Endoskopanschluss. (5

Bild priifen (6
Stellen Sie sicher, dass ein Live-Bild auf dem Bildschirm angezeigt wird, indem Sie die distale
Spitze des Endoskops auf ein Objekt richten, z. B. auf lhre Handflache.

Stellen Sie durch Bewegen des Steuerhebels sicher, dass das Bild korrekt ausgerichtet ist.
Der Albarranhebel bewegt sich auf der rechten Seite des Videobildes.

Passen Sie bei Bedarf die Bildeinstellungen tiber das Einstell- und Informationsment der
Visualisierungseinheit an.

Wenn das Bild unscharf und/oder verschwommen ist, wischen Sie die Linse mit einem sterilen
Tuch ab.

Uberpriifen der Fernbedienungsschalter/programmierbaren Tasten
Alle Fernbedienungsschalter/programmierbaren Tasten driicken und bestatigen, dass die
angegebenen Funktionen erwartungsgeman funktionieren.

Jeder Fernbedienungsschalter/jede programmierbare Taste kann so programmiert werden,
dass er/sie sowohl auf kurzes als auch auf langes Aktivieren reagiert. Weitere Informationen
finden Sie in der Bedienungsanleitung der Visualisierungseinheit.

Uberpriifung der Absaug-, Spiil- und Insufflationsfunktion
Driicken Sie das Saugventil vollstandig nach unten und vergewissern Sie sich, dass die

Saugfunktion ordnungsgemaB funktioniert.

Die Offnung des Insufflations-/Spiilventils abdecken und sicherstellen, dass die
Insufflationsfunktion ordnungsgemaf ausgefuhrt wird.

Driicken Sie das Insufflations-/Splventil vollstandig herunter und vergewissern Sie sich,
dass die Spulfunktion ordnungsgemaf funktioniert.
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3.2. Bedienung des aScope™ Duodeno 2

Einfiihren des Endoskops (7

Fuhren Sie ein geeignetes Mundsttick ein und platzieren Sie es zwischen den Zéhnen oder
dem Zahnfleisch des Patienten. Tragen Sie bei Bedarf ein medizinisches Gleitmittel wie in
Abschnitt 2.2 angegeben auf den Einfiihrungsbereich des Endoskops auf.

Stellen Sie vor dem Einfiihren des Endoskops sicher, dass der Abarranhebel gesenkt ist,
bevor Sie das Endoskop einfiihren, und dass die biegbare Sektion gerade ist.

Fiihren Sie das distale Ende des Endoskops durch die Offnung des Mundstiicks und dann vom
Mund bis zum Pharynx ein, wéhrend Sie das endoskopische Bild betrachten.

Das proximale Ende darf nicht Gber die Markierung fiir die maximale Léange hinaus
eingeflhrt werden.

Halten und Mandvrieren des Endoskops

Das Kontrollteil des Endoskops ist darauf ausgelegt, in der linken Hand des Bedieners gehalten
zu werden.

Die Absaug- und Insufflations-/Spiilventile kdnnen mit dem linken Zeige- und Mittelfinger
bedient werden.

Das Oben/Unten-Abwinkelungsrad kann mit dem linken Daumen und den Stiitzfingern
bedient werden.

Mit der rechten freien Hand kann der Bediener das distale Ende Uber den Einfiihrschlauch des
Endoskops steuern.

Die rechte Hand dient zum Einstellen des Rechts/Links-Abwinkelungsrads und der
Abwinkelungsarretierungen.

Abwinkelung des distalen Endes
Betatigen Sie die Abwinkelungsrader nach Bedarf, um das distale Ende wéhrend des
Einflihrens und Beobachtens zu fiihren.

Die Abwinkelungsarretierungen 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 aus der Insufflations-/
Spuldise an der distalen Spitze zuzufiihren.

Insufflations-/Spulventil vollstandig nach unten driicken, um steriles Wasser auf die
Kameralinse zu leiten.

Injizieren von Fliissigkeiten
Flussigkeiten konnen durch den Arbeitskanal mithilfe einer Spritze, die an den
Arbeitskanaleingang des Endoskops angeschlossen wird, instilliert werden.

Fuhren Sie die Spritze vollstandig in den Eingang ein und drticken Sie den Kolben, um die
Flussigkeit zu instillieren. Aktivieren Sie wéhrend dieses Vorgangs nicht die Absaugfunktion,
da sonst die instillierte Flussigkeit in das Absaugsystem umgeleitet wird.

Absaugung
Driicken Sie auf das Absaugventil, um tberschssige Flussigkeiten oder andere Riickstande
anzusaugen, die das endoskopische Bild verdecken.

Fir eine optimale Absaugleistung wird empfohlen, das endoskopische Zubehor wahrend dem
Absaugen vollstandig zu entfernen.

Sollte das Absaugventil am Endoskop verstopft sein, entfernen und reinigen Sie es oder
ersetzen Sie es durch das auf dem Montage-Tray angebrachten Ersatzabsaugventil.
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Einfiihren von Endoskopiezubehor

Achten Sie immer darauf, die richtige GroRe der endoskopischen Zubehorteile fur die
Verwendung in Kombination mit dem Endoskop auszuwahlen, indem Sie die entsprechenden
Bedienungsanleitungen konsultieren.

Zubehor sollte kompatibel sein, wenn es fir Arbeitskandle mit einem Innendurchmesser (ID)
von 4,2 mm/12,6 Fr oder weniger ausgelegt ist.

Es kann jedoch nicht garantiert werden, dass Zubehorteile, die nur mit dieser Mindestgro3e
des Arbeitskanals ausgewahlt wurden, mit dem Endoskop kompatibel sind. Die Kompatibilitat
ausgewadhlter Zubehorteile sollte vor dem Eingriff gepriift werden.

Priifen Sie das Endoskopiezubehor vor der Verwendung. Ersetzen Sie es, wenn es nicht
einwandfrei funktioniert oder eine duBerliche Beschadigung zu erkennen ist.

Vergewissern Sie sich, dass die Spitze des Endoskopiezubehdrs geschlossen oder in den Schaft
zurlickgezogen ist.

Stellen Sie sicher, dass der Albarranhebel angehoben wird, indem Sie die Albarranhebel-
Steuerung in , <4 U” Richtung ,Oben” bewegen.

Halten Sie das Endoskopiezubehor ca. 4 cm / 1,5" vom Biopsieventil entfernt und schieben Sie
es langsam und gerade zum Biopsieventil vor.

Fuhren Sie das Endoskopiezubehdr unter Beobachtung des Endoskopiebilds mit kurzen
Schiiben durch das Biopsieventil in den Arbeitskanal ein.

Stellen Sie sicher, dass die Spitze des Endoskopiezubehdrs den Albarranhebel beriihrt.
Bewegen Sie die Albarranhebel-Steuerung in die entgegengesetzte Richtung, um den Hebel
abzusenken.

Schieben Sie das Endoskopiezubehdr leicht vor und bewegen Sie die Albarranhebel-Steuerung
in Richtung , < U".

Vergewissern Sie sich, dass das Endoskopiezubeh&r im endoskopischen Bild sichtbar ist.
Betétigen Sie die Albarranhebel-Steuerung, um die Hohe des Hebels einzustellen.

Zuriickziehen des Endoskopiezubehors
Stellen Sie sicher, dass sich das Zubehor in neutraler Position befindet.

Ziehen Sie das endoskopische Zubehor langsam durch das Biopsieventil aus dem Endoskop
heraus, wahrend Sie den Albarranhebel langsam absenken.

Wenn sich das Zubehor nicht entfernen lasst, ziehen Sie das Endoskop unter Beobachtung des
endoskopischen Bildes zurlick, wie im nachsten Absatz beschrieben.

Entfernen des Endoskops (7
Beenden Sie die Verwendung der BildvergréBerungsfunktion (Zoom) der Visualisierungseinheit,
falls aktiv.

Bewegen Sie die Albarranhebel-Steuerung entgegen der , <4 U” Aufwértsrichtung bis zum Anschlag.

Saugen Sie angesammeltes Gas, Blut, Schleim oder andere Ablagerungen ab, indem Sie das
Absaugen aktivieren.

Bewegen Sie die Oben/Unten-Abwinkelungsarretierung in Richtung ,F*, um die Anwinkelung
zu lésen.

Drehen Sie die Links/Rechts-Abwinkelungsarretierung in Richtung ,F*, um die Anwinkelung
zu lésen.

Ziehen Sie das Endoskop vorsichtig heraus, wahrend Sie dabei das endoskopische Bild beobachten.

Entfernen Sie das Mundsttick aus dem Mund des Patienten.
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3.3. Nach der Anwendung

Trennen Sie alle Schlduche und Schlauchsets vom Endoskopanschluss. (8

Driicken Sie die Entriegelungstaste und trennen Sie das Endoskop von der Visualisierungseinheit. (9
Uberpriifen Sie das Endoskop auf fehlende Teile, Anzeichen von Schiden, Schnitten, Léchern,
Verformungen oder andere UnregelmaBigkeiten am Einfiihrschlauch und an der biegbaren
Sektion, einschlieBlich der distalen Spitze.

Bei UnregelméBigkeiten sofort feststellen, ob Teile fehlen, und die erforderlichen
KorrekturmaBnahmen ergreifen.

Entsorgen Sie das Endoskop einschlie3lich des gesamten Verpackungsmaterials und des
Ersatzabsaugventils gemaR den lokalen Richtlinien fiir medizinische Abfélle mit elektronischen
Komponenten. (10

Riickgabe von Gerdten an Ambu
Sollte es erforderlich sein, ein Endoskop zur Priifung an Ambu zu senden, kontaktieren Sie
bitte lhren Vertreter von Ambu fiir Anweisungen und/oder Anleitung.

Aus Grunden des Infektionsschutzes ist das Versenden kontaminierter medizinischer Gerate
streng verboten.

Als medizinisches Gerat muss das Endoskop vor dem Versand an Ambu vor Ort
dekontaminiert werden.

Ambu behilt sich das Recht vor, kontaminierte medizinische Gerate an den Absender
zurlickzuschicken.

4. Technische Daten
4.1. aScope™ Duodeno 2 - Spezifikationen

Abmessungen des Einfiihrschlauchs

Abwinkelung Oben: 120°
Unten: 90°
Links: 90°
Rechts: 10°

Maximale Breite des Einfiihrungsteils [mm, ("), (Fr)] 13,7/0,5/41,2

Durchmesser distale Spitze [mm, ("), (Fr)] 13,7/0,5/41,2

AuBendurchmesser Einfiihrschlauch [mm, ("), (Fr)] 11,5/0,45/34,5

Arbeitslange [mm, ()] 1240/ 48,8

Min. Arbeitskanalbreite [mm, ("), (Fr)] 4,2/017 /12,6

Optik

Sichtfeld [°] 140

Blickrichtung [°] 6 (retrograde Blickrichtung)

Tiefenscharfe [mm, ()] 5-100/0,19-3,93

Lichtquelle LED

Maximale Anschlussdriicke
Medizinischer Gas-Insufflator [kPa, (psi)] Max. 80 / 12 (relativer Druck)

Vakuumquelle [kPa, (psi)] Max. -76 / -11 (relativer Druck)
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Betriebsbedingungen
Temperatur [°C, (°F)]

Relative Luftfeuchtigkeit [%]

Atmospharischer Druck [kPa, (psi)]

Sterilisation

Sterilisationsmethode

10-40/50-104

30-85

80-106/11-15

Ethylenoxid (EO)

Lager- und Transportbedingungen

Transporttemperatur [°C, (°F)]

Lagertemperatur [°C, (°F)]

Relative Luftfeuchtigkeit beim Transport [%]
Relative Luftfeuchtigkeit bei der Lagerung [%]

Atmospharischer Druck [kPa, (psi)]

Biokompatibilitat

-10-55/14-131

10-25/50-77
10-95
10-85
50-106/7-15

aScope™ Duodeno 2 ist biokompatibel

5. Fehlerbehebung

Die folgenden Tabellen zeigen die méglichen Ursachen und GegenmafBnahmen bei Problemen,
die aufgrund von Gerateeinstellungsfehlern oder Schaden am Gerét auftreten kénnen.

Bitte wenden Sie sich an lhren Ambu-Vertreter vor Ort, wenn Sie detailliertere Informationen

bendtigen.

Fihren Sie vor der Verwendung die Vorpriifung durch, wie in Abschnitt 3 beschrieben.

Abwinkelung und Abwinkelungsarretierungen

Mogliches Problem

Erhohter Widerstand
wahrend der Abwinkelung
der Rader.

Ein oder mehrere
Abwinkelungsrader
drehen sich nicht.

Die Abwinkelungsarretierung
funktioniert nicht.

Die biegbare Sektion wird
nicht angewinkelt, wenn
das Abwinkelungsrad
betatigt wird.

Méogliche Ursache

Die Abwinkelungs-
arretierung ist aktiviert.

Abwinkelungs-
arretierungen des
Abwinkelungsrads sind
aktiviert.

Die Abwinkelungs-
arretierung ist nicht
richtig aktiviert.

Das Endoskop ist defekt.

Empfohlene MaBBnahme

Die Abwinkelungs-
arretierung I6sen.

Die Abwinkelungs-
arretierung l6sen.

Aktivieren Sie die
Verriegelungsfunktion,
indem Sie die Abwinkelungs-
arretierung bis zum
Anschlag drehen.

Das Endoskop herausziehen
und ein neues anschlieen.
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Mégliches Problem

Max. Abwinkelung kann
nicht erreicht werden.

Die biegbare Sektion ist
in die entgegengesetzte
Richtung angewinkelt.

Albarranhebel lésst sich nicht
manipulieren oder ist in seiner
Bewegung eingeschrankt.

Endoskopiezubehdr ragt aus
der distalen Spitze heraus
und kann nicht
herausgezogen werden.

Spiilen/Insufflation
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Mégliches Problem

Sptlen beeintrachtigt
oder nicht moglich.

Mogliche Ursache

Das Endoskop ist defekt.

Das Endoskop ist defekt.

Das Endoskop ist defekt.

Albarranhebel
ist angehoben.

Maégliche Ursache

Schlauchset fiir das
Insufflations-/Spuilflussigkeits-

management nicht richtig
angeschlossen.

Die Wasserflasche ist leer.

Der Insufflator funktioniert
nicht, ist nicht eingeschaltet
oder der Druck ist zu
niedrigeingestellt.

Einrichtung der
Sterilwasserquelle
ist unzureichend.

Insufflations-/Spiilventil
nicht vollstandig aktiviert.

Das Endoskop ist defekt.

Insufflation nicht
maoglich oder
unzureichend.

Der Insufflator ist nicht
angeschlossen, nicht
eingeschaltet oder

funktioniert anderweitig
nicht ordnungsgemaf.

Schlauchset fiir das
Insufflations-/Spilflussigkeits-
management nicht richtig
angeschlossen.

Einrichtung der
Sterilwasserquelle
istxunzureichend.

Gasquelle ist leer oder
Restdruck zu gering.

Empfohlene MaBnahme

Das Endoskop herausziehen
und ein neues anschlieen.

Das Endoskop herausziehen
und ein neues anschliefen.

Das Endoskop herausziehen
und ein neues anschlieBen.

Unterer Albarranhebel.

Empfohlene MaBnahme

Sptlschlauch ordnungsgemaf
an das Endoskop anschlieBen.

Wasserflasche austauschen.

Siehe Bedienungsanleitung
des Insufflators.

Sicherstellen, dass die
Wasserquelle gemag ihrer
Bedienungsanleitung
installiert ist.

Insufflations-/Spiilventil ganz
nach unten driicken.

Das Endoskop herausziehen
und ein neues anschliefen.

Kompatiblen Regler
anschlieBen oder einschalten.
Reglereinstellungen anpassen.
Siehe Bedienungsanleitung
des Insufflators.

Schlauchset fiir das
Insufflations-/Spulflissigkeits-
management richtig an das
Endoskop anschlieBen.

Sicherstellen, dass die
Wasserquelle gemaB ihrer
Bedienungsanleitung
installiert ist.

Eine neue Gasquelle
anschlieBen.



Mégliches Problem

Kontinuierliche
Insufflation ohne
Betrieb des
Insufflations-/
Sptlventils.

Absaugung
Mogliches Problem

Verringerte oder keine
Absaugung.

Kontinuierliches
Absaugen.

Maogliche Ursache
Absaugung ist aktiviert.
Das Endoskop ist defekt.
Die Offnung des

Insufflations-/Spulventils
ist blockiert.

Mogliche Ursache

Vakuumquelle/Absaugpumpe
ist nicht angeschlossen oder
nicht eingeschaltet.

Absaugbehadlter ist voll oder
nicht angeschlossen.

Absaugventil blockiert.

Biopsieventil ist nicht
richtig angebracht.

Biopsieventil-Kappe ist offen.

Vakuumquelle/
Absaugpumpe zu schwach.

Vakuumquelle/
Absaugpumpe defekt.

Der Arbeitskanal ist blockiert.
Endoskopiezubehor
eingefihrt.

Das Endoskop ist defekt.

Absaugventil
bleibt gedrickt.

Absaugventil defekt.

Empfohlene Manahme
Absaugung deaktivieren.

Das Endoskop herausziehen
und ein neues anschlieBen.

Das Endoskop herausziehen
und ein neues anschlieBen.

Empfohlene MaBnahme

Vakuumquelle/Absaugpumpe
anschlieBen und einschalten.

Absaugbehalter austauschen,
wenn er voll ist. Absaugbehélter
anschlieBen.

Das Ventil entfernen und

mit sterilem Wasser unter
Verwendung einer Spritze
sptlen. Dann das Ventil erneut
verwenden. Alternativ durch
das Ersatzabsaugventil ersetzen.

Biopsieventil korrekt anbringen.

Biopsieventil-Kappe schlieBen.

Vakuumdruck erhéhen.

Durch eine neue Vakuumquelle/
Absaugpumpe ersetzen.

Steriles Wasser mit einer Spritze
durch den Arbeitskanal spiilen.

Entfernen Sie das
Endoskopiezubehor.

Das Endoskop herausziehen
und ein neues anschliefen.

Ziehen Sie das Absaugventil
vorsichtig nach oben, bis das

Absaugen aufhort.

Durch das Ersatzabsaugventil
ersetzen.
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Arbeitskanal und Verwendung von Endoskopiezubehor

Mégliches Problem

Der Zugang zum
Arbeitskanal ist
verengt oder
versperrt (das
Endoskopiezubehor
passt nicht
problemlos durch
den Arbeitskanal).

Einfihren oder
Herausziehen von
Endoskopiezubehor
ist schwierig.

Mégliche Ursache

Endoskopiezubehor
ist nicht kompatibel.

Endoskopiezubehor ist
geoffnet.

Der Arbeitskanal ist
blockiert.

Das Biopsieventil ist
nicht geoffnet.

Ungeeignetes
Gleitmittel verwendet.

Starke Flexion der
biegbaren Sektion.

Bildqualitdt und Helligkeit

Mogliches Problem

Kein Livebild.

Das Bild verdunkelt
sich plétzlich.

Unscharfes Bild.
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Mogliche Ursache

Visualisierungseinheit
oder Zusatzgerate nicht
eingeschaltet.

Der Endoskopanschluss
ist nicht richtig an die
Visualisierungseinheit
angeschlossen.

Das Endoskop ist defekt.

Die Visualisierungs-
einheit ist defekt.

Kamera- oder
Beleuchtungsfehler.

Objektivlinse
verschmutzt.

Wassertropfen auf der
AufBBenseite der Linse.

Empfohlene MaBnahme

Waéhlen Sie ein kompatibles
Endoskopiezubehdr aus.

Endoskopiezubehdr schlieBen oder in
den Schaft zuriickziehen.

Versuchen Sie, die Blockade zu |6sen,
indem Sie steriles Wasser mit einer
Spritze in den Arbeitskanal spilen.

Offnen Sie die Kappe des
Biopsieventils.

Das Endoskop herausziehen und ein
neues anschlieen.

Biegbare Sektion so weit wie moglich
geraderichten, ohne die Position des
endoskopischen Bildes zu verlieren.

Empfohlene MaBnahme

Visualisierungseinheit und
Zusatzgerdte einschalten.

Endoskopanschluss ordnungsgeman
mit der Visualisierungseinheit
verbinden.

Das Endoskop herausziehen und ein
neues anschlieBen.

Wenden Sie sich an lhren
Ambu-Vertreter.

LED einschalten, wie in der
Bedienungsanleitung der
Visualisierungseinheit beschrieben.

Das Endoskop herausziehen und ein
neues anschlieBen.

Objektivlinse spilen.
Insufflation und/oder Spulung zur

Entfernung von Wassertropfen von
der Linse.



Mogliches Problem

Flackernde oder
gestorte Bilder.

Dunkles oder
Uberbelichtetes Bild.

Der Farbton des
endoskopischen
Bildes ist
ungewdhnlich.

Bild ist eingefroren.

Ungewdhnliche
Bildkontraststufen.

Mogliche Ursache

Kondenswasser auf der
Innenseite der Linse
wahrend/nach

dem Spiilen.

Die Bildeinstellungen
der Visualisierungs-
einheit sind falsch.

Signalstérungen
durch aktiviertes
HF-Endoskopiezubehor.

Tragbare
Hochfrequenz(HF)-
Kommunikationsgerate,
die zu nah am Geréat
verwendet werden.

Durch Fluoroskopie
bedingte
Signalstérungen.

Die Bildeinstellungen
der Visualisierungs-
einheit sind falsch.

Das Endoskop ist defekt.

Das Endoskop ist defekt.

Die Bildeinstellungen
der Visualisierungs-
einheit sind falsch.

Das Endoskop ist defekt.

Die Visualisierungs-
einheit ist defekt.

ARC-Modus
versehentlich EIN/AUS.

Falsche Bild-/
ARC-Einstellungen.

Empfohlene MaBnahme

Spulen unterbrechen, bis die
Kondensation verschwindet.

Die Wassertemperatur in der
Wasserflasche erhéhen und die
Verwendung des Endoskops fortsetzen.

Siehe Bedienungsanleitung der
Visualisierungseinheit.

Alternativmodus oder Einstellungen
am HF-Generator mit niedrigerer
Spitzenspannung (pV) verwenden.

HF-Kommunikationsgerate weiter
entfernen oder ausschalten.

Das Anhalten der Fluoroskopie
beseitigt alle geringfligigen
Bildstérungen, die diese verursacht.

Siehe Bedienungsanleitung der
Visualisierungseinheit.

Das Endoskop herausziehen und ein
neues anschlieBen.

Das Endoskop herausziehen und ein
neues anschlieen.

Siehe Bedienungsanleitung der
Visualisierungseinheit.

Das Endoskop herausziehen und ein
neues anschlieen.

Wenden Sie sich an lhren
Ambu-Vertreter.

Siehe Bedienungsanleitung
der Visualisierungseinheit.

Siehe Bedienungsanleitung
der Visualisierungseinheit.

69



Fernbedienungsschalter/programmierbare Tasten

Mégliches Problem

Fernschalter/
programmierbare
Tasten funktionieren
nicht oder nicht richtig.

Maégliche Ursache

Der Endoskopanschluss
ist nicht richtig an die
Visualisierungseinheit
angeschlossen.

Konfiguration der
Fernschalter/
programmierbaren
Tasten durch (anderen)
Benutzer geandert.

Fernschalter/
programmierbare
Taste ist defekt.

Die
Visualisierungseinheit
ist defekt.

Empfohlene Manahme

Endoskopanschluss
ordnungsgemal mit der
Visualisierungseinheit verbinden.

Stellen Sie die
Standardkonfiguration der
Fernschalter/programmierbaren
Tasten wieder her oder &ndern Sie
die Einstellungen.

Wenn méglich, bedienen Sie

die Funktionen uber die
Visualisierungseinheit (siehe
Bedienungsanleitung der
Visualisierungseinheit); andernfalls
tauschen Sie das Endoskop aus.

Wenn maoglich, den Eingriff
abschlieBen; wenden Sie sich
an lhren Ambu-Vertreter.

6. Erklarung der verwendeten Symbole

Symbole fiir
die aScope™
Duodeno 2 Gerdte

1240 mm/48.8"
f————
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Beschreibung

Arbeitslange des
Einfuhrschlauchs

Maximale Breite des
Intubationsbereichs
(maximaler

AuBendurchmesser)

Minimale Breite des
Instrumentenkanals
(minimaler

Innendurchmesser)

Hersteller

Sichtfeld

Nicht verwenden,
wenn die
Verpackung
beschédigt ist

Symbole fiir
die aScope™
Duodeno 2 Gerite

{
A

GTIN

Beschreibung

Beschrankung des
atmosphérischen
Drucks

Feuchtigkeits-
beschrankung

Temperatur-
begrenzung

Achtung

Herstellungsland,
Herstellungsdatum

Globale
Artikelnummer



Symbole fiir
die aScope™
Duodeno 2 Gerédte

T

LOT

pMax
CO2

STERILE[EO]

q3

2797

Beschreibung Symbole fiir
die aScope™
Duodeno 2 Gerite
Nur fiir den N
einmaligen
Gebrauch c us

Gebrauchsanweisung
befolgen

REF

Chargennummer

Maximaler relativer
Versorgungsdruck
durch Insufflator.
Die Werte werden in
kPa/psi angegeben

MD

pMax
VAC

System mit nur
einer Sterilbarriere

Einhaltung der
europaischen
Bestimmungen fir
Medizinprodukte
und Priifung durch
benannte Stelle
werden bestatigt

Verantwortliche
Person im
Vereinigten
Kénigreich

Beschreibung

UL-Zeichen auf
elektronischen
Produkten

(Fir UL genehmigte
Bauteile fir Kanada
und die Vereinigten
Staaten)

Haltbarkeitsdatum

Katalognummer

Medizinprodukt

Maximaler von

der Vakuumquelle
gelieferter relativer
Unterdruck.

Die Werte werden in
kPa/psi angegeben

Konformitat fur
das Vereinigte
Konigreich gepruft.
Weist darauf hin,
dass das Produkt
den im Vereinigten
Konigreich
geltenden
Bestimmungen fur
Medizinprodukte
entspricht und die
Konformitats-
bewertung durch
die benannte Stelle
im Vereinigten
Konigreich
erfolgreich
durchlaufen hat

Importeur

Eine vollstéandige Liste der Symbolerklarungen finden Sie auf ambu.com/symbol-explanation.
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1. Znpavtikég mMAnpowopieg - Alafaocte mpiv amod tn Xprion

Ao doTe MPOoEKTIKA auTéG TIC OdNYIES XPrioNG TIPLV XPNOIUOTIOINOETE To aScope™ Duodeno 2.
AuTéG o1 08nyieg meptypdgouv tn Aettoupyia, Tn pUOUION Kal TIC TPOPUAAEELG OXETIKA HE TN
Aettoupyia Tou aScope™ Duodeno 2. AdBete umdyn oag 6Tt auTég ol 0dnyieg dev eme§nyouv
0oUTE avaAUOULV TIG KMVIKECG S1adIKaCIEC.

Mpiv amo v apxIkr Xprion Tou evSookomiou aScope™ Duodeno 2, gival GNHAVTIKO Ol XEIPIOTEG va
€xouv AABEL KATAAANAN EKTTAIGEVON OXETIKA HE TIG KAIVIKEG EVOOOKOTIIKEG TEXVIKES, KABWG Kal va
£xouv e€OIKEIWOET pe TNV evEedetypévn xprion, TG eVOEiEelS, TIG TPOEISOTOIROEIG, TIC TPOPUABEELC,
TIG EMONUAVOELG TTPOCOXAG KAl TIG AVTEVSEIEEIS TTOU TTEPIEXOVTAL OTIG TTAPOVOEG 0ONYIEG.

Agev undpyel eyyunon yia o aScope™ Duodeno 2.

AKOAOUBOTE OAA Ta £YKUPA ETTIONUA TTPOTUTIA OXETIKA pE TN Sle€aywyr} evdookomnong Kat
£vSooKOTIKNG Bepameiag mou éxouv kKaBoploTei amd tn Sloiknan Tou voookopeiou 1 GANoug
EMONUOUG YOPEIG, OTIWG aKASNUAIKEG eTalpEieg evOookdTNoNG. Mptv amd tnv évapén g
£v800KOTNONG Kal TNG evSooKomIKiG Bepameiag, afloloyriote Sie€odika TIC 1810TNTEC, TOUG
OKOTIoUG, TIG EMSPATELG Kal TOUG MBavol¢ KIvEUVouUG (uon, éktaon Kal mBavotnta). AKOUN Kat
HETA TNV évapén TnG ev80oKOTNONG Kal TNG v8ooKomKig Beparmeiag, ouveyioTe va aflohoyeite
Ta SuvnTIKE 0PEAN Kal TOUG KIVEUVOUG TNG. AIaKOYTE apEowg TV evdookomnon/Beparneia Kat
AaPete Ta KaTAANAa pHETpa av ol Kivouvol yla Tov acBevi umEPTEPOUV TWV SUVNTIKWV OPEAWV.

O1 e1kdveg Sev PEMeL va xpnolpomolouvTal wg aveEapTnTe SlayvwoTikéG péBodol omolaodnmote
maBoloyiag. Ot BepAmovVTEG laTPOoi TPEMEL VA EPUNVEUOUV KAl VO TEKUNPLWVOUV OTTOLaSHTOTE
g0pNUaA Pe GANEG peEBOSOUC Kal CUNPWVA UE TA KAIVIKA XAPAKTNPLIOTIKA TOU EKA0TOTE a00evh.
O mapovoeg odnyieg xpriong evoéxetal va evnuepwBouv xwpig mponyolpevn idomoinon.
Avtiypaga Tng Tpéxouoag ékdoong SlatiBevtal KaTomy aITHUATOC.

1o mapdv €yypago, To «aScope™ Duodeno 2» avagépetal o€ odnyieg mou 1oxUouv udvo yia 1o
SwSEKASAKTUNOOKOTIIO Kal TO «cUoTNHA aScope™ Duodeno 2» avagépetal o€ MANPOYOpPIeS
mou oxeti(ovtal pe To aScope™ Duodeno 2, To aBox™ 2 kat Ta mapeAKOpEVa.

o kaAUTEPN avayvwoludtnTa, To aScope™ Duodeno 2 avagépetal wg evE0OKATIO 1) CUOKELN,
Kat To aBox™ 2 avagépetat wg povada mpofBoAng oTig mapoloeg Odnyieg xpriong.

1.1. NpoPAenépevn xprion/Evéei§n xpriong

To aScope™ Duodeno 2 éxel 0XeS100TE( Yl Xprion He To aBox™ 2, Ta evE0OKOMIKA TapeAKOUEVA
(m.x. AaBida Broyiac) kat aAANo BonBnTiKS eEOMAIOHO (1.x. pévITOp BivTEOD laTPIKOU TUTOU) yid
£v800KOTNON Kol EVEOOKOTIKEG EMEPBAOEIG EVTOC TOU SwdeKaddKTUAoU.

1.1.1. Ev8edetypévog mAnbuopog acbevwv
AcBeveic mou xpetalovtal ev60oKOTNON r/Kal eVOOOKOTIIKN XEIPOUPYIKN eméPBacnh evidg

1.1.2. Evéedetypévo mepiaidov xpiong
H ouokeur mpoopileTal yla xprion o€ EMAYYEAUATIKEG EYKATAOTACELG UYEIOVOUIKAG TEPIBaAYNG.

1.2. Evdedetypévog xpiiotng
la xprion amo e€eldIKeLPEVOUG EMTAYYEAUATIEG UYEIOG KAl EUTTEIPOUG YOO TPEVTEPOAOYOUG
exmaidevpévoug oe Siadikaoieg ERCP.

1.3. Avtevdeieic

Mnv xpnotuomoleite To MPoidv o€ aoBeveic pe cwpatikéd Bapog pikpdtepo amod 15 kg.
1.4. K\ivika o@éAn

To anooTelpwpévo SwSekadakTUNOCKOTIIO Hiag Xpriong ealeipel Tov Kivouvo
SlaoTaupoUpeVNG HOAUVONG TTOU OXETICETAL PE TO EVEOOKATIO.
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1.5.

Mposgidomonoeig Kat Mpo@UAAEeLg A

MPOEIAOMNOIHZEIZ

1.

Ma pia xprion povo. Mnv emavaypnolUOTIOLE(TE, EMAVETESEPYALEDTE I EMAVATOOTEIPWVETE TO
TPOIOV, KaBWG auTég ot Sladikaoieg evoéxeTal va apricouv emPBAafry umoAeippata i va
mpokaléoouv SuohelToupyia oTo evEookamio. H emavaxpnoipomnoinon Tou ev8ooKomiou
umopei va mpokaAéaoel SlacTtaupoUuevn poAuven, n omoia mMBavov va o8nyroel o€ AoIUWEELG.
EmBeBaiwoTte 6Tt T0 dvotypa tne BarBidac eppuonong/EKmuong Sev gival paypévo 1y
KOAUPEVO, Kal OTL N Tiiean epguonong dev umepPaivel To Sedopévo dplo. Eav eppuonBei
uTEPBOAIKN TTOCOTNTA aEPiou 0ToV acBevry, autd evoéxeTal va TPOKANEéDEL TOVO,
alpoppayia, Sidtpnon r/kat eYPoAn agpiov oTov acBevi.

Mpv amo n Xprion, EKTENEITE MAVTA EMOEWPNON KAl AEITOUPYIKO ENEYXO CUHPWVA

UE TIg evOTNTEG 3.1 Kat 3.2. MnV XPNOIUOTIOLE(TE TO EVOOOKOTIO av N eMBewpnon fi o
ENEYXOG AEITOUPYIKOTNTAG S€V OAOKANPWOOUV e eMTUYiQ, KOBWE AUTO UMOPE( va

08Ny oE&l O€ TPAUVHATIONO 1) Aoipwén Tou aoBevoug,.

Katd tn xprion umé tdon evOoOKOTIKWY TTAPEAKOUEVWY, TA PEVHATA SlAPPONG
a06evoug evoéxeTal va gival CwPPEUTIKA. Mnv XpNOIUOTIOLE(TE UTTO TAON EVEOOKOTIKA
mapeAKOUevVa o Sev KatnyoplomolouvTal we «Tumou CF» 1y «tOmou BF» cuugwva pe to
npotumo IEC 60601, kaBwg autd Ba umopoloe va odnyroel o€ 181aitepo uPNAO peva
Slapporg acBevoug.

Mnv mpaypatomnoleite emepBACEL UE EVOOOKOTIKA TTAPEAKOUEVA UYNARG CUXVOTNTAG
(HF), eav EVEAEKTA 1] EKPNKTIKA AEPLA UTTAPXOLV OTNV AVWTEPN YAOTPEVTEPLKH 056 Tou
a06evoUg, KABWG aUTO eVOEXETAL VA TTPOKAAEDEL GOBAPS TPAUHATIONO TOU aoBeVOUG.
Na mapatnpeite mavtote tn (wvtavr) elkdva evEooKOTTNONG KATA TNV El0aywyn,

TNV amoéoupaon 1) TN AelToupyia Tou vSooKoTiou. X& avtiBeTn mepimtwon, umopei va
TPOKANBEl TpaUHATIONOC, atyoppayia /kat Sidtpnon otov acBevh. Xe mepimtwon
TPOCWPIVA TPORBANUATIKNAG TPOBOANG 1} amWAELAG TG elkdvag, SiakoyTte tn Siadikacia
uéxpl va amokataotabei n mpoBoAn.

H Bepuokpacia Tou mepipepIKoL AKPoU Tou evSookomiou umopei va unepPei Toug 41 °C
(106 °F) Adyw Tou EVOOOKOTIIKOU QWTICHOU. ATTOQUYETE TIG EMAPEG TAPATETAUEVNG
S1dpkelag PeTagy Tou MEPIPEPIKOU AKPOU TOU EVEOOKOTIOU Kal Tou BAevvoydvou,
KaBW¢ n mapateTapévn Eman Umopei va mpokaAéoel BAAfBn oTtov 1oTo.

H gloaywyn i n andoupon Tou evSooKoTiou £V éva EVOOOKOTTIKO TTAPEAKOUEVO
TIPOEEEXEL ATTO TO TIEPIPEPIKO AKPO TOU KAVAAIOU EPYATIAG UTTOPE( VA TIPOKAAETEL
TPAUMATIOUS TOu aoBevoUG. Mnv evEPYOTTOLEITE TA UTIO TAON EVOOOKOTIIKA TIAPENKOUEVA
TPOTOU eMEKTABOVV O€ KATAAANAN aAmOOTACH AT TO TIEPIPEPIKSO AKPO TOU EVOOOKOTTIOU
Kal €ival 0patd oTnV EVEOOKOTIKN EIKOVA. Ala@OPETIKE, vEéxeTal va TpokAnBei coBapodg
TPAVUATIONOG TOu aoBevoug r/Kkat {nptd 0To evEoOoKoTIO.

Eav n BalBida Bloyiag éxel umooTei {npid ri/kat €xel mapapeivel Xwpic mwHa, MImopei va
UEIWOEL TNV AMOTEAECUATIKOTNTA TNG AEITOUPYiag avappdPnong Tou EVOOOKOTTOU Kal
umopei va Snuioupynoel kivduvo péluvong Aoyw Siappong fi ektdéEeuong akabapotwv
1 vypwv amod Tov acBevr. Otav n BaABida dev €xel MWPA, KAAOYTE TNV PE EVA KOUUATL
AmooTEIPWHEVNG YALaG yla va amoTpEPETE TUXOV Sl1appor).

. Xpnotpomolgite mavta yala Katd Tnv éAEn Twv EVEOOKOTIIKWY TTAPEAKOUEVWY HECW TNG

BaABidag Bloviag, kabBwg n ekté&euén 1 n Stappory akabapoiwv i vypwv and Tov
aoBevr| umopei va Snuioupynoet Kivéuvo Aoipwéng.

. Katd tn didpkela Tng Sadikaciag, ¢opdaTe mAVTA ATOUIKO MPOoTATEUTIKG EE0TAIopS (ATE)

YIO VO TIPOOTATEVTEITE QMO TNV EMAPN PE SUVNTIKWG LOAUOUATIKA UAIKA. Z€ avTiBeTn
TEPIMTWON, Umopei va TpokAnBei péAuvon, n omoia evééxetal va odnyroel o AOIHWEELG.

. H xprion evéookomkwv mapeAKopévwv uPnAnG CUXVOTNTAG LE TO EVOOOKOTTIO

evOExeTAl va TIPOKAAEDEL SlATAPAXEG OTNV EIKOVA TNG MoVASAG TPOBOANG, YEYOVOG TTou
Umopei va o8nyr o€l 0€ TPAUPATIONO Tou aoBevoug. Na va mePLoPIoETE TIG SlaTapayéc,
SoKIPAOoTE EVOANAKTIKEG PUBUIOEIG OTN YEVVATPLA UYNARG OUXVOTNTAG HE XAUNAOTEPEG
TAOEIG KOPUPAG.
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13. O @opnToG EEOMAIOUAG ETIKOIVWVIAG HECW PASIOCUXVOTHTWY (CupTEPIAApBavopévVwY
TWV TIEPIPEPEIAKWY, OTIWG TA KAAWSIA KEPALWV Kal Ol EEWTEPIKEG KEPaAiEC) Sev TTPEMEL
va xpnolpomnolgital og andéotacn Hikpotepn amoé 30 cm (12 ivioec) amé omolodimoTe
TUR A Tou EVE0OKOTTOU Kal TNG povadag mpoBoAng, CUNTTEPINAUBAVOUEVWY TWV
kaAwdiwv mou mpoadlopifovTtal amd ToV KATAOKEUAOTH. AlAPOPETIKA, EVOEXETAL VA
TPOoKUYEL uoBABuIon TNG amdSoong ToOu CUCTHUATOG, N omoia UMopEi va odnyroel
O€ TPAUMATIONO TOU a0BeVOUG.

14. XpnOIUOTIOLIEITE TO CUCTNUA HOVO HE LATPIKO NAEKTPIKO EEOTTAIOUO TIOU CUUHOPPWVETAL
pe To mpoTumo IEC 60601-1 Kat TUXOV I0XUOVTA CUMITANPWHATIKA /KAt €I81KE TpoTUTA.
Y& avtifetn mepimtwon, evééxetal va TeBE( o€ Kivouvo n acpdAela Tou 1aTPIKoU
OUOTHHATOG i} va TIPOKANBEi {nuid oTov e€omAouo.

15. KateBdlete mdvta tov avupwTr mptv amd Tnv El0aywyr| fj TNV améoupaon Tou EVE0OKOoTTiou.
AlOPOPETIKA, O AVUPWTAG TTOU TTPOEEEXEL UTTOPET VOl TTPOKANEDEL TPAUMATIONO TOU AoBEVOUC.

16. Xpnotuomoleite mavta emoTtopio aoBevoug, €101 WOTE 0 AoBeVIiG va unv pmopei va
Saykwoel Katd A\aBog Tov cwAva el0aywyng, YEYoVOE TTou Ba umopoUoE va TPOKAAEDEL
0dovTIaTPIKO TPpaupaTIons r/kat BAEBN oTo evE0oKATIO Kal MOAVH HETATOTION
e€apTnuaTWV/cwuaTISiwy.

EMIZHMANZEIZ MPOXOXHX

1. Na eiote MPOOEKTIKOL KATA TOV XEIPIOUS: MV piXVETE, XTUTTATE, AuYileTe, OTPIBETE
1 Tpafdte omolodnmote TUpa Tou evdookomiou pe umepBolikn SUvapn, KaBwg To
evdooKomIo evdéxeTal va unooTel {nuid Kat va SUCAEITOUPYEI.

2. Mnv aokeite unmepBoAikry SUvaun yla Tnv mpowenaon 1 TNV anécupon vS0OKOTKOU
TTapPEAKOUEVOU (TT.X. stent) r} GAAou UAIKoU péow Tou KavaAilol epyaciag. Kata tnv
£10aywyr EVOOOKOTIKWV TMAPENKOPEVWY, EMPBEBAIWOTE OTI TO TTEPIPEPIKO AKPO TOU
£vOOOKOTTIKOU TTAPENKOUEVOU gival KAEIOTO 1 £XEl SUMTTTUXOEl MAPWG 0TO BNKAPL TOL.
Al0@opeTIkA evEEXETAL va TTPOKANBEL {nu1d 0TO EVEOOKOTIO.

3. Mnv e@apuolete MmavTiké pe Baon to Aadt 0To KavdaAl epyaciag, S16TL KATL TéTolo
umopei va au€noel TV TPIPRRA KATA TNV EI0AYWYH EVOOOKOTIIKWY TTAPENKOUEVWV.

4,  Mnv TUNYETE TOV CWARVA EI0AYWYNG I} TOV OUPANO ADPO O€ SIAUETPO PIKPOTEPN TWV
12 cm (4,7 ivtoec), KaBwg kATt TéTolo pmopei va mpokahéoel {nuid oto evoookKoTio.

1.6. MBava avemOLuUNTa cuupavta

MiBava avemBOuNTa cuppdavta mou oxetifovtal pe To Ambu® aScope™ Duodeno 2 (eVEeIKTIKA):
Noipwén/pAeypovr [ovpmepihapBavouévng evdeikTikd maykpeatitidag peta amd ERCP (PEP),
n/kat xohayyetitidag], apoppayia, BAGBN 1010V, S1aTpnon, OEPUIKEG KAKWOELS, KAPSIOTTVEUHOVIKA
avemBuunta cupPavta, epfoln aépa, vautia, mTovolaipog, koltAlakd diyog kat Sucpopia.

1.7. Tevikég mapatnpnoelg

Edv katd tn S1dpKeLa TNG XPrioNG AUTAG TNG CUOKEUNG 1 WG amoTéAEopa TNG XPrioNG TNG
TIPOKUYEL 0OBAPO TTEPIOTATIKO, UNV TTAPAAEIPETE VA TO AVAPEPETE GTOV KATAOKEVAOTH Kal
otV appodia apxn TN XWeag 6ag.

2. Neprypagn GUOKEVNG

To evdookdmio mpémel va ouvSeBei o povada mpofoAric Ambu. Ma MANPO@OPIEG OXETIKA HE TIG
povadeg mpoBoiig Ambu, avatpé€te oTig O8nyieg xpriong Twv povadwy mpoBoArig Ambu.
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2.1. E€apTApata TnG GUGKEVNG
aScope™ Duodeno 2 - ZuGKeUN piag xprnong Ap1Bpoi e§apTnpatwv

486001000
486004000

To aScope™ Duodeno 2 evdéxetal va pnv givat S100£010 o€ ONEG TIG XWPES. EMKovwvAoTE pe
TO TOTIKO YPAPEIO TWARCEWV.

Ovopacia mpoiévtog E§wTepikn SiapeTpog EoWTEPIKN S1ApETPOG

aScope™ Duodeno 2 13,7 mm /41,2 Fr 4,2mm /12,6 Fr

2.2, Zupfarétnta mpoiovtog
To ev&ookdmio umopei va xpnoiponoindei oe cuvduaopo pe:

« AmbuaBox™ 2.

o EpouonTipeg yla eVOOOKOTIIKEG YAOTPEVTEPIKEG EMEUBAOELS e 0TaBEPN porj agpiou
1aTpIKoU TUToU UE péyloTn mieon mapoxng 80 kPa (12 psi).

o Tumkd o€t cwAvwong Slaxeiplong eppuONoNG/EKMALONG, CUPPATA HE Ta EVOOOKOTIA
Olympus, oupmepidapBavouévng Tng LaAnNG amooTelPWHEVOU VEPOU.

o MNakd&Be véa Sladikacia amatteital éva véo 0T cwAvwong Slaxeiplong vypwv euguonong/
EKIAUONG piag Xpriong 1 éva amooTEIPWHEVO OET, KAl [Ia GLAAN ATTOCTEIPWUEVOU VEPOU.

o TInyr Kevou yla Tnv mapoxn avappo®nong Ue HEYIOTO KeVO -76 kPa / -11 psi.

o TumKOG EVKAUTITOG CWARVAG AVAPPOPNONG.

o Ave€dptnta amod 1o emMAeyPEVO GUOTNHA SIOXEIPIONG LYPWY, TO XPNOILOTTOIOUUEVO
ouykpdTtnua oxeiov avappognong npémel va Stabétel Sidtaén mpootaciag and
UTTEPXEINION YIa TNV ATTOTPOTTT) TNG EIGPOG LYPWV GTO GUCTNHA. AUTO TO XAPAKTNPIOTIKO
AVAQEPETAL CUVHOWCE WG XAPAKTNPIOTIKO «aUTOUATNG OTEYAVOTIOINGNGY, «PIATPOU
QAmOUOVWOoNG» 1) TAPOHUOLIOG UNXAVIOUAG.

« EvSookomikd mapehkopeva mou opiovtal wg cupBatd pe péyebog kavaiiou epyaciag (ID)
4,2 mm/12,6 Fr i pikpotepo.

Aev mapéxetal kapia eyyunon Ot Ta dpyava mou €Xouv EMAEYE LOVO BACEL TOU €V AOyw
eNdylotou mMAdToug kavaliol epyaciag Ba gival cupBatd av xpnotpomoinbolv
GUVOUAOTIKA.

e AmavTikd latpikou TUmou pe Bdon To vepo.

« AmooTtelpwpévo vepod.

o HAeKTPOXEIPOUPYIKAG EEOMAIOHOG UPNANG CUXVOTNTAG TTOU TTANPOI TIC TPOSIAYPAPEG TOU
IEC 60601-2-2. H e@appoy peUpatog uPnAig ouxvaTnTag Umopei va Snuioupynioel
mapeUPBoAEG 0TnV evEOOKOTIKN €lkdva. AuTO Sev umodnAwvel SuoAelToupyia.
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2.3. EapTtiipata tou aScope™ Duodeno 2

76

Ap.

(==

eaptiparog

Tunpa eAéyyxou

Mox\oG eéyxou
avupwtn

Aettouvpyia

O XpNoTNG KPATAEL TO EVEOOKOTIO OTO TURHA EAEYXOU
HE TO aPIOTEPO XEPL.

O XEIPIOUOC TWV TPOXWV EAEYXOU KAl TWV KOUMUTTIWY
UTTOPE( va YivETal JE TO aploTepd fi/kat To Se&i xépt.

H mep1oTpo®r Tou poxAou Tpog TNV KateuBuvon «U»
AVUYWVEL TO GTUAPL TOU avuPwTh.

H mep1oTPO®r) TOu HOXAOU TTIPOG TNV avTiOETN
KATEVBUVON XAUNAWVEL TO PTUAPL TOU AVUPWTH.



Ap.

eapTipatog

ATIOHOKPUOHEVOL
Slakomnteg/
mpoypappati{dueva
TARKTPA

BaABida
avappoenaong

BaABida eppvonong/
€kmuong

Tpox0OG eAéyyxou
EMAVW/KATW

Tpoxog eAéyyxou
Se€la/apiotepa

Ac@dalela ywviwong
EMAVW/KATW

Ac@dlela ywviwong
Se€ld/aplotepd

BaABida Broviag

Oupa kavaAiov
gpyaciag

‘EvSe1€n opiou
€l0aywyng

Agitouvpyia

ALOKOTITEG/TANKTPA YIA TNV EVEPYOTIOINON AEITOVPYIWV
NG povadag mpoPolng, .. eyypaen Bivteo, Anyn
elkévac.

Ot AerToupyieg Twv MARKTPWY, cupnePIAapBavouévou
TOU TTAPATETAPEVOU Kal TOU GUVTOHOU TTATHHATOG,
€xouv mpodlapop@whei amod To epyooTtdaio Kal
umopouv va emavadiapopewdouv cuuPwva pe

TIG TTPOTIUNAOELG TOU XPNOTN.

la Aemtopepeic mMAnpo@opieg, avatpé€te oTig Odnyieg
XPNong tTnG povadag mpoBoAng.

Miéote tn BalBida yla va evepyomoloeTe TV
avappo@non Kal va avappoProsTe TUXOV Lypd,
uTTOAEippaTA 1 aépla amod Tov acBevi.

H BaABiba pumopei va agaipebei yia andepadn n
avTtikataotaon.

la va eVEPYOTIOINCETE TNV EUPUONON, TOMOBETHOTE TO
S84KTUANS oag oTo Avotypa Tne BaiBidac.

la va evepyomolioeTe Tnv €KmAuon, méate tn BalBida
TARPWG TIPOG TA KATW.

‘Otav autdg 0 TPOXOG MEPIOTPAPEL 0TV KaTELBUVON
«U», TO KAUMTOUEVO THAMA HETAKIVETAL TIPOG TA TTAVW.
‘OTav 0 TPOXOG TIEPIOTPEPETAL TTPOG TRV KaTeLBUvON
«D», TO KAUTTTOPEVO TUAMA KIVEITAL TTIPOG TA KATW.

‘Otav autdg o TPOXOG MEPIOTPAPEL 0TNV KaTELBUVON
«R», TO KAUMTOMEVO TURUA KIVEITAL TTPOG Ta Se14.
‘OTav o TPOXOG TEPIOTPEPETAL TTPOG TNV KATELBUVON
«L», TO KOUTTTOUEVO TUNMA KIVE(TAL TTPOG TA APLOTEPA.

Edv yupioete autrv TRV ac@dalela otnv kateubuvon
«F», n ywviwon anekeuBepwvetal.

Edv yupioete TNV ac@Alion mpog tnv avtifetn
KATEVLOLVON, TO KAUTTTOPEVO TUAUA KAEISWVEL

o€ omoladrimote emOuuNTrA B€0nN KATA UKOG TOU
emavw/katw afova.

Edv yupiogTe autrv TNV ao@Aalela otnv Katevbuvon
«F», n ywviwon angheuBepwveTal.

Edv yupioeTe TNV ao@dalela mpog Tnv avtifetn
KATEVOUVON, TO KAUTTTOUEVO TUAHA KAEIOWVEL

og omoladnmote emBuunTr B£0n KATA PAKOG TOU
Seflov/apiotepou afova.

Tppayilel Tn Bupa Tou KavaAioL epyaciag.

H Bupa Tou kavaAiou epyaciag mapéxel mpdofaon oto

KAVAM pyaciag, To omoio AelToupyei we:

- KavaAt avappoenong.

— KavdAt yla Tnv elcaywyn i ouveeon evE0OKOTIKWY
TIAPENKOUEVWV.

- KavaAt mapoxrig uypou (améd auplyya péow tng
BaABidag Bloviag).

YTOSEIKVUEL TO PHEYIOTO ONUEIO 0TO OTTOi0 TO EVEOOKOTIO
umopei va el0ayBei 6To owua Tou acBevouc.
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Ap.

20

21

22

23

24

25

26

eapTiparog

SwARvag el0aywyng

Kapmtopevo tpuipa

MNepipepikd dkpo

Kdapepa

Owrtewvn mnyn (LED)

OTudpl avupwTn

Axkpo@ualo

€UpLONONG/EKTTALONG

‘E€0d0¢ kavaAiov
epyaciag

SUvSeoOC
avappoenaong

YUvdeopog
gppLONONG/EKTALONG
Ap1Buo¢ maptidag

YUvdeopog

evdookoriou

Kouurmi anac@diiong

Op@dhiog Apog

AVTAANGKTIKA
BaABida
avappbéenang

Agitouvpyia

O €0KAUMTTOG CWARVAG EICAYWYNG EICAYETAL

OTNV AVWTEPN YOOTPEVTEPIKH 066 Tou a0Bevouc.

O owAnvag eloaywyric Slabétel evdeielg mou
untodelkvuouv To BAB0G elcaywyng. AuTég ol evSeifelg
Sev avTimpoowmevouV pia akpiPr HETpnon Tou
BdaBoug elcaywyng Kal XpnotHEVOUV HOVO WG OTOLXEIQ
TIPOCAVATOAICHOU.

To KAUMTOUEVO TUNHA Eival TO EMOCOPEVO TUARKA
Tou evS0OKOTIOU, TO OTToio PMopPEi va eAeyxBei amo
TOUG TPOXOUG EAEYXOU Kal TIG AOPAAELES ywViwoNng.

To EPIPEPIKO AKPO TIEPIEXEL TNV KAPEPQ, TN PWTEIVA
mnyn, TNV €060 Tou KavaAlol epyaciag Kat
TO OKPOPUOI0 EPPUONONC/EKTTAUONG.

Emtpémel TNV amelkovion TG aVWTEPNG YAOTPEVTEPIKAG
060U Kal mapéxel pia por) (wvTavig elKkovag.

Emitpénel Tov QwTIOHO TNG avWTEPNG
YOO TPEVTEPIKNG 0500.

Xelpiletal evEOOKOTIKA TAPEAKOUEVA KAl KAEIGWVEL
T0 06NnY0 CcUpPpa.

AKpo@UOI0 Yla TNV €KTTAUCN Kal TNV EUEUONON
TOU @akou.

AUTO gival To Avolypad Tou KavaAlol Epyaciag oTo
TEPIPEPIKS AKpPO.

Juvdéel To EVEOOKOTIIO PE TOV CWARVA avappoPnong
™G avTAiag avappoenong.

TuvSéel To EVEOOKOTIIO 0TN PIAAN ATTOCTEIPWHUEVOU
VEPOU YIa TNV EVEPYOTIOINGN TNG EUPUONONG Kal TNG
€KTTAUONC TOU QAKOU.

Avaypa@dpevog aplOpog Tou evoooKoTiou.

Tuvdéel To evbookomio 0T YKpila Bupa Tou
ouvSéapou TnG povadag mpoBoAnc.

BonBnTtikd¢ e€0mMAoNAC yia avappoenon, epeuonon,
€KTTAUON PAKOU TTOU PTTOpPEL va oUVOEDE( pe ToV
ouvSeopo Tou evbooKomiou.

MaTACTE TO KOV KATA TNV AMOCVUVEECH
Tou evdookomiou amd tn povada mpofoAnc.

JuvSéel To TURHA ENEYXOU LE TOV OUVOECHO TOU
evéookomiou.

Mmopei va xpnotpormotnBei yla tnv avtikataotaon Tng
unidpxovoag BaiBibag avappdenong oe mepinTwaon
eumoknc f Cnpde.



3. Xprion Tou aScope™ Duodeno 2
Ot aptBpoi evtdg Twv yKpl KUKAwV avagépovtal otov lpriyopo odnyo ekkivnong otn oehida 2.

Mptv amo kabe S1081kacia, ETOIUAOTE Kat ENEYETE £va VEO EVEOOKOTIIO, OTIWG TTEPLYPAPETAL TIAPAKATW.
EmBewpnote Tuxov dAo e§omhioud mou Ba xpnotiponoindei pe autd 1o evéookomo, GUHPWVA
HE TIG aVTIOTOLXEG OSNYIEC TTOU AVaPEPOVTAL OTO EYXEIPISIO 0SNYLWV TOU.

Y& mepintwon mou mapatnenOei omoladnmote avwpalia LeTA Tov EAeyx0, OKOAOUBNOTE TIG
odnyieg mou avagépovTal oTNV EVOTNTA 5 «AVTILETWION TTPOBANUATWY.

EAv 10 ev80OKATIIO SUOAEITOUPYEL, UNV TO XPNOIUOTIOIE(TE.
ETMKOIVWVNOTE PE TOV avTIMPOoWTo MWARCEWY TG Ambu yia mepaitépw Borbeia.

3.1. Npoetopacia kat €Aeyxog Tou aScope™ Duodeno 2

'EAEYXOG TNG CUOKEVIG

BeBawwBeite 611 n o@payton NG OAKNG gival avémaen kal 4Tt N nuepounvia AfEng g
OUOKEUNG eV éxel mapéNOeL akdun. L& MEPIMTWON TTOU N GYPAYION TNG ORKNG €XEL UTTOOTEI
{nWwd i €xel mMapéNBeL n nuepopnvia AENG, To evSooKOTIo TIPéTel va amopplebei. (1a

AvOiTE MPOOCEKTIKA TNV AMOCTIWHEVN ONKN Kal agatpéoTe TG00 To EvE0OKOTIO GO Kal TNV
avtalhakTiki BaABida avappoenone. 1b

BeBaiwBeite 0TI KATA TNV ONOKARPWON TWV EMOUEVWY BNUATWY XPNOIUOTIOLEITE Sl1adIKACIEG
XELPLOHOU TToU 0£BoVTal TOUG KAVOVEG UYIEWVAG.

EmOewpnoTe TO MEPIPEPIKO AKPO TOU TUHATOG EICAYWYNG TOU EVOOTKOTIOU YIO YPATOOULVIEG,
PWYHEG 1} AANEG avwpaieg. (1e

STPEYTE TOUG TPOXOUG EAEYXOU TTAVW/KATW Kat Se€1d/aplotepd mpog KABe katevBuvon péxpl va
OTAMATAOOUV Kal Va EMOTPEPOUV oTnV oudétepn Béon. EMPBeBaiwoTe OTI TO KAUMTTOUEVO
TUAMA AEITOUPYEI OUANd KAl CWOTd, ENEYXOVTAG Kal OTL UMTOPE va emTeuyOei n péylotn
ywviwon kat n emotpo@n o€ oudétepn Béon. (1c

XelpIoTE(TE TOV HOXAG ENEYXOU TOU AVUYPWTH yia va EMPBERAIWNOETE OTI TO PTUAPL TOU AVUPWTH
Umopei va AEIToupyn o€l ouald Kal owoTd, KaBwg kat OTL Umopei va emavéNDEL 0TNV KATWTEPN
Béon. 1d

BeBaiwbeite 0TI 01 ac@ANeLEG YwViwong ival AeITOUPYIKEG KAEISWVOVTAG Kal ameAeLBepwVOVTag
TIG AOPANELES YWVIWONG. ZTPEPTE TOUG TPOXOUG EAEYXOU TTARPWG TTIPOG OAEG TIG KATEUBUVOELS,
a0@ANOTE TN ywviwon og MARpwG ywviakn Béon kat emPBeRAWOTE OTI TO KAUMTOUEVO TUAHA
umopei va otaBepomoinBei. AmeAeuBePWOTE TIC ACPANELEG YwViwong Kal emMBERADOTE OTL

TO KAUMTOMEVO TURUA eBLypapuileTal.

Edv 1oVl emPBeBaiwroTe TN oUUPATOTNTA HE TIG KATAANNAEG CUOKEVEG TTAPEAKOUEVWV.

‘Eva véo evdookomio Ba mpémel va ival S1aB£€o1uo yia dueon Xprion, TPOKEIMEVOU VA UTTOPE( va
ouvexlotei n Sladikacia o mepintwon SuoAetToupyiag.

Mpogtopacia yia xpion
MNpoeTtoipdoTte kal emOewProTe 6o Tov amapaitnto BondnTikéd e€omAiopd, dTwg mepypdpeTal
0TI avtioTolxeg Odnyieg xpriong.

Evepyomotote tn povada mpofBoAng. (2

EuBuypappiote mpooekTikd Ta BEAN oTov oUVSETHO TOu KaAwSiou Tou EvE0OKOTIoU UE TN
yKpiCa BUpa TN povdadag mpoBoAnG yia TV amo@uyr| TPOKANong {nUIdg otov cUvSeao.
TuvdéoTte 1o vS0oKOmo 0TN pHovdda mpoPoAnc cuvdéovTtag Tov oUVEECHO TOU EVEOOKOTIOU
otnv avtiotolxn ykpia Bupa tng povadag mpoPoAnc. (3

BeBaiwBeite 0TI To evE0OKOMIO €XEl AOPANIOEL PE AOPAAELa 0T HoVASa TTPOBOAAG.
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Mpooaptnon Bondntikov e§omAicpov

Amotelei uBUVN TOu XPAROTN VA aKOAOUBEL OAEC TIC 0ONYIEC TOU TPITOU KATACKELAOTH KAl TIG
od8nyieg mou 1oxXVUoLV yia TO CUCTNUA EVOOOKOTIIKNG SIAXEIPIONG LYPWV KAL TO LATPIKO CUCTNUA
avappo@nong mou éxel emAexOei yia xprion pe to evéookdmio.

lMa tn Sievépyela e€etdocwy i Sladikaolwv og aoBeveic, Slatnprote éva ac@alég mepiBaAhov
epyaoiag Stac@alifovtag 6Tt OAa Ta Soxeia LyPWV (TL.X. PIAAN ATTOCTEIPWHEVOU VEPOU) €XOUV
TomoBeTNOEei CWOTA Kal gival ao@aANOHEVA yia TV Aoy SlappPon.

TUvdeon eppuononc/éKmAvong
TuvS£oTE TO EVOOOKOTIIO XPNOIHOTIOIWVTAG £va UPNAOU eMITESOU AMOAUHACHEVO 1y
ATTOOTEIPWHEVO OET CWARVWONG SLOXEIPIONG EPPUONONG/EKTAUCNG piag Xpnong. (4

Emonuaivetal 6Tt TpETEL va XPNOIMOTIOLEITAL VEQ PLAAN ATTOAUMOCUEVOU 1} ATTOOTEIPWUEVOU
vepou uPnAov emméSou yla kabe véa Sladikaaia.

EAéyEte 0TI N 0TAOUN VEPOU OTN PIAAN VEPOU Kal O UTTONEITTOUEVOG OYKOG 0TO S0oxEi0
avappo@Enong emapkoLVv yia tnv enepxopevn dtadikaaia.

EmPBeBaiwote 6T 0 Mpooappoyéag cUVEEaNG Tou Soxeiou LYPWV eQappOlel owoTA Kat Sev
umopsi va meploTpagei.

Tuvdeon avappopnong

KaBwg 1o ev600KOTIO gival eEOMAICUEVO HE TUTIIKO OUVEECUO avappOPNoNG, UMOpPEi va
XpnotyomoinBei/eival cupBatr TUMTKA CWARVWON avappoenonc. QoTo00, ival amapaitnTn
n otabepn Kat oPIXTrH CUVEEDN TNG CWARVWONG KAl TOU GUVSECHOU.

‘Otav mpaypatomoinBolv OAeG ot AANEG OUVEEDELG, CUVSEDTE 0TABEPA TO AKPO TOU CWARVA
avappoenong mavw amé Tov oUVOECHO avappoPNang mou BPioKeTal 6TOV CUVOECHO TOU
gvdookormiov. (5

‘EAgyXoG €1KOVAG 6
EnaAnBevoTte 611 n {wvtavi gikova Tou Bivteo eppavifetal otnv 08dvn, oTpépovTtag 1o
TIEPIPEPLKO AKPO TOU EVOOOKOTIIOU TTPOG £VA AVTIKEIUEVO, T.X. TNV TAAGUN 0ag.

BeBaiwBeite 0TI 0 MPOOAVATONOUAG TNG EIKOVAG Eival CWOTAC HETAKIVWVTAG TOV HOXAO
eAéyxou Tou avupwTr). To TUAPL TOU AVUYPWTH TIPETEL VA KIVEITAL KATA URKOG TG Se€1ag
TMAEVPAC TNG ELKOVAG TOU BivTeo.

Eav gival amapaitnto, mpooapudoTe TIG PUBUIOELS EIKOVAG HECW TOU HEVOU puBUIcEWV Kal
TANPOYOPIWV TNG Hovadag TPORBOAAG.

Edv n elkdva gival aca@nig ry/kat OoAr), GKOUTTIOTE TOV QaKS HE £va UYPd ATTOOTEIPWUEVO TIAVi.

'EAEYX0G OATMOPAKPUGHEVWV SIAKOTITOV/TIPOYPAUHATI{OHEVWV TTARKTPWV
Miéote KABE amopakpuopévo SlakomTn/mpoypapuati{duevo MARKTPO Kat eMPBeRaiwoTe OTL Ot
KOBOPIOHEVEG AEITOUPYIEC EKTEAOUVTAL UE TOV AVAUEVOUEVO TPOTIO.

KdBe amopakpuopévog S1akomtng/mpoypaupati{OHEVO TANKTPO UITOPEL VA TIPOYPAUMATIOTE!
WOTE va gival evaiofnTa 1600 6To CUVTOUO 0O KAl OTO TAPATETAPEVO TIATNHA EVEPYOTIOINONG.
Avatpé€te otig Odnyieg xpriong TNG povadag mpoBoAnG yla TTEPICOOTEPEG AETTTOUEPELEG.

‘EAgyX0¢ TG AetToupyiag avappo@nong, EKmMAUGNHG Kat Eupuenong
Miéote ™ BaiBida avappdenong MApwg mMPog Ta KATw Kal emMPBERAIDOTE OTL N AelToupyia
aAvappPOPNONG EKTEAEITAL KAVOVIKA.

KaAoyTte To dvotypa e BarBidag eppuonong/ékmiuong Kat empPePaioTe 0TI n Aeltoupyia
£UPUONONG EKTENE(TAL KAVOVIKA.

Miéote mMAinpwg Tn BaiBida eppuononc/ékmiuong kat emBeRAIWOTE OTL N AelToupyia EKTTAUONG
€KTENEITAL KAVOVIKA.
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3.2. Xeip1opog Tou aScope™ Duodeno 2

Eicaywyn Tov evéookomiou (7

Eicaydyete éva KaTaAANAo emoTdUIo Kat TOMOBETHOTE TO HETAEY TwV SOVTIWV i} TWV OUAWV TOU
aoBevoug. Eav eival amapaitnTo, epapudoTe 0TO TUAMA EI0AYWYAS TOU EVEOOKOTIOU ATTAVTIKO
1aTPIKOU TUTTIOU OTIWG UTTOSEIKVUETAL OTNY EVOTNTA 2.2.

Mptv amo6 v el0aywyn Tou evéookoriou, BeBaiwbeite OTI TO PTUAPL TOU AVUPWTH gival
XOUNAWHEVO TIPOTOU EICAYAYETE TO EVEOOKOTIO KAl 0TI TO KAUMTOUEVO TUAHA gival ioto.

Elcaydyete To mepIQePIKO AKPO TOU EVEOOKOTIIOU HEGW TOU AVOIYHATOG TOU EMOTOMIOU Kal,
OTN CUVEXELD, OTTO TO 0TOUA £WE TOV PAPULYYA, EVW TAUTOXPOVA TTAPAKOAOUBE(TE TNV
£v600OKOTIKN €lKOVA.

Mnv gl0aydyeTe 10 evE0OTOMIO TIEPA ATTO TO ONUASL LEYIOTOU HIKOUG TOU €YYUG AKPOU.

ZUYKPATNON Kal XEIPIGHOG TOV EVS0ooKoTiov

To TURHA ENéYXOU TOU VOOOKOTTOU gival OXESI00UEVO VO CUYKPATEITAL OTO APIOTEPO XEPL

TOU XEIPIOTH.

O Xe1pIopoOG Twv BaABidwv avappo@nong Kal POUoNoNG/EKTTAUONG UTTOPE( va YiVETAL HE Xprion
TOU apPIOTEPOL SE(KTN Kal Tou pecaiou SakTuAou.

O XEIPIOUOG TOU TPOXOU EAEYXOU EMAVW/KATW UTTOPEL VA YIVETAL UE TOV APIOTEPO AVTIXEIPA KAl
pe Ta SAKTUAA OTAPIENG.

To 8e&i xépt Tou XelploTh ival eENeVBEPO Va XelpileTal TO TEPIPEPIKO AKPO PECW TOU OWARVA
£10aywyn¢ Tou evooKoTiou.

To 8e&i xépt mpoopiletal yia Tn pUOUION TOU Se§10U/APIOTEPOL TPOXOU EAEYXOU Kal TWV
AOPANEIDV ywViwong.

Twviwon Tou mePIPEPIKOD Akpou
XEIPIOTEITE TOUG TPOXOUG EAEYXOU YWwViwong OTWG amalTeital yia va ka8odnynoete To
TIEPIPEPIKO AKPO KATA TNV EI0AYWYN KAl TNV TapakoAoudnon.

Ol ao@AAEIEC YWVIWONG TOU EVOOOKOTIOU XPNOIMOTTOIOUVTAL YIA VO CUYKPATOUV TO YWVIWHEVO
TIEPIPEPIKO AKpo oTn Béon Tou.

Epgpuonon/Ekmivon
KaAoyte To dvotypa e BarBidac eppuonong/EKITALONG yia VA TIOPEXETE A£PLO ATTO
TO AKPOPUOLO EPPUONCNG/EKTTAUCNG OTO TTEPIPEPIKO AKPO.

Miéote eviehwe Katw Tn BaABida epupvoNoNG/EKTAUONG YIa VA TIOPEXETE ATTOOTEIPWHEVO VEPO
OTOV QVTIKEIMEVIKO PAKO.

‘Eyxvon vypwv
H éyxuon vypwv pnopei va mpaypatomnoinBei amd To kavaAl epyaciag, Héow TG El0aywyng
Hag ouplyyag otn BUpa Tou Kavallol £pyaciag Tou evoooKoTiou.

Elcaydyete mAinpwg Tn oUptyya oTn BUpa Kot mEoTe To £UBOAO yia TNV £yXUoT UYPWV.
Befaiwbeite é11 Sev epapuolete avappoenon katd tn Sidpkela avTtng Tng Stadikaaiag,
KaBw¢ autod Ba kateuBUveL Eava Ta EYXUOHEVA LYPA OTO GUCTNUA AVAPPOPNONG.

Avappégnon
Miéote ™ BarBida avappdenong yla va avappo@roeTe To MePiooto uypd fi dAAa umoAsiypata

ToU €MOKIAJOLV TNV EVEOOKOTIIKN EIKOVA.

Ma BEATIOTN IKAVOTNTA AvappPO@NONG, GUVICTATAL N TTARPNG APA{PEDN TWV EVOOOKOTIIKWV
TIAPEAKOMEVWV KATA TNV avappoenon.
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Y& mepimtwon mou n BaABida avappdenong Tou evéookoTiou gival @paypévn, AQapECTE TNV
Kal KaBaPIoTE TNV i} AVTIKATACTACTE TN ME TNV avTAANAKTIK BaABiSa avappoenong mou gival
OTEPEWMEVN OTNV KAPTA TOMOBETNONG.

Eicaywyr EV800KOMKWY MAPEAKOUEVWV
Alac@aN{eTe MAVTA OTL EMAEYETE TO CWOTO HEYEDOG EVEOOKOTIKWY TTAPEAKOUEVWVY YId Xpron
o€ ouvduaoud pE To vEOOKATIIO, AVATPEXOVTAG OTIC AvTioTolkeG Odnyieg xpriong.

Ta mapelkdpueva Ba mpémel va givat oupfatd, edv givat oxedlaopéva yla kavala epyaciag pe
£0wTEPIKN StapeTpo (ID) 4,2 mm / 12,6 Fr i jikpoTePN.

Q0T1600, SeV MAPEXETAL KAPia €YyUNON OTL T TAPEAKOUEVA TIOU €XOUV EMAEYE( BAOCEL TOU €V
Aoyw eNdylotou peyéBoug kavaliol epyaciag Ba gival cuppatd pe To evO0OKOTIO. TUVETIWGE, N
oLUBATOTNTA TWV EMAEYUEVWY TTAPENKOUEVWY TIPETIEL VA a§lohoyeital Tiptv amé Ty eméupaon.
EAéyEte TO EVEOOKOTIKO TAPEAKOUEVO TIPLV TO XPNOIUOTIOIOETE. X€ MEPIMTWON OMTOlACSATIOTE
avwpaliag oTn AetToupyia 1 TNV EEWTEPIKI TOU EUPAVION, AVTIKATACTACTE TO.

EmPBeBaiwote 0TI To AKPO TOU EVEOOKOTIKOU TTAPEAKOUEVOU €ival KAEIOTO 1) éxel avaoupbei
oTo Onkdpl Tou.

BeBaiwOeite 0TI AVUPWVETE TO PTUAPL TOU AVUPWTH HETAKIVOVTAG TOV HOXAO ENéYXOU TOU
avuPwTh TPog TNV KatevBuvon «d U».

Kpatnote 1o mapeAkduevo nepimouv 4 cm/1,5" amé tn BaABida Bloiag kat mpowORoTe TO apyd
Kat eubeia otn BaiBida Boviac.

ElcaydyeTe 10 evE0OKOMIKO MapeAKOUEVO péow TG BaABidag Broyiag oto kaval epyaciag pe
OUVTOMEG KIVAOELG, TTApaTnpwvTag mapAaAAnia Tnv evE0OKOTIIKY EIKOVA.

EmpBeRaioTe 6Tt To AKPO TOU EVEOOKOTIKOU TTAPEAKOUEVOU EPXETAL OE EMAPH LE TO GTUAPL
TOU AVUYWTH.

MEeTaKIVAOTE TOV HOXAO EAEYXOU TOU avuPwTH 0TNV avTiBeTn KatevBuvon yla va XapNAWOETE
TO PTUAPL TOU AVUPWTH.

MNpowBnoTe ENaPPWC TO EVOOOKOTIKO TAPEAKOUEVO KAl UETAKIVAOTE TOV HOXAO EAEYXOU TOU
avuPwTH TTPOG TNV KateuBuvon «d U»,

EmBeBaiote 6Tt TO EVOOOKOTIKO TAPEAKOUEVO Eival 0paTO OTNV EVEOCKOTIIKY EIKOVA.
XelpIoTEiTE TOV HOXAO ENEYXOU TOU aVUPWTH Yia VA pUBUICETE TO UPOC TOU PTUAPIOU TOU AVUPWTH.

ATIOoUPON EVOOOKOTKWVY MAPEAKOHEVWV
BeBaiwBeite 61 To mapeAkouevo BpiokeTal og oudétepn Béon.

Ev) xapnAWveTe 0Tad1akd To TUdPL TOU AVUPWTH, ATOGUPETE APYA TO EVEOOKOTIIKO
TTOPENKOUEVO aTd TO EVE0OKOTIO Héow TNG BaABidag Bloyiag.

Edv 1o mapehkopevo Sev umopei va agatpedei, avacVpeTe To evE0OKAOTIO OTIWE TEPLYPAPETAL
0TV ENOUEVN TTAPAYPAPO, EVW TAUTOXPOVA TIAPATNPEITE TNV EVOOOKOTIKN €IKOVA.

Amndécupon Tou evéookomiov (7
AlakOYTE TN xprion Tng Aettoupyiag peyéBuvong elkovag ((oup) TnG povadag mpoBoAig.

METAKIVAOTE ToV HOXAS EAEYXOU TOU AVUPWTH 0TNV avTiBeTn KaTteLOBUVVON amod TNV KatevBuvon
«4 U» péxpl va OTAPATAOEL

AvOppo@ROTE TO CUCCWPEVPEVO 0€PLO, TO aipa, Tn BAévva rj AAAa umoAeippata
EVEPYOTTOIWVTAG TNV AvVAPPOPNON.

MeTakIvAoTe TNV ac@Aleila ywviwong emavw/katw otnv KatevBuvon «F» yia va
ane\evOEPWOETE TN Ywviwon.

STPEYPTE TNV doPAAela Ywviwong aplotepd/Se€ia otnv kateUBuvon «F» yia va aneheuBepwoeTe
™ ywviwon.
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ATIOOUPETE TPOCEKTIKA TO EVEOOKOTIIO, EVW TAUTOXPOVA TIAPATNPEITE TNV EVOOOKOTIKN EIKOVA.
ApaipéoTe To emoTtduIo and To oTdpa Tou acBevouc.

3.3. Meta tn xpnon

Amoouvd£aTe OAOUG TOUG CWANVES KAl TA OET CWARVWONG Ao Tov cUVEeao Tou evdookomiou. (8

MNatAoTe To Koupni anac@AAlong Kal amoouvoEoTe To eVvOOOKOTIO amd Tn Hovada mpofoAng. (9
EAéy€te To evdookomio yia Tuxdv e€aptripata mou Aeimouy, evdei€elg {npide, kopipata, omég,
BaBovAwpata r} AANEG avwUaAieG 0TOV CWARVA EICAYWYNG KAl GTO KAUTTTOUEVO TUAUA,
oupmePIAaUBavVOUEVOU TOU TIEPIPEPIKOU AKPOU.

T MEPIMTWON AVWHAAIWY, TTPOOSI0PIoTE APECWG EAV AEITOLV EEAPTAMATA KAl TIPOXWPNHOTE
OTIC amapaitnTeG S10POWTIKEG EVEPYELEG.

Anoppipte To evéookomio padi pe To UAIKS cuokevaoiag kat Tnv avTaAAakTikn BaiBida
aAvappPOPNONG CUUPWVA LE TIG TOTTIKEG KATEVBLVTHPLEG 0ONYIEG Yla TA 1ATPIKA amoBAnTa pe
nAekTpovikd e€aptripata. 10

EmoTtpo@n cuckevwv otnv Ambu
Edv xpelaletal va emoTtpéPeTe éva evO0OKOTIO 0TV Ambu yia a§loAéynon, EMKOIVWVAOTE Pe
Tov avTimpoowo TG Ambu yia odnyieg ri/kat kaBodriynon.

Mpog amoguyr HOAUVOEWY, aTayopeVETAL AUOTNPA N ATTOGTOAN HOAUCHEVWV
lATPOTEXVOAOYIKWYV TTPOIGVTWV.

To ev800KATIO, WE LATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV, TTPETIEL VA ATOAUMAVOE( £MT{ TOTTOU TPV TNV
aAmooTOAr Tou otV Ambu.

H Ambu Siatnpei To Sikaiwpa EMOTPOPHE HONUCHEVWV LATPOTEXVOAOYIKWV TIPOTOVTWY GTOV
amooToAéa.

4. TeXVvikéG mMpodlaypagég mpoiovTog
4.1. NMpodiaypagég Tou aScope™ Duodeno 2

Al0CTACEIG TUAHATOG EICAYWYRG

Twvia kdpyng Emavw: 120°
Kétw: 90°
Aplotepd: 920°
Ae&14: 10°

Méy. mhato¢ Tufpatog eloaywyne [mm, (7), (Fr)l 13,7/0,5/41,2

Alduetpog meplpepikov akpou [mm, (), (Fr)] 13,7/0,5/41,2

E€wtepikn S1dpeTpog owAnva eloaywynig [mm, (), (Fr)] 11,5/0,45/ 34,5

Mnkog epyaaiag [mm, ()] 1240/48,8

EAGY. mAaTtog kavaAiou epyaciag [mm, (), (Fr)] 4,2/017/12,6
OonTikn

Omntiko medio [°] 140

KateuBuvon B¢aong [°] 6 (miow mMAEVPIKH OYN)
BdaBog mediou [mm, ()] 5-100/0,19-3,93
MéBodo¢ pwTiopoL LED
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Méyioteg méoelg ouvéeong

Epguontipag agpiou tatpikou tumou [kPa, (psi)]

Mnyn kevou [kPa, (psi)]
TuvOnkeg Aertovpyiag
O¢gppokpaoia [°C, (°F)]

IXETIKA vypaaia [%]

Atpoogaipikn miieon [kPa, (psi)]

Anoocteipwon

MéBodo¢ amooteipwong

TuvOnkec amoORKEVONG KAl HETAPOPAG

Oeppokpaacia petapopds [°C, (°F)]

Oeppokpaoia anobrikeuong [°C, (°F)]

2XeTIKA vypaocia petapopdg [%]

SXETIKA vypacia amobrikevong [%]

Atpoogaipikn mieon [kPa, (psi)]

Bloocupparétnta

To aScope™ Duodeno 2 gival Bloouupatd

5. Avtipetwmon npoBAnpdtwv
Ot mapakdtw mivakeg S€ixvouv TIG MOAVEG AITiEG KAl TA METPA AVTIMETWITIONG TTPOBANUATWY
TIOU PMTOPE( VA TIPOKUYOUV AOYW OPAAPATWY pUBHIoNG TOu €0TTAIGHOU 1 {NUIAG OTN GUCKEUN.

Méy. 80 / 12 (oxeTikn mieon)

Méy. -76 / -11 (oxeTikn mieon)

10-40/50-104

30-85

80-106/11-15

O&eidio Tou albuleviou (EO)

-10-55/14-131

10-25/50-77
10-95
10-85
50-106/7-15

Edv xp€1a{eoTte AeMTOUEPEOTEPES TANPOPOPIEC, ETIIKOIVWVIOTE PE TOV TOTTKSO aVTITPOoWITO

™¢Ambu.

Mptv amo tn Xprion, TPAYUATOTIO|OTE TOV IPOKATAPKTIKO EAEYXO0 OTIWG MEPLYPAPETAL OTNV

evétnta 3.

Twviwon kat ac@al&a ywviwong

MOavoé mpéBAnua

Au€nuévn avtiotaon katd
™ AelToupyia Tou TpoXou
eNéyxou.

‘Evag 1 meptoodTEPOL
TpOoXO0i ENEéyXOU SV
TIEPIOTPEPOVTAL.

H ao@dhela ywviwong dev
AelToLpYE.

To KAUMTOHEVO TUAHA
Sev oxnuartiCel ywvia
otav Aettoupyei o
TPOXOG ENEYXOUL.
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MOavh artia

H acpdheia ywviwong
£xel evepyomolnBei.

Ol ao@AAeleC ywviwong
TWV TPOXWV EAEyXOU gival
EVEPYOTTOINUEVEG.

H ao@dalela ywviwong Sev
gvepyormolndnke owoTd.

To evéookadmio gival
ENATTWHATIKO.

JUVIOCTWHEVN EVEPYELQ

ATTENEVBEPWOTE TNV ACPANELD
ywviwong.

ATENeUBEPWOTE TNV ACPANEL
ywviwong.

Evepyomoiote tn Aettoupyia
KAeldwuatog yupifovtag Tnv
A0PANELD YwViwong PéXPL TEpUa.

ATTIOCUPETE TO EVOOOKOTIIO Kal
ouvdéaTe éva véo evOOOKOTIO.



MOavo npépAnua

Ot péyloTeg ywvieg
Kapypng Sev pmopouv
va emTeuxOouv.

To kKapmtopevo
TUAMO YWVIWVETAL TIPOG

v avtiBeTn katevBuvon.

To @Tudpl Tou avuPwTn
Sev pmopei va umofAnOei
O€ XEIPIOUOUG 1 N Kivnon
TOU €ival TTEPLOPIOHEVN.

To ev80OKOTIKO TTAPENKO-
pevo mpoeéxel and to
TIEPIPEPIKO AKPO Kal Sev
umopei va amocupBei.

‘EkmAucn/epg@uonon
MOavoé npéBAnua

H ékmAuon givat
meploplopévn i advvatn.

H epgpuonon Sev ival
Suvatn 1 Sev gival
ETMAPKNG.

MOavn artia

To evéookamio gival
ENATTWHATIKO.

To evdookomio gival
ENATTWHATIKO.

To evéookamio gival
ENATTWHATIKO.

To @TUdpPL TOU AVUYPWTH
gival avaonkwuévo.

MOavn artia

To oet owAjvwong Sia-
Xelptong vypwv epguon-
ong/ékmiuong Sev gival
owoTd ouvdedepévo.

H @1dAn vepou eival ddela.

O gppuontipag dev Aet-
Toupyei, Sev gival evepyo-
molnuévog i n puduion
mrieong €ivat TOAY XapNnAR.

Mn emapknig puOuIon
TNYRS AmooTEIPWUEVOU
vepou.

H BaABida eppuonong/
ékmiuong Sev gival
TANPWG EVEPYOTTOINUEVN.

To evéookdmio gival
ENATTWHATIKO.

O gupuontipag dev €xel
ouvdeBei, Sev éxel
gvepyormoinBei fj dev
AelToUpYEi CWOTA.

To oeT cwAfjvwong
Slaxeipiong uypwv
gpuonong/ékmiuong Sev

gival owoTtd ouvdedepévo.

Mn emapknig puOuIon
TNYRS AmooTEIPWUEVOU
vepou.

TUVICTWHEVN EVEPYELQ

ATTIOCUPETE TO EVOOTKOTIIO Kal
ouvdEoTe €va vEo EVOOOKOTIO.

AmocUpeTe TO EVOOOKOTIO Kal
ouvSéaTe éva véo evEOOKOATIIO.

ATIOCUPETE TO EVOOOKOTIO Kal
ouvdéaTe éva véo evEOOKATIIO.

KateBdaote to @Tudpl
TOU AVUPWTN.

JUVICTWHEVN EVEPYELQ

YuvdéoTe OWOTA TN CWARVWON
€km\uong oto evéookdmio.

AVTIKATAGTAOTE TN QLAAN VEPOU.

Avatpé€te oTic Odnyieg xpriong
TOU EPQUONTHPA.

EmpBefaiwote éTi n mnyn vepou
£X€l EYKATAOTAOEI CUMPWVA PE
116 Odnyieg xpriong.

Miéote Tn BaABida epgpuonong/
€KTAUONG TANPWG TIPOG TA KATW.

ATIOCUPETE TO EVOOTKOTIIO Kal
ouvd£oTe €va vEo EVOOOKOTTIO.

JUVOEDTE 1] EVEPYOTIOINOTE CU-
Bato pubuiotn. Mpocappdote
TIG puBioELg TOU pUBUIOTH.
Avatpé€te otig Odnyieg xprong
TOU EppuUONTPA.

YuvSéoTe OWOTA TO OET
owhvwong Slaxeiptong vypwv
£UPUONONG/EKTTAUONG OTO
€vS0OKOTMIO.

EmpBePaiwote éTi n mnyn vepou
£X€l EYKATOOTAOEI CUMPWVA PE
116 Odnyieg xpriong.
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MOavo npépAnua

Zuvexng eppuonon xwpig

Aettoupyia BaABidag

€pQUONONG/EKTTAUONG.
Avappoépnon

MOavoé npéBAnua

Melwpévn | avimapKtn
avappoenon.
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MOavn artia

H mnyn agpiou givan ddeia
1 N UTTOAEITTOUEVN TTiEDN
givat moAv aduvapn.

H avappdéenon
evepyomoliOnke.

To evéookamio gival
ENATTWHATIKO.

To avotypa tng BaABidag
EUPUONONG/EKTAUONG
eival ppaypévo.

MOavn artia

H mnyn kevou/avtAia
avappopnong Sev givat
ouvSedepévn 1y Sev éxel
evepyormolnei.

To doxeio avappognong
€ival yepdTo 1 Sev €xel
ouvSeBEi.

H BaABida avappdenong
gival ppaypévn.

H BahBida Broyiag ev
€xel ouvdebei owoTtd.

To mpa tng BarBidag
Bloyiag givat avoixTo.

MoAU aduvaun mnyn
KevoU/avTAia
avappoenonge.

H mnyn kevou/avtAia
avappo@nong ivat
ENATTWHATIKNA.

To kavéAi epyaciag gival
UmAoKaplopévo.

‘Exel el0ayOei evOOOKOTIKG
TIOPENKOMEVO.

To evéookdmio gival
ENATTWHATIKO.

TUVICTWHEVN EVEPYELQ

YuvdéoTe pa véa iy agpiou.

ATIEVEPYOTIOINOTE TNV
avappoenon.

ATIOCUPETE TO EVOOOKOTIIO Kal
ouvSéoTe £va véo EvEOOKATIO.

ATIOCUPETE TO EVOOOKOTIIO Kal
ouvd£oTe €va VEo EVOOOKOTIO.

JUVICTWHEVN EVEPYELQ

Suv8£oTE TNV TINYN Kevou/
avTtAia avappo@nong Kat
EVEPYOTIOINOTE TNV.

Edav o doxeio avappdenong
gival yepdto, aANagTe To.
Yuvdéote éva doyeio
avappoenong.

Agaipéote n BarBida, EemAU-
VETE E QTTOOTEIPWHEVO VEPD
XPNOIMOTIOWVTAG pia ouplyya
Kal EMavayPnOIUOTIOIOTE TN.
EvaAAaKTIKE, QVTIKATAOTAOTE
10 €€APTNUA HE TNV avTOAAa-
KTIKA BaABida avappo®nong.

Suvdéote Tn BaBida owoTd.

KAgioTe To Kamakt.

Au€AOTE TNV migon kevou.

AVTIKOTOOTAOTE PE VEA TINYR
Kevou/avThia avappoenong.

EKTAUOVETE TO KavAAl epyaciag
UE amooTEIPWHEVO VEPD
pHéow oLpLyyag.

AgpalpéoTte To MpoobeTo
evdookomikd e€aptnua.

ATIOCUPETE TO EVOOOKOTIIO Kal
ouvd£oTe €va vEo EVOOOKOTIO.



MOavo npépAnua

2uvexnG avappoenon.

MOavn artia

H BaABida avappdenong
TIAPAPEVEL TTATNHEVN.

EAattwpatikn BarBida
avappoenonge.

TUVICTWHEVN EVEPYELQ

Tpapr&te amaha tn BaABida
avappoOPnong mMPog Ta EMAavw
UEXPL VO OTAMATAOEL N
avappoenon.

AVTIKOTAOTAOTE PE TNV AVTAA-
AakTikn BaiBida avappdenong.

KavaA epyaciag kat Xprion EVE0GKOMKWY MAPEAKOUEVWV

MOavé npéBAnua

H mpoofaon oto
KavaAi epyaciag ivat
TeplopIopévn A
um\okapilopévn

(ta evéookoTmkda
mapeAKopeva Sev
Siépyovtal péoa amd
TO KAVAAL Opald).

H eloaywyn i améoupon
TWV EVOOOKOTIIKWY TTAPEN-
KOMEVWV gival SUOKOAN.

MOavy artia

To ev600KOTIKO TAPENKO-
uevo Sev gival cuppato.

To evdookormiko
TOPENKOUEVO
eivat avolyto.

To kavaAi epyaciag
€ival UTTAOKAPICHEVO.

H BahBida Broyiag Sev
eivar avolxtn.

Xpnowomnoinke
un ouppaTo ANAVTIKO.

YYnA kauyn tou
KOMUTTTOUEVOU TUAMATOG.

Mo6TnTa KAl PWTEIVOTNTA EIKOVAG

MOavé mpéBAnua

Aev undpyel elkdva Bivteo.

H eikéva agpvikd
okotevidlel.

MOavy artia

H povada mpofoAngn o
BonBdnTikog e€omAooG
Sev éxouv evepyomoinOei.

0 oUvSeopog evoooKomiou
Sev éxel ouvdeDei owoTd
oTn povdada mpoPoAng.

To evéookdmio gival
ENATTWHATIKO.

H povada mpofoAng
€ival ENATTWHATIKNA.

BA&BN otnv kapepa
A ToV QWTIONO.

JUVIOCTWHEVN EVEPYELQ

EmAé€te oupPatd evdookomiko
TIOPENKOUEVO.

KAgioTe To ev60oOKOMIKO
TIAPENKOUEVO 1| AVACUPETE TO
uéoa oto Bnkdpt Tou.

Mpoomabrote va ameAeuBepw-
OETE TO KAVANL £pYaciog EKTIAE-
VOVTAG YE AMOCTEIPWHEVO
VEPOS pEOoW CLPLYYAG.

Avoi€te To mwpa TG BarBidag
Broyiac.

AmocUpeTe TO EVOOOKOTIIO Kal
ouvdéoTte €va véo evOOOKOTIO.

EuBeIA0TE TO KAUTTTOUEVO TUAMA
600 10 SuVaToV MEPIOTATEPO,
XWPI va XAoeTe Tn Béon g
£vS0OKOTIKAG eIKOVAC,.

JUVIOCTWHEVN EVEPYELQ

Evepyomoiote tn povada
TPOROAAE Kat Tov BondnTikd
e€omhiopo.

SUVSEDTE CWOTA TOV CUVSECHO
Tou evdookoriou otn povada
TPOROAAG.

ATIOCUPETE TO EVOOOKOTIIO Kal
ouvd£oTe €va VEo EVOOOKOTIO.

EmikolvwvAoTe pe Tov
avtimpdowmo tng Ambu.

EvepyomotnoTte Tig Auxvieg LED
onwg meptypageTat oTic Odnyieg
XPHoNG TG povadag mpoPolig.

ATIOCUPETE TO EVOOOKOTIIO Kal
ouvd£oTe €va VEo EVOOOKOTIIO.
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MOavo npépAnua

©oAn eikdva.

Tpepomnai§ipo ny
Slatapayég elkovag.

2KOTEWVA 1
UTTEPPWTICUEVN EIKOVA.

O XPWHATIKOG TOVOG TNG
£VSOOKOTIKAG EIKOVAG
gival aouvnB10TOG,.

H eikdéva givat maywpévn.

Aouviibiota emineda
avTiBeong eikdvag.
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MOéavi artia

O QVTIKEIPEVIKOG PAKOG
gival BpWHUIKOG.

ZTayOveG VEPOU OTOV
@akd e§wTEPIKA.

JUPITOKVWON GTOV PAKO
E0WTEPIKA KATA TN
Sapkela EKmAuong/peTa
ano ékmAuon.

AKATAAANAEC pubpioelg
€IKOVAG TNG povadag
TPOROAAG.

MNapepBoAin onpatog
amo evepyomolnuévo
€VOOOKOTIIKO TAPEAKOUE-
vo uPnAng ocuxvoTnTaC.

Dopntog eEomMiopdg
EMKoOVwviag péow
padioouxvottwv (RF)
Xpnotpomoleital ToAy
KOVT@ OTn GUOKEUN.

MNapepBoAin onuatog
AOyw aKTIVOOKOTNONG.

AKATAAANAEC puBpioelg
€lkévag ¢ povadag
TPOPOAAG.

To evSookamio gival
ENATTWHATIKO.

To evéookamio gival
ENATTWHATIKO.

AkatdAAnAeg pubpioeig
£IKOVACG TNG povadag
TPOPOAAG.

To evdookomio gival

ENATTWHATIKO.

H povada mpofoAng givat
ENATTWHATIKA.

H Aertoupyia ARC evep-
yomoleitat/anevepyornol-
gitar akovala.

AKATAANNAEG
puBpioeig eikdvac/ARC.

TUVICTWHEVN EVEPYELQ

ExmAUveTe Tov
OVTIKEIUEVIKO POAKO.

ExteNéoTe eppuonon r/kat
€KTTAUON YO VO 0QAIPECETE TIG
OTaydveG VEPOU ATIO TOV POAKO.

AloKOWTE TNV €KTAUCN PEXPL VA
e€a@avioTei n cupmukvwon.
Au€rioTe Tn Bepuokpacia Tou
VEPOU 0TN QIANN VEPOU Kal OUVE-
xioTe tn xprion Tou evdookoriou.

Avatpé€te otig Odnyieg xpriong
™G povadag mpoPoAng.

Xpnotpomoijote évav evaAla-
KTIKO TpOMO AglToupyiag i pub-
UIOEIG TNG YEVVATPLAG UYNARG
ouxvOTNTAG ME XAUNAOTEPN
TAoN KOPUPNG (pV).

ATIOHAKPUVETE TOV €EOTTAIOUS
eMKoOVwviag péow
padloouxvotnTwy 1
QTIEVEPYOTIOIOTE TOV.

H Siakomn TnG aKTivookomnong
Ba emA\UoEl omoladnmoTe HIKPN
mapeUBOAR TNG EIKOVAG TTOU
TIPOKAAE.

Avatpégte otic Odnyieg xpriong
™G povadag mpoPoAnc.

ATTIOCUPETE TO EVOOOKOTIIO Kal
ouvdéaTe éva véo evOOOKOTIO.

ATTIOCUPETE TO EVOOOKOTIIO Kal
ouvbéoTe éva véo evEOOKATIO.

AvaTtpé€te otic Odnyieg xpriong
™¢ povadag mpoPoAng.
ATIOCUPETE TO EVOOTKOTIIO Kal
ouvSéaTe €va véo EVEOOKATIO.

EmKolvwvAoTE pE TOV
avTimpéowmno Tng Ambu.

Avatpé€te otig Odnyieg xpriong
™G povadag mpoPoAng.

Avatpégte otic Odnyieg xpriong
™G povadag mpoPoAic.



AMOpAKPUGHEVOL S1aKOMTEG/TpoypappaTI{OpEVaA MARKTPA

MOavo npoBAnua

Ot amopakpuopévol
Slakdmteg/Ta
npoypappati{éopeva
TAAKTPA dev
Aeltoupyouv 1) Sev
Aettoupyolv
KOVOVIKA.

MOavn artia

O ouvdeopog
evdookoriou Sev €xel
ouvdeBei owota 0N
povada mpoBoAig.

H Siapopewon Twv
ATTOMAKPUOUEVWV
Stakomtwv/
mpoypappaTi{OpeEVwY
TARKTPWV dAhage amd
Kamotov (GANo) xprotn.

O amopakpuopévog Sia-
KOTITNG/TO TTpOYPappa-
TiI{dpevo MARKTPO

gival ENATTWHATIKA.

H povdada mpofoArig
€ival ENATTWHATIKN.

ZUVICTWHEVN EVEPYELQ

TuvSéoTe OWOTA TOV OUVOECHO TOU
gvdookoriov 0Tn povada mPoBoAnG.

Emava@épeTe TNV TUTTIKA
SlapOPPWON TWV ATTOUAKPUOUEVWY
S1aKOTITWV/TIPOYPAUHATI{OHEVWV
TANKTPWV 1} aAAEETE TIG puBUioELS.

Edv gival eQIKTO, XEIPIOTEITE TIG
Aeltoupyieg péow tng povadag
npoBolrg (BA. Odnyiec xpriong T
povadag mpoBoAic), SrapopeTikd
QAVTIKATOOTHOTE TO EVOOOKOTIIO.

Edv gival Suvatd, oNoKANPWOoTE TN
Siadikaoia. EMKovwvrAoTe peE ToV
avtimpéowmno Tng Ambu.

6. Eme§iynon twv cupBoAwv mov Xpnoipomnolovvral

TUpBoAa Twv
OGUCKEVWV
aScope™ Duodeno 2

1240 mm/48.8"

Neprypaepn TOpBoAa Twv Neprypaepn
GUOCKEVWV

aScope™ Duodeno 2
Mrko¢ epyaciag MNeploplopog
Tou cwWARva ATHOCQAIPIKAG
£l0aywyng mieong
Méyioto mAdtog
TUAHATOC EI0AYWYNAG % MNeploplopodg
(uéylotn e§wTepikn S vypaoiag
S1dpeTpog)

EAayioto mhdtog
KavaAiou opydvou
(eNaX10TN EOWTEPIKA
S1dpeTpog)

Kataokevaotng

Ontiké nedio

Mn xpnoipomoleite
€4V n cuokevaocia
€xeLumooTei {nuia

Oplo Bepuokpaciag

XWpa KATAoKEVAG,

Hugpounvia
KOTAOKEUNG

AeBVAC KwSIKAG

Movdadwv eumopiag
(Global Trade

GTIN

Item Number)
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TopBoAa Twv
GUCKEVWV
aScope™ Duodeno 2

LOT

pMax
CO:

STERILE[EO]

C¢€

2797

Nepypaen

Mnv emavaypnot-
poroleite

SUPPOUNEUTEITE TIG
Obnyiec xpriong

Kwdiké¢ maptidag

Méylotn

OXETIKA Tieon
TPOoYodoaiag péow
TOU gppuonThpa. Ot
TIpéG amneikoviovtal
oe kPa/psi

200oThpa povou
OTEIPOU Ppaypol

YMoSeIKVUEL

4TI TO TMPOIdV
CUHHOPQWVETAL

UE TNV EupwTAiKA
vopoBeaia mepi
lATPOTEXVOAOYIKWV
TPOIGVTWV Kalt 6Tt
€xelL emaAnOeuTei
Ao KOIVOTolNUEVO
opyaviopo

Appodio
mpdowmno oTo
Hvwpévo Baoikelo

Zoppola Twv
GUCKEVWV
aScope™ Duodeno 2

CN Us

REF

MD

pMax VAC

Nepypaen

2Aua UL og
NAEKTPOVIKA
npoidvta (ZAua
AVaYVWPIoHEVWY
e€apTNUATWY KATA
UL yia tov Kavadd
Kal TIg Hvwpéveg
MoMteieg)

Hupepopnvia Aréng

Ap1Bp6¢ kataloyou

latpotexvoAoyiko
mpoidv

MéyloTtn OXeTIKA
apVNTIKNA TTieon MOV
TapéxeTal anod TNV
mnyn kevou. Ot Tipég
amneikoviovtat

oe kPa/psi

Me moTtomoinon
CUUHOPPWONG TOU
Hvwpévou BaotAeiou.
YnoSekvuel

4TI TO TPOIdV
OGUMHOPQWVETAL

Je Tn vouoBeoia
Tou Hvwpévou
BaotAeiou yia ta
l0TPOTEXVONOYIKA
TipoidvTa Kal €XEl
TEPAOEL e EMTUYXIA
n Sadikacia
aglohéynong
OUPHGPPWONG amd
TOV EYKEKPIPEVO
opyaviouo Tou
Hvwpévou
Baoiheiou

Eloaywyéag

la pa mfpn Aiota pe eme§nynoeig Twv cupBolwy, avatpéte otn dievbuvon
ambu.com/symbol-explanation.
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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 2.
Estas instrucciones explican el funcionamiento, la configuracién y las precauciones
relacionadas con el funcionamiento del aScope™ Duodeno 2. Tenga en cuenta que estas
instrucciones no explican ni analizan las intervenciones clinicas.

Antes de empezar a usar el aScope™ Duodeno 2, es esencial que los usuarios hayan
recibido una formacion suficiente acerca de las técnicas endoscépicas clinicas y que estén
familiarizados con la finalidad de uso, las indicaciones, las advertencias, los avisos de
precaucion y las contraindicaciones que se presentan en estas instrucciones de uso.

aScope™ Duodeno 2 no tiene garantia.

Siga cualquier norma oficial vélida relativa a la aplicabilidad de la endoscopia y el tratamiento
endoscépico que haya sido establecida por la administracién del hospital u otras instituciones
oficiales, como sociedades académicas de endoscopia. Antes de iniciar una endoscopia y un
tratamiento endoscdpico, evalie detenidamente sus propiedades, propositos, efectos y posibles
riesgos (su naturaleza, alcance y probabilidad). Incluso después de iniciar la endoscopia y el
tratamiento endoscopico, continle evaluando sus posibles beneficios y riesgos; detenga la
endoscopia/tratamiento inmediatamente y adopte las medidas adecuadas si los riesgos para
el paciente superan en algiin momento los beneficios potenciales.

Las imagenes no deben utilizarse como diagnéstico independiente de una patologia. Los
médicos deben interpretar y confirmar cualquier hallazgo mediante otros medios y teniendo
en cuenta las caracteristicas clinicas del paciente. Estas instrucciones de uso estan sujetas a
actualizaciones sin previo aviso. Con previa solicitud le facilitaremos las copias disponibles de
la version actual.

En este documento, «aScope™ Duodeno 2» hace referencia a las instrucciones que se aplican
Unicamente al duodenoscopio y «sistema aScope™ Duodeno 2» hace referencia a la informacién
relevante para el aScope™ Duodeno 2, la unidad aBox™ 2 y los accesorios.

Para mejorar la legibilidad, el aScope™ Duodeno 2 se denomina endoscopio o dispositivo y la
unidad aBox™ 2 se denomina unidad de visualizacién en estas IDU.

1.1. Uso previsto/indicacion de uso

El aScope™ Duodeno 2 esta disefiado para ser utilizado con la unidad aBox™ 2 Duodeno,
accesorios endoscopicos (por ejemplo, unas pinzas de biopsia) y otros equipos auxiliares
(por ejemplo, un monitor de video de calidad médica) para endoscopias y cirugias
endoscdpicas en el duodeno.

1.1.1. Poblacién de pacientes objetivo
Pacientes que requieran endoscopia y/o cirugia endoscopica en el interior del duodeno.

1.1.2. Entorno de uso previsto
El dispositivo esté disefiado para su uso en centros sanitarios profesionales.

1.2. Usuario previsto
Para su uso por parte de profesionales sanitarios especializados y especialistas en endoscopia
gastrointestinal con formacion en procedimientos de CPRE.

1.3. Contraindicaciones
No se debe utilizar en pacientes con un peso corporal inferior a 15 kg.

1.4. Beneficios clinicos

El duodenoscopio estéril y de un solo uso elimina el riesgo de contaminacion cruzada
relacionada con los endoscopios.
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1.5.

Precauciones y advertencias A

ADVERTENCIAS

1.
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Producto desechable. No reutilice, reprocese ni reesterilice el producto, ya que estos
procesos pueden dejar residuos nocivos o causar un funcionamiento incorrecto del
endoscopio. La reutilizacién del endoscopio puede provocar contaminacién cruzaday,
en consecuencia, producir infecciones.

Asegurese de que la abertura de la vélvula de insuflacién/enjuague no esté obstruida
ni cubierta y que la presion de insuflacién no supere el limite establecido. Si se insufla
demasiado gas, el paciente puede sentir dolor, hemorragia, perforacién y/o embolia gaseosa.
Antes de su uso, realice siempre una inspeccién y una comprobacion del
funcionamiento de acuerdo con lo indicado en las secciones 3.1y 3.2. No utilice el
endoscopio si la inspeccion o la comprobacién funcional dan como resultado un error,
ya que esto puede provocar lesiones o infecciones en el paciente.

Las corrientes de fuga del paciente pueden agregarse cuando se utilizan accesorios
endoscopicos con tension activa. No utilice accesorios endoscopicos con tensidn activa que
no estén clasificados como componentes aplicados de «tipo CF» o «tipo BF» segun la norma
IEC 60601, ya que esto podria provocar una corriente de fuga del paciente demasiado alta.
No lleve a cabo procedimientos con accesorios endoscépicos de alta frecuencia (AF)

si hay presencia de gases inflamables o explosivos en el tracto gastrointestinal, ya que
esto podria provocar lesiones graves al paciente.

Observe siempre la imagen endoscépica en tiempo real al insertar, retirar o utilizar

el endoscopio. De lo contrario, el paciente podria sufrir lesiones, hemorragias y/o
perforaciones. En caso de que la vista se vea afectada temporalmente o se pierda
laimagen, detenga el procedimiento hasta que se restablezca la vista.

La temperatura del extremo distal del endoscopio puede superar los 41 °C (106 °F)
debido a la iluminacién endoscépica. Evite periodos de contacto prolongados entre

el extremo distal del endoscopio y la mucosa, ya que un contacto prolongado puede
provocar dafios en los tejidos.

La insercién o extracciéon del endoscopio mientras un accesorio endoscopico sobresale del
extremo distal del canal de trabajo puede provocar lesiones al paciente. No active los
accesorios endoscopicos con tension eléctrica activa antes de que se hayan extendido
a una distancia adecuada respecto al extremo distal del endoscopio y se puedan ver en
la imagen endoscopica. De lo contrario, el paciente podria sufrir lesiones graves y/o
podrian producirse danos en el endoscopio.

Si la valvula de biopsia est4 dafiada y/o no esta taponada, la eficiencia de la funcion

de aspiracion del endoscopio podria disminuir y podria suponer un riesgo de infeccion
debido a fugas o a la pulverizacion de residuos o fluidos del paciente. Si la valvula no
estd taponada, coloque un trozo de gasa estéril sobre ella para evitar fugas.

. Utilice siempre una gasa al tirar de los accesorios endoscépicos a través de la vélvula de

biopsia, ya que la pulverizacién o la fuga de residuos o fluidos del paciente pueden
suponer un riesgo de infeccion.

. Durante el procedimiento, utilice siempre equipos de proteccién personal (EPP) para

protegerse del contacto con materiales potencialmente infecciosos. Si no lo hace,
puede provocar contaminacion y, en consecuencia, pueden producirse infecciones.

. El uso de accesorios endoscépicos de AF con el endoscopio puede alterar la imagen

de la unidad de visualizacién, lo que podria provocar lesiones al paciente. Para reducir
las interferencias, pruebe los ajustes alternativos del generador de AF con tensiones
pico inferiores.

. Los equipos de comunicacién por radiofrecuencia (RF) (incluidos periféricos como

losxcables de antena y las antenas externas) no deben utilizarse a menos de 30 cm

(12 pulgadas) de ninguna pieza del endoscopio y de la unidad de visualizacion, incluidos
los cables especificados por el fabricante. De lo contrario, podria producirse una
degradacién del rendimiento del sistema, lo que podria provocar lesiones al paciente.



14. Utilice el sistema Unicamente con equipos electromédicos que cumplan lo establecido
en la norma IEC 60601-1, asi como con cualquier otra norma colateral y/o especifica
aplicable. De lo contrario, puede poner en peligro la seguridad del sistema médico
o provocar daios en el equipo.

15. Baje siempre el elevador antes de insertar o retraer el endoscopio. De lo contrario,
el elevador que sobresale podria causar lesiones al paciente.

16. Utilice siempre una boquilla del paciente para evitar que este muerda accidentalmente
el tubo de insercién, lo que podria causar lesiones dentales y/o dafios en el endoscopio,
asi como una posible pérdida de piezas/particulas.

PRECAUCIONES

1. Manipular con cuidado: No deje caer, golpee, doble, retuerza ni tire de ninguna parte
del endoscopio con una fuerza excesiva, ya que el endoscopio podria sufrir dafios y
dejar de funcionar correctamente.

2. No ejerza una fuerza excesiva para hacer avanzar o retraer el accesorio endoscépico
(por ejemplo, tutores) ni ningun otro material a través del canal de trabajo. Al insertar
accesorios endoscopicos, compruebe que el extremo distal del accesorio endoscopico
esté cerrado o completamente retraido en su vaina. De lo contrario, el endoscopio
podria sufrir daios.

3. No aplique lubricante a base de aceite en el canal de trabajo, ya que podria aumentar
la friccién al introducir los accesorios endoscépicos.

4. No enrolle el tubo de insercion ni el cable umbilical con un didmetro inferiora 12 cm
(4,7 pulgadas), ya que esto podria danar el endoscopio.

1.6. Posibles eventos adversos

Posibles eventos adversos en relacion con el Ambu® aScope™ Duodeno 2 (lista no exhaustiva):
Infeccion/inflamacidn (incluidas, entre otras, pancreatitis posterior a CPRE (PPC) y/o colangitis),
sangrado, dano tisular, perforacién, lesiones térmicas, eventos adversos cardiopulmonares,
embolia gaseosa, nduseas, dolor de garganta, dolor abdominal y molestias.

1.7. Notas generales

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

2. Descripcion del dispositivo

El endoscopio debe conectarse a una unidad de visualizacion Ambu. Si desea obtener
informacién sobre las unidades de visualizacion Ambu, consulte las instrucciones de uso de
las unidades de visualizacion Ambu.

2.1. Piezas del dispositivo
aScope™ Duodeno 2 - Dispositivo de un solo uso Numeros de referencia

486001000
486004000

Es posible que el aScope™ Duodeno 2 no esté disponible en todos los paises. Péngase en contacto
con su oficina local de ventas.

Nombre del producto Diametro exterior Diametro interior

aScope™ Duodeno 2 13,7 mm /41,2 Fr 4,2mm/ 12,6 Fr
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2.2. Compatibilidad del producto

El endoscopio se puede utilizar junto con:

2.3. Piezas del aScope™ Duodeno 2

94

Ambu aBox™ 2.

Insuflador para procedimientos gastrointestinales endoscépicos con un flujo constante de
gas de uso médico con una presién de suministro maxima de 80 kPa (12 psi).

Juegos de tubos de gestion de insuflacion/enjuague estandar compatibles con los
endoscopios Olympus, incluida la botella de agua estéril.

Se requiere un juego nuevo de tubos de gestién de liquidos de insuflacién/enjuague
desechables o estériles y una botella de agua estéril en cada nuevo procedimiento.

Fuente de vacio para proporcionar aspiracién con un vacio maximo de -76 kPa/-11 psi.
Tubo de aspiracién flexible estandar.

Independientemente del sistema de gestion de fluidos seleccionado, el conjunto del
recipiente de aspiracién utilizado debe contar con proteccién contra desbordamientos
para evitar que los fluidos entren en el sistema; esta funcion se conoce cominmente como
«autosellado», «filtro de cierre» o similar.

Accesorios endoscépicos especificados para ser compatibles con un tamafo de canal de
trabajo (DI) de 4,2 mm / 12,6 Fr o inferior.

No existe ninguna garantia que indique que la combinacién de los instrumentos seleccionados
sea compatible inicamente en funcién de la anchura minima del canal de trabajo.
Lubricantes a base de agua de uso médico.

Agua estéril.

Equipo electroquirdrgico de alta frecuencia que cumple lo establecido en la norma

IEC 60601-2-2. La aplicacion de corriente de alta frecuencia puede interferir con la imagen
endoscépica. Esto no indica una averia.

22+23
24
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Ref.

Pieza

Seccién de control

Palanca de control del
elevador

Interruptores
remotos/botones
programables

Valvula de aspiracion

Valvula de insuflacién/

enjuague

Rueda de control
arriba/abajo

Mando de control
derecha/izquierda

Bloqueo de control
del dngulo arriba/
abajo

Bloqueo del control
del dngulo
derecha/izquierda

Funcion

El usuario sujeta el endoscopio por la seccién de
control con la mano izquierda.

Los mandos de control y los botones pueden
manipularse con la mano izquierda y/o derecha.

Al girar esta palanca en la direccién «U» se eleva la pala
del elevador.

Al girar la palanca en la direccién opuesta, la pala

del elevador desciende.

Interruptores/botones para activar funciones de la
unidad de visualizacion, por ejemplo, grabar video o
capturar imagenes.

Las funciones de los botones, incluidas la pulsacién
largay la pulsaciéon corta, estan preconfiguradas de
fabrica y se pueden volver a configurar segun las
preferencias del usuario.

Para obtener informacion detallada, consulte las IDU
de la unidad de visualizacion.

La vélvula se presiona para activar la aspiracion y
aspirar asi cualquier liquido, residuo o gas del paciente.
La vélvula se puede retirar para eliminar las
obstrucciones o sustituirla.

Coloque un dedo en la abertura de la valvula para
activar la insuflacion.
Para activar el enjuague, presione a fondo la valvula.

Cuando esta rueda se gira en la direccién «U», la zona
de articulacion se mueve hacia arriba; cuando la rueda
se gira en la direcciéon «D», la zona de articulacién se
mueve hacia abajo.

Cuando este mando se gira en la direccién «R», laxzona
de articulacion se mueve hacia la derecha; cuando el
mando se gira en la direccién «L», la zona de
articulaciéon se mueve hacia la izquierda.

Girar este bloqueo en la direccién «F» libera el control
del angulo.

Al girar el bloqueo en la direccién opuesta, se bloquea
la zona de articulacién en cualquier posicién deseada
alolargo del eje arriba/abajo.

Girar este bloqueo en la direccion «F» libera el control
del angulo.

Al girar el bloqueo en la direccién opuesta, se bloquea
la zona de articulacion en cualquier posicién deseada
alo largo del eje derecho/izquierdo.
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Ref.

20

21

22

23

24

Pieza
Vélvula de biopsia

Puerto del canal
de trabajo

Marca de limite
de insercion

Tubo de insercién

Zona de articulacion

Extremo distal

Camara

Fuente de luz (LED)

Palanca del elevador

Boquilla de
insuflacién/enjuague

Salida del canal
de trabajo

Conector de
aspiracion

Conector de
insuflacién/enjuague

Numero de lote

Conector del
endoscopio

Botdn de desbloqueo

Funcion
Sella el puerto del canal de trabajo.

El puerto del canal de trabajo proporciona acceso

al canal de trabajo, que funciona como:

- Canal de aspiracion.

— Canal para la insercién o conexiéon de accesorios
endoscopicos.

- Canal de alimentacion de fluido (desde una jeringa
a través de la valvula de biopsia).

Indica la longitud méxima hasta la cual se puede
insertar el endoscopio en el cuerpo del paciente.

El tubo de insercion flexible se introduce en el tracto
gastrointestinal superior del paciente.

El tubo de insercién tiene marcas que indican la
profundidad de insercion. Estas marcas no representan
una medicion exacta de la profundidad de insercion y
solo sirven como orientacion.

La zona de articulacion es la parte manejable del
endoscopio, que puede controlarse mediante los mandos
de control y los bloqueos de control del angulo.

El extremo distal contiene la cdmara, la fuente de luz,
la salida del canal de trabajo y la boquilla de
insuflacion/enjuague.

Permite la visualizacién del tracto gastrointestinal
superior y proporciona una transmisién de imagenes
en tiempo real.

Permiten la iluminacién del tracto gastrointestinal
superior.

Manipula los accesorios endoscépicos y bloquea la guia.

Boquilla para el enjuague de la lente y la insuflacion.

Esta es la abertura del canal de trabajo en el
extremo distal.

Conecta el endoscopio al tubo de aspiracion de
la bomba de aspiracién.

Conecta el endoscopio a la botella de agua estéril para
permitir la insuflacion y el enjuague de la lente.

El nimero de lote impreso del endoscopio.

Conecta el endoscopio al puerto conector gris de la
unidad de visualizacion.

Los equipos auxiliares de aspiracion, insuflacion y
enjuague de la lente se pueden conectar al conector
del endoscopio.

Pulse el botén de desbloqueo a la hora de desconectar
el endoscopio de la unidad de visualizacién.



Ref. Pieza Funcion

25 Cable umbilical Conecta la seccién de control con el conector
del endoscopio.

26 Vilvula de aspiracion Puede utilizarse para sustituir la valvula de aspiracién
de repuesto existente en caso de obstruccion o dafo.

3. Uso del aScope™ Duodeno 2
Los nimeros en circulos grises hacen referencia a las ilustraciones de la Guia rapida 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 inspeccion, siga las instrucciones descritas en
la seccién 5, «Resolucién de problemas».

Si el endoscopio no funciona correctamente, no lo utilice.
Péngase en contacto con su representante de ventas de Ambu para obtener més ayuda.

3.1. Preparacion e inspeccion del aScope™ Duodeno 2

Inspeccion del dispositivo

Compruebe que el sellado de la bolsa esté intacto y que la fecha de caducidad del dispositivo
aun no se haya superado. En caso de que el sello de la bolsa esté dafnado o se haya superado
la fecha de caducidad, debe desechar el endoscopio. (1a

Abra con cuidado la bolsa de cierre y retire tanto el endoscopio como la vélvula de aspiracién
de repuesto. (1b

Asegurese de utilizar procesos de manipulacion higiénicos al completar los siguientes pasos.

Inspeccione el extremo distal de la seccion de insercién del endoscopio para ver si hay
arafazos, grietas u otras irregularidades. (1e

Gire las ruedas de control arriba/abajo y izquierda/derecha en cada una de las direcciones
hasta que se detengan y vuelva a colocarlas en una posicién neutra. Confirme que la zona de
articulacién funciona correctamente y sin problemas, que se puede alcanzar el angulo maximo
y volver a la posicion neutra. (1¢

Accione la palanca de control del elevador para confirmar que la pala del elevador puede
funcionar correctamente y sin problemas, y que puede volver a la posicién baja. 1d

Confirme que los bloqueos de control del angulo funcionan correctamente bloqueando y
soltando los bloqueos de control del angulo. Gire las ruedas de control completamente en
todas las direcciones, bloquee el control del angulo en una posicién con un dngulo méximo y
confirme que la zona de articulacién se puede estabilizar. Suelte los bloqueos de control del
angulo y confirme que la zona de articulacion se endereza.

Si procede, confirme la compatibilidad con los accesorios correspondientes aplicables.

Debe haber disponible un endoscopio nuevo para que el procedimiento pueda continuarse en
caso de que se produzca una averia.
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Preparacion para su uso
Prepare e inspeccione todo el equipo auxiliar necesario como se explica en sus respectivas IDU.

Encienda la unidad de visualizacién. (2

Alinee con cuidado las flechas del conector del endoscopio con el puerto gris de la unidad de
visualizacion para evitar dafar los conectores.

Conecte el endoscopio a la unidad de visualizacién enchufando el conector del endoscopio en
su puerto gris correspondiente de la unidad de visualizacién. (3

Compruebe que el endoscopio esté bloqueado de forma segura en la unidad de visualizacion.

Conexion de equipos auxiliares

Es responsabilidad del usuario seguir todas las instrucciones y directrices del fabricante del
dispositivo externo aplicables al sistema de gestién de fluidos endoscédpicos y de aspiracion
médica seleccionado para su uso con el endoscopio.

Para realizar los exdmenes o procedimientos del paciente, mantenga un entorno de trabajo
seguro asegurandose de que todos los recipientes de fluidos (por ejemplo, una botella de
agua estéril) estén bien colocados y fijados para evitar derrames.

Conexion de insuflacion/enjuague
Conecte el endoscopio a un juego de tubos de gestion de insuflacion/enjuague desechables,
con desinfeccidn o esterilizacion de alto nivel. (4

Tenga en cuenta que debe utilizarse una botella nueva de agua estéril o con desinfeccion de
alto nivel para cada nuevo procedimiento.

Compruebe que el nivel de agua de la botella de agua y el volumen restante en el contenedor
de aspiracion sean suficientes para el procedimiento inminente.

Confirme que el adaptador de conexién del recipiente de liquido encaja correctamente y que
no se puede girar.

Conexion de aspiracion

Dado que el endoscopio estd equipado con un conector de aspiracion estandar, se puede
utilizar/es compatible el tubo de aspiracion estandar. No obstante, es necesario que el tubo y
el conector tengan una conexidn firme y hermética.

Una vez realizadas todas las demas conexiones, coloque el extremo del tubo de aspiracion de
forma segura sobre el conector de aspiracion situado en el conector del endoscopio. (5

Comprobacion de laimagen (6
Compruebe que aparece una imagen de video en tiempo real en la pantalla apuntando el
extremo distal del endoscopio hacia un objeto, por ejemplo, la palma de la mano.

Asegurese de que la orientacion de la imagen sea correcta moviendo la palanca de control del
elevador. La pala del elevador debe moverse a lo largo del lado derecho de la imagen de video.
Si fuera necesario, ajuste la configuracion de laimagen a través del menu de configuracién e
informacion de la unidad de visualizacion.

Si la imagen es borrosa y/o poco clara, limpie la lente con un paio estéril himedo.

Comprobacién de los interruptores remotos/botones programables
Pulse cada interruptor remoto/botén programable y confirme que las funciones especificadas
funcionan del modo esperado.

Cada interruptor remoto/botén programable se puede programar para que sea sensible tanto
a una activacién corta como larga. Consulte las IDU de la unidad de visualizaciéon para obtener
mas informacion.
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Comprobacion de las funciones de aspiracion, enjuague e insuflacion
Presione la valvula de aspiracién completamente hacia abajo y confirme que la funcién de
aspiracion funcione correctamente.

Cubra la abertura de la valvula de insuflacién/enjuague y compruebe que la funcién de
insuflacién funciona correctamente.

Presione a fondo la valvula de insuflacién/enjuague y confirme que la funcién de enjuague
funciona correctamente.

3.2. Funcionamiento del aScope™ Duodeno 2

Insercién del endoscopio (7

Introduzca una boquilla adecuada y coléquela entre los dientes o las encias del paciente.
Si fuera necesario, aplique un lubricante de uso médico como se indica en la seccién 2.2 en
la parte de insercion del endoscopio.

Antes de insertar el endoscopio, asegurese de que la pala del elevador esté bajada antes de
insertar el endoscopio y que la zona de articulacion esté recta.

Introduzca el extremo distal del endoscopio a través de la abertura de la boquillay, a
continuacion, desde la boca hasta la faringe mientras observa la imagen endoscépica.

No lo introduzca mas alla de la marca de longitud maxima del extremo proximal.

Sujecion y manejo del endoscopio

La seccion de control del endoscopio esta disefiada para sujetarse con la mano izquierda
del usuario.

Las vélvulas de aspiracion e insuflacién/enjuague pueden accionarse con los dedos indice y
corazén de la mano izquierda.

El mando de control arriba/abajo puede accionarse con el pulgar izquierdo y el resto de dedos
como apoyo.

La mano derecha del usuario puede manejar el extremo distal a través del tubo de insercién
del endoscopio.

La mano derecha se utiliza para ajustar el mando de control derecha/izquierda y los bloqueos
de control del angulo.

Control del angulo del extremo distal
Accione los mandos de control del dngulo segun sea necesario para guiar el extremo distal
durante la insercion y observacion.

Los bloqueos de control del angulo del endoscopio se utilizan para mantener el extremo distal
angulado en su posicién.

Insuflacion/enjuague
Cubra la abertura de la valvula de insuflacién/enjuague para suministrar gas desde la boquilla
de insuflacion/enjuague en el extremo distal.

Presione a fondo la vélvula de insuflacién/enjuague para llevar agua estéril hasta la lente del
objetivo.

Inyeccion de liquidos
Se pueden inyectar liquidos a través del canal de trabajo introduciendo una jeringa en el
puerto del canal de trabajo del endoscopio.

Introduzca completamente la jeringa en el puerto y empuje el émbolo para inyectar el liquido.
Asegurese de que no se aspira durante este proceso, ya que eso redirigiria los liquidos
inyectados hacia el sistema de aspiracion.
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Aspiracion
Presione la vélvula de aspiracion para aspirar el exceso de liquidos u otros residuos que
oscurezcan la imagen endoscopica.

Para una capacidad de aspiracion 6ptima, se recomienda extraer los accesorios endoscépicos
por completo durante la aspiracion.

Sila vélvula de aspiracion del endoscopio se obstruye, puede retirarla y limpiarla, o sustituirla
por la valvula de aspiracion de repuesto fijada a la placa de montaje.

Insercion de accesorios endoscopicos
Asegurese de seleccionar siempre el tamafo correcto de los accesorios endoscépicos para su
uso en combinacion con el endoscopio consultando las IDU correspondientes.

Los accesorios deberian ser compatibles si estan disefiados para canales de trabajo con un
diametro interior (DI) de 4,2 mm / 12,6 Fr o inferior.

No obstante, no existe ninguna garantia de que los accesorios seleccionados utilizando Unicamente
este tamafio minimo de canal de trabajo sean compatibles con el endoscopio. Por lo tanto,
la compatibilidad de los accesorios seleccionados debe evaluarse antes del procedimiento.
Verifique el accesorio endoscépico antes de su uso. Si detecta alguna irregularidad en su
funcionamiento o apariencia externa, sustittyalo.

Confirme que la punta del accesorio endoscépico esté cerrada o retraida en su funda.
Asegurese de elevar la pala del elevador moviendo la palanca de control del elevador en
la direccion «€ U».

Sujete el accesorio a unos 4 cm/ 1,5" de la valvula de biopsia e introduzcalo lenta y
directamente hacia la valvula de biopsia.

Introduzca el accesorio endoscédpico en el canal de trabajo a través de la vélvula de biopsia con
movimientos cortos mientras observa la imagen endoscépica.

Confirme que la punta del accesorio endoscépico esté en contacto con la pala del elevador.
Mueva la palanca de control del elevador en la direccion opuesta para bajar la pala del elevador.
Avance ligeramente el accesorio endoscépico y mueva la palanca de control del elevador en

la direccion «€ U».

Confirme que el accesorio endoscépico se pueda visualizar en la imagen endoscépica.
Manipule la palanca de control del elevador para ajustar la altura de la pala del elevador.

Retirada de los accesorios endoscépicos
Asegurese de que el accesorio esté en una posicion neutra.

Mientras baja gradualmente la pala del elevador, retire lentamente el accesorio endoscépico
del endoscopio a través de la vélvula de biopsia.

Si el accesorio no se puede retirar, retraiga el endoscopio del modo descrito en el siguiente
parrafo mientras observa la imagen endoscépica.

Retirada del endoscopio (7
Deje de utilizar la funcién de ampliacién de la imagen (zoom) de la unidad de visualizacion.

Mueva la palanca de control del elevador en la direccién opuesta a la direccién «€U» hasta
que se detenga.

Aspire el gas, la sangre, las mucosidades u otros residuos acumulados activando la aspiracion.
Mueva el bloqueo de control del angulo hacia arriba/abajo en la direccién «F» para liberar el
control del angulo.
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Gire el bloqueo de control del dngulo a la izquierda/derecha en la direccidn «F» para liberar

el control del angulo.

Retire con cuidado el endoscopio mientras observa la imagen endoscépica.

Retire la boquilla de la boca del paciente.

3.3. Tras la utilizacion

Desconecte todos los tubos y juegos de tubos del conector del endoscopio. (8

Pulse el botén de desconexion y desconecte el endoscopio de la unidad de visualizacion. (9
Compruebe si falta algin componente en el endoscopio, si hay presencia de daios, cortes,
orificios, hundimientos u otras irregularidades en el tubo de insercién y en la zona de

articulacion, incluido el extremo distal.

En caso de se detecte alguna irregularidad, determine inmediatamente si falta alguna pieza

y tome las medidas correctivas necesarias.

Deseche el endoscopio, incluidos todos los embalajes y la valvula de aspiracién de repuesto,
de acuerdo con lo establecido en las directrices locales sobre residuos médicos con

componentes electrénicos. 10

Devolucion de dispositivos a Ambu

En caso de que sea necesario enviar un endoscopio a Ambu para su evaluacion, pédngase en
contacto con su representante de Ambu para obtener instrucciones y/u orientacion.

Para impedir que se produzca una infeccion, estd prohibido enviar productos sanitarios

contaminados.

Como dispositivo médico, el endoscopio se debe descontaminar in situ antes de enviarlo a Ambu.
Ambu se reserva el derecho de devolver los productos sanitarios contaminados al remitente.

4. Especificaciones técnicas del producto

4.1. Especificaciones del aScope™ Duodeno 2

Dimensiones de la seccion de insercion

Angulo de articulacién

Anchura max. de la parte insertada [mm, ("), (Fr)]
Diametro de la punta distal [mm, ("), (Fr)]

Diametro exterior del tubo de insercion [mm, ("), (Fr)]
Longitud de trabajo [mm, (")]

Anchura min. del canal de trabajo [mm, (), (Fr)]
Sistema 6ptico

Campo de visién [°]

Direccién de la vista [°]

Profundidad de campo [mm, (")]

Método de iluminacién

Arriba: 120°
Abajo: 90°
Izquierda: 90°
Derecha: 110°

13,7/0,5/41,2
13,7/0,5/41,2
11,5/0,45/34,5
1240/ 48,8

4,2/017/12,6

140
6 (vista trasera)
5-100/0,19 - 13,93

LED
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Presion de conexién maxima

Insuflador de gas de uso médico [kPa, (psi)]
Fuente de vacio [kPa, (psi)]

Condiciones de funcionamiento
Temperatura [°C, (°F)]

Humedad relativa [%]

Presion atmosférica [kPa, (psi)]
Esterilizacién

Método de esterilizacién

Condiciones de almacenamiento y transporte

Temperatura de transporte [°C, (°F)]
Temperatura de almacenamiento [°C, (°F)]
Humedad relativa de transporte [%]
Humedad relativa de almacenamiento [%]
Presion atmosférica [kPa, (psi)]
Biocompatibilidad

El aScope™ Duodeno 2 es biocompatible

Méx. 80/ 12 (presion relativa)

Méx. -76 / -11 (presion relativa)

10-40 /50-104

30-85

80-106/11-15

Oxido de etileno (OE)

-10-55/14-131

10-25/50-77
10-95
10 -85
50-106/7-15

5. Resolucion de problemas

En las siguientes tablas se muestran las posibles causas y las contramedidas para solucionar
los problemas que pueden surgir debido a errores de configuracién del equipo o dafios en

el dispositivo.

Pongase en contacto con su representante local de Ambu si necesita informacién mas detallada.

Antes de su uso, realice la comprobacion previa tal como se explica en la seccién 3.

Control del angulo y bloqueo de control del angulo

Posible problema

Mayor resistencia durante
el funcionamiento del
mando de control.

Uno o mas mandos

de control no giran.

El bloqueo de control del
angulo no funciona.

La zona de articulacion no
cambia de angulo al accionar
el mando de control.

102

Posible causa

El bloqueo de control del
angulo estd activado.

Los bloqueos de control
del angulo del mando de
control estan activados.

El bloqueo de control del
angulo no se ha activado
correctamente.

El endoscopio esta
defectuoso.

Accion recomendada

Libere el bloqueo de
control del angulo.

Libere el bloqueo de
control del angulo.

Active la funcion de
bloqueo girando el
bloqueo de control del
angulo hasta el tope final.

Retire el endoscopio y
conecte uno nuevo.



Posible problema

No se pueden alcanzar los
angulos de articulaciéon

maximos.

La zona de articulacion

cambia de angulo en
la direccion opuesta.

La pala del elevador no se
puede manipular o su

Posible causa
El endoscopio esta

defectuoso.

El endoscopio esta
defectuoso.

El endoscopio esta
defectuoso.

movimiento esta restringido.

El accesorio endoscépico

sobresale del extremo distal

y no se puede retirar.
Enjuague/insuflacién
Posible problema

El enjuague es
deficiente o no
es posible.

Insuflacion
imposible o
insuficiente.

Posible causa

El juego de tubos de gestién
de liquido de insuflacion/
enjuague no esta bien
conectado.

La botella de agua esta vacia.

El insuflador no funciona, no
estd encendido o el ajuste de
presion es demasiado bajo.

Configuracion insuficiente
de la fuente de agua estéril.

La vélvula de insuflacién/
enjuague no esta
completamente activada.

El endoscopio esta defectuoso.

El insuflador no esté
conectado, no esta activado o
no funciona correctamente.

El juego de tubos de gestion
de liquido de insuflacién/
enjuague no estd bien
conectado.

Configuracion insuficiente
de la fuente de agua estéril.

La fuente estd vacia o la
presion restante es
demasiado débil.

Pala del elevador elevada.

Accion recomendada
Retire el endoscopio y

conecte uno nuevo.

Retire el endoscopio y
conecte uno nuevo.

Retire el endoscopio y
conecte uno nuevo.

Baje la pala del elevador.

Accion recomendada

Conecte correctamente el tubo
de enjuague al endoscopio.

Sustituya la botella de agua.

Consulte las IDU del insuflador.

Confirme que la fuente de agua
esté instalada de acuerdo con lo
indicado en sus IDU.

Presione a fondo la valvula de
insuflacién/enjuague.

Retire el endoscopio y conecte
uno nuevo.

Conecte o active un regulador
compatible. Ajuste la configuraciéon
del regulador. Consulte las IDU
del insuflador.

Conecte adecuadamente el juego
de tubos de gestion de liquidos
de insuflacion/enjuague al
endoscopio.

Confirme que la fuente de agua
esté instalada de acuerdo con lo

indicado en sus IDU.

Conecte una nueva fuente de gas.
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Posible problema

Insuflacién
continua sin
accionar la vélvula
de insuflacion/
enjuague.

Aspiracion
Posible problema
Disminucién

o ausencia
de aspiracion.

Aspiracion
continua.
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Posible causa
La aspiracion esté activada.

El endoscopio esta defectuoso.

La abertura de la vélvula de
insuflacién/enjuague esta
bloqueada.

Posible causa

La fuente de vacio/bomba de
aspiracion no esta conectada
0 no estd encendida.

El contenedor de aspiracion
estd lleno o no esta
conectado.

La vélvula de aspiracién esta
bloqueada.

La vélvula de biopsia no esta
bien conectada.

La tapa de la valvula de
biopsia esta abierta.

Fuente de vacio/bomba de
aspiracion demasiado débil.

La fuente de vacio/bomba de
aspiracion esté defectuosa.

El canal de trabajo esté
blogueado.

Accesorio endoscopico
insertado.

El endoscopio
esta defectuoso.

La valvula de aspiracion

permanece presionada.

Vélvula de aspiracion
defectuosa.

Accion recomendada
Desactive la aspiracion.

Retire el endoscopio y conecte
uno nuevo.

Retire el endoscopio y conecte
uno nuevo.

Accion recomendada

Conecte la fuente de vacio/
bomba de aspiraciéon y enciéndala.

Sustituya el contenedor de
aspiracion si esta lleno. Conecte
un contenedor de aspiracion.

Retire la valvula, enjuaguela

con agua estéril usando una
jeringa y vuelva a utilizar la vélvula.
O sustituya la pieza por la valvula
de aspiracion de repuesto.

Acople correctamente la valvula.

Cierre la tapa.

Aumente la presion de vacio.

Sustituyala por una nueva fuente

de vacio/bomba de aspiracion.

Introduzca agua estéril con una
jeringa a través del canal de trabajo.

Retire el accesorio endoscépico.

El endoscopio estd defectuoso.

Tire suavemente de la vélvula de
aspiracion hacia arriba hasta que
se detenga la aspiracion.

Sustituyala por la vélvula de
aspiracion de repuesto.



Canal de trabajo y uso de accesorios endoscépicos

Posible problema Posible causa

El acceso al
canal de trabajo
estd restringido
o bloqueado
(los accesorios
endoscopicos
no pasan bien
por el canal).

El accesorio endoscopico
no es compatible.

El accesorio endoscopico
estd abierto.

El canal de trabajo
estd bloqueado.

La vélvula de biopsia no
estd abierta.

Se ha utilizado un
lubricante incompatible.

Alta flexion de la zona de
articulacion.

La insercion o
extraccion de
los accesorios
endoscopicos
resulta dificil.

Calidad y brillo de laimagen

Posible problema Posible causa

La unidad de visualizacion
o los equipos auxiliares
no estan encendidos.

No hay imagen
de video.

El conector del endoscopio
no esta conectado
correctamente a la unidad
de visualizacion.

El endoscopio
esta defectuoso.

La unidad de visualizacion
esta defectuosa.

Fallo de la cdamarao la
iluminacién.

Laimagen
se oscurece
repentinamente.

Imagen borrosa. La lente del objetivo

estd sucia.

Gotas de agua en
el exterior la lente.

Accion recomendada

Seleccione un accesorio
endoscépico compatible.

Cierre el accesorio endoscopico
o pliéguelo para introducirlo en
su funda.

Intente desbloquearlo introduciendo
agua estéril en el canal de trabajo
con una jeringa.

Abra la tapa de la valvula de biopsia.

Retire el endoscopio y conecte
uno nuevo.

Enderece al maximo la zona de

articulacion sin perder la posicion
de la imagen endoscépica.

Accion recomendada

Encienda la unidad de visualizacién
y los equipos auxiliares.

Conecte correctamente el conector
del endoscopio a la unidad de
visualizacion.

Retire el endoscopio y conecte
uno nuevo.

Péngase en contacto con su
representante de Ambu.

Encienda los LED como se explica en
las IDU de la unidad de visualizacion.

Retire el endoscopio y conecte
uno nuevo.

Enjuague la lente del objetivo.

Realice una insuflacion y/o
un enjuague para eliminar las
gotas de agua de la lente.
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Posible problema

Imagenes
parpadeantes o
alteradas.

Imagen oscura o
sobreiluminada.

El tono de color
de laimagen
endoscoépica
esinusual.

Laimagen
esta congelada.

Niveles inusuales
de contraste de
laimagen.
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Posible causa

Condensacion en el interior
de la lente durante/
después del enjuague.

La configuracién de
laimagen de la unidad de
visualizacion es incorrecta.

Interferencia de la sefal del
accesorio endoscépico de
AF activado.

Equipo de comunicacion
por radiofrecuencia (RF)
portatil utilizado demasiado
cerca del dispositivo.

Interferencia de la sefal
debido a una fluoroscopia.

La configuracién de la
imagen de la unidad de
visualizacion es incorrecta.

El endoscopio esta
defectuoso.

El endoscopio esta
defectuoso.

La configuracién de la
imagen de la unidad de
visualizacion es incorrecta.

El endoscopio
esta defectuoso.

La unidad de visualizacion
estd defectuosa.

Encendido/apagado
accidental del modo ARC.

Ajustes incorrectos
de imagen/ARC.

Accion recomendada

Ponga en pausa el enjuague hasta
que desaparezca la condensacion.
Aumente la temperatura del agua
de la botella de agua y siga
utilizando el endoscopio.

Consulte las IDU de la unidad
de visualizacion.

Utilice un modo o ajustes alternativos
en el generador de alta frecuencia
con una tensidén pico (pV) inferior.

Aleje o apague los equipos de
comunicacion por RF.

Detener la fluoroscopia resolvera
cualquier pequena interferencia de
imagen que haya podido provocar.

Consulte las IDU de la unidad de
visualizacion.

Retire el endoscopio y conecte
uno nuevo.

Retire el endoscopio y conecte
uno nuevo.

Consulte las IDU de la unidad
de visualizacion.

Retire el endoscopio y conecte
uno nuevo.

Pdéngase en contacto con su
representante de Ambu.

Consulte las IDU de la unidad
de visualizacién.

Consulte las IDU de la unidad
de visualizacion.



Interruptores remotos/botones programables

Posible problema

Los interruptores
remotos/botones
programables

no funcionan o
no funcionan
correctamente.

Posible causa

El conector del endoscopio
no est4 conectado
correctamente a la unidad
de visualizacion.

La configuracién de los
interruptores remotos/
botones programables
ha sido modificada por
(otro) usuario.

El interruptor remoto/
botén programable
esta defectuoso.

La unidad de visualizacion
estd defectuosa.

Accion recomendada

Conecte correctamente el conector
del endoscopio a la unidad de
visualizacion.

Recupere la configuracion estandar
de los interruptores remotos/botones
programables o cambie los ajustes.

Si fuera posible, utilice las funciones
a través de la unidad de visualizacion
(consulte las IDU de la unidad de
visualizacion); si esto no fuera
posible, sustituya el endoscopio.

Complete la intervencion si fuera
posible; pdngase en contacto con
su representante de Ambu.

6. Explicacion de los simbolos utilizados

Simbolos de los
dispositivos
aScope™ Duodeno 2

Max OD

1240 mm/48.8"

Descripcion

Longitud de
trabajo del tubo
de insercion

Ancho maximo de
la parte insertada

(didmetro exterior
maximo)

Ancho minimo
del canal del
instrumento
(didmetro interior
minimo)

Fabricante

Campo de visién

No utilice el
dispositivo si
el embalaje
esta danado

Simbolos de los
dispositivos
aScope™ Duodeno 2

{
A

GTIN

Descripcion

Limites de presion
atmosférica

Limites de
humedad

Limite de
temperatura

Precaucion

Pais de fabricacion,
Fecha de
fabricacion

Numero de
articulo comercial
internacional
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Simbolos de los
dispositivos

aScope™ Duodeno 2

=

LOT

pMax.
CO:

STERILE[EO]

q

2797

Descripcion

No reutilizar

Consultar las
instrucciones
de uso

Codigo de lote

Presién de
suministro relativa
méxima del
insuflador.

Los valores se
ofrecen en kPa/psi

Sistema de barrera
estéril Gnica

Indica que un
producto cumple
con lo establecido
en la legislacion
europea para
productos
sanitarios y que se
ha verificado por
un organismo
notificado

Persona
responsable en
el Reino Unido

Simbolos de los
dispositivos
aScope™ Duodeno 2

CN Us

REF

MD

pMax.
VAC

Descripcion

Marcado UL

en productos
electrénicos
(Marcado de
componente
reconocido por
UL para Canaday
Estados Unidos)

Fecha de
caducidad

Numero de
catadlogo

Producto sanitario

Presion negativa
relativa maxima
suministrada por
la fuente de vacio.
Los valores se
ofrecen en kPa/psi

Conformidad
evaluada del Reino
Unido. Indica que
el producto cumple
con lo establecido
en la legislacion
britanica para
productos sanitarios
y que ha superado
la evaluacion de
conformidad del
organismo
autorizado del
Reino Unido

Importador

Encontrar una lista con la explicacién de todos los simbolos en ambu.es/symbol-explanation.
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1. Tarkeaa tietoa - Lue ennen kayttoa

Lue ndma kayttoohjeet huolellisesti ennen aScope™ Duodeno 2:n kdyttdd. Ndissa kdyttoohjeissa
kasitelladn aScope™ Duodeno 2:n toimintaa, kdyttoonottoa ja kdyttoon liittyvia varotoimia.
Huomioi, ettd ndissd ohjeissa ei selitetd eika kasitella kliinisia toimenpiteita.

Ennen aScope™ Duodeno 2:n kdyton aloittamista on térkedd, ettd kayttdjilla on riittava kliinisten
endoskooppisten tekniikoiden koulutus ja ettd he ovat tutustuneet naissa ohjeissa maaritettyihin
kayttotarkoituksiin, indikaatioihin, varoituksiin, huomautuksiin ja vasta-aiheisiin.

aScope™ Duodeno 2:lle ei mydnneta takuuta.

Noudata sairaalan hallinnon tai muun laitoksen, kuten yliopistollisen endoskopiakeskuksen,
maadrittdmia virallisia normeja endoskopian soveltuvuudesta ja endoskopiahoidosta. Ennen
endoskopian ja endoskopiahoidon aloittamista on arvioitava perusteellisesti toimenpiteen
ominaisuudet, tarkoitukset, vaikutukset ja mahdolliset riskit (niiden luonne, laajuus ja
todenndkdisyys). Endoskopian ja endoskopiahoidon aloittamisen jalkeenkin on jatkettava niiden
mahdollisten hy6tyjen ja riskien arviointia. Keskeyta endoskopia/hoito valittdmasti ja ryhdy
asianmukaisiin toimenpiteisiin, jos potilaaseen kohdistuvat riskit ylittavat mahdolliset hyodyt.

Kuvia ei tule kdyttaa ainoana diagnosointimenetelmand. Laakarin on tulkittava ja vahvistettava
kaikki 16ydokset todeksi muilla keinoilla ja potilaan kliinisten ominaisuuksien perusteella. Tata
kayttoopasta voidaan paivittaa ilman erillistd ilmoitusta. Lisdkopioita voimassa olevasta
versiosta saa pyydettdessa.

Tassa asiakirjassa "aScope™ Duodeno 2" viittaa ohjeisiin, jotka koskevat pelkkda duodenoskooppia,
ja "aScope™ Duodeno 2 -jdrjestelma” viittaa tietoihin, jotka koskevat aScope™ Duodeno 2:ta, aBox™
2:ta ja lisavarusteita.

Luettavuuden parantamiseksi aScope™ Duodeno 2:een viitataan tdssa kdyttoohjeessa sanoilla
endoskooppi tai laite ja aBox™ 2:een viitataan sanalla ndyttoyksikko.

1.1. Kadyttotarkoitus/Indikaatio

aScope™ Duodeno 2 on suunniteltu kdytettavaksi aBox™ 2:n, endoskopiavélineiden

(esim. biopsiapihtien) ja muiden lisélaitteiden (esim. lddketieteelliseen kdyttéon tarkoitettu
videondyttoyksikko) kanssa pohjukaissuolen endoskopiassa ja endoskooppisessa kirurgiassa.

1.1.1. Potilaskohderyhma
Pohjukaissuolen endoskopiaa ja/tai endoskooppista kirurgiaa tarvitsevat potilaat.

1.1.2. Kdyttoymparisto
Laite on tarkoitettu kdytt66n ammattimaisissa terveydenhuollon yksikoissa.

1.2. Kayttaja

Endoskooppisiin retrogradisiin kolangiopankreatografiatoimenpiteisiin (ERCP) koulutettujen ja
erikoistuneiden terveydenhuollon ammattilaisten ja gastrointestinaalisista endoskopiatoimenpiteista
kokemusta omaavien ladkareiden kayttoon.

1.3. Vasta-aiheet
Ei saa kdyttaa alle 15 kg painavilla potilailla.

1.4. Kliiniset hyodyt

Kayttamalla steriilia, kertakdyttoista duodenoskooppia valtetadan endoskooppiin liittyva
ristikontaminaatio.
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1.5. Varoitukset ja huomautukset &
VAROITUKSET

1. Kertakdyttoinen. Ald kdyta uudelleen, kisittele uudelleen &lika steriloi uudelleen,
sillda ndiden toimenpiteiden seurauksena voi olla haitallisia jadmia tai endoskoopin
toimintahairié. Endoskoopin uudelleenkdytto saattaa johtaa ristikontaminaatioon
mahdollisesti aiheuttaen infektioita.

2. Varmista, ettei insufflaatio-/huuhteluventtiilin aukko ole tukossa eikd insufflaatiopaine

ylité raja-asetusta. Jos potilaaseen insuffloidaan liikaa kaasua, se voi aiheuttaa potilaalle

kipua, verenvuotoa, perforaation ja/tai kaasuembolian.
3. Suorita aina ennen kayttda kohdissa 3.1 ja 3.2 madritetyt tarkastukset ja toimintatestit.

Al3 kéyta laitetta, jos endoskooppi ei lapaise tarkastusta tai toimintatestid. Seurauksena

voi olla potilaan loukkaantuminen tai infektio.
4. Potilaaseen kohdistuvat vuotovirrat voivat lisdantya, jos kdytetdan sahkotoimisia

endoskopiavélineita. Ald kdyta sdhkétoimisia endoskopiavilineit, joita ei ole luokiteltu

tyypin CF tai tyypin BF liityntdosaksi IEC 60601 -standardin mukaisesti, sillé se voi
johtaa liian suureen potilaaseen kohdistuvaan vuotovirtaan.

5. A3 suorita toimenpiteitd korkeataajuksisilla endoskopiavilineilld, jos gastrointestinaali-

kanavassa on syttyvia tai rajahdysherkkia kaasuja, silla seurauksena voi olla potilaan
vakava loukkaantuminen.

6. Tarkkaile aina reaaliaikaista endoskopiakuvaa, kun asetat endoskoopin paikalleen,

poistat endoskoopin tai kdytat endoskooppia. Muussa tapauksessa seurauksena voi olla
potilaan loukkaantuminen, verenvuoto ja/tai perforaatio. Jos kuvanlaatu on tilapaisesti

heikentynyt tai kuva puuttuu, keskeytd toimenpide, kunnes nakyma on palautunut.
7. Endoskoopin distaalikdrjen lampétila voi ylittaa 41 °C (106 °F) endoskooppisen valon

vuoksi. Vélta endoskoopin distaalikérjen ja limakalvon valistd pitkdkestoista kosketusta,

silla se saattaa johtaa kudosvaurioon.

8. Endoskoopin tydntaminen tai vetdminen silloin, kun endoskopiavéline tydntyy
esiin tydskentelykanavan distaalipaasté, voi vahingoittaa potilasta. Al kytke virtaa
jannitteisiin endoskopiavélineisiin, ennen kuin ne ovat riittdvan etdisyyden paassa
endoskoopin distaalikarjesta ja ndkyvissa kuva-alueella. Muutoin potilaalle saattaa
aiheutua vakava vamma ja/tai endoskooppi saattaa vaurioitua.

9. Jos biopsiaventtiilin korkki jatetaan sulkematta ja/tai biopsiaventtiili on vahingoittunut,
sevoi heikentaa endoskoopin imujarjestelman toimintaa ja saattaa aiheuttaa infektioriskin

potilaan eritteiden tai nesteiden vuotaessa tai roiskuessa. Kun venttiilin korkki on auki,
peita se steriililla sideharsolla vuodon estamiseksi.

10. Kéyta aina sideharsoa vetdessasi endoskopiavalinettd ulos biopsiaventtiilista, silla
potilaan eritteita tai nesteitd voi vuotaa tai roiskua aiheuttaen infektionriskin.

11. Suojaudu mahdollisesti tartuntavaarallisilta materiaaleilta toimenpiteen aikana kayttamalla

henkilénsuojaimia. Muuten vaarana on kontaminaatio ja mahdollinen infektio.

12. HF-endoskopiavalineiden kdyttaminen yhdessa endoskoopin kanssa saattaa vaaristaa
nayttoyksikossa nakyvaa kuvaa, mika saattaa johtaa potilaan loukkaantumiseen.
Véahenna hairioita kokeilemalla HF-generaattorissa vaihtoehtoisia asetuksia, joiden
huippujannite on matalampi.

13. Kannettavat radiotaajuusviestintalaitteet (RF) (my6s oheislaitteet, kuten antennikaapelit
ja ulkoiset antennit) on pidettdva vahintaan 30 cm:n (12 tuuman) paassa endoskoopista ja
ndyttoyksikostd, valmistajan maarittdmat kaapelit mukaan lukien. Muuten jarjestelmén

suorituskyky voi heiketd, mika saattaa johtaa potilaan loukkaantumiseen.
14. Kéyta jarjestelmaa ainoastaan sellaisten sahkoisten ladkinnallisten laitteiden kanssa,

jotka noudattavat standardia IEC 60601-1 ja mahdollisia sovellettavia tdydentavia ja/tai

erityisia standardeja. Muussa tapauksessa ladkinnallisen jarjestelman turvallisuus
saattaa vaarantua ja laitteet saattavat vaurioitua.

15. Laske nostaja aina ennen endoskoopin sisadnvientia tai ulosvetamista. Muussa
tapauksessa ulostydntyva nostaja voi aiheuttaa potilaalle vamman.

16. Endoskooppia kaytettdessa on kdytettava suukappaletta, jotta potilas ei vahingossa
pure sisdanvientiputkea, mikd voi aiheuttaa hammasvaurion ja/tai vaurioittaa
endoskooppia seka mahdollisesti siirtaa osia/hiukkasia paikaltaan.
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VAROITUS

1. Kasittele varovasti: Ald pudota, kolhi, taivuta, kierra tai vedd mitaan endoskoopin
osaa kayttamalla lilkaa voimaa, silla endoskooppi voi vahingoittua ja siihen voi tulla
toimintahairio.

2. A3 kéyti liikaa voimaa endoskopiavilineen (esim. stenttien) tai muun materiaalin
viennissa tyoskentelykanavan lapi. Varmista endoskopiavalineiden sisaéanviennin
aikana, ettd endoskopiavalineen distaalipaa on kiinni tai vedetty kokonaan suojuksensa
sisaan. Muussa tapauksessa endoskooppi saattaa vaurioitua.

3. Ala kéyta 6ljypohjaista voiteluainetta tydskentelykanavassa, silld se voi lisaté kitkaa
endoskopiavalineiden sisdanviennin aikana.

4. Al kaari sisdanvientiletkua tai liitdntéletkua halkaisijaltaan alle 12 cm:n (4,7 tuuman)
kiepille, silla endoskooppi saattaa vahingoittua.

1.6. Mahdolliset haittavaikutukset

Ambu® aScope™ Duodeno 2:een liittyvat mahdolliset haittavaikutukset (ei kattava luettelo):
Infektio/tulehdus (mm. postERCP-haimatulehdus (PEP) ja/tai kolangiitti), verenvuoto,
kudosvamma, perforaatio, lamp&vammat, kardiopulmonaaliset haittavaikutukset,
ilmaembolia, pahoinvointi, kurkkukipu, vatsakipu ja epamukavuus.

1.7. Yleisiad huomioita
Jos laitteen kdyton aikana ilmenee tai kdytosta aiheutuu vakava haitta, ilmoita siita
valmistajalle ja kansalliselle viranomaiselle.

2, Laitteen kuvaus
Endoskooppi on yhdistettdvda Ambu-nayttoyksikkdon. Lisdtietoa Ambu-ndyttoyksikoistd on
Ambu-nayttoyksikoiden kayttoohjeissa.

2.1. Laitteen osat

aScope™ Duodeno 2 - Kertakdyttdinen laite Osanumerot

1240 mm/48.8" 486001000
e 486004000

aScope™ Duodeno 2:ta ei valttamatta ole saatavilla kaikissa maissa. Ota yhteytta paikalliseen
jalleenmyyjaasi.

Tuotteen nimi Ulkohalkaisija Sisdahalkaisija

aScope™ Duodeno 2 13,7 mm /41,2 Fr 42mm/ 12,6 Fr

2.2. Tuotteen yhteensopivuus
Endoskooppia voidaan kdyttaa yhdessa seuraavien kanssa:

« AmbuaBox™ 2.

« Endoskooppisiin gastrointestinaalikanavan toimenpiteisiin tarkoitettu insufflaattori, jossa
ladketieteellinen kaasu virtaa tasaisesti enimmaissyottopaineen ollessa 80 kPa (12 psi).

« Olympus-endoskooppien kanssa yhteensopivat, vakiomalliset kertakdyttdiset
insufflaation/huuhtelun hallintaletkustot, mukaan lukien steriili vesipullo.

« Jokaiseen uuteen toimenpiteeseen tarvitaan uusi kertakdyttdinen tai steriloitu
insufflaatio-/huuhtelunesteen hallintaletkusto seka steriili vesipullo.

« Aspiraation mahdollistavan imuldhteen suurin imuteho on -76 kPa / -11 psi.

« Vakiomallinen taipuisa imuletku.
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Valitusta nesteenhallintajarjestelmasta riippumatta imusailiockokoonpanossa on oltava
ylivuotosuoja, joka estda nesteiden paasyn jarjestelméaan. Tata ominaisuutta kutsutaan
usein itsesulkeutuvaksi toiminnoksi tai sulkusuodattimeksi tai vastaavaksi mekanismiksi.
Endoskopiavélineet, jotka on madritetty yhteensopiviksi tydskentelykanavaan, jonka
sisahalkaisija (ID) on 4,2 mm/12,6 Fr tai pienempi.

Vain tdmén pienimmén mahdollisen tydskentelykanavan leveyden perusteella valitut
instrumentit eivat valttamatta ole yhteensopivia yhdistelmassa.

Ladketieteelliseen kadyttoon tarkoitetut vesipohjaiset voiteluaineet.

Steriili vesi.

Sahkokirurgiset suurtaajuuslaitteet, jotka ovat standardin IEC 60601-2-2 mukaisia.
Suurtaajuusvirran kdytto saattaa hairita endoskopiakuvaa. Tama ei merkitse toimintahairiota.

2.3. aScope™ Duodeno 2:n osat
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Nro

Osa

Ohjausosa

Nostajan ohjausvipu

Etakytkimet/
ohjelmoitavat
painikkeet

Imuventtiili

Insufflaatio-/
huuhteluventtiili

Ylos/alas-
ohjauskiekko

Vasemmalle/
oikealle-
ohjauskiekko

Yl6s/alas-
angulaatiolukko

Oikealle/
vasemmalle-
angulaatiolukko

Biopsiaventtiili

Tyéskentelykanavan

portti

Toiminto

Kayttdja pitda endoskooppia ohjausosasta kiinni
vasemmalla kddella.

Ohjauskiekkoja ja painikkeita voi kdyttaa vasemmalla ja/
tai oikealla kadella.

Taman vivun kddntaminen U-suuntaan nostaa
nostajan kauhaa.

Vivun kddntaminen vastakkaiseen suuntaan laskee
nostajan kauhaa.

Kytkimid/painikkeita, joilla aktivoidaan nayttoyksikon
toimintoja, esim. videon tallennus, kuvan ottaminen.
Painikkeiden toiminnot, myds pitka ja lyhyt painallus, on
esimadritetty tehtaalla, ja maarityksia voidaan muuttaa
kayttdjan mieltymysten mukaan.

Lisatietoja on ndyttoyksikon kayttoohjeissa.

Venttiilid alas painamalla aktivoidaan imu, jolla aspiroidaan
potilaasta mahdolliset nesteet, eritteet tai kaasut.
Venttiilin voi irrottaa tukoksen poistamista tai venttiilin
vaihtoa varten.

Aktivoi insufflaatio laittamalla sormi venttiilin
aukon padlle.
Aktivoi huuhtelu painamalla venttiilin kokonaan alas.

Kun téta kiekkoa kdaannetdan U-suuntaan, taipuva osa
liikkuu yl6s. Kun kiekkoa kdannetaan D-suuntaan,
taipuva osa liikkuu alas.

Kun kiekkoa kdannetdan R-suuntaan, taipuva osa liikkuu
oikealle. Kun kiekkoa kdannetdan L-suuntaan, taipuva
osa liikkuu vasemmalle.

Vivun kddntaminen F-suuntaan vapauttaa angulaation.
Lukon siirtdminen vastakkaiseen suuntaan lukitsee
taipuvan osan mihin tahansa kohtaan ylos/alas-akselilla.

Vivun kdd@ntdminen F-suuntaan vapauttaa angulaation.
Lukon siirtdminen vastakkaiseen suuntaan lukitsee taipuvan
osan mihin tahansa kohtaan oikea/vasen-akselilla.

Sulkee tydskentelykanavan portin.

Tydskentelykanavan portti johtaa tydskentelykanavaan,
jonka toimintoja ovat:

- Imukanava

- Endoskopiavalineiden sisaanvienti- tai yhdistamiskanava
- Nesteen sydttokanava (ruiskusta biopsiaventtiilin kautta).
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Nro

20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

Osa

Sisdanviennin
rajamerkki

Sisdanvientiputki

Taipuva osa

Distaalikarki

Kamera

Valonlahde (LED)
Nostajan kauha

Insufflaatio-/
huuhtelusuutin

Tyoskentelykanavan

aukko
Imuliitin

Insufflaatio-/
huuhteluliitin

Erdnumero

Endoskoopin liitin

Vapautuspainike

Liitdntéletku

Varaimuventtiili

Toiminto

limaisee enimmadispituuden, johon saakka endoskooppi
voidaan vieda sisddn potilaan kehoon.

Taipuisa sisdd@nvientiputki vieddan potilaan ylempaan
gastrointestinaalikanavaan.

Sisaanvientiputken merkinnat ilmaisevat
sisaanvientisyvyyden. Merkinnat eivat edusta tarkkaa
sisadnvientisyvyyden mittaa; ne ovat vain suuntaa antavia.

Taipuva osa on endoskoopin liikuteltava osa, jota
ohjataan ohjauskiekoilla ja angulaatiolukoilla.

Distaalikdrjessa on kamera, valonlahde,
tydskentelykanavan poistoaukko ja insufflaatio-/
huuhtelusuutin.

Mahdollistaa ylemman gastrointestinaalikanavan
visualisoinnin ja tarjoaa reaaliaikaista kuvavirtaa.

Valaisee ylempaa gastrointestinaalikanavaa.
Liikuttaa endoskopiavalineita ja lukitsee ohjainlangan.

Suutin linssin huuhteluun ja insufflaatioon.

Aukko tyoskentelykanavan distaalipaassa.

Yhdistda endoskoopin imupumpun imuletkuun.

Yhdistaa endoskoopin steriiliin vesipulloon insufflaatiota
ja linssin huuhtelua varten.

Endoskooppiin painettu eranumero.

Yhdistad endoskoopin ndyttdyksikon harmaaseen
liitinporttiin.

Imuun, insufflaatioon ja linssin huuhteluun tarkoitetut

lisélaitteet voidaan kiinnittaa endoskoopin liittimeen.

Paina painiketta, kun irrotat endoskoopin
ndyttoyksikosta.

Yhdistad ohjausosan endoskoopin liittimeen.

Voidaan kdyttaa korvaamaan kdytossa oleva imuventtiili,
mikali se tukkiutuu tai vaurioituu.

3. aScope™ Duodeno 2:n kadytto
Harmaissa ympyroissa olevat numerot viittaavat sivulla 2 olevan pikaoppaan kuviin.

Valmistele ja tarkasta uusi endoskooppi ennen jokaista toimenpidetta alla olevien
ohjeiden mukaisesti.
Tarkasta muut tdmén endoskoopin kanssa kédytettavat laitteet niiden kdyttdoppaissa

annettujen ohjeiden mukaisesti.
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Jos tarkastuksen jalkeen havaitaan jotain poikkeavaa, noudata luvun 5 "Ongelmatilanteet" ohjeita.
Jos endoskooppiin tulee toimintahdirio, ala kayta sita.
Pyyda lisatietoja Ambun myyntiedustajalta.

3.1. aScope™ Duodeno 2:n valmistelu ja tarkastaminen

Laitteen tarkastaminen

Tarkasta, etta pussin sinetti on ehja ja ettei laitteen viimeinen kédyttopaivamaara ole viela
umpeutunut. Jos pussin sinetti on vaurioitunut tai viimeinen kédyttopaivamaara on
umpeutunut, endoskooppi on havitettava. 1a

Avaa pussi varovasti ja ota endoskooppi ja varaimuventtiili pois pussista. 1b
Noudata seuraavien vaiheiden aikana hygieenisia kasittelymenetelmia.

Tarkasta endoskoopin sisddnvientiosan distaalikarki naarmujen, halkeamien ja muiden vikojen
varalta. (1e

K&anna ylos/alas- ja oikealle/vasemmalle-ohjauskiekkoja joka suuntaan, kunnes ne pysahtyvat
ja palaavat neutraaliin asentoon. Varmista, etta taipuva osa toimii sujuvasti ja oikein seka
saavuttaa suurimman kulman ja palautuu neutraaliin asentoonsa. (1¢

Varmista nostajan ohjausvivulla, ettd nostajan kauhaa voidaan kéyttaa sujuvasti ja oikein ja
ettd se palautuu ala-asentoonsa. 1d

Varmista angulaatiolukkojen toiminta lukitsemalla ja avaamalla lukot. Kdanna ohjauskiekkoja
kokonaan kaikkiin suuntiin, lukitse kulma &&riasentoon ja varmista, etta taipuva osa voidaan
vakauttaa. Avaa angulaatiolukot ja varmista, etta taipuva osa suoristuu.

Tarkasta tarvittaessa yhteensopivuus soveltuvien lisdlaitteiden kanssa.

Pida uusi endoskooppi saatavilla, jotta toimenpidetta voidaan jatkaa mahdollisesta
toimintahairiésta huolimatta.

Kayton valmistelu
Tarkasta kaikki tarvittavat lisélaitteet niiden kdyttoohjeissa kuvatulla tavalla.

Kaynnista nayttoyksikko uudelleen. (2

Kohdista endoskoopin kaapelin liittimen nuolet huolellisesti ndyttoyksikon harmaaseen
litantaan valttaaksesi liittimen vahingoittumisen.

Yhdista endoskooppi nadyttdyksikkoon kytkemalld endoskoopin liitin ndyttdyksikdssé olevaan
vastaavaan harmaaseen liitantaan. (3

Tarkasta, ettd endoskooppi on kunnolla kiinnittynyt nayttoyksikkoon.

Lisdlaitteiden yhdistaminen
Kayttdjén vastuulla on noudattaa kaikkia endoskoopin kanssa kdytettavan endoskooppisen
nesteenhallintajarjestelman ja ladketieteellisen imujarjestelman valmistajan ohjeita ja ohjeistuksia.

TyOympariston turvallisuuden takaamiseksi potilastutkimusten tai -toimenpiteiden aikana
kaikki nestesailiét (esim. steriili vesipullo) on liitettdva asianmukaisesti ja varmasti vuotojen
estamiseksi.

Insufflaation/huuhtelun yhdistaminen

Liitd endoskooppi kdyttamalld uutta kertakdyttdistd, huolellisesti desinfioitua tai steriloitua
insufflaation/huuhtelun hallintaletkustoa. (4
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Huomaa, ettéd jokaisessa toimenpiteessa on kaytettava uutta steriilia tai korkeatasoisesti
desinfioitua vesipulloa.

Tarkasta, etta vesipullon vesimdara ja imusailion vapaa tila riittdvét tulevaan toimenpiteeseen.
Varmista, ettd nestesailion liitdntdsovitin on tiukasti paikallaan ja ettei sitd voi kaantaa.

Imun liittdminen

Endoskoopissa on vakiomallinen imuliitin, johon sopii vakiomallinen imuletkusto.

Edellytyksena kuitenkin on, ettd letkusto ja liitin sopivat toisiinsa tiukasti ja tiiviisti.

Kun kaikki muut liitdnndt ovat valmiit, aseta imuletkun p&a tukevasti endoskoopin liittimessa
olevan imuliittimen paalle. 5

Kuvan tarkastaminen (6

Varmista, ettd reaaliaikainen videokuva nékyy nédytolld, osoittamalla endoskoopin distaalikarjella
kohti jotakin esinettd, esim. kimmentasi.

Varmista, ettd kuvan suunta on oikein, siirtdmalla nostajan ohjausvipua. Nostajan kauhan tulee
liikkua videokuvan oikean reunan suuntaisesti.

Saada kuva-asetuksia tarvittaessa ndyttoyksikon asetuksista ja tietovalikosta.

Jos kuva on sumea ja/tai epaselvd, pyyhi distaalikérjen linssi steriililla kostealla liinalla.
Etakytkinten/ohjelmoitavien painikkeiden tarkastus

Paina jokaista etdkytkintd/ohjelmoitavaa painiketta ja varmista, ettd maaritetyt toiminnot

toimivat odotetulla tavalla.

Jokainen etédkytkin/ohjelmoitava painike voidaan ohjelmoida toimimaan seka lyhyelld etta
pitkalla painalluksella. Katso lisatietoja nayttoyksikon kdyttoohjeesta.

Imun, huuhtelun ja insufflaation toiminnan tarkastus
Paina imuventtiili kokonaan alas ja varmista, ettad imu toimii oikein.

Peita insufflaatio-/huuhteluventtiilin aukko ja varmista, ettd insufflaatiotoiminto toimii oikein.
Paina insufflaatio-/huuhteluventtiili kokonaan alas ja varmista, etta huuhtelu toimii oikein.

3.2. aScope™ Duodeno 2:n kdyttaminen

Endoskoopin sisdanvienti (7
Aseta sopiva suukappale potilaan hampaiden tai ikenien valiin. Kdyta tarvittaessa ladketieteel-
liseen kdyttoon sopivaa voiteluainetta endoskoopin sisdanvientiosassa kohdan 2.2 mukaisesti.

Varmista ennen endoskoopin sisddnvientid, ettd nostajan kauha on ala-asennossa ennen
endoskoopin sisddnvientia ja etta taipuva osa on suorassa.

Vie endoskoopin distaalipaa sisdan suukappaleen aukon kautta ja sitten suusta nieluun
katsoessasi samalla endoskooppista kuvaa.

Al tydnna proksimaalipadn enimmaispituusmerkkid pidemmalle.

Endoskoopin piteleminen ja kasittely

Endoskoopin ohjausosa on suunniteltu pidettavaksi kdyttdjan vasemmassa kadessa.

Imu-, insufflaatio- ja huuhteluventtiileja voidaan kdyttda vasemman etu- ja keskisormen avulla.

Yl6s/alas-ohjauskiekkoa voidaan kayttdd vasemman kdden peukalolla ja sitéd tukevilla sormilla.

Kayttajan oikea kasi jaa vapaaksi kdyttdmaan distaalipdata endoskoopin sisdanvientiputken kautta.
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Oikealla kddelld on tarkoitus saataa oikealle/vasemmalle-ohjauskiekkoa seké angulaatiolukkoja.

Distaalipddn angulaatio
Kayta angulaation ohjauskiekkoja tarvittaessa distaalipdan ohjaamiseen sisdanviennin ja
tarkkailun aikana.

Endoskoopin angulaatiolukkoja kdytetaan pitamaan taivutettu distaalipaa valitussa asennossa.

Insufflaatio/huuhtelu
Peitd insufflaatio-/huuhteluventtiilin aukko, jolloin kaasua syotetdan distaalikarjen
insufflaatio-/huuhtelusuuttimen kautta.

Syota steriilid vetta objektiivin linssiin painamalla insufflaatio-/huuhteluventtiili kokonaan alas.

Nesteiden injektointi
Nesteitd voidaan injektoida tydskentelykanavan kautta asettamalla ruisku endoskoopin
tyoskentelykanavan porttiin.

Aseta ruisku kokonaan porttiin ja injektoi neste painamalla mantaa. Varmista, ettet kdyta imua
taméan toimenpiteen aikana, koska tdmé ohjaa injektoidun nesteen imujérjestelmaan.

Imu
Painamalla imuventtiilid aspiroit liialliset nesteet tai muut endoskopiakuvaa hairitsevat jaamat.

Parhaan imutehon saavuttamiseksi suositellaan poistamaan endoskopiavélineet kokonaan
imun ajaksi.

Jos endoskoopin imuventtiili tukkeutuu, voit irrottaa ja puhdistaa sen tai vaihtaa sen tilalle
varaimuventtiilin, joka on kiinni pakkauksen alustassa.

Endoskopiavilineiden kiinnitys
Valitse endoskoopin kanssa kédytettavaksi oikeankokoiset endoskopiavalineet varmistamalla
yhteensopivuus laitteiden kdyttoohjeista.

Hoitovalineiden pitaisi olla yhteensopivia, jos ne on suunniteltu tyoskentelykanavaan, jonka
sisahalkaisija (ID) on 4,2 mm / 12,6 Fr tai pienempi.

Pelkdstaan tydskentelykanavan vahimmaisleveyden perusteella valitut hoitovélineet eivat
kuitenkaan valttamatta ole yhteensopivia endoskoopin kanssa. Siksi valittujen hoitovalineiden
yhteensopivuus tulee arvioida ennen toimenpidetta.

Tarkasta endoskopiavaline ennen kdyttoa. Vaihda se uuteen, jos sen toiminnassa tai
ulkon&@dssa on jotain vikaa.

Varmista, ettd endoskopiavalineen kérki on kiinni tai vedetty suojuksensa sisaan.
Muista nostaa nostajaa siirtdmalla nostajan ohjausvipua < U-suuntaan.

Pysdyta véline noin 4 cm:n / 1,5" padssa biopsiaventtiilista ja tyonna sitd hitaasti ja suoraan
biopsiaventtiilid kohti.

Vie endoskopiavéline sisddn biopsiaventtiilin kautta tydskentelykanavaan lyhyin tyonnéin
tarkkaillen samalla endoskopiakuvaa.

Varmista, ettd endoskopiavalineen karki koskettaa nostajan kauhaa.
Laske nostajan kauhaa siirtdmalla nostajan ohjausvipua vastakkaiseen suuntaan.
Tydnna endoskopiavilinettd hieman eteenpdin ja siirra nostajan ohjausvipua € U-suuntaan.

Varmista, ettd endoskopiavéline ndkyy endoskopiakuvassa.

Saada nostajan kauhan korkeutta kdyttamalla nostajan ohjausvipua.
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Endoskopiavilineiden poistaminen
Varmista, etta véline on neutraalissa asennossa.

Laske nostajan kauhaa vaiheittain ja veda samalla endoskopiaviline hitaasti pois
endoskoopista biopsiaventtiilin kautta.

Jos vilinettd ei voi poistaa, vedd endoskooppi ulos seuraavassa kappaleessa esitetylla tavalla
tarkkaillen samalla endoskopiakuvaa.

Endoskoopin poistaminen (7

Lopeta ndyttoyksikon kuvan suurennustoiminnon (zoom) kaytto.

Siirrd nostajan ohjausvipua vastakkaiseen suuntaan kuin € U-suunta, kunnes se pysahtyy.

Aspiroi kertynyt kaasu, veri, lima tai muut eritteet aktivoimalla imu.
Vapauta angulaatio kaantamalla yl6s/alas-angulaatiolukkoa F-suuntaan.
Vapauta angulaatio kd@ntamalld vasemmalle/oikealle-lukitusta F-suuntaan.
Veda endoskooppi varovasti ulos tarkkaillen samalla endoskooppista kuvaa.

Poista suukappale potilaan suusta.

3.3. Kdyton jalkeen

Irrota kaikki letkut ja letkustot endoskoopin liiténnésta. (8

Paina irrotuspainiketta ja irrota endoskooppi nadyttoyksikosta. (9

Tarkasta endoskoopin sisdé@nvientiosa, taipuva osa ja distaalikdrki mahdollisten puuttuvien
osien, vaurioiden, viiltojen, reikien, painaumien tai muiden poikkeamien varalta.

Jos havaitset poikkeamia, tarkasta valittdmasti, puuttuuko osia, ja ryhdy tarvittaviin korjaaviin
toimenpiteisiin.

Havitad endoskooppi, pakkaus ja varaimuventtiili kayton jalkeen elektroniikkaosia sisaltavaa
terveydenhuollon jatetta koskevien paikallisten ohjeiden mukaisesti. 10

Laitteiden palauttaminen Ambulle
Jos endoskooppi on tarpeen palauttaa Ambulle arvioitavaksi, ota yhteyttd Ambun edustajaan
ohjeiden saamiseksi.

Tartuntavaaran vuoksi kontaminoituneiden ladkinnéllisten laitteiden ldhettdminen on
ehdottomasti kielletty.

Laékinnallisena laitteena endoskooppi on puhdistettava kdyttopaikassa ennen ldhettdmista
Ambulle.

Ambu pidattaa oikeuden palauttaa kontaminoituneet ladkinnalliset laitteet Iahettajalle.

4. Tuotteen tekniset tiedot
4.1. aScope™ Duodeno 2:n tekniset tiedot

Sisdanvientiosan mitat

Taivutuskulma Ylos: 120°
Alas: 90°
Vasemmalle: 90°
Oikealle: 110°

Sisddnvientiosan enimmaisleveys [mm, ("), (Fr)] 13,7/0,5/41,2

Distaalikarjen halkaisija [mm, ("), (Fr)] 13,7/0,5/41,2

Sisadnvientiputken ulkohalkaisija [mm, ("), (Fr)] 11,5/0,45/34,5

Tyoskentelypituus [mm, ()] 1240/48,8

Tyoskentelykanavan minimileveys [mm, ("), (Fr)] 4,2/017/12,6
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Optiikka

Kuvakulma [°]
Nakymasuunta [°]
Terdvyysalue [mm, (")]
Valaistusmenetelma
Liitantdjen enimmaispaine

Ladketieteelliseen kayttoon tarkoitettu kaasun

140
6 (nakyma sivulle taakse)
5-100/0,19-3,93

LED

Maks. 80 / 12 (suhteellinen paine)

insufflaattori [kPa, (psi)]
Alipaineldhde [kPa, (psi)]
Kédyttoolosuhteet

Lampétila [°C, (°F)]

Suhteellinen kosteus [%]
limanpaine [kPa, (psi)]
Sterilointi

Sterilointimenetelma

Sdilytys- ja kuljetusolosuhteet

Kuljetuslampétila [°C, (°F)]

Maks. -76 / -11 (suhteellinen paine)

10-40/50-104

30-85

80-106/11-15

Eteenioksidi (EO)

-10-55/14-131

Sailytyslampatila [°C, (°F)] 10-25/50-77
Kuljetusympariston suhteellinen kosteus [%] 10-95
Sailytysympaériston suhteellinen kosteus [%] 10 -85
liImanpaine [kPa, (psi)] 50-106/7-15

Bioyhteensopivuus

aScope™ Duodeno 2 on bioyhteensopiva.

5. Ongelmatilanteet

Seuraavissa taulukoissa on esitetty mahdollisia syitd ja ratkaisuja ongelmiin, joita voi ilmetd

laitteen asetusvirheiden tai vaurioitumisen takia.

Pyyda tarvittaessa tarkempia lisétietoja paikalliselta Ambu-edustajaltasi.

Tee ennen kayttoa kohdassa 3 kuvattu kayttoa edeltava tarkastus.

Angulaatio ja angulaatiolukko

Mahdollinen ongelma Mahdollinen syy

Angulaatiolukko
on aktiivinen.

Suurempi vastus
ohjauskiekon kéyton aikana.

Yksi tai useampi
ohjauskiekko ei kaanny.

Ohjauskiekon angulaatio-
lukot ovat aktiivisia.

Angulaatiolukko ei toimi. Angulaatiolukkoa ei ole

aktivoitu oikein.

Suositeltu toimenpide

Vapauta angulaatiolukko.

Vapauta angulaatiolukko.

Aktivoi lukitustoiminto
kaantamalla angulaatiolukko
adriasentoonsa.
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Mahdollinen ongelma

Taipuva osa ei kdanny, kun
ohjauskiekkoa kaytetaan.

Enimmaistaivutuskulmia
ei saavuteta.

Taipuva osa kaantyy
vastakkaiseen suuntaan.

Nostajan kauhaa ei voi
liikuttaa, tai sen liike on
rajoittunutta.

Endoskopiavéline tyontyy
ulos distaalikarjestd, eika
sitd voi vetaa takaisin.

Huuhtelu/insufflaatio
Mahdollinen ongelma

Huuhtelussa on hairio
tai se ei ole mahdollista.

Insufflaatio ei ole
mahdollista tai se
ei ole riittavaa.
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Mahdollinen syy

Endoskooppi on viallinen.

Endoskooppi on viallinen.

Endoskooppi on viallinen.

Endoskooppi on viallinen.

Nostajan kauha on ylhaalla.

Mahdollinen syy

Insufflaatio-/huuhtelunesteen
hallintaletkustoa ei ole
liitetty oikein.

Vesipullo on tyhja.

Insufflaattori ei toimi tai sita
ei ole kytketty paélle (ON) tai
paineasetus on lilan matala.

Steriilin vesilahteen
asetukset eivat ole riittavat.

Insufflaatio-/huuhteluventtiili
ei ole tdysin aktiivinen.

Endoskooppi on viallinen.

Insufflaattoria ei ole liitetty
tai kytketty paalle (ON) tai se
ei toimi oikein.

Insufflaation/huuhtelunesteen
hallintaletkustoa ei ole
liitetty oikein.

Steriilin vesilahteen
asetukset eivat ole riittavat.

Suositeltu toimenpide

Veda endoskooppi ulos ja
litd uusi endoskooppi.

Veda endoskooppi ulos
ja liitd uusi.

Veda endoskooppi ulos
ja liitd uusi.

Veda endoskooppi ulos
ja liitd uusi.

Laske nostajan kauhaa.

Suositeltu toimenpide

Liita huuhteluletku oikein
endoskooppiin.

Vaihda vesipullo.

Katso insufflaattorin
kayttoohjeet.

Varmista, ettd vesilahde on
asennettu kayttoohjeiden
mukaisesti.

Paina insufflaatio-/
huuhteluventtiili
kokonaan alas.

Veda endoskooppi ulos
ja liita uusi.

Liita tai kytke paalle (ON)
yhteensopiva saadin. Saada
saatimen asetuksia. Katso
insufflaattorin kdyttoohjeet.

Liita insufflaation/
huuhtelunesteen
hallintaletkusto oikein
endoskooppiin.

Varmista, ettd vesilahde on
asennettu kayttoohjeiden
mukaisesti.



Mahdollinen ongelma

Jatkuva insufflaatio,
vaikka insufflaatio-/
huuhteluventtiilid ei
kayteta.

Imu
Mahdollinen ongelma

Heikentynytimu
tai ei imua.

Jatkuva imu.

Mahdollinen syy
Kaasuldhde on tyhja tai
jaljelld oleva paine on
liian heikko.

Imu on aktivoitu.

Endoskooppi on viallinen.

Insufflaatio-/huuhteluventtiilin
aukko on tukossa.

Mahdollinen syy
Alipaineldhdetta/
imupumppua ei ole liitetty
tai kytketty paalle (ON).

Imusailid on tdynna tai sitd
eiole liitetty.

Imuventtiili on tukossa.

Biopsiaventtiilid ei ole
liitetty oikein.

Biopsiaventtiilin korkki
on auki.

Alipaineldhde/imupumppu
on liian heikko.

Alipaineldhde/imupumppu
on viallinen.

Tyoskentelykanava
on tukossa.

Endoskopiavéline on
viety sisaan.

Endoskooppi on viallinen.
Imuventtiili jaa
alaspainetuksi.

Imuventtiili on viallinen.

Suositeltu toimenpide

Liita uusi kaasuldhde.

Poista imun aktivointi.

Veda endoskooppi ulos
ja liitd uusi.

Veda endoskooppi ulos
ja liitd uusi.

Suositeltu toimenpide

Liita alipainelahde/
imupumppu ja kytke
virta padlle (ON).

Vaihda imusiilio, jos se on
taynna. Liitd imusailio.

Irrota venttiili ja huuhtele
steriililla vedelld ruiskun
avulla ja kayta venttiilia
uudelleen. Tai vaihda tilalle
varaimuventtiili.

Kiinnita venttiili oikein.

Sulje korkki.

Lisaa alipainetta.

Vaihda uusi alipaineldhde/

imupumppu.

Ruiskuta tyoskentelykanavaan
ruiskulla steriilia vetta.

Poista endoskopiavéline.
Poista endoskooppi ja liita
uusi endoskooppi.

Veda imuventtiili varovasti
yl&s, kunnes imu lakkaa.

Vaihda tilalle varaimuventtiili.
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Tyoskentelykanava ja endoskopiavilineiden kdytto

Mahdollinen ongelma

Tyoskentelykanavan
sisdantulo on
kaventunut tai tukossa
(endoskopiavélineet
eivét kulje kanavan
lapi esteettd).

Endoskopiavélineiden
sisddnvienti tai
poistaminen on
hankalaa.

Kuvanlaatu ja kirkkaus
Mahdollinen ongelma

Ei videokuvaa.

Kuva tummenee
akillisesti.

Sumea kuva.
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Mahdollinen syy

Endoskopiaviline ei
ole yhteensopiva.

Endoskopiavaline on auki.

Tyoskentelykanava
on tukossa.

Biopsiaventtiili ei ole auki.

Kaytetty voiteluaine ei ole
yhteensopiva.

Taipuva osa on
voimakkaasti taipunut.

Mahdollinen syy

Nayttoyksikkoa tai
lisalaitteita ei ole
kytketty péélle (ON).

Endoskoopin liitinta ei
ole yhdistetty oikein
ndyttoyksikkoon.

Endoskooppi on viallinen.

Nayttoyksikko on viallinen.

Kameran tai
valaistuksen vika.

Objektiivin linssi
on likainen.

Vesipisaroita linssin
ulkopinnalla.

Kondenssivetta linssin

sisapinnalla huuhtelun
aikana tai jélkeen.

Nayttoyksikon kuva-

asetukset ovat virheelliset.

Suositeltu toimenpide

Valitse yhteensopiva
endoskopiaviline.

Sulje endoskopiavaline tai veda
se takaisin suojukseensa.

Yritd avata tukos ruiskuttamalla
ruiskulla steriilia vetta
tyoskentelykanavaan.

Avaa biopsiaventtiilin korkki.

Poista endoskooppi ja liitd
uusi endoskooppi.

Suorista taipuvaa osaa
mahdollisimman paljon
menettamatta
endoskopiakuvan asentoa.

Suositeltu toimenpide

Kytke ndyttolaite ja
hoitovalineet paalle (ON).

Liitd endoskoopin liitin
asianmukaisesti
ndyttoyksikkoon.

Poista endoskooppi ja liitd
uusi endoskooppi.

Ota yhteytta Ambu-edustajaan.
Kytke LEDit paalle (ON)
nayttoyksikon kdyttoohjeessa

esitetylld tavalla.

Poista endoskooppi ja liitd uusi
endoskooppi.

Huuhtele objektiivin linssi.

Poista vesipisarat linssista insuf-
floimalla ja/tai huuhtelemalla.

Keskeytd huuhtelu, kunnes
kondenssivesi haviaa.

Lisaa vesipullon veden lampétilaa
ja jatka endoskoopin kayttoa.

Katso ndyttoyksikon kayttoohje.



Mahdollinen ongelma

Vélkkyva kuva tai
hdirioita kuvassa.

Tumma tai
ylivalottunut kuva.

Endoskopiakuvan
varisavy on
epatavallinen.

Kuva on pysahtynyt.

Kuvan kontrastitasot
ovat epatavalliset.

Mahdollinen syy

Signaalihairio aktivoidusta
HF-endoskopiavélineesta.

Siirrettavaa radiotaajuus-
viestintalaitetta kdytetaan
liian lahelld laitetta.

Fluoroskopian aiheuttama
signaalihairio.

Nayttoyksikon kuva-

asetukset ovat virheelliset.

Endoskooppi on viallinen.

Endoskooppi on viallinen.

Nayttoyksikon kuva-

asetukset ovat virheelliset.

Endoskooppi on viallinen.

Nayttoyksikko on viallinen.

ARC-tila on tahattomasti

paalla/pois paalta (ON/OFF).

Virheelliset kuva-/
ARC-asetukset.

Etakytkimet/ohjelmoitavat painikkeet

Mahdollinen ongelma

Etakytkimet/
ohjelmoitavat
painikkeet eivét toimi
oikein tai ollenkaan.

Mahdollinen syy

Endoskoopin liitinta
ei ole liitetty oikein
nayttoyksikkoon.

(Toinen) kdyttdja on
muuttanut etdkytkinten/
ohjelmoitavien painikkei-
den maarityksia.

Etékytkin/ohjelmoitava
painike on viallinen.

Nayttoyksikko on viallinen.

Suositeltu toimenpide

Kaytad HF-generaattorissa
vaihtoehtoista tilaa tai saada sen
asetuksia niin, etta huippujannite
(pV) on matalampi.

Siirrad radiotaajuusviestintalaite
kauemmaksi tai kytke se
pois paalta.

Fluoroskopian paattaminen
poistaa sen aiheuttamat pienet
hairiot kuvassa.

Katso ndyttoyksikon kayttoohje.
Vedéa endoskooppi ulos ja

liitd uusi.

Poista endoskooppi ja liitd uusi
endoskooppi.

Katso ndyttoyksikon kayttoohje.
Poista endoskooppi ja liitd uusi
endoskooppi.

Ota yhteyttd Ambu-edustajaan.

Katso ndyttoyksikon kayttoohje.

Katso ndyttoyksikon kadyttdohje.

Suositeltu toimenpide

Liita endoskoopin
liitin asianmukaisesti
nayttdyksikkoon.

Palaa etakytkinten/
ohjelmoitavien painikkeiden
vakiomaarityksiin tai muuta
asetuksia.

Mikali mahdollista, kayta
toimintoja nayttoyksikon kautta
(katso nayttoyksikon kayttoohjeet)
tai muussa tapauksessa vaihda
endoskooppi.

Paata toimenpide, mikali

mahdollista. Ota yhteytta
Ambu-edustajaan.
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6. Kdytettyjen symbolien selitykset
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the aScope™
Duodeno 2
-laitteiden
symbolit

1240 mm/48.8"

CO:

STERILE[EO]

Kuvaus

Sisaanvientiputken
tyoskentelypituus

Sisdanviedyn osan
enimmaisleveys
(maksimi-
ulkohalkaisija)

Instrumenttikanavan
vahimmaisleveys
(minimisisahalkaisija)

Valmistaja

Kuvakulma

Kaytto kielletty,
jos pakkaus on
vaurioitunut

Kertakayttoinen

Katso kayttoohje

Erdkoodi

Insufflaattorin suh-
teellinen enimmais-
syottdpaine. Arvon
yksikko on kPa/psi

Yksinkertainen ste-
riili estejarjestelma

the aScope™
Duodeno 2
-laitteiden
symbolit

{

A

GTIN

Bm us

REF

MD

pMax
VAC

Kuvaus

llImanpaineen
raja-arvot

Kosteuden raja-arvot

Lampétilan raja-arvot

Varoitus

Valmistusmaa,
Valmistuspaiva

Kauppanimikkeen
maailmanlaajuinen
yksildity numero

UL-merkinta
elektronisissa
tuotteissa (Kanadan
ja Yhdysvaltain
UL-hyvaksytty
komponentti
-merkintd)

Viimeinen kédyttopaiva

Luettelonumero

Laékinnallinen laite

Alipaineldhteen
tuottama suhteellinen
enimmadisalipaine.
Arvon yksikkd on
kPa/psi



the aScope™
Duodeno 2
-laitteiden
symbolit

q

2797

Kuvaus

Osoittaa, ettd tuote
noudattaa Euroopan
lagkinnallisia
laitteita koskevaa
lainsdadantoa ja on
ilmoitetun laitoksen
tarkistama

Vastuuhenkilé
Yhdistyneessa
kuningaskunnassa

the aScope™
Duodeno 2
-laitteiden
symbolit

Kuvaus

UKCA-merkinta
Osoittaa, ettd tuote
tdyttda Yhdistyneen
kuningaskunnan
l1adkinnallisia

laitteita koskevan
lainsddadannon
vaatimukset ja on
lapdissyt Yhdistyneen
kuningaskunnan
hyvéksytyn laitoksen
vaatimustenmukaisuus-
arvioinnin

Maahantuoja

Kaikkien symbolien selitykset ovat osoitteessa ambu.com/symbol-explanation.
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1. Informations importantes - A lire avant utilisation

Lire attentivement ce mode d’emploi avant d'utiliser le dispositif aScope™ Duodeno 2. Ce mode
d’emploi décrit le fonctionnement, la configuration et les précautions liées a l'utilisation du
dispositif aScope™ Duodeno 2. Il est a noter que le présent mode d’emploi n‘explique pas et ne
décrit pas les procédures cliniques.

Avant d'utiliser I'endoscope aScope™ Duodeno 2 pour la premiére fois, il est indispensable que
les utilisateurs aient été suffisamment formés aux techniques endoscopiques cliniques et se
soient familiarisés avec I'usage prévu de I'endoscope, ainsi qu’avec les avertissements, les
précautions, les indications et les contre-indications figurant dans le présent mode d’emploi.

L'endoscope aScope™ Duodeno 2 nest pas sous garantie.

Il convient de respecter toutes les normes officielles en vigueur concernant I'applicabilité de
I'endoscopie et du traitement endoscopique qui ont été établies par I'administration hospitaliere
ou d’autres institutions officielles, telles que les sociétés académiques d’endoscopie. Avant

de commencer I'endoscopie et le traitement endoscopique, évaluer minutieusement leurs
propriétés, leurs objectifs, leurs effets et les risques possibles (nature, étendue et probabilité).
Méme aprés avoir commencé I'endoscopie et le traitement endoscopique, continuer a évaluer ses
avantages et risques potentiels ; arréter immédiatement I'endoscopie/le traitement et prendre les
mesures appropriées si les risques pour le patient I'emportent sur les avantages potentiels.

Les images ne doivent pas étre utilisées a titre de diagnostic indépendant d'une quelconque
pathologie. Les médecins doivent interpréter et étayer tout résultat par d’autres moyens, en
fonction des caractéristiques cliniques du patient. Ce mode d’emploi peut étre mis a jour sans
notification préalable. Des exemplaires de la version actuelle sont disponibles sur demande.

Dans ce document, « aScope™ Duodeno 2 » fait exclusivement référence aux instructions
applicables au duodénoscope tandis que « systéme aScope™ Duodeno 2 » désigne a la fois les
informations applicables a aScope™ Duodeno 2, aBox™ 2 et ses accessoires.

En vue d'améliorer la lisibilité de ce mode d’emploi, I'endoscope aScope™ Duodeno 2 est
désigné sous le terme d’endoscope ou de dispositif et 'aBox™ 2 sous le terme d'écran.

1.1. Utilisation prévue/Indications

L'aScope™ Duodeno 2 est congu pour étre utilisé avec I'aBox™ 2, 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.

1.1.1. Population de patients cible
Patients nécessitant une endoscopie et/ou une chirurgie endoscopique dans le duodénum.

1.1.2. Environnement d'utilisation prévu
Le dispositif est destiné a étre utilisé dans des établissements de santé professionnels.

1.2. Utilisateur prévu
Destiné aux professionnels de santé spécialisés et aux endoscopistes digestifs expérimentés
formés aux procédures CPRE.

1.3. Contre-indications
Ne pas utiliser sur des patients pesant moins de 15 kg.

1.4. Avantages cliniques

Le duodénoscope stérile a usage unique élimine le risque de contamination croisée liée
al'endoscope.
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1.5.

Avertissements et précautions A

AVERTISSEMENTS

i,

Dispositif a usage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser, car ces processus
peuvent laisser des résidus nocifs ou provoquer un dysfonctionnement de I'endoscope.
La réutilisation de I'endoscope risque d'entrainer une contamination croisée
susceptible de provoquer des infections.

Vérifier que I'ouverture de la valve d’insufflation/de rincage n’est pas obstruée ou
couverte et que la pression d’insufflation ne dépasse pas la limite indiquée. Une
insufflation excessive de gaz dans le patient peut entrainer des douleurs, des
saignements, des perforations et/ou une embolie gazeuse.

Avant utilisation, toujours effectuer une inspection et un contréle de fonctionnement
conformément aux sections 3.1 et 3.2. Ne pas utiliser I'endoscope si I'inspection ou le
controle de fonctionnement échoue, car cela peut entrainer des blessures ou une
infection chez le patient.

Les courants de fuite patient peuvent s'additionner lors de I'utilisation d'accessoires
endoscopiques sous tension. Ne pas utiliser d'accessoires endoscopiques sous tension
qui ne sont pas classés comme des piéces appliquées de « type CF » ou de « type BF »
conformément a la norme CEI 60601, car cela pourrait entrainer un courant de fuite
trop élevé pour le patient.

Ne pas effectuer de procédures avec des accessoires endoscopiques a haute fréquence
(HF) en présence de gaz inflammables ou explosifs dans le tractus gastro-intestinal, car
cela pourrait entrainer des blessures graves pour le patient.

Toujours observer 'image endoscopique en direct lors de l'insertion, du retrait ou de
I'utilisation de I'endoscope. Le non-respect de cette instruction pourrait occasionner
des blessures, des saignements et/ou une perforation. En cas de perte temporaire de la
vue ou de I'image, mettre la procédure en pause jusqu’a ce que la vue soit restaurée.
La température de 'embout distal de I'endoscope peut dépasser 41 °C (106 °F) en
raison de son éclairage endoscopique. Eviter de mettre trop longtemps en contact
I'embout distal de I'endoscope et la muqueuse car un contact prolongé pourrait
lésionner les tissus.

Linsertion ou le retrait de I'endoscope alors qu’un dispositif endoscopique dépasse

de I'embout distal du canal opérateur risque de blesser le patient. Ne pas activer les
accessoires endoscopiques sous tension avant qu’ils n‘aient atteint une distance
appropriée de I'embout distal de I'endoscope et qu'ils ne soient visibles sur I'image
endoscopique. Dans le cas contraire, cela risquerait de blesser gravement le patient
et/ou d'endommanger I'endoscope.

Si la valve de biopsie est endommagée et/ou laissée sans capuchon, cela peut réduire
I'efficacité de la fonction d'aspiration de I'endoscope et entrainer un risque d'infection lié
a des fuites ou a la pulvérisation de débris ou de liquides du patient. Lorsque la valve
n’est pas fermée, la recouvrir avec un morceau de gaze stérile pour éviter les fuites.

. Toujours utiliser de la gaze pour tirer les accessoires endoscopiques a travers la valve

de biopsie, car la pulvérisation ou la fuite de débris ou de liquides pourrait présenter
un risque d'infection.

. Pendant la procédure, toujours porter un équipement de protection individuelle

(EPI) pour éviter tout contact avec des substances potentiellement infectieuses.
Le non-respect de cette consigne peut entrainer une contamination susceptible
d’entrainer des infections.

. L'utilisation d'accessoires HF avec I'endoscope peut perturber I'image sur I'écran, ce qui

risque de blesser le patient. Pour réduire les perturbations, essayer d’autres réglages
sur le générateur HF avec une tension de créte plus faible.

. Les équipements de communication RF (radiofréquence) portables (y compris les

périphériques tels que les cables d’antenne et les antennes externes) ne doivent pas étre
utilisés a moins de 30 cm (12 pouces) d'une quelconque partie de I'endoscope, de I'écran,
et des cables préconisés par le fabricant. Dans le cas contraire, les performances du
systéme pourraient étre altérées, ce qui risquerait de blesser le patient.
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14. Utiliser le systéme uniquement avec un équipement médical électrique conforme a la
norme CEI 60601-1, et a toute norme collatérale et/ou particuliére applicable. Le non-
respect de cette consigne peut compromettre la sécurité du systeme médical ou
endommager I'équipement.

15. Toujours abaisser I'élévateur avant d'insérer ou de rétracter 'endoscope. Dans le cas
contraire, I'élévateur qui dépasse pourrait blesser le patient.

16. Toujours utiliser un embout buccal pour éviter que le patient ne morde accidentellement
le tube d'insertion, ce qui pourrait occasionner des blessures dentaires et/ou
endommager I'endoscope et potentiellement dégager des pieéces/particules.

MISES EN GARDE

1. Manipuler avec soin: Ne pas laisser tomber, heurter, plier, tordre ou tirer une partie
quelconque de I'endoscope en exergant une force excessive, car cela risquerait de
I'endommager et d’entrainer son dysfonctionnement.

2. Ne pas exercer de force excessive pour faire avancer ou rétracter I'endoscope
(p. ex. stents) ou tout autre matériau a travers le canal opérateur. Lors de l'insertion
d‘accessoires endoscopiques, s'assurer que I'embout distal de I'accessoire
endoscopique est fermé ou complétement rétracté dans sa gaine. Le non-respect de
cette consigne pourrait endommager I'endoscope.

3. Ne pas appliquer de lubrifiant a base d’huile dans le canal opérateur, car cela pourrait
augmenter la friction lors de I'insertion des accessoires d’endoscopie.

4. Ne pas enrouler le tube d'insertion ou le cordon ombilical a un diamétre inférieur a
12 cm (4,7 pouces), car cela pourrait endommager I'endoscope.

1.6. Effets secondaires potentiels

Effets secondaires potentiels en lien avec Ambu® aScope™ Duodeno 2 (liste non exhaustive):
Infection/inflammation (y compris, mais sans s’y limiter, pancréatite post-CPRE et/ou cholangite),
saignement, lésion tissulaire, perforation, lésions thermiques, effets secondaires cardiopulmonaires,
embolie gazeuse, nausées, mal de gorge, douleurs et génes abdominales.

1.7. Remarques générales
En cas d'incident grave dans le cadre de I'utilisation de ce dispositif ou en conséquence de
celle-ci, le signaler au fabricant et a I'autorité nationale compétente.

2. Description du dispositif
L'endoscope doit étre connecté a un écran Ambu. Pour plus d’informations sur les écrans
Ambu, se reporter au mode d’emploi des écrans.

2.1. Pieces du dispositif
aScope™ Duodeno 2 - Dispositif a usage unique Références

1240 mm/48.8” 486001000
486004000

Il est possible que I'endoscope aScope™ Duodeno 2 ne soit pas disponible dans tous les pays.
Veuillez contacter votre représentant local.

Nom de produit Diameétre extérieur Diameétre intérieur

aScope™ Duodeno 2 13,7 mm /41,2 Fr 4,2 mm /12,6 Fr
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2.2. Compatibilité du produit

L'endoscope peut étre utilisé avec:

« AmbuaBox™ 2.

« Insufflateur pour procédures gastro-intestinales endoscopiques avec un débit constant de
gaz de qualité médicale avec une pression d'alimentation maximale de 80 kPa (12 psi).

« Kits de tubulures d'insufflation/de rincage standard compatibles avec les endoscopes
Olympus, y compris les flacons d’eau stérile.

« Un nouveau kit de tubulures d'insufflation/de rincage jetable ou stérile ainsi qu’un flacon
d’eau stérile sont nécessaires pour chaque nouvelle procédure.

« Source de vide pour assurer I'aspiration avec un vide maximal de -76 kPa / -11 psi.

« Tube d'aspiration flexible standard.

« Quel que soit le systéme de gestion des fluides choisi, I'ensemble de récipient d'aspiration
utilisé doit étre équipé d’'une protection contre les débordements afin d'empécher les
fluides de pénétrer dans le systéme ; cette fonction est communément appelée « auto-
étanchéité », « filtre d'arrét » ou similaire.

« Accessoires endoscopiques spécifiés pour assurer la compatibilité avec une taille de canal
opérateur (DI) inférieure ou égale a 4,2 mm /12,6 Fr.

Il n'y a aucune garantie que les instruments choisis uniquement a l'aide de cette largeur de
canal opérateur minimale soient compatibles.

« Lubrifiants a base d’eau de qualité médicale.

o Eau stérile.

« Equipements électrochirurgicaux HF conformes a la norme CEl 60601-2-2. Lapplication
d’un courant haute fréquence peut interférer avec I'image endoscopique. Cela n'indique
pas un dysfonctionnement.

2.3. Pieces de I'aScope™ Duodeno 2 1
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N°

130

Piece

Section de contréle

Levier de contréle
de I'élévateur

Interrupteurs a
distance/boutons
programmables

Valve d'aspiration

Valve d'insufflation/de
rincage

Molette de contréle
haut-bas

Molette de contréle
droite/gauche

Levier de verrouillage
de lI'angulation
haut/bas

Levier de verrouillage
de lI'angulation
droite/gauche

Fonction

L'utilisateur tient 'endoscope au niveau de la section
de contréle avec la main gauche.

Les molettes et les boutons peuvent étre manipulés
avec la main gauche et/ou la main droite.

Tourner ce levier dans la direction « U » (haut) pour
soulever la palette de I'élévateur.

Tourner le levier dans le sens inverse pour abaisser
la palette de I'élévateur.

Interrupteurs/boutons permettant d'activer les
fonctions de I'écran, p. ex. enregistrement vidéo,
capture d'image.

Les fonctions des boutons, y compris la pression
longue et courte, sont préconfigurées en usine et
peuvent étre reconfigurées selon les préférences

de l'utilisateur.

Pour des informations détaillées, se reporter au mode
d’emploi de I'écran.

La valve est actionnée vers le bas pour activer
I'aspiration des fluides, débris ou gaz sur le patient.
La valve peut étre retirée pour la déboucher ou la
remplacer.

Pour activer I'insufflation, placer un doigt sur
I'ouverture de la valve.
Pour activer le ringage, appuyer a fond sur la valve.

Lorsque cette molette est tournée dans le sens « U », la
section béquillable remonte et lorsqu’elle est tournée
dans le sens « D », la section béquillable descend.

Lorsque cette molette est tournée dans le sens « R »,
la section béquillable se déplace vers la droite et
lorsqu’elle est tournée dans le sens « L », elle se
déplace vers la gauche.

La rotation de ce verrou dans le sens « F » déverrouille
I'angulation.

La rotation du verrou dans le sens opposé verrouille la
section béquillable dans la position souhaitée le long

de l'axe haut/bas.

La rotation de ce verrou dans le sens « F » déverrouille
I'angulation.

La rotation du verrou dans le sens opposé verrouille la
section béquillable dans la position souhaitée le long

de I'axe droite/gauche.



N°

20

21

22

23

24

Piece
Valve de biopsie

Port du canal
opérateur

Repére de limite
d'insertion

Tube d'insertion

Section béquillable

Embout distal

Caméra

Source lumineuse (LED)

Palette de I'élévateur

Buse d'insufflation/
derincage

Sortie du canal
opérateur

Raccord d’aspiration
Connecteur d'insuffla-
tion/de rincage

N° de lot

Connecteur de
'endoscope

Bouton de déblocage

Fonction
Scelle le port du canal opérateur.

Le port du canal opérateur offre un acces au canal

opérateur, qui fonctionne comme suit:

- Canal d'aspiration.

— Canal pour l'insertion ou le raccordement
d’accessoires endoscopiques.

- Canal d’alimentation en fluide (d’une seringue via
la valve de biopsie).

Indique la longueur d’insertion maximale possible de
I'endoscope dans le corps du patient.

Le tube d’insertion flexible est inséré dans le tractus
gastro-intestinal supérieur du patient.

Le tube d’insertion comporte des repéres indiquant la
profondeur d'insertion. Ces repéres ne représentent
pas une mesure exacte de la profondeur d'insertion et
servent uniquement d’orientation.

La section béquillable correspond a la partie
manceuvrable de I'endoscope, qui peut étre controlée
via les molettes de contréle et les leviers de
verrouillage de I'angulation.

L'embout distal contient la caméra, la source de lumiére,
la sortie du canal opérateur et I'embout d'insufflation/
derincage.

Permet de visualiser le tractus gastro-intestinal
supérieur et fournit un flux d’'images en direct.

Permet d'éclairer le tractus gastro-intestinal supérieur.

Manipule les accessoires endoscopiques et verrouille
le guide.

Buse pour le ringage de la lentille et I'insufflation.

Il s'agit de I'ouverture du canal opérateur au niveau de
I'extrémité distale.

Raccorde I'endoscope au tube d’aspiration de la
pompe d'aspiration.

Raccorde I'endoscope au flacon d'eau stérile pour
permettre I'insufflation et le rincage de la lentille.

N° de lot imprimé sur I'endoscope.

Raccorde I'endoscope au port du connecteur gris
de I'écran.

Il est possible de raccorder un équipement auxiliaire
pour I'aspiration, I'insufflation et le ringage de la
lentille au connecteur de I'endoscope.

Appuyer sur le bouton lors de la déconnexion de
I'endoscope de I'écran.
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N° Piece Fonction

25 Cordon ombilical Connecte la section de contréle au connecteur de
I'endoscope.
26 Valve d'aspiration Peut étre utilisée pour remplacer la valve d'aspiration
de rechange existante en cas d'obstruction ou de dommage.

3. Utilisation de I'aScope™ Duodeno 2
Les chiffres entourés d’un cercle gris se rapportent aux illustrations de la page 2 du Guide rapide.

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 constaté aprés inspection, suivre les instructions figurant a la section 5
«Dépannage ».

En cas de dysfonctionnement de I'endoscope, ne pas l'utiliser.
Contacter un représentant Ambu pour obtenir de l'aide.

3.1. Préparation et inspection de I'aScope™ Duodeno 2

Inspection du dispositif

Vérifier que la fermeture hermétique du sachet est intacte et que la date d’expiration du
dispositif n‘est pas dépassée. Si la fermeture hermétique du sachet est abimée ou si la date
d’expiration est dépassée, I'endoscope doit étre mis au rebut. (1a

Ouvrir délicatement le sachet et sortir I'endoscope et la valve d’aspiration de rechange. 1b
Veiller a employer des processus de manipulation hygiéniques pour les étapes suivantes.

Inspecter I'embout distal de la section d’insertion de I'endoscope pour repérer d'éventuelles
rayures, fissures ou autres irrégularités. (1e

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, et notamment que l'angulation maximale peut étre
atteinte et revenir en position neutre. (1¢

Actionner le levier de commande de I'élévateur pour confirmer que la palette de I'élévateur
peut fonctionner correctement et sans a-coups et revenir en position abaissée. (1d

Vérifier que les verrous d’angulation fonctionnent correctement en verrouillant et en relachant
les verrous d'angulation. Tourner complétement les molettes de contréle dans tous les sens,
verrouiller I'angulation dans une position complétement inclinée et sassurer que la section
béquillable peut étre stabilisée. Déverrouiller les leviers de verrouillage de I'angulation et
s'assurer que la section béquillable se redresse.

Le cas échéant, vérifier la compatibilité avec les accessoires applicables.

Il convient de prévoir un autre endoscope a disposition afin que la procédure puisse se
poursuivre en cas de dysfonctionnement.

Préparation en vue de l'utilisation
Préparer et inspecter tous les équipements auxiliaires nécessaires comme décrit dans leurs
modes d’emploi respectifs.

Mettre sous tension I'écran. (2
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Aligner soigneusement les fléches sur le connecteur du céble de I'endoscope avec le port gris
de I'’écran pour éviter d'endommager le connecteur.

Connecter I'endoscope a I’écran en branchant son connecteur sur le port gris correspondant
sur I'écran. (3

Vérifier que 'endoscope est solidement raccordé a I'écran.

Fixation de I'équipement auxiliaire

Ilincombe a I'utilisateur de suivre toutes les instructions et directives du fabricant tiers
applicables au systéeme de gestion des fluides endoscopique et d’aspiration médicale choisi
pour étre utilisé avec I'endoscope.

Pour effectuer des examens ou des procédures sur un patient, I'environnement de travail doit
étre sar et tous les conteneurs de liquide (p. ex., flacon d’eau stérile) doivent étre correctement
placés et fixés pour éviter tout déversement.

Raccordement de l'insufflation/du rincage
Connecter 'endoscope a l'aide d’un kit de tubulures d’insufflation/de ringage a usage unique,
parfaitement désinfecté ou stérilisé. (4

Veuillez noter qu'il faut utiliser un nouveau flacon d’eau stérile ou un flacon parfaitement
désinfecté pour chaque nouvelle procédure.

Vérifier que le niveau d’eau dans le flacon d’eau et le volume restant dans le récipient
d‘aspiration sont suffisants pour la procédure a venir.

S'assurer que I'adaptateur de raccordement du réservoir est positionné correctement et qu'il
ne peut pas tourner.

Raccordement de I'aspiration

L'endoscope étant équipé d'un connecteur d’aspiration standard, une tubulure d‘aspiration
standard peut étre utilisée/est compatible. Cependant, il est impératif que la tubulure et le
connecteur soient raccordés de fagon solide et étanche.

Une fois tous les autres branchements effectués, fixer solidement I'extrémité de la tubulure
d‘aspiration sur le connecteur d'aspiration situé sur le connecteur de I'endoscope. (5

Vérification de I'image (6
Vérifier qu'une image vidéo en direct s'affiche a I'écran en pointant I'embout distal de
I'endoscope vers un objet, p. ex. la paume de la main.

S'assurer que l'orientation de I'image est correcte en actionnant le levier de commande de
I'élévateur. La palette de I'élévateur doit se déplacer sur le c6té droit de I'image vidéo.

Si nécessaire, ajuster les réglages de I'image via le menu des réglages et des informations de
I'écran.

Si I'image est altérée et/ou floue, essuyer la lentille a I'aide d'un chiffon stérile humide.

Controle des interrupteurs a distance/boutons programmables
Appuyer sur chaque interrupteur/bouton programmable et s'assurer que les fonctions
spécifiées fonctionnent comme prévu.

Il est possible de paramétrer la sensibilité de chaque interrupteur/bouton programmable pour
réagir a une activation courte et a une activation longue. Consulter le mode d’emploi de
I'écran pour plus de détails.

Vérification de la fonctionnalité d’aspiration, de rincage et d’insufflation
Appuyer complétement sur la valve d'aspiration et confirmer que la fonction d'aspiration est
opérationnelle.
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Recouvrir I'ouverture de la valve de rincage/d‘insufflation et vérifier que la fonction
d’insufflation fonctionne correctement.

Enfoncer complétement la valve d'insufflation/de ringage et vérifier que la fonction de ringage
fonctionne correctement.

3.2, Utilisation de I'aScope™ Duodeno 2

Insertion de I'endoscope (7

Insérer un embout buccal approprié et le placer entre les dents ou les gencives du patient.

Si nécessaire, appliquer un lubrifiant de qualité médicale comme indiqué a la section 2.2 sur la
portion d'insertion de I'endoscope.

Avant d'insérer 'endoscope, s'assurer que la palette de I'élévateur est abaissée avant d'insérer
I'endoscope et que la section béquillable est droite.

Insérer I'embout distal de I'endoscope a travers I'ouverture de I'embout buccal, puis de la
bouche au pharynx tout en visualisant I'image endoscopique.

Ne pas insérer au-dela du repere de longueur maximale de I'extrémité proximale.

Prise en main et manipulation de I'endoscope

La section de contrdle de I'endoscope est congue pour étre tenue dans la main gauche de
I'opérateur.

Les valves d'insufflation/de rincage et d’aspiration peuvent étre actionnées a l'aide de I'index
et du majeur gauches.

La molette de controle haut/bas peut étre actionnée avec le pouce et des doigts d’appui gauches.

La main droite de l'opérateur est libre pour manipuler I'embout distal via le tube d’insertion
de I'endoscope.

La main droite est destinée a ajuster la molette de contréle droite/gauche et les leviers de
verrouillage de I'angulation.

Angulation de I'embout distal
Actionner les molettes de contréle de I'angulation si nécessaire pour guider I'embout distal
pendant l'insertion et I'observation.

Les leviers de verrouillage de I'angulation de I'endoscope sont utilisés pour maintenir
I'extrémité distale angulaire en position.

Insufflation/ringage
Recouvrir I'ouverture de la valve d'insufflation/de rincage pour introduire du gaz depuis la
buse d'insufflation/de ringcage au niveau de 'embout distal.

Appuyer complétement sur la valve d'insufflation/de ringage pour distribuer de I'eau stérile sur
la lentille de l'objectif.

Injection de fluides
Il est possible d’injecter des fluides dans le canal opérateur en insérant une seringue dans le
port du canal opérateur de I'endoscope.

Introduire la seringue complétement dans le port et enfoncer le piston pour injecter le fluide.
Veiller a ne pas actionner I'aspiration au cours de ce processus, car cela redirigerait les fluides
injectés vers le systéeme d’'aspiration.

Aspiration

Appuyer sur la valve d'aspiration pour aspirer I'exces de liquide ou d'autres débris masquant
I'image endoscopique.
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Pour une capacité d’aspiration optimale, il est recommandé de retirer complétement les
accessoires endoscopiques avant l'aspiration.

Si la valve d’aspiration sur I'endoscope se bouche, retirer et nettoyer la valve ou la remplacer
par la valve d’aspiration de rechange fixée sur la carte de montage.

Insertion d’accessoires endoscopiques
Veiller systématiquement a sélectionner la bonne taille d’accessoires endoscopiques a utiliser
en combinaison avec I'endoscope en consultant les modes d’emploi respectifs.

Les accessoires devraient étre compatibles s'ils sont congus pour des canaux opérateurs d'un
diamétre interne (DI) de 4,2 mm / 12,6 Fr ou moins.

Cependant, il n'y a aucune garantie que les accessoires d'endothérapie sélectionnés uniquement
en utilisant cette taille de canal opérateur minimale soient compatibles avec I'endoscope. Par
conséquent, la compatibilité des accessoires sélectionnés doit étre évaluée avant la procédure.
Inspecter l'accessoire endoscopique avant utilisation. Remplacer en cas d'irrégularité de
fonctionnement ou d'apparence extérieure.

Vérifier que I'embout de l'accessoire endoscopique est fermé ou rétracté dans sa gaine.
Veiller a relever la palette de I'élévateur en déplacant le levier de commande de |'élévateur
dans la direction « €U ».

Tenir I'accessoire a environ 4 cm / 1,5” de la valve de biopsie et le faire avancer lentement et
droit vers celle-ci.

Insérer I'endoscope a travers la valve de biopsie dans le canal opérateur par petites courses
tout en observant I'image endoscopique.

Vérifier que I'embout de l'accessoire endoscopique est en contact avec la palette de I'élévateur.
Déplacer le levier de commande de I'élévateur dans la direction opposée pour abaisser la
palette de I'élévateur.

Avancer légérement l'accessoire endoscopique et déplacer le levier de commande de
I'élévateur dans la direction « €U ».

Vérifier que I'accessoire endoscopique est visible sur I'image endoscopique.
Manipuler le levier de commande de I'élévateur pour régler la hauteur de la palette de I'élévateur.

Retrait des accessoires endoscopiques
S'assurer que l'accessoire est en position neutre.

Tout en abaissant progressivement la pelle élévatrice, retirer lentement I'accessoire
endoscopique de I'endoscope a travers la valve de biopsie.

S'il n'est pas possible de retirer I'accessoire, rétracter I'endoscope comme décrit dans le
paragraphe suivant tout en observant I'image endoscopique.

Retrait de I’'endoscope (7
Cesser d'utiliser la fonction d'agrandissement de I'image (zoom) de I'écran.

Déplacer le levier de commande de I'élévateur dans la direction opposée a la direction « €U »
jusqu’a ce qu'il s'arréte.

Aspirer le gaz, le sang, le mucus ou les autres débris accumulés en activant l'aspiration.
Déplacer le levier de verrouillage de I'angulation haut/bas dans la direction « F » pour
déverrouiller I'angulation.

Tourner le levier de verrouillage gauche/droite dans la direction « F » pour déverrouiller 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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3.3. Aprés utilisation
Détacher tous les tubes et kits de tubulure du connecteur de I'endoscope. (8

Appuyer sur le bouton de déconnexion et débrancher I'endoscope de I'écran. (9

Vérifier qu'il ne manque aucune piéce sur I'endoscope, et qu'il ne présente pas de signes de
détérioration, d'entailles, de trous, d'affaissement ou d’autres irrégularités sur le tube
d’insertion et la section béquillable, et notamment sur I'embout distal.

En cas d'irrégularités, déterminer immédiatement s'il manque des piéces et prendre les
mesures correctives nécessaires.

Pour la mise au rebut de I'endoscope, y compris tous les emballages et la valve d’aspiration de
rechange, il convient de respecter les directives locales relatives aux déchets médicaux
contenant des composants électroniques. (10

Renvoi des dispositifs a Ambu
S'il est nécessaire de renvoyer un endoscope a Ambu en vue d’une évaluation, veuillez
contacter votre représentant chez Ambu pour obtenir des instructions et/ou des conseils.

Afin de prévenir toute infection, il est strictement interdit d’expédier des dispositifs médicaux
contaminés.

S'agissant d’un dispositif médical, 'endoscope doit étre décontaminé sur site avant d'étre
expédié a Ambu.

Ambu se réserve le droit de retourner des dispositifs médicaux contaminés a I'expéditeur.

4, Caractéristiques techniques du produit
4.1.Caractéristiques techniques de I'endoscope aScope™ Duodeno 2

Dimensions de la section d’insertion

Angle de béquillage Haut: 120°
Bas: 90°
Gauche: 90°
Droite: 110°

Largeur max. de la portion d’insertion [mm, ("), (Fr)] 13,7/0,5/41,2

Diamétre de 'embout distal [mm, (), (Fr)] 13,7/0,5/41,2

Diamétre extérieur du tube d'insertion [mm, ("), (Fr)] 11,5/0,45/34,5

Longueur utile [mm, (")] 1240/48,8

Largeur min. du canal opérateur [mm, ("), (Fr)] 4,2/0,17/12,6
Optique

Champ de vision [°] 140

Direction de visée [°] 6 (rétrovisualisation)
Profondeur de champ [mm, (")] 5-100/0,19-3,93
Méthode d’éclairage LED

Pressions de raccordement maximales
Insufflateur de gaz de qualité médicale [kPa, (psi)] Max. 80 / 12 (pression relative)

Source de vide [kPa, (psi)] Max.-76 /-11 (pression relative)
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Conditions de fonctionnement

Température [°C, (°F)]

Humidité relative [%]

Pression atmosphérique [kPa, (psi)]
Stérilisation

Méthode de stérilisation

Conditions de stockage et de transport
Température de transport [°C, (°F)]
Température de stockage [°C, (°F)]

Humidité relative dans le cadre du transport [%]
Humidité relative dans le cadre du stockage [%]

Pression atmosphérique [kPa, (psi)]

10-40/50-104

30-85

80-106/11-15

Oxyde d’éthylene (OE)

-10-55/14-131

10-25/50-77
10-95
10-85
50-106/7-15

Biocompatibilité

L'aScope™ Duodeno 2 est biocompatible

5. Dépannage

Le tableau suivant indique les causes possibles et les mesures a prendre pour éviter les
problémes pouvant survenir en raison d'erreurs de réglage de I'équipement ou de dommages

au dispositif.

Veuillez contacter votre représentant Ambu local pour obtenir des informations plus détaillées.

Avant utilisation, effectuer le contréle préalable comme décrit a la section 3.

Angulation et levier de verrouillage de I'angulation

Probléme possible

Résistance accrue de la
molette de controle en
fonctionnement.

Une ou plusieurs molettes de
contréle ne tournent pas.

Le levier de verrouillage de
I'angulation ne fonctionne pas.

La section béquillable ne
s'incline pas lorsque la molette
de controle est actionnée.

Impossible d’'atteindre les
angles de béquillage max.

Cause possible

Le levier de verrouillage de
I'angulation est activé.

Les leviers de verrouillage
de I'angulation de la molette
de controle sont activés.

Le levier de verrouillage
de I'angulation n’est pas
correctement activé.

L'endoscope est défectueux.

L'endoscope est défectueux.

Action préconisée

Déverrouiller le levier
de verrouillage de
I'angulation.

Déverrouiller le levier
de verrouillage de
I'angulation.

Activer la fonction de
verrouillage en tournant
le levier de verrouillage
de l'angulation jusqu’a
la butée.

Retirer I'endoscope et
en raccorder un autre.

Retirer I'endoscope et
en raccorder un autre.
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Probléme possible

La section béquillable s’incline
dans le sens opposé.

Impossible de manipuler la
palette de I'élévateur ou son
mouvement est restreint.

L'accessoire endoscopique
dépasse de I'embout distal et il
est impossible de le retirer

Cause possible

L'endoscope est
défectueux.

L'endoscope est

défectueux.

La palette de I'élévateur
est levée.

Ringage/insufflation
Probléme possible

Rincage insuffisant
ou impossible.

Insufflation impossible
ou insuffisante.
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Cause possible

Le kit de tubulures de gestion
des fluides d'insufflation/

de rincage n'est pas
correctement raccordé.

Le flacon d'eau est vide.

Linsufflateur ne fonctionne pas,
n’est pas allumé ou le réglage
de la pression est trop bas.

Configuration de la source
d’eau stérile insuffisante.

La valve d'insufflation/
de ringage n'est pas
complétement activée.

L'endoscope est défectueux.

Linsufflateur nest pas
branché, pas allumé ou ne
fonctionne pas correctement.

Le kit de tubulures de gestion
des fluides d'insufflation/de
ringage n'est pas
correctement raccordé.

Configuration de la source
d’eau stérile insuffisante.

La source de gaz est vide ou la
pression restante est trop faible.
L'aspiration est activée.

L'endoscope est défectueux.

Action préconisée

Retirer I'endoscope et
en raccorder un autre.

Retirer I'endoscope et
en raccorder un autre.

Abaisser la palette
de I'élévateur.

Action préconisée

Raccorder correctement
la tubulure de ringage a
I'endoscope.

Remplacer le flacon d’eau.

Se reporter au mode d’emploi
de l'insufflateur.

Vérifier que la source d’eau
est installée conformément
au mode d’emploi.

Enfoncer complétement
la valve d'insufflation/
derincage.

Retirer I'endoscope et en
raccorder un autre.

Raccorder ou activer le
régulateur compatible. Ajuster
les réglages du régulateur.

Se reporter au mode d’emploi
de l'insufflateur.

Raccorder correctement les
tubulures de gestion des
fluides d'insufflation/de
ringcage a I'endoscope.

Vérifier que la source d'eau
est installée conformément
au mode d’emploi.

Raccorder une nouvelle
source de gaz.

Désactiver l'aspiration.

Retirer I'endoscope et
en raccorder un autre.



Probléme possible

Insufflation continue
sans actionner la
valve d'insufflation/
deringage.
Aspiration

Probléme possible

Aspiration diminuée
ou pas d'aspiration.

Aspiration continue.

Cause possible
L'ouverture de la valve

d’insufflation/de ringage
est bloquée.

Cause possible

La source de vide/pompe
d’aspiration nest pas bran-

chée ou n'est pas en marche.

Le récipient d'aspiration est
plein ou n'est pas raccordé.

La valve d'aspiration
est bloquée.

La valve de biopsie n’est pas
raccordée correctement.

Le capuchon de la valve
de biopsie est ouvert.

Source de vide/pompe
d’aspiration trop faible.

La source de vide/pompe

d‘aspiration est défectueuse.

Le canal opérateur est
obstrué.

Accessoires endoscopiques
insérés.

L'endoscope est défectueux.

La valve d'aspiration
reste enfoncée.

Valve d’aspiration
défectueuse.

Action préconisée

Retirer I'endoscope et
en raccorder un autre.

Action préconisée

Brancher la source de vide/
pompe d’aspiration et la
mettre sous tension

Remplacer le récipient d'aspi-
ration s'il est plein. Raccorder
un récipient d'aspiration.

Retirer la valve et la rincer a
I'eau stérile a I'aide d’une
seringue, puis réutiliser la
valve. Ou la remplacer par la
valve d’aspiration de rechange.

Fixer correctement la valve.

Fermer le capuchon.

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 insérée dans
le canal opérateur.

Retirer I'accessoire
endoscopique.

Retirer I'endoscope et
enraccorder un autre.

Tirer doucement la valve d'as-
piration vers le haut jusqu’a ce
que l'aspiration s'arréte.

La remplacer par une valve
d‘aspiration de rechange.
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Canal opérateur et utilisation d’accessoires endoscopiques

Probléme possible

L'acces au canal
opérateur est
restreint ou obstrué
(les accessoires
endoscopiques ont
du mal a traverser le
canal en douceur).

Linsertion ou le
retrait des accessoires
endoscopiques est
difficile.

Cause possible

L'accessoire endoscopique
n’est pas compatible.

L'accessoire endoscopique
est ouvert.

Le canal opérateur est obstrué.

La valve de biopsie n'est pas
ouverte.

Lubrifiant utilisé non
compatible.

Flexion élevée de la section
béquillable.

Qualité et luminosité de I'image

Probléme possible

Aucune image vidéo.

L'image s'assombrit
soudainement.

L'image est floue.
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Cause possible

L'écran ou I'équipement
auxiliaire n'est pas allumé.

Le connecteur de I'endoscope
n’est pas correctement
raccordé a I'écran.

L'endoscope est défectueux.

L'écran est défectueux.

La caméra ou I'éclairage est
défaillant(e).

La lentille de I'objectif est sale.

Gouttes d’eau sur l'extérieur
de la lentille.

Condensation a l'intérieur
de la lentille pendant/apres
le ringage.

Les réglages de I'image de
I’écran sont incorrects.

Action préconisée

Sélectionner un accessoire
endoscopique compatible.

Fermer l'accessoire endoscopique
ou le rétracter dans sa gaine.

Essayer de débloquer le canal
opérateur en injectant de I'eau
stérile a I'aide d'une seringue.

Ouvrir le capuchon de la valve
de biopsie.

Retirer I'endoscope et en
raccorder un autre.

Redresser la section béquillable
autant que possible sans perdre
la position de I'image
endoscopique.

Action préconisée

Allumer I'écran et les
équipements auxiliaires.

Raccorder correctement le
connecteur de I'endoscope
al'écran.

Retirer I'endoscope et en
raccorder un autre.

Contactez votre représentant
Ambu.

Allumer les LED comme décrit
dans le mode d’emploi de I'écran.

Retirer I'endoscope et en
raccorder un autre.

Rincer la lentille de I'objectif.

Insuffler de I'air et/ou rincer
pour éliminer les gouttes d’eau
de la lentille.

Suspendre le ringage jusqu’a
disparition de la condensation.
Augmenter la température de
I'eau dans le flacon d’eau et
continuer a utiliser I'endoscope.

Se reporter au mode d’emploi
de I'écran.



Probléme possible

Images vacillantes
ou perturbées.

L'image est sombre
ou surexposée.

Le ton des couleurs de
I'image endoscopique
est inhabituel.

L'image est figée.

Niveaux de contraste
d’'image inhabituels.

Cause possible

Interférences du signal
provenant de 'accessoire
endoscopique HF activé.

L'équipement de communi-
cation par radiofréquence
(RF) portatif est utilisé trop
prés du dispositif.

Interférence du signal due a

la fluoroscopie.

Les réglages de I'image de
I’écran sont incorrects.

L'endoscope est défectueux.

L'endoscope est défectueux.

Les réglages de I'image de
I’écran sont incorrects.

L'endoscope est défectueux.

L'écran est défectueux.
Activation/Désactivation
accidentelle du mode ARC.

Réglages d'image/
ARC incorrects.

Interrupteurs a distance/boutons programmables

Probléme possible

Les interrupteurs a
distance/boutons
programmables ne
fonctionnent pas
correctement ou
ne fonctionnent
pas du tout.

Cause possible

Le connecteur de
I'endoscope n’est pas
correctement raccordé
al'écran.

Configuration des
interrupteurs a distance/
boutons programmables
modifiée par un (autre)
utilisateur.

Linterrupteur a distance
ou le bouton program-

mable est défectueux.

L'écran est défectueux.

Action préconisée

Utiliser un autre mode ou

des réglages différents sur le
générateur haute fréquence
avec une tension de créte (pV)
inférieure.

Eloigner ou éteindre
I'équipement de
communication RF.

L'arrét de la fluoroscopie résoudra
toute interférence mineure de
I'image qu'elle provoque.

Se reporter au mode d’emploi
de l'écran.

Retirer I'endoscope et en
raccorder un autre.

Retirer I'endoscope et en
raccorder un autre.

Se reporter au mode d’emploi
de I'écran.

Retirer I'endoscope et en
raccorder un autre.

Contactez votre
représentant Ambu.

Se reporter au mode d’emploi
de I'écran.

Se reporter au mode d’emploi
de I'écran.

Action préconisée

Raccorder correctement le
connecteur de I'endoscope
al'écran.

Revenir a la configuration standard
des interrupteurs a distance/
boutons programmables ou
modifier les réglages.

Si possible, utiliser les fonctions via
I'écran (voir le mode d’emploi de
I'"écran) ; sinon, remplacer I'endoscope.

Effectuer la procédure si possible ;
contactez votre représentant Ambu.
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6. Explication des symboles utilisés

Symboles
des dispositifs
aScope™ Duodeno 2

LOT

pMax
CO2
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Description

Longueur utile du
tube d'insertion

Largeur maximale
de la partie insérée
(diametre extérieur
maximal)

Largeur minimale
du canal pour
instruments
(diameétre intérieur
minimal)

Fabricant

Champ de vision

Ne pas utiliser
le produit si
'emballage est
endommagé

Ne pas réutiliser

Consulter le
mode d’emploi

Code de lot

Pression d'alimen-
tation relative
maximale par
insufflateur. Les
valeurs sont indi-
quées en kPa/psi

Symboles
des dispositifs
aScope™ Duodeno 2

{
A

GTIN

CN Us

REF

MD

Description

Limites de
pression
atmosphérique

Limites d’humidité

Limite de
température

Attention

Pays de fabrication,
Date de fabrication

Code article
international

Marque UL sur les
produits électro-
niques (Marque de
composant recon-
nu par les labora-
toires UL pour le
Canada et les
Etats-Unis)

Date de
péremption

Référence
catalogue

Dispositif médical



Symboles
des dispositifs

aScope™ Duodeno 2

STERILE[EO]

C¢€

2797

Description

Systeme de
barriere stérile
unique

Indique qu’un pro-
duit est conforme
ala législation
européenne rela-
tive aux dispositifs
médicaux et qu’il a
été vérifié par un
organisme notifié

Responsable
Royaume-Uni

Symboles
des dispositifs
aScope™ Duodeno 2

pMax VAC

Description

Pression négative
relative maximale
fournie par la
source de vide. Les
valeurs sont indi-
quées en kPa/psi

Marquage UKCA.
Indique que le pro-
duit est conforme a
la 1égislation britan-
nique relative aux
dispositifs médi-
caux et a satisfait a
I'évaluation de
conformité réalisée
par un organisme
britannique agréé

Importateur

Une liste compleéte des explications des symboles est également disponible sur
ambu.com/symbol-explanation.
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1. Fontos informaciok - Hasznalat el6tt elolvasandoé

Az aScope™ Duodeno 2 hasznalata el6tt gondosan ismerkedjen meg a jelen hasznélati
utmutatoval. A jelen Gtmutatédban megtalalhaté az aScope™ Duodeno 2 miikodésének,
bedllitasanak és a muikddtetésével kapcsolatos 6vintézkedéseknek a leirasa. Felhivjuk
figyelmét, hogy a jelen Utmutaté nem magyarazza el és nem ismerteti a klinikai eljarasokat.

Az aScope™ Duodeno 2 elsé hasznalata el6tt elengedhetetlen, hogy a kezelé megfeleld
képzésben részesuljon a klinikai endoszkdpos eljarasok teriiletén, és megismerkedjen a jelen
utmutatoban foglalt rendeltetéssel, javallatokkal, figyelmeztetésekkel, dvintézkedésekkel és
ellenjavallatokkal.

Az aScope™ Duodeno 2 nem garancialis.

A kérhéz vezetése és egyéb hivatalos intézmények, példaul endoszkoépids tudoményos tarsasagok
minden hivatalos el8irasét be kell tartani az endoszkdpia alkalmazhatdsagéra és az endoszkopos
kezelésre vonatkozoéan. Az endokszoépia és az endoszkdpos kezelés megkezdése el6tt gondosan
mérlegelje annak tulajdonségait, céljait, hatasait és lehetséges kockazatait (jellegiiket, mértékiiket
és valoszinliségiiket). Az endokszopia és az endoszkopos kezelés megkezdése utan is folytassa a

lehetséges elényok és kockazatok értékelését, és ha a beteget fenyegeté kockazatok barmikor is

meghaladjék a lehetséges el6nydket, azonnal allitsa le az endoszképiat/kezelést, és tegye meg a

megfeleld intézkedéseket.

A képeket nem szabad patoldgias allapotok fliggetlen diagnosztizalasara hasznélni. Az orvos
minden leletet értelmezzen és erdsitsen meg egyéb mddszerrel, figyelembe véve a beteg
klinikai jellemz&it. A hasznalati Utmutato tovabbi értesités nélkil frisstilhet. Az aktualis valtozat
példanyait kérésre rendelkezésre bocsatjuk.

A jelen dokumentumban ,aScope™ Duodeno 2" alatt csak maga a duodenoszkép ,aScope™
Duodeno 2 rendszer” alatt pedig az aScope™ Duodeno 2, az aBox™ 2 és a tartozékok értenddk.

A konnyebb olvashat6sag érdekében a jelen hasznélati itmutatoban aScope™ Duodeno 2 eszkdzre
endoszkopként vagy eszkozként, az aBox™ 2 eszkdzre pedig megjelenitéegységként hivatkozunk.

1.1. Felhasznalasi teriilet/Felhasznalasi javallatok

Az aScope™ Duodeno 2 a nyombélben végzett endoszkdpia és endoszkdpos sebészet céljara
szolgal az aBox™ 2 eszkozzel, endoszkdpos tartozékokkal (pl. biopszias fogd) és egyéb
kiegészitd késziilékekkel (pl. orvosi minéségii videomonitor) egyutt hasznélva.

1.1.1. Javallott betegpopulacié
Nyombél-endoszkoépiat és/vagy nyombélben végzett sebészeti beavatkozast igénylé betegek.

1.1.2. Rendeltetésszerii alkalmazasi kornyezet
Az eszkoz kizérdlag professzionalis egészségtigyi létesitményben hasznalhato.

1.2. Célfelhasznalé

ERCP-eljarasokban jartas egészségligyi szakemberek és tapasztalt gastrointestinalis
endoszképos orvosok altali hasznélatra.

1.3. Ellenjavallatok
Ne hasznalja 15 kg alatti testsulyu betegnél.

1.4. Klinikai elény6k

Steril, egyszer haszndlatos duodenoszkép hasznalataval kizarhaté az endoszképhoz
kapcsolodé keresztfert6zés kockazata.
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1.5.

Figyelmeztetések és ovintézkedések &

FIGYELMEZTETESEK

1.

. Az eljaras soran mindig viseljen egyéni védéeszkozoket, hogy ne keriljon érintkezésbe

. Ha nagyfrekvencias endoszkdpos tartozékot hasznal az endoszképpal egyiitt, az

Kizérélag egyszeri hasznalatra. Ujbdli felhasznalasa, regenerélasa vagy Gjrasterilizalasa
tilos, mert ez karos anyagok visszamaraddsdhoz vagy az endoszkoép hibas miikodésé-
hez vezethet. Az endoszkép ujboli felhasznalasa keresztszennyezédést okozhat, ami
ferté6zéshez vezethet.

Bizonyosodjon meg arrél, hogy az inszufflaciés/6blitészelep nyildsa nincs elzarédva
vagy letakarva, és hogy az inszufflaciés nyomas nem haladja meg a megadott
hatéarértéket. Tulzott mennyiség(i gaz inszufflalasa a betegbe fdjdalmat, vérzést,
perforaciot és/vagy gazemboliat okozhat.

Hasznalat el6tt mindig végezze el a 3.1 és a 3.2 részben leirt ellenérzést és
miikodéstesztet. Sikertelen ellenérzés vagy miikodési teszt esetén ne hasznalja fel az
endoszképot, mert ez a beteg sériiléséhez vagy fert6zéséhez vezethet.

Aram alatt 1évé endoszképos tartozékok hasznélata esetén a szivargé aramok
osszeadddhatnak a betegben. Ne hasznaljon olyan dram alatt 1évé endoszképos
tartozékot, amely nem ,CF-tipusu” vagy ,BF-tipusu” alkalmazott résznek mindsul az
IEC 60601 szabvény szerint, mert ezzel tul nagy szivargé aramnak teheti ki a beteget.
Ne végezzen beavatkozast nagyfrekvencias (HF) endoszkdpos tartozékok segitségével,
ha éghetd vagy robbanasveszélyes gazok talalhatdk a beteg gastrointestinalis
traktusaban, mert ez a beteg sulyos sériiléséhez vezethet.

Az endoszkop bevezetése, visszahuzéasa és mikodtetése soran mindig figyelje az é16
endoszkopos képet. Ellenkezd esetben a beteg sériilését, vérzését és/vagy perforaciojat
okozhatja. A kép atmeneti min6ségromlasa vagy elvesztése esetén szlineteltesse az
eljarast, amig a kép helyre nem all.

Az endoszkop disztalis végének hémérséklete az endoszképos megvilagitas miatt
meghaladhatja a 41 °C-ot (106 °F). Kerlilje az endoszkoép disztélis vége és a nyalkahartya
hosszan tarté érintkezését, mert az ilyen tartds érintkezés szovetkarosodast okozhat.
Amikor endoszkdpos tartozék nyulik ki a munkacsatorna disztélis végébél, az endoszkop
bevezetése vagy visszahlzésa a beteg sériilését okozhatja. Mindaddig varjon az daram
alatt 1évé endoszkdpos tartozékok aktivalasaval, amig azok megfelel6 tavolsagra ki nem
nyulnak az endoszkép disztélis végébdl, és meg nem jelennek az endoszképos képen.
Ellenkezd esetben stlyosan megsériilhet a beteg, és/vagy karosodhat az endoszkép.
Ha a biopsziaszelep sériilt, és/vagy nincs felhelyezve a sapkaja, akkor csékkenhet az
endoszkop leszivo funkcidjanak hatékonysaga, és a betegbdl szarmazo térmelék vagy
folyadék szivaroghat vagy froccsenhet ki, fert6zés kockazatat okozva. Ha a szelepen
nincs sapka, a szivargas megelézése érdekében helyezzen réa egy darab steril gézt.

. Amikor endoszképos tartozékot huz ki a biopsziaszelepen keresztiil, mindig hasznaljon

gézt, mert a betegbdl szarmazé térmelék vagy folyadék kifroccsenése vagy szivargasa
fert6zés kockazatat okozhatja.

potencialisan fert6z6 anyagokkal. Ellenkezé esetben szennyezédés Iéphet fel, ami
ferté6zéshez vezethet.

zavarhatja a megjelenitéegység képét, és igy a beteg sériiléséhez vezethet. A zavaras
csokkentése érdekében prébaljon meg kisebb csucsfesziiltséget bedllitani a
nagyfrekvencias generatoron.

. A hordozhat6 radiéfrekvencias kommunikaciés berendezéseket (ideértve az olyan

periféridkat is, mint az antennakébelek vagy a kilsé antennék) az endoszkép és a
megjelenitéegység minden részétél (ideértve a gyérté dltal meghatdrozott kabeleket
is) legalabb 30 cm-es (12 hivelyk) tavolsdgban kell hasznélni. Ellenkezé esetben
csokkenhet a rendszer teljesitménye, ami a beteg sériiléséhez vezethet.

. A rendszert csak olyan gyégyaszati villamos késztilékkel hasznalja, amely megfelel az

IEC60601-1 szabvanynak, valamint az 6sszes vonatkozo kiegészité és/vagy kilonleges
szabvanynak. Ellenkez6 esetben kadrosodhat a gy6égyészati rendszer biztonsaga, vagy
megsériilhet a készlék.
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15. Az endoszkdp bevezetése vagy visszahuzésa el6tt mindig eressze le az emel6t.
Ellenkezd esetben a kinyulé emeld a beteg sériilését okozhatja.

16. Mindig hasznaljon csutorét, nehogy a beteg véletleniil rdharapjon a bevezetécsére,
mert ez fogsériilést, illetve ez endoszkdp kdrosodasat és alkatrészeinek/elemeinek
elmozdulédsét okozhatja.

OVINTEZKEDESEK

1. Ovatosan kezelje: Ugyeljen arra, hogy az endoszkép semmilyen részét ne ejtse le, és ne
Usse, hajlitsa, csavarja vagy huzza meg tulzott erével, mert az endoszkép megsériilhet,
és mikodésképtelenné valhat.

2. Ne fejtsen ki tulzott erét az endoszkdpos tartozék (pl. sztent) vagy egyéb anyag
betolasahoz vagy visszahuzasahoz a munkacsatornan keresztil. Endoszképos tartozék
bevezetésekor gy6z6djon meg réla, hogy a tartozék disztélis vége le van zarva vagy
teljesen vissza van huzva a hiivelyébe. Ellenkezé esetben kdrosodhat az endoszkoép.

3. Ne alkalmazzon olajalapu kenéanyagot a munkacsatornaban, mert ez névelheti
a surlédast az endoszkdpos tartozékok behelyezésekor.

4. Ne tekercselje fel a bevezetcsovet vagy az umbilicust 12 cm-nél (4,7 huvelyk) kisebb
atmérdvel, mert ez az endoszkop sériilését okozhatja.

1.6. Lehetséges nemkivanatos események

Az Ambu® aScope™ Duodeno 2 eszkdzzel kapcsolatos lehetséges nemkivanatos események
(a felsorolas nem teljes): fertézések/gyulladasok (egyebek koézétt ERCP uténi pancreatitis (PEP)
és/vagy cholangitis), vérzés, szovetkarosodas, perforacio, égési sériilések, cardiopulmonalis
nemkivanatos események, [égembdlia, nausea, torokféjas, hasi fdjdalom és diszkomfort.

1.7. Altaldnos megjegyzések
Amennyiben az eszk6z hasznalata soran vagy annak kovetkeztében sulyos esemény torténik,
jelentse azt a gyartonak és a nemzeti hatésagnak.

2. Az eszkoz leirasa
Az endoszkdép Ambu megjelenitéegységhez csatlakoztathaté. Az Ambu megjelenitéegységekkel
kapcsolatban annak hasznalati Utmutatéja szolgal tovabbi informaciokkal.

2.1. Az eszkoz részei

aScope™ Duodeno 2 - Egyszer hasznalatos eszk6z Cikkszamok

1240 mm/48.8" 486001000
—

486004000

Az aScope™ Duodeno 2 nem feltétlendl all rendelkezésre minden orszagban. Forduljon helyi
értékesitési irodankhoz.

Termék neve Kiils6 atméro Bels6 atméro
aScope™ Duodeno 2 13,7 mm /41,2 Fr 4,2mm/ 12,6 Fr

2.2. Termékkompatibilitas
A kovetkezdk hasznélhatdk az endoszkdppal egyutt:
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« AmbuaBox™ 2.

« Endoszkdpos gastrointestinalis eljardsokhoz val6 inszufflatorok legfeljebb 80 kPa (12 psi)
tapnyomasu orvosi mindségu gaz alland6 aramlasaval.

«  Olympus endoszképokkal kompatibilis, szabvanyos inszufflacié-/oblitéskezeld
cs6készletek steril vizes palackkal.

«  Minden Uj eljarashoz 0j eldobhato vagy sterilizalt inszufflacios-/6blitéfolyadék-kezelé
cs6készletet és steril vizes palackot kell hasznalni.

« Vakuumforras aspiratio biztositasahoz -76 kPa (-11 psi) maximalis vakuummal.

« Szabvanyos flexibilis szivdcsd.

« Aleszivotartaly-egységnek a vélasztott folyadékkezeld rendszertél fliggetlendl
rendelkeznie kell tulcsordulas elleni védelemmel, hogy megakadalyozza a folyadék
bejutasat a rendszerbe; ezt 4ltalaban ,6nzard” funkcionak, ,elzérészlirének” vagy hasonld
mechanizmusoknak nevezik.

* A miuszaki jellemz6ik alapjan 4,2 mm / 12,6 Fr vagy kisebb méret(i (belsé d&tméré)
munkacsatornaval kompatibilis endoszképos tartozékok.

Nincs ra garancia, hogy a kizarélag ezen minimalis munkacsatorna-szélesség alapjan
kivalasztott eszk6zok egylttes alkalmazaskor is kompatibilisek.

« Orvosi min6ségu, vizbazisu sikositok.

o Steril viz.

« AzIEC60601-2-2 szabvanynak megfelelé nagyfrekvencias elektrosebészeti késziilékek.
Nagyfrekvencias aram alkalmazasa zavarhatja az endoszkdpos képet. Ez nem hibajelenség.

2.3. Az aScope™ Duodeno 2 részei

26

22+23
24

17
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Sz.

148

Rész

Vezérlérész

Emel6vezérlé

Tavkapcsolok/
programozhaté
gombok

Leszivoszelep

Inszufflacids/

oblitészelep

Fel-le sz6gallitd kerék

Jobbra/Balra

sz6gallito kerék

Fel/Le sz6grogzité

Jobbra/Balra
sz0groégzitd

Biopsziaszelep

Funkcio

A felhasznald a vezérl6résznél fogva, a bal kezében
tartja az endoszkoépot.
A szo6gallito kerekek és a gombok bal és/vagy jobb
kézzel is hasznélhatok.

Ha a vezérl6t az ,U” irdnyba forditja, az emelSlapat
felemelkedik.

Ha a vezérl6t az ellenkezé iranyba forditja,

az emel6lapat leereszkedik.

A kapcsoldk és gombok a megjelenitéegység
funkciodinak - pl. video vagy kép rogzitése —
aktivalasara szolgalnak.

A gombok hosszu és a révid megnyomasahoz rendelt
funkciok gyarilag be vannak éllitva, a felhasznal6 azon-
ban tetszése szerint modosithatja azokat.

Részletes informacidkkal a megjelenitéegység
hasznalati Gtmutatdja szolgal.

A szelep lenyomasaval aktivalhato a folyadék,
tormelék és gaz leszivasa a betegbdl.
Duguléselhdritashoz vagy cseréhez a szelep
eltavolithaté.

Az inszufflacié aktivalasahoz fogja be ujjaval a
szelep nyilasat.
Az 6blités aktivalasahoz teljesen nyomja le a szelepet.

A kereket ,U” iranyba forgatva a hajlithato rész felfelé,
a kereket ,D” iranyba forgatva lefelé mozgathatoé.

A kereket ,R" iranyba forgatva a hajlithato rész jobbra,
a kereket ,L" iranyba forgatva balra mozgathaté.

Ha ,F” irdnyba forditja a r6gzit6t, azzal feloldja a
szogbeallitast.

A rogzitét az ellenkezé irdnyba forditva a kivant
pozicidban zérolhatja a hajlithaté részt a fel-le tengely
mentén.

Ha ,F” irdnyba forditja a r6gzit6t, azzal feloldja

a szogbeallitast.

A rogzitét az ellenkezd irdnyba forditva a kivant
pozicidban zérolhatja a hajlithaté részt a jobbra-balra
tengely mentén.

Lezérja a munkacsatorna portjat.



Sz.

10

20

21

22

23

24

Rész

Munkacsatorna portja

Bevezetési korlat jele

Bevezet6csé

Hajlithato rész

Disztalis vég

Kamera

Fényforras (LED)

Emel6lapat

Inszufflacids/

oblitéfuvoka

Munkacsatorna
kimenete

Leszivocsatlakozd

Inszufflacids/
Oblitécsatlakozo

Tételszam

Endoszkép
csatlakozdja

Leoldégomb

Funkcio

A munkacsatorna portja hozzaférést biztosit a

munkacsatornahoz, amelynek a kovetkezé funkcidi

lehetnek:

- Leszivocsatorna.

- Endoszkdpos tartozékok bevezetésére vagy
csatlakoztatdsara szolgalé csatorna.

- Folyadékadagolé csatorna (fecskend6bdl a
biopsziaszelepen keresztiil).

A maximalis hosszusagot jeldli, ameddig az endoszkép
bevezethet6 a beteg testébe.

A beteg felsé gastrointestinalis traktusaba
bevezetendé rugalmas bevezetdcsé.

A bevezetdcsovon a bevezetés mélységét jelz6 jelolé-
sek taldlhatok. Ezek nem a bevezetés pontos mélysé-
gét adjak meg, csupan téjékoztatasul szolgalnak.

A hajlithaté rész az endoszkop iranyithato része, amely
a szogallito kerekek és a sz6grogziték segitségével

vezérelhetd.

A disztalis végen talalhaté a kamera, a fényforras, a mun-
kacsatorna kimenete, az inszufflaciés/oblit6fuvdka.

Lehet6vé teszi a felsé gastrointestinalis traktus
megjelenitését, és él6 képfolyamot biztosit.

Lehet6vé teszi a felsé gastrointestinalis traktus
megvildgitasat.

Az endoszképos tartozékok kezelésére és a
vezetédrétok rogzitésére szolgal.

A lencse Oblitésére és inszufflaciora szolgalé fuvdka.
Ez a munkacsatorna nyilasa a disztalis végen.

A leszivépumpa szivocsévéhez csatlakoztatja

az endoszkopot.

Steril vizes palackhoz csatlakoztathato segitségével az

endoszkép az inszufflacié és a lencsedblités lehetévé
tétele érdekében.

Az endoszképon szerepld tételszam.

A megjelenitéegység szlrke szini aljzatdhoz
csatlakoztatja az endoszképot.

A leszivasra, inszufflaciora és lencsemosasra szolgald
kiegészitd késziilékek az endoszkdp csatlakozdjahoz
csatlakoztathatdk.

Nyomja meg az endoszkop levalasztasakor a
megjelenitéegységrol.
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Sz. Rész Funkcio

25 Koldokzsinor A vezérl6rész és az endoszkop csatlakozdjanak
csatlakoztatdsara szolgal.

26 Tartalék leszivészelep Lehet6vé teszi a meglévé leszivoszelep cseréjét, ha az
eldugul vagy megsérdil.

3. Az aScope™ Duodeno 2 hasznalata
A sziirke korokben lathaté szamok a 2. oldalon kézdlt Gyors Utmutatéra hivatkoznak.

Minden egyes eljaras elétt készitsen eld és ellendrizzen egy Uj endoszkdpot az aldbbiak szerint.
Ellendrizze az endoszképpal hasznalni kivant egyéb késziilékeket a megfelel6 hasznalati
utasitasok alapjan.

Ha az ellenérzés utan barmilyen rendellenességet tapasztal, kdvesse a 5. részt (,Hibaelharitas”)
utasitasait.

Ha az endoszkép hibasan miikodik, akkor ne hasznalja.
Tovabbi segitségért forduljon az Ambu értékesitési képvisel6jéhez.

3.1. Az aScope™ Duodeno 2 el6készitése és ellendrzése

Az eszkoz ellendrzése

Ellendrizze, hogy a tasak lezarasa sértetlen-e, és gy6z6djon meg arrdl, hogy az eszkéz még a
lejarati idején belil van. Ha a tasak lezardsa sérilt, vagy a lejarati ddtum elmult, akkor az
endoszkopot le kell selejtezni. (1a

Ovatosan nyissa fel a sterilizaciés tasakot, és vegye ki az endoszképot és a tartalék
leszivészelepet. 1b

A kovetkezd [épéseket a higiénikus kezelési eljarasok alkalmazéséaval kell végrehajtani.

Ellendrizze, hogy nincs-e karcolds, repedés vagy egyéb rendellenesség az endoszkép
bevezetdrészének disztélis végén. (1e

Utkozésig forgassa el a fel-le és a jobbra-balra vezérl6kereket mindkét iranyba, majd allitsa
vissza 6ket alaphelyzetbe. Gy6z6djon meg arrél, hogy a hajlithaté rész zékkenémentesen és
megfeleléen miikodik, beleértve a maximalis szogallas elérését, és visszaallithatd
alaphelyzetbe. (1¢

Az emelévezérlé miikodtetésével gy6z6djon meg arrdl, hogy az emeldlapat zokkenémentesen
és megfeleléen mikodtethetd, és visszaallithato leeresztett helyzetbe. 1d

Gy6z6djon meg a sz6grogziték miikodéképességérdl a zarolasukkal és feloldasukkal.
Utkozésig forgassa el a sz8gallito kerekeket mindkét irdnyba, zérolja a maximalis sz6gallast,
és gy6z6djon meg rola, hogy a hajlithato rész stabilizalhaté. Oldja ki a szogrogzitéket,

és gy6z6djon meg rola, hogy a hajlithato rész kiegyenesedik.

Adott esetben ellenérizze a tartozékokkal valé kompatibilitast.

Uj endoszképnak is rendelkezésre kell &llnia, hogy miikédési hiba esetén folytatni lehessen
az eljarast.

Elokészités a hasznalatra
Készitse el6 és ellendrizze a sziikséges kiegészité készllékeket a hasznélati Gtmutatdjukban
foglaltak alapjan.

Kapcsolja be a megjelenitéegységet. (2
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A csatlakoz6 sérilésének megel6zése érdekében gondosan igazitsa egymashoz az
endoszképkébel csatlakozéjan és a megjelenitéegység sziirke szinl aljzatan talalhato nyilat.

Csatlakoztassa az endoszkop csatlakozédugdjat a megjelenitéegység megfeleld, sziirke szinl
aljzatéhoz. (3

Ellendrizze, hogy az endoszkdp stabilan csatlakozik-e a megjelenitéegységhez.

Kiegészito késziilék csatlakoztatasa

A felhasznal6 felelssége az endoszképpal valé hasznalatra kivéalasztott endoszkopos
folyadékkezel6 és orvosi leszivorendszerre vonatkozd valamennyi, harmadik féltél szarmazé
gyartoi utasitds és iranymutatas betartasa.

A betegvizsgélatok vagy eljarasok elvégzéséhez minden folyadéktartalyt (pl. steril vizes
palackot) megfeleléen és stabilan kell elhelyezni a kiomlés megel6zése és ezaltal a
biztonsagos munkakdrnyezet biztositdsa érdekében.

Inszufflaciés/oblitési csatlakoztatas
Csatlakoztassa az endoszképot eldobhatd, magas szinten fertStlenitett vagy sterilizalt
inszufflacio-/oblitéskezeld csékészlet segitségével. (4

Felhivjuk figyelmét, hogy uj eljardshoz mindig uj steril vagy magas szinten fertétlenitett vizes
palackot kell hasznalni.

Ellendrizze, hogy elegendé lesz-e a tervezett eljarashoz a vizes palack vizszintje és a
leszivotartélyt rendelkezésre allo térfogata.

Gy6z6djon meg rola, hogy a folyadéktartaly csatlakozoadaptere jél a helyére illeszkedett,
és nem forgathaté el.

Leszivasi csatlakoztatas

Mivel az endoszkdp szabvanyos leszivécsatlakozéval rendelkezik, a szabvanyos szivocsé
kompatibilis és hasznalhatd. Kévetelmény azonban, hogy a csé és a csatlakozo kozotti
csatlakozas stabil és szoros legyen.

Az 6sszes tobbi csatlakoztatas elvégzése utan stabilan illessze rd a szivocsé végét az
endoszkop csatlakozojan talalhato leszivécsatlakozéra. (5

A kép ellendrzése (6
Iranyitsa az endoszkdp disztélis végét egy targy (pl. a tenyere) felé, és ellenérizze, hogy é16
videokép jelenik-e meg a képernyén.

Az emeld vezérl6jének mozgatasaval gy6z6djon meg réla, hogy az él6képnek helyes a tajolésa.
Az emel6lapatnak a videokép jobb oldalén kell mozognia.

Szlikség esetén modositsa a képbedllitasokat a megjelenitéegység beallitasai és az
informacids ment segitségével.

Ha a kép rosszul kiveheté és/vagy homalyos, akkor nedves steril térléruha segitségével torélje
meg a lencsét.

A tavkapcsolok/programozhaté gombok ellendrzése
Nyomja meg az egyes tavkapcsolokat/programozhaté gombot, és gy6z6djon meg réla, hogy
az adott funkcio a varakozasnak megfelel6en mikodik.

Minden tavkapcsolé/programozhaté gomb érzékenysége bedllithatd, hogy révid és hosszu akti-
vélasra is reagaljanak. Tovabbi részletekért Idsd a megjelenitéegység hasznélati Gtmutatoéjat.

A leszivé-, 6blitd- és inszufflacios funkciok ellendrzése
Teljesen nyomja le a leszivdszelepet, és gy6z6djon meg réla, hogy a leszivofunkeid
megfeleléen mikodik.
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Fogja be az inszufflaciés/oblitészelep nyilaséat, és gy6z6djon meg réla, hogy az inszufflacios
funkcié megfeleléen mikodik.

Teljesen nyomja le az inszufflacios/oblitészelepet, és gy6zédjon meg réla, hogy az
Oblitéfunkcié megfeleléen mikodik.

3.2. Az aScope™ Duodeno 2 miikddtetése

Az endoszkop bevezetése (7

Helyezzen be megfeleld csutordt, és illessze a beteg két fogsora vagy inye kozé. Sziikség ese-
tén vigyen fel orvosi minéségti kendanyagot (lasd 2.2. fejezet) az endoszkdp bevezetbrészére.

Az endoszkop bevezetése el6tt gondoskodjon réla, hogy az emelblapét le legyen eresztve,
és a hajlithatd rész egyenes legyen.

Vezesse be az endoszkdp disztélis végét a csutora nyilasan keresztiil, majd a szajbol a
pharynxig, kdzben az endoszképos képet figyelve.

A bevezetés legfeljebb a proximalis vég maximalis hossz jelzéséig tartson.

Az endoszkop tartasa és mozgatasa

Az endoszkop vezérlrészét ugy készilt, hogy bal kézzel kelljen tartani.

A leszivé- és inszufflacios/oblitészelepek a bal mutatd- és kozépsé ujjal miikodtethetdk.

A Fel/Le sz6gallité kerék a bal hiivelykujjal és a tamasztéujjakkal mikddtethetd.

A kezeld a jobb kezével szabadon mozgathatja a disztélis véget az endoszkdép bevezetécsdvén
keresztul.

A jobb kéz a Jobb/Bal sz6gallitd kerék és a sz6grogziték beéllitasara szolgal.

A disztalis vég szogének allitasa
A disztélis vég irdnyitdsahoz bevezetéskor és a vizsgalat soran sziikség esetén hasznalja a
sz6gallito kerekeket.

Az endoszkop szogrogzitbivel a kivant szogben régzitheté a disztalis vég.

Inszufflacié/oblités

Fogja be az inszufflaciés/oblitészelep nyilasat, és adagoljon gazt az inszufflacids/
oblitéfuvékabol a disztalis végen.

Ha steril vizet szeretne juttatni az objektiv lencséjére, teljesen nyomja le az inszufflaciés/

oblitészelepet.

Folyadék befecskendezése
Folyadékot a munkacsatornan keresztil juttathat be, oly médon, hogy fecskendét helyez az
endoszkép munkacsatornaportjaba.

Helyezze be teljesen a fecskendét a portba, és a folyadék bejuttatasahoz nyomja meg a
fecskend6dugattyut. Fontos, hogy a folyamat alatt ne alkalmazzon leszivast, mert igy a

bejuttatott folyadék a leszivorendszerbe jutna.

Leszivas
A f6l6s folyadék és az endoszkdpos képet zavard tormelék leszivasdhoz nyomja be a leszivoszelepet.

Az optimalis szivoképesség eléréséhez javasolt a leszivas idejére teljesen eltavolitani az
endoszképos tartozékokat.

Ha az endoszkoépon talalhaté leszivoszelep eldugul, akkor tavolitsa el és tisztitsa ki vagy
cserélje ki a rogzit6lapra erGsitett tartalék leszivoszelepre.

152



Endoszképos tartozékok bevezetése
Minden esetben lgyeljen ra, hogy a megfelel6 méretli endoszképos tartozékokat valassza az
endoszkoppal vald hasznalatra, a vonatkozé hasznélati Gtmutatdk alapjan.

A tartozékok akkor minésulnek kompatibilisnek, ha 4,2 mm / 12,6 Fr vagy annél kisebb belsé
4tméréjd munkacsatorndkhoz tervezték 6ket.

Ugyanakkor nincs garancia arra, hogy kizarélag a minimalis munkacsatorna-méret alapjan
kivalasztott tartozékok kompatibilisek az endoszképpal. Ennek megfeleléen az eljaras el6tt
meg kell gy6zédni a kivélasztott tartozékok kompatibilitasarol.

Hasznalat el6tt ellenérizze az endoszkdpos tartozékot. Ha a miikodése vagy a kiilsé
megjelenése eltér a normélistol, cserélje ki.

Gy6z6djon meg réla, hogy az endoszképos tartozék vége le van zérva vagy vissza van hizva
a hiivelyébe.
Emelje fel az emelélapatot, , 4 U” iranyba huzva a vezérlgjét.

Tartsa a tartozékot koriilbeliil 4 cm / 1,5" a biopsziaszeleptdl, és lassan, egyenesen kozelitse a
biopsziaszelep felé.

Rovid mozdulatokkal, az endoszkdpos képet figyelve vezesse be az endoszkdpos tartozékot
a biopsziaszelepen keresztiil a munkacsatornaba.

Gy6z6djon meg réla, hogy az endoszképos tartozék vége hozzéér az emeldlapathoz.
Eressze le az emelSlapétot, az ellenkezd irdnyba huzva az emeld vezérl§jét.

Kissé tolja el6re az endoszkdpos tartozékot, és hiizza az emeld vezérl§jét , 4 U” iranyba.
Gy6z6djon meg réla, hogy az endoszképos tartozék lathatd az endoszkdpos képen.

Az emel6lapat magassdgat az emeld vezérléjével szabélyozhatja.

Endoszkoépos tartozékok visszahtizasa
Gondoskodjon rdla, hogy a tartozék alaphelyzetben legyen.

Az emel6lapat fokozatos leeresztése kdzben lassan hizza vissza az endoszkdpos tartozékot az
endoszkopbol a biopsziaszelepen keresztiil.

Ha a tartozék nem tavolithato el, akkor az endoszkopos képet figyelve hiizza ki az endoszkopot
a kovetkezé szakaszban olvashato leirds szerint.

Az endoszkop visszahuzasa (7
Allitsa le a megjelenitéegység nagyitasi (zoom) funkciéjanak hasznalatat.

Huzza az emeld vezérl6jét Utkozésig az , 4 U” irdnnyal ellentétes iranyba.

Szivja le a felgytilt gazt, vért, nyalkat vagy tormeléket a leszivas aktivalasaval.
Forditsa a Fel/Le sz6grogzitét ,F” iranyba a szogbedllitas feloldasahoz.
Forditsa a Balra/Jobbra sz6grogzitét ,F” irdnyba a szogbeallitas feloldasahoz.
Az endoszkopos képet figyelve, dvatosan huzza vissza az endoszkdpot.

Vegye ki a csutorat a beteg szajabol.

3.3. Hasznalat utan
Valassza le az &sszes csdvet és csGkészletet az endoszkop csatlakozojardl. (8

Nyomja meg a levalasztégombot, és vélassza le az endoszképot a megjelenitéegységrél. (9
Ellendrizze, hogy nem hidnyzik-e az endoszkdp valamelyik alkatrésze, illetve nem észlelhet6k-e
sériilések, vagasok, lyukak, gérbiletek vagy egyéb rendellenességek a bevezetécsévon és a
hajlithatd részen, a disztalis véget is beleértve.
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Barmilyen rendellenesség esetén azonnal ellenérizze, hogy nem hidnyzik-e valamelyik
alkatrész, és végezze el a sziikséges korrekcids intézkedés(eke)t.

Az endoszképot az 9sszes csomagolasaval és a tartalék leszivészeleppel egyiitt az elektromos
komponenseket tartalmazd egészségtigyi hulladékra vonatkozo helyi irdnymutatasoknak

megfelelen artalmatlanitsa. 10

Eszkoz visszakiildése az Ambu részére

Amennyiben az endoszképot értékelésre vissza kell kiildenie az Ambu részére, forduljon az
Ambu helyi képviseletéhez a szlikséges utasitasokért és/vagy irdanymutatasért.

A fert6zés megakadalyozasa érdekében a szennyezett orvostechnikai eszk6zok széllitasa

szigoruan tilos.

Orvostechnikai eszkoz [évén, az endoszkdpot az Ambu részére torténd szallitas elétt

dekontaminalni kell.

Az Ambu fenntartja a jogot, hogy a szennyezett orvostechnikai eszkdzoket visszakildje a feladénak.

4. A termék miiszaki jellemzoi

4.1. Az aScope™ Duodeno 2 miiszaki jellemzoi

A bevezetorész méretei

Hajlitasi szog

A bevezetdérész maximalis szélessége [mm, ("), (Fr)]

Disztélis csucs atmérdje [mm, ("), (Fr)]
Bevezet6cso kilsé atmérdje [mm, (), (Fr)]
Effektiv hossz [mm, ()]

Min. munkacsatorna-szélesség [mm, ("), (Fr)]
Optika

Latomezd [°]

Nézet irdnya [°]

A mezé mélysége [mm, (")]

Megvilagitasi moédszer

Maximalis csatlakozasi nyomas

Orvosi minéségui gazinszufflator [kPa, (psi)]
Vakuumforras [kPa, (psi)]

Miikodtetési feltételek

Hémérséklet [°C, (°F)]

Relativ paratartalom [%)]

Légkdri nyomas [kPa, (psi)]
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Fel:

Le:

Balra:

Jobbra:
13,7/0,5/41,2
13,7/0,5/41,2
1,5/0,45/34,5
1240/ 48,8

4,2/017 /12,6

140
6 (oldaliranyu nézet hatra)
5-100/0,19-3,93

LED

Max. 80 / 12 (relativ nyomas)

Max. -76 / -11 (relativ nyomas)

10-40/50-104
30-85

80-106/11-15

120°
90°
90°
10°



Sterilizalas

Sterilizalas médja:

Tarolasi és szallitasi feltételek
Szallitasi hémérséklet [°C, (°F)]
Tarolasi hémérséklet [°C, (°F)]
Szaéllitasi relativ paratartalom [%]
Tarolasi relativ paratartalom [%]
Légkdri nyomas [kPa, (psi)]

Biokompatibilitas

Az aScope™ Duodeno 2 biokompatibilis

5. Hibaelharitas

Etilén-oxid (EO)

-10-55/14-131

10-25/50-77
10-95
10-85
50-106/7-15

Az aldbbi tablazatok a berendezésbedllitasi hibakbol és az eszkoz sériilésébdl eredd esetleges
problémak lehetséges okait és megoldasi lehetéségeit ismertetik.

Tovabbi informaciokért forduljon az Ambu helyi képviseletéhez.

Hasznalat el6tt végezze el az el6zetes ellendrzést a 3. fejezetben foglaltak szerint.

Szogallitas és szogrogzitoé
Lehetséges probléma

Megnovekedett ellenallas a
sz6gallitd kerék hasznalatakor.

Egy vagy tobb szogallitd
kerék nem forog.

A 526grogzité nem mukodik.

A hajlithato rész szogallasa
nem véltozik a szogallité
kerék hasznalatakor.

Nem érhet6k el a maximalis
hajlitasi szogek.

A hajlithat6 rész az ellenkezé
iranyba hajlik.

Az emeldlapat nem
mozgathatd, vagy korlatozott
a mozgasa.

Az endoszkdpos tartozék
kiall a disztalis végbdl,
és nem huzhato vissza.

Lehetséges ok

Be van kapcsolva

a sz6grogzité.

A szogallitd kerék
sz6grogzitéi aktivalva

vannak.

Nincs megfeleléen

aktivélva a sz6grogzito.

Az endoszkop
meghibéasodott.

Az endoszkop
meghibéasodott.

Az endoszkop
meghibasodott.

Az endoszkép

meghibésodott.

Fel van emelve
az emel6lapat.

Ajanlott intézkedés

Oldja ki a sz6grogzitét.

Oldja ki a sz6grogzitot.

Aktivélja a r6gzitd funkciot
a sz6grogzitd végallasig
torténé elforgatasaval.

Huzza vissza az endoszképot,

és csatlakoztasson egy Ujat.

Huzza vissza az endoszképot,
és csatlakoztasson egy Ujat.

Huzza vissza az endoszképot,
és csatlakoztasson egy Ujat.

Huzza vissza az endoszképot,

és csatlakoztasson egy Ujat.

Eressze le az emel6lapétot.
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Oblités és inszufflacio
Lehetséges probléma
Az 6blités mindsége

csokkent vagy oblités
nem lehetséges.

Az inszufflacié nem
lehetséges vagy nem
elégséges.

Folyamatos inszufflacié az

inszufflaciés/oblitészelep

miikddtetése nélkiil.
Leszivas

Lehetséges probléma

Gyenge vagy nem
muikddik a leszivas.
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Lehetséges ok

Az inszufflacios-/
oblitéfolyadék-kezeld
cs6készlet nincs megfeleléen
csatlakoztatva.

A vizespalack ures.

Az inszufflator nem mukodik,
nincs bekapcsolva, vagy tul
kis nyomas van beallitva.

Nem megfelelé a steril
vizforras beszerelése.

Az inszufflacios/oblitészelep
nincs teljesen aktivalva.

Az endoszkép
meghibésodott.

Az inszufflator nincs
csatlakoztatva, nincs
bekapcsolva, vagy més miatt
nem m(ikodik megfeleléen.

Az inszufflacios-/
oblitéfolyadék-kezeld
cs6készlet nincs megfeleléen
csatlakoztatva.

Nem megfeleld a steril
vizforras beszerelése.

A gazforras Ures, vagy a
maradék nyomas tul gyenge.

Aktivélva van a leszivas.

Az endoszkop
meghibéasodott.

Eltomédott az inszufflacids/
Oblitészelep nyilasa.

Lehetséges ok

Nincs csatlakoztatva vagy
nincs bekapcsolva a
védkuumforras/leszivépumpa.

A leszivétartaly megtelt vagy
nincs csatlakoztatva.

Ajanlott intézkedés

Csatlakoztassa megfeleléen
az Oblitécsovet az
endoszképhoz.

Cserélje ki a vizespalackot.

Olvassa el az inszufflator
haszndlati Utmutatojat.

Gy6z6djon meg réla, hogy a
vizforras beszerelése megfelel
a hasznélati Utmutaténak.

Teljesen nyomja le az
inszufflaciés/oblitészelepet.

Huzza vissza az endoszképot,
és csatlakoztasson egy Ujat.

Csatlakoztasson vagy
kapcsoljon be egy kompatibilis
szabalyozo6t. Médositsa a
szabalyozé beadllitasait.
Olvassa el az inszufflator
hasznélati utmutatdéjat.

Csatlakoztassa az inszufflaci-
6s-/6blitéfolyadék-kezeld
cs6készletet megfelel6en

az endoszképhoz.

Gy6z6djon meg réla, hogy a
vizforras beszerelése megfelel
a hasznélati utmutaténak.

Csatlakoztasson uj gazforrast.

Deaktivalja a leszivast.

Huzza vissza az endoszképot,
és csatlakoztasson egy Ujat.

Huzza vissza az endoszkoépot,
és csatlakoztasson egy Ujat.

Ajanlott intézkedés

Csatlakoztassa és kapcsolja
be a vakuumforrast/
leszivépumpat.

Ha a leszivétartaly megtelt,
cserélje ki. Csatlakoztasson
leszivotartalyt.



Lehetséges probléma

Folyamatos leszivas.

Lehetséges ok

Elzarédott a leszivoszelep.

Nincs megfelel6en
csatlakoztatva a biopsziaszelep.

Nyitva van a biopsziaszelep
sapkaja.

Tul gyenge a vakuumforréas/
leszivépumpa.

Meghibédsodott a
védkuumforras/leszivépumpa.

A munkacsatorna elzarédott.

Endoszkdpos tartozék van
bevezetve.

Az endoszkop
meghibasodott.

A leszivészelep
lenyomva marad.

Meghibédsodott
a leszivoszelep.

Munkacsatorna és endoszkopos tartozékok hasznalata

Lehetséges probléma

Beszukdlt vagy
elzarédott a
munkacsatorna
hozzéférése

(az endoszképos
tartozékok nem
haladnak &t
akadalymentesen
a csatornan).

Az endoszkopos
tartozékok bevezetése
vagy visszahuzasa
nehéz.

Lehetséges ok

Az endoszkdpos tartozék nem
kompatibilis.

Az endoszkdpos tartozék

nyitva van.

A munkacsatorna elzarédott.

Nincs nyitva a biopsziaszelep.
Nem kompatibilis
a kendanyag.

Nagyon meg van hajlitva a
hajlithato rész.

Ajanlott intézkedés

Tavolitsa el a szelepet,
Oblitse at steril vizzel
fecskendd segitségével,

és folytassa a hasznalatat.
Vagy cserélje ki az alkatrészt
a tartalék leszivoszelepre.

Csatlakoztassa megfeleléen
a szelepet.

Zarja le a sapkat.

Né&velje a vakuumnyomast.

Cserélje ki uj vakuumforrasra/
leszivépumpara.

Fecskendd segitségével
Oblitse a4t a munkacsatornat
steril vizzel.

Vegye ki az endoszképos
tartozékot.

Huzza vissza az endoszkdpot,
és csatlakoztasson egy Ujat.

Finoman huzza fel a
leszivészelepet gy, hogy
a leszivas lealljon.

Cserélje ki a tartalék
leszivdszelepre.

Ajanlott intézkedés

Valasszon egy kompatibilis
endoszképos tartozékot.

Zarja le vagy huzza vissza a
hivelybe az endoszképos
tartozékot.

Prébalja meg atjarhatova
tenni a munkacsatornat ugy,
hogy fecskendé segitségével
steril vizzel 4tobliti.

Nyissa ki a biopsziaszelep
sapkajat.
Huzza vissza az endoszkdpot,

éscsatlakoztasson egy Ujat.

Amennyire csak lehet,
egyenesitse ki a hajlithatéd
részt anélkll, hogy elvesztené
az endoszkdpos kép poziciojat.
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Képmindség és fényero
Lehetséges probléma

Nincs videokép.

A kép hirtelen
elsotétul.

Homalyos a kép.

Villog vagy zavaros
a kép.
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Lehetséges ok

Nincs bekapcsolva a
megjelenitéegység vagy a
kiegészitd késziilék.

Az endoszkép csatlakozéja
nem csatlakozik megfeleléen
a megjelenitéegységhez.

Az endoszkép
meghibasodott.

Meghibédsodott a
megjelenitéegység.

Kamera- vagy
megvilagitasi hiba.

Piszkos az objektiv lencséje.

Vizcseppek vannak a lencse
kiilsé részén.

Oblitéskor vagy utana
péra csapddott le a lencse
belsd részén.

Nem megfeleléek a
megjelenitéegység
képbeallitasai.

Aktivélt nagyfrekvencias
endoszképos tartozék zavarja
ajelet.

Hordozhat6 radidfrekvencias
(RF) kommunikacids berendezés
van hasznalatban az eszkéz
kozelében.

Fluoroszképia zavarja a jelet.

Ajanlott intézkedés

Kapcsolja be a megjelenits-
egységet és a kiegészitd
késziléket.

Csatlakoztassa megfeleléen
az endoszkdp csatlakozdjat
a megjelenitéegységhez.

Huzza vissza az endoszképot,
és csatlakoztasson egy Ujat.

Forduljon az Ambu
képviseletéhez.

Kapcsolja be a LED-et a
megjelenitéegység hasznalati
utmutatéja alapjan.

Huzza vissza az endoszképot,
és csatlakoztasson egy ujat.

Mossa le az objektiv lencséjét.

Tavolitsa el a vizcseppeket a
lencsérdl inszufflacioval és/
vagy Oblitéssel.

Sziineteltesse az 6blitést, amig
alecsapodas el nem tdinik.
Novelje a viz hémérsékletét a
vizespalackban, és folytassa
az endoszkdp hasznalatat.

Lasd a megjelenitéegység
hasznalati Utmutatojat.

Valasszon kisebb csucs-

fesziltséget (pV) eredményezd
izemmaddot vagy beallitdsokat
a nagyfrekvencias generatoron.

Vigye tévolabb vagy kapcsolja
ki az RF-kommunikacios
berendezést.

A fluoroszkopia leallitasa
megsziinteti az 4ltala okozott
kisebb képzavarokat.



Lehetséges probléma

Sotét vagy tul vildagos
a kép.

Szokatlan az
endoszkopos kép
szinténusa.

Lefagyott a kép.

Szokatlanok a kép
kontrasztszintjei.

Lehetséges ok
Nem megfelel6ek a
megjelenitéegység

képbedllitasai.

Az endoszkép meghibésodott.

Az endoszkép meghibasodott.

Nem megfeleléek a
megjelenitéegység
képbeallitasai.

Az endoszkép meghibésodott.

Meghibésodott a
megjelenitéegység.

Véletlendl be vagy ki lett
kapcsolva az ARC méd.

Nem megfeleléek a kép-/
ARC-beallitasok.

Tavkapcsolok és programozhaté gombok

Lehetséges probléma

A tavkapcsolok/
programozhaté
gombok nem
mukddnek vagy
nem megfeleléen
miikédnek.

Lehetséges ok

Az endoszkdp csatlakozdja
nem csatlakozik megfelel6en
a megjelenitéegységhez.

A felhasznalo (vagy egy masik
felhasznald) megviltoztatta a
tavkapcsoldk/programozhatd
gombok konfiguraciojat.

Meghibasodott a tavkapcsolé/
programozhaté gomb.

Meghibédsodott a
megjelenitéegység.

Ajanlott intézkedés

Lasd a megjelenitéegység
haszndlati utmutatdéjat.

Huzza vissza az endoszképot,
és csatlakoztasson egy ujat.

Huzza vissza az endoszkdpot,
és csatlakoztasson egy Ujat.

Lasd a megjelenitéegység
hasznélati Utmutatojat.

Huzza vissza az endoszkdpot,
és csatlakoztasson egy Ujat.

Forduljon az Ambu
képviseletéhez.

Lasd a megjelenitéegység
hasznélati utmutatojat.

Lasd a megjelenitéegység
hasznélati Utmutatojat.

Ajanlott intézkedés

Csatlakoztassa megfeleléen
az endoszkdp csatlakozojat a
megjelenitéegységhez.

Térjen vissza a tavkapcsolok/
programozhaté gombok
standard konfiguraciéjahoz,
vagy modositsa a bedllitasokat.

Ha lehetséges, miikodtesse a
funkciokat a megjelenit6-
egységrél (lasd annak
hasznalati utmutatojat);
ellenkezé esetben cserélje

ki az endoszképot.

Ha lehetséges, fejezze be az
eljarast; forduljon az Ambu
helyi képviseletéhez.
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6. A hasznalt szimboélumok jelentése

160

Az aScope™
Duodeno 2
eszkozok
szimboélumai

1240 mm/48.8"

LOT

pMax
CO:

Leiras

A bevezetécsé
effektiv hossza

A behelyezett

rész maximalis
szélessége

(max. kils6 atméro)

A mdszercsatorna
minimalis
szélessége

(min. belsé atmérd)

Gyérté

Latomez6

Ne hasznalja, ha a
csomagolas sériilt

Ne hasznalja ujra!

Olvassa el a
hasznalati
utmutatot

Gyartasi
tétel kodja

Maximalis relativ
tdpnyomds az
inszufflator feldl.
Az értékek kPa/psi-
ben jelennek meg

Az aScope™
Duodeno 2
eszkozok
szimboélumai

S~

{
A

GTIN

BN us

REF

MD

Leiras

Légkori nyomas
korlatozéasa

Paratartalom-
korlatozas

Hémérsékleti
korlatozas

Vigyazat!

A gyértd orszaga,
A gyartas ideje

Globalis
kereskedelmi
cikkszam

Elektronikus
termékek
Ul-jelolése
(UL-min&sitést
komponens
Kanadaban és
az Egyesllt
Allamokban)

Felhasznalhaté

Katalégusszam

Orvostechnikai
eszkdz



Az aScope™
Duodeno 2
eszkozok
szimbélumai

STERILE[EO]

q

2797

Leiras

Egyszeres
sterilgat-rendszer

Azt jelzi, hogy a
termék megfelel
az orvostechnikai
eszkozokre vonat-
kozé eurdpai jog-
szabalyoknak, és
bejelentett szerve-
zet ellendrizte

Egyesdlt kirdlysagi
felelés személy

Az aScope™
Duodeno 2
eszkozok

szimbélumai

pMax
VAC

Leiras

A vékuumforras
altal biztositott
maximalis relativ
negativ nyomas. Az
értékek kPa/psi-ben
jelennek meg

Egyesult kirdlysagi
megfeleléség érté-
kelve. Azt jelzi, hogy
a termék megfelel az
Egyesult Kirdlysag
orvostechnikai esz-
kozokre vonatkozo
jogszabalyainak, és
megfelelt az
Egyesult Kiralysag
jovahagyo testulete
altal végzett megfe-
leléségi értékelésnek

Importér

A szimbdlumok magyarazatanak teljes listdja a ambu.com/symbol-explanation cimen

is megtaldlhato.
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1. Informazioni importanti - Leggere prima dell'uso

Leggere attentamente le presenti Istruzioni per l'uso (IU) prima di utilizzare aScope™ Duodeno 2.
Le presenti istruzioni descrivono funzionamento, configurazione e precauzioni relative al
funzionamento di aScope™ Duodeno 2. Le presenti istruzioni non spiegano né trattano le
procedure cliniche.

Per il primo utilizzo di aScope™ Duodeno 2, & essenziale che gli operatori abbiano ricevuto una
formazione sufficiente nelle tecniche endoscopiche cliniche e abbiano familiarita con uso previsto,
indicazioni, avvertenze, avvisi e controindicazioni contenuti nelle presenti istruzioni per l'uso.

aScope™ Duodeno 2 non é coperto da alcuna garanzia.

Seguire tutti gli standard ufficiali validi relativi all'applicabilita dell'endoscopia e del trattamento
endoscopico stabiliti dall'amministrazione ospedaliera o da altre istituzioni ufficiali, come le societa
accademiche di endoscopia. Prima di iniziare I'endoscopia e il trattamento endoscopico, valutare
attentamente proprieta, scopi, effetti e possibili rischi (la loro natura, estensione e probabilita).
Anche dopo l'inizio dell'endoscopia e del trattamento endoscopico, continuare a valutarne
vantaggi potenziali e rischi; se in qualunque momento i rischi per il paziente superano i vantaggi
potenziali, interrompere subito 'endoscopia/il trattamento e adottare le misure appropriate.

Non utilizzare le immagini come diagnostica indipendente delle patologie. | medici devono
interpretare e giustificare eventuali conclusioni con altri mezzi e alla luce delle caratteristiche
cliniche del paziente. Le istruzioni per |'uso sono soggette ad aggiornamento senza preavviso.
Copie della versione attuale sono disponibili su richiesta.

In questo manuale, "aScope™ Duodeno 2" si riferisce alle istruzioni relative solo al duodenoscopio
e "sistema aScope™ Duodeno 2" si riferisce alle informazioni relative a aScope™ Duodeno 2,
aBox™ 2 e agli accessori.

Per una migliore leggibilita, all'interno delle presenti IU aScope™ Duodeno 2 & indicato come
endoscopio o dispositivo e aBox™ 2 & indicato come unita display.

1.1. Uso previsto/Indicazioni per l'uso

aScope™ Duodeno 2 é progettato per I'uso con aBox™ 2, 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.

1.1.1. Popolazione di pazienti di destinazione
Pazienti che richiedono endoscopia e/o chirurgia endoscopica all'interno del duodeno.

1.1.2. Ambiente di utilizzo previsto
Il dispositivo & destinato all'uso in strutture sanitarie professionali.

1.2. Utilizzatori previsti

Per I'uso da parte di professionisti sanitari specializzati e di endoscopisti gastrointestinali
esperti formati sulle procedure ERCP.

1.3. Controindicazioni
Non utilizzare in pazienti con peso corporeo inferiore a 15 kg.

1.4. Vantaggi clinici

Il duodenoscopio sterile monouso elimina il rischio di contaminazione crociata
dell'endoscopio.
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1.5. Avvertenze e avvisi &

AVVERTENZE

o

. Le apparecchiature di comunicazione portatili in radiofrequenza (RF) (incluse le

Esclusivamente monouso. Non riutilizzare, sottoporre a ricondizionamento o risterilizzare
poiché questi processi possono lasciare residui nocivi o causare malfunzionamenti
dell'endoscopio. Il riutilizzo dell'endoscopio puo causare una potenziale contaminazione
crociata con conseguenti infezioni.

Verificare che l'uscita della valvola di insufflazione/risciacquo non sia ostruita o coperta
e che la pressione di insufflazione non superi il limite. Un'insufflazione eccessiva di gas
nel paziente puo causare dolore, sanguinamento, perforazione e/o embolia.

Prima dell'uso eseguire sempre un'ispezione e un controllo della funzionalita secondo
le sezioni 3.1 e 3.2. Non utilizzare I'endoscopio in caso di esito negativo di ispezione o
controllo della funzionalita poiché questo puo causare lesioni al paziente o infezioni.
Quando si utilizzano accessori endoscopici sotto tensione, le correnti di dispersione del
paziente possono essere additive. Non utilizzare accessori endoscopici sotto tensione
che non sono classificati come parti applicate di "tipo CF" o "tipo BF" secondo la norma
IEC 60601, poiché questo potrebbe portare a una corrente di dispersione del paziente
troppo elevata.

Non eseguire procedure chirurgiche con accessori endoscopici ad alta frequenza in
presenza di gas infiammabili o esplosivi nel tratto gastrointestinale poiché si
potrebbero causare lesioni al paziente.

Osservare sempre |'immagine endoscopica dal vivo durante inserimento, estrazione e
utilizzo dell'endoscopio. La mancata osservanza di queste indicazioni puo causare lesioni,
sanguinamento e/o perforazione del paziente. In caso di visualizzazione inadeguata o di
perdita dell'immagine, sospendere la procedura fino al ripristino della visualizzazione.
La temperatura dell'estremita distale dell'endoscopio potrebbe superare i 41 °C a causa
dell'illuminazione endoscopica. Evitare il contatto prolungato tra I'estremita distale
dell'endoscopio e la mucosa poiché un contatto prolungato potrebbe danneggiare il tessuto.
L'inserimento o il ritiro dell'endoscopio mentre un accessorio endoscopico sporge
dall'estremita distale del canale di lavoro potrebbe causare lesioni al paziente. Non attivare
gli accessori endoscopici sotto tensione prima di averli estesi a una distanza appropriata
dall'estremita distale dell'endoscopio e che siano visibili nell'immagine endoscopica. In
caso contrario, potrebbero verificarsi lesioni gravi al paziente e/o danni all'endoscopio.
Se la valvola per biopsia & danneggiata e/o lasciata aperta, puo ridurre l'efficienza della
funzione di aspirazione dell'endoscopio e pud comportare un rischio di infezione a
causa di perdite o spruzzi di residui o liquidi del paziente. Una volta aperta la valvola,
coprirla con un pezzo di garza sterile per evitare perdite.

. Utilizzare sempre una garza mentre si tirano gli accessori endoscopici attraverso la

valvola per biopsia, poiché spruzzi o perdite di residui o liquidi del paziente potrebbero
comportare un rischio di infezione.

. Durante la procedura indossare sempre dispositivi di protezione individuale (DPI) per

evitare il contatto con materiali potenzialmente infettivi. In caso contrario potrebbero
verificarsi contaminazioni che potrebbero provocare infezioni.

. L'uso di strumenti endoterapici ad alta frequenza con I'endoscopio puo disturbare

I'immagine sull'unita display e causare lesioni al paziente. Per ridurre i disturbi, provare
impostazioni alternative sul generatore ad alta frequenza con una tensione di picco inferiore.

periferiche come i cavi per antenna e le antenne esterne) vanno utilizzate a una
distanza non inferiore a 30 cm (12 pollici) da qualsiasi componente dell'endoscopio e
dall'unita display, inclusi i cavi indicati dal produttore. In caso contrario, le prestazioni
del sistema potrebbero risultare compromesse e il paziente potrebbe riportare lesioni.

. Utilizzare il sistema solo con apparecchiature elettromedicali conformi alla norma

IEC 60601-1 e a eventuali standard collaterali e/o particolari applicabili. In caso
contrario, la sicurezza del sistema medico potrebbe essere compromessa o
I'apparecchiatura potrebbe riportare danni.
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15. Abbassare sempre I'elevatore prima di inserire o ritirare I'endoscopio. In caso contrario,
I'elevatore sporgente potrebbe causare lesioni al paziente.

16. Utilizzare sempre il boccaglio del paziente per evitare che il paziente morda
accidentalmente il tubo di inserimento, causando lesioni dentali e/o danni
all'endoscopio e spostamento di parti/particelle.

AVVISI

1. Maneggiare con cura: Non far cadere, urtare, piegare, torcere o tirare una parte
dell'endoscopio con forza eccessiva poiché I'endoscopio potrebbe danneggiarsi e
funzionare in modo errato.

2. Non esercitare una forza eccessiva per far avanzare o ritirare l'accessorio endoscopico
(per es. stent) o altro materiale attraverso il canale di lavoro. Quando si inseriscono gli
accessori endoscopici, verificare che 'estremita distale dell'accessorio endoscopico sia
chiusa o completamente retratta nella guaina. In caso contrario, I'endoscopio potrebbe
subire danni.

3. Non applicare una lubrificazione a base oleosa nel canale di lavoro per non
aumentare I'attrito durante l'inserimento degli accessori endoscopici.

4. Non avvolgere il tubo di inserimento o il tubo ombelicale a un diametro inferiore a
12 cm (4,7 pollici) poiché questo potrebbe danneggiare I'endoscopio.

1.6. Eventi avversi potenziali

Eventi avversi potenziali relativiad Ambu® aScope™ Duodeno 2 (non esaustivi): Infezione/
inflammazione (tra cui, a titolo esemplificativo ma non esaustivo, pancreatite post-ERCP (PEP)
e/o colangite), sanguinamento, danno ai tessuti, perforazione, lesioni termiche, eventi
cardiopolmonari avversi, embolia gassosa, nausea, mal di gola, dolore addominale e malessere.

1.7. Note generali
Se durante o dopo I'utilizzo del dispositivo si verifica un incidente grave, comunicarlo al
produttore e alle autorita nazionali.

2. Descrizione dispositivo
L'endoscopio deve essere collegato a un'unita display Ambu. Per informazioni sulle unita

display Ambu, consultare le Istruzioni per I'uso delle unita display Ambu.

2.1. Parti del dispositivo

aScope™ Duodeno 2 - Dispositivo monouso Codici componente

1240 mm/48.8" 486001000
e 486004000

aScope™ Duodeno 2 potrebbe non essere disponibile in tutti i paesi. Contattare |'ufficio
vendite locale.

Nome del prodotto Diametro esterno Diametro interno

aScope™ Duodeno 2 13,7 mm /41,2 Fr 4,2mm /12,6 Fr

2.2. Compatibilita del prodotto

Lendoscopio puo essere utilizzato con:
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« AmbuaBox™ 2.

« Insufflatore per procedure endoscopiche gastrointestinali con un flusso costante di gas per
uso medico con una pressione di erogazione massima di 80 kPa (12 psi).

« Setditubistandard per la gestione di insufflazione/risciacquo compatibili con gli
endoscopi Olympus, compreso il flacone di acqua sterile.

« Perogni nuova procedura & necessario un nuovo set di tubi per la gestione dei fluidi di
insufflazione/risciacquo monouso sterilizzato e un flacone d'acqua sterilizzato.

« Sorgente di vuoto per fornire aspirazione con un vuoto massimo di -76 kPa / -11 psi.

« Tubo di aspirazione flessibile standard.

« Indipendentemente dal sistema di gestione dei fluidi scelto, I'assemblaggio del contenitore
di aspirazione utilizzato deve essere dotato di protezione antitrabocco per evitare
I'ingresso di fluidi nel sistema; questa funzione viene di solito definita "self-sealing",
"shut-off-filter" o simili.

« Accessori endoscopici specificati compatibili con una dimensione del canale di lavoro (DI)
di 4,2 mm /12,6 Fr o inferiore.

Non si garantisce che gli strumenti selezionati esclusivamente sulla base della larghezza
minima del canale di lavoro siano compatibili se usati insieme.

« Lubrificanti a base d'acqua per uso medico.

« Acqua sterile.

« Apparecchiature elettrochirurgiche ad alta frequenza conformi a IEC 60601-2-2.
L'applicazione di corrente ad alta frequenza puo interferire con I'immagine endoscopica.
Questo non indica un malfunzionamento.

2.3. Parti di aScope™ Duodeno 2
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Componente

Sezione di controllo

Leva di controllo
dell'elevatore

Interruttori a distanza/
pulsanti
programmabili

Valvola di aspirazione

Valvola di
insufflazione/
risciacquo

Ruota di controllo
alto-basso

Ruota di controllo
destra/sinistra

Blocco angolazione
su/giu

Blocco di angolazione
destra/sinistra

Valvola per biopsia

Funzione

L'utente tiene I'endoscopio nella sezione di controllo con
la mano sinistra.

Ruote e interruttori di controllo possono essere
manipolati con la mano destra e/o sinistra.

Ruotando questa leva in direzione "U" si solleva la pala
dell'elevatore.

Ruotando la leva nella direzione opposta si abbassa la
pala dell'elevatore.

Interruttori/pulsanti per attivare le funzioni dell'unita
display, per es. registrazione video, acquisizione immagini.
Le funzioni dei pulsanti, inclusa la pressione lunga e
breve, sono preconfigurate in fabbrica e possono essere
riconfigurate in base alle preferenze dell'utente.

Per informazioni dettagliate, fare riferimento alle IU
dell'unita display.

La valvola viene premuta per attivare l'aspirazione e
aspirare fluidi, residui o gas dal paziente.

E possibile rimuovere la valvola per eliminare
l'ostruzione o per sostituirla.

Per attivare l'insufflazione, posizionare un dito
sull'apertura della valvola.

Per attivare il risciacquo, premere completamente la
valvola verso il basso.

Quando la ruota € in direzione "U”, la sezione curvabile si
sposta verso I'alto; quando la ruota & in direzione "D",
la sezione curvabile si muove verso il basso.

Quando la ruota ¢ in direzione "R", la sezione curvabile si
sposta a destra; quando la ruota € in direzione "L", la
sezione curvabile si sposta a sinistra.

L'angolazione si sblocca ruotando il blocco in direzione "F".
Ruotando il blocco nella direzione opposta, la sezione
curvabile si blocca in qualsiasi posizione desiderata
lungo l'asse su/giu.

L'angolazione si sblocca ruotando il blocco in direzione "F".
Ruotando il blocco nella direzione opposta, la sezione
curvabile si blocca in qualsiasi posizione desiderata
lungo l'asse sinistra/destra.

Sigilla la porta del canale di lavoro.



20

21

22

23

24

25

26

Componente

Porta del canale
di lavoro

Contrassegno limite di
inserimento

Tubo di inserimento

Sezione curvabile

Estremita distale

Videocamera

Fonte di luce (LED)

Pala dell'elevatore

Ugello di insufflazi-
one/risciacquo

Uscita del canale
di lavoro

Connettore di
aspirazione

Connettore di insuf-
flazione/risciacquo

Numero di lotto

Connettore
dell'endoscopio

Pulsante di rilascio

Cavo ombelicale

Valvola di aspirazione
di ricambio

Funzione

La porta del canale di lavoro consente l'accesso al canale

di lavoro, che funziona come:

- Canale di aspirazione.

- Canale per l'inserimento o il collegamento di accessori
endoscopici.

- Canale di alimentazione di fluido (da una siringa
attraverso la valvola per biopsia).

Indica la lunghezza massima di inserimento
dell'endoscopio nel corpo del paziente.

Il tubo di inserimento flessibile viene inserito nel tratto
gastrointestinale superiore del paziente.

Il tubo di inserimento presenta dei marker che indicano
la profondita di inserimento. Questi marker non
rappresentano una misurazione esatta della profondita
di inserimento e servono solo come orientamento.

La sezione curvabile & la parte manovrabile
dell'endoscopio che puo essere controllata dalle
ruote di controllo e dai blocchi di angolazione.

L'estremita distale contiene la videocamera, la sorgente
luminosa, I'uscita del canale di lavoro e I'ugello
di insufflazione/risciacquo.

Permette la visualizzazione del tratto gastrointestinale
superiore e fornisce un flusso di immagini dal vivo.

Permette l'illuminazione del tratto gastrointestinale
superiore.

Manipola gli accessori endoscopici e blocca il filo guida.

Ugello per risciacquo e insufflazione della lente.

Si tratta dell'apertura del canale di lavoro
all'estremita distale.

Collega I'endoscopio al tubo di aspirazione della pompa
di aspirazione.

Collega I'endoscopio al flacone di acqua sterile per
permettere l'insufflazione e il risciacquo della lente.

Numero di lotto stampato dell'endoscopio.

Collega I'endoscopio alla porta del connettore grigio
dell'unita display.

Le apparecchiature ausiliarie per aspirazione,
insufflazione, risciacquo della lente possono essere
collegate al connettore dell'endoscopio.

Premere il pulsante quando si
scollega I'endoscopio dall'unita display.

Collega la sezione di controllo al connettore
dell'endoscopio.

Puo essere utilizzato per sostituire la valvola di aspirazi-
one esistente in caso di blocco o danneggiamento.
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3. Utilizzo di aScope™ Duodeno 2
I numeri nei cerchi grigi si riferiscono alle Guida rapida 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 5,
"Risoluzione dei problemi".

In caso di malfunzionamento dell'endoscopio, non utilizzarlo.
Contattare il rappresentante Ambu per ulteriore assistenza.

3.1. Preparazione e ispezione di aScope™ Duodeno 2

Ispezione del dispositivo

Controllare che il sigillo della busta sia intatto e che la data di scadenza del dispositivo non sia
trascorsa. Se il sigillo della busta & danneggiato o la data di scadenza é trascorsa, I'endoscopio
deve essere smaltito. (1a

Aprire con cautela la busta a strappo e rimuovere sia I'endoscopio che la valvola di aspirazione
diriserva. 1b

Utilizzare processi di manipolazione igienici per completare i passaggi successivi.

Ispezionare I'estremita distale della sezione di inserimento dell'endoscopio per eventuali graffi,
incrinature o altre irregolarita. (1e

Muovere le ruote di controllo su-gilu 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 raggiungere la massima angolazione e
ritornare in posizione neutra. (1€

Azionare la levetta di comando dell'elevatore per verificare che la pala dell'elevatore funzioni
in modo corretto e senza problemi e che possa ritornare in posizione neutra. 1d

Verificare che i blocchi di angolazione funzionino bloccandoli e rilasciandoli. Muovere le ruote
di controllo completamente e in tutte le direzioni, bloccare I'angolazione in 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.

Se necessario, confermare la compatibilita con i dispositivi accessori applicabili.

Tenere a disposizione un endoscopio nuovo in modo da poter proseguire la procedura in caso
di malfunzionamento.

Preparazione all'uso
Predisporre e ispezionare tutte le apparecchiature ausiliarie necessarie come descritto nelle
rispettive 1U.

Accendere |'unita display. (2

Allineare con attenzione le frecce sul connettore del cavo dell'endoscopio con la porta grigia
dell'unita display per evitare danni al connettore.

Collegare I'endoscopio all'unita display inserendo il connettore dell'endoscopio nella porta
grigia corrispondente sull'unita display. (3

Controllare che I'endoscopio sia saldamente fissato all'unita display.
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Fissaggio delle attrezzature ausiliarie
L'utente ¢ tenuto a seguire le istruzioni e le linee guida del produttore applicabili al sistema
endoscopico di gestione dei fluidi e aspirazione medica scelto per I'uso con I'endoscopio.

Per eseguire esami o procedure sul paziente, mantenere un ambiente di lavoro sicuro
assicurandosi che tutti i contenitori di liquidi (per es. il flacone di acqua sterile) siano
posizionati correttamente e fissati per evitare fuoriuscite.

Collegamento insufflazione/risciacquo
Collegare I'endoscopio utilizzando un set di tubi per la gestione di insufflazione/risciacquo
monouso, sterilizzato o sottoposto a disinfezione di alto livello. (4

E necessario utilizzare un nuovo flacone di acqua sterile o sottoposto a disinfezione di alto
livello per ogni nuova procedura.

Controllare che il livello dell'acqua nel flacone e il volume residuo nel contenitore di
aspirazione siano sufficienti per Iimminente procedura.

Verificare che l'adattatore di collegamento del contenitore del fluido si adatti correttamente e
che non possa essere ruotato.

Collegare I'aspirazione

Poiché I'endoscopio e dotato di un connettore di aspirazione standard, & possibile utilizzare/e
compatibile un tubo di aspirazione standard. Tuttavia, & necessario che il tubo e il connettore
siano collegati in modo saldo.

Una volta effettuati tutti gli altri collegamenti, inserire saldamente I'estremita del tubo di
aspirazione sul connettore di aspirazione situato sul connettore dell'endoscopio. (5

Controllo immagine (6
Verificare che compaia un'immagine video dal vivo sullo schermo puntando l'estremita distale
dell'endoscopio verso un oggetto, per es. il palmo della mano.

Assicurarsi che I'immagine sia orientata correttamente spostando la leva di comando
dell'elevatore. La pala dell'elevatore deve muoversi lungo il lato destro dell'immagine video.
Se necessario, regolare le impostazioni dell'immagine tramite il menu delle impostazioni e
delle informazioni dell'unita display.

Se I'immagine é sfocata, pulire la lente utilizzando un panno sterile umido.

Controllo di interruttori a distanza/pulsanti programmabili
Premere ogni interruttore a distanza/pulsante programmabile e confermare che le funzioni
specificate funzionino come previsto.

E possibile programmare ogni interruttore a distanza/pulsante programmabile per essere
sensibile sia alla pressione breve che a quella lunga. Per ulteriori informazioni consultare le U
dell'unita display.

Controllo delle funzionalita di aspirazione, risciacquo e insufflazione
Premere completamente la valvola di aspirazione e verificare che la funzione di aspirazione
funzioni in modo corretto.

Coprire l'apertura della valvola di insufflazione/risciacquo e verificare che la funzione di
insufflazione funzioni correttamente.

Premere completamente la valvola di insufflazione/risciacquo e verificare che la funzione di
risciacquo funzioni in modo corretto.
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3.2. Funzionamento di aScope™ Duodeno 2

Inserimento dell'endoscopio (7

Inserire un boccaglio adatto e posizionarlo tra i denti o le gengive del paziente. Se necessario,
applicare un lubrificante per uso medico come indicato nella sezione 2.2 sulla porzione di
inserimento dell'endoscopio.

Prima di inserire I'endoscopio, assicurarsi che la pala dell'elevatore sia abbassata prima di
inserire I'endoscopio e che la sezione curvabile sia dritta.

Inserire I'estremita distale dell'endoscopio attraverso 'apertura del boccaglio, quindi dalla
bocca alla faringe, osservando I'immagine endoscopica.

on inserire oltre la tacca della lunghezza massima dell'estremita prossimale.
N Itre la t dellal h dell'est t |

Impugnare e manovrare I'endoscopio

La sezione di controllo dell'endoscopio € progettata per essere tenuta dall'operatore con la
mano sinistra.

Le valvole di aspirazione e insufflazione/risciacquo possono essere azionate utilizzando l'indice
e il medio sinistri.

La ruota di controllo su/git puo essere azionata utilizzando il pollice sinistro e le dita di supporto.

La mano destra dell'operatore ¢ libera di manipolare 'estremita distale attraverso il tubo di
inserimento dell'endoscopio.

La mano destra serve a regolare la ruota di controllo destra/sinistra e i blocchi di angolazione.

Angolazione dell'estremita distale
Azionare le ruote di controllo dell'angolazione secondo necessita per guidare I'estremita
distale durante inserimento e osservazione.

I blocchi di angolazione dell'endoscopio sono utilizzati per mantenere in posizione I'estremita
distale inclinata.

Insufflazione/risciacquo
Coprire l'apertura della valvola di insufflazione/risciacquo per far passare il gas dall'ugello di
insufflazione/risciacquo sulla punta distale.

Premere completamente la valvola di insufflazione/risciacquo per fornire acqua sterile sulla
lente dell'obiettivo.

Instillazione di fluidi
E possibile instillare fluidi attraverso il canale di lavoro inserendo una siringa nella porta del
canale di lavoro dell'endoscopio.

Inserire completamente la siringa nella porta e premere lo stantuffo per instillare il fluido.
Non azionare l'aspirazione durante questa procedura poiché questo invierebbe i fluidi instillati
nel sistema di aspirazione.

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
endoscopici prima dell'aspirazione.

In caso di ostruzione della valvola di aspirazione dell'endoscopio, rimuoverla e pulirla o
sostituirla con la valvola di aspirazione di riserva fissata sulla scheda di montaggio.
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Inserimento di accessori endoscopici
Assicurarsi sempre di selezionare la misura corretta degli accessori endoscopici da utilizzare in
combinazione con I'endoscopio consultando le rispettive IU.

Gli accessori devono essere compatibili se sono progettati per canali di lavoro con un diametro
interno (DI) di 4,2 mm /12,6 Fr o inferiore.

Tuttavia, non & garantito che gli accessori selezionati utilizzando solo questa misura minima
del canale di lavoro siano compatibili con I'endoscopio. La compatibilita degli strumenti
selezionati deve essere percio valutata prima della procedura.

Ispezionare l'accessorio endoscopico prima dell'uso. In caso di irregolarita del funzionamento
o dell'aspetto esterno, sostituirlo.

Verificare che la punta dell'accessorio endoscopico sia chiusa o retratta nella guaina.
Sollevare la pala dell'elevatore spostando la leva di controllo dell'elevatore nella direzione " U".

Tenere l'accessorio a circa 4 cm / 1,5” dalla valvola per biopsia e farlo avanzare lentamente e in
linea retta nella valvola per biopsia.

Inserire l'accessorio endoscopico attraverso la valvola per biopsia nel canale di lavoro con
movimenti brevi osservando I'immagine endoscopica.

Verificare che la punta dell'accessorio endoscopico sia in contatto con la pala dell'elevatore.
Spostare la levetta di comando dell'elevatore nella direzione opposta per abbassare la pala
dell'elevatore.

Far avanzare leggermente l'accessorio endoscopico e spostare la levetta di comando
dell'elevatore in direzione "€ U".

Verificare che l'accessorio endoscopico sia visibile nell'immagine endoscopica.
Muovere la levetta di comando dell'elevatore per regolare I'altezza della pala dell'elevatore.

Estrazione degli accessori endoscopici
Controllare che I'accessorio sia in posizione neutra.

Durante I'abbassamento graduale della pala dell'elevatore, estrarre lentamente I'accessorio
endoscopico dall'endoscopio attraverso la valvola per biopsia.

Se non é possibile rimuovere I'accessorio, estrarre I'endoscopio come descritto nel prossimo
paragrafo osservando I'immagine endoscopica.

Estrazione dell'endoscopio (7
Interrompere I'utilizzo della funzione di ingrandimento dell'immagine (zoom) dell'unita display.

Spostare la levetta di comando dell'elevatore nella direzione opposta a " U" fino all'arresto.
Aspirare gas, sangue, muco o altri detriti accumulati attivando l'aspirazione.

Spostare il blocco di angolazione su/giu in direzione "F" per rilasciare I'angolazione.

Ruotare il blocco di angolazione 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.

3.3. Dopo l'uso

Scollegare tutti i tubi e i set di tubi dal connettore dell'endoscopio. ‘8
Premere il pulsante di disconnessione e scollegare I'endoscopio dall'unita display. (9

Controllare che I'endoscopio non presenti parti mancanti, segni di danni, tagli, fori, ammaccature
o altre irregolarita nella sezione di curvatura e inserimento, inclusa I'estremita distale.
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In caso di irregolarita, determinare immediatamente l'eventuale mancanza di parti e

intraprendere le azioni correttive necessarie.

Smaltire I'endoscopio e tutti gliimballaggi e la valvola di aspirazione di ricambio secondo le
linee guida locali per i rifiuti medici contenenti componenti elettronici. (10

Restituzione dei dispositivia Ambu

Qualora fosse necessario restituire un endoscopio a Ambu per una valutazione, contattare il

rappresentante Ambu per istruzioni e/o indicazioni.

Per prevenire infezioni & severamente vietato inviare dispositivi medici contaminati.
L'endoscopio, in quanto dispositivo medico, va decontaminato in loco prima della spedizione

a Ambu.

Ambu si riserva il diritto di restituire al mittente i dispositivi medici contaminati.

4. Specifiche tecniche del prodotto
4.1. Specifiche di aScope™ Duodeno 2

Dimensioni della sezione di inserimento

Angolo di curvatura

Larghezza max. della parte di inserimento [mm, ("), (Fr)]

Diametro punta distale [mm, ("), (Fr)]

Diametro esterno del tubo di inserimento [mm, ("), (Fr)]

Lunghezza utile [mm, (")]

Larghezza min. del canale di lavoro [mm, ("), (Fr)]

Ottica

Campo visivo [°]

Direzione visiva [°]
Profondita di campo [mm, ()]

Metodo di illuminazione

Pressioni massime di colleg to
Insufflatore di gas per uso medico [kPa, (psi)]
Sorgente di vuoto [kPa, (psi)]

Condizioni di funzionamento
Temperatura [°C, (°F)]

Umidita relativa [%]

Pressione atmosferica [kPa, (psi)]
Sterilizzazione

Metodo di sterilizzazione
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Su: 120°
Giu: 90°
Sinistra: 90°
Destra: 110°

13,7/0,5/41,2
13,7/0,5/41,2
11,5/0,45/34,5
1240/ 48,8

4,2/017 /12,6

140
6 (retrovisione)
5-100/0,19-3,93

LED

Max. 80 / 12 (pressione relativa)

Max.-76 / -11 (pressione relativa)

10-40/50-104

30-85

80-106/11-15

Ossido di etilene (EtO)



Condizioni di conservazione e trasporto

Temperatura di trasporto [°C, (°F)]
Temperatura di conservazione [°C, (°F)]
Umidita relativa di trasporto [%]

Umidita relativa di conservazione [%)

-10-55/14-131

Pressione atmosferica [kPa, (psi)]

Biocompatibilita

10-25/50-77
10-95
10-85
50-106/7-15

aScope™ Duodeno 2 & biocompatibile

5. Risoluzione dei problemi
La tabella seguente mostra le possibili cause e le contromisure che possono presentarsi a
causa di errori di impostazione dell'apparecchiatura o danni al dispositivo.

Per ulteriori informazioni contattare il rappresentante Ambu di zona.

Prima dell'uso eseguire il controllo preliminare come descritto nella sezione 3.

Angolazione e blocco di angolazione

Possibile problema

Maggiore resistenza durante
I'azionamento della ruota
di controllo.

Una o piu ruote di controllo
non girano.

Il blocco dell'angolazione
non funziona.

La sezione curvabile non si
inclina quando la ruota di
controllo é azionata.

Impossibile raggiungere gli
angoli di curvatura massimi.

La sezione curvabile si inclina
nella direzione opposta.

La pala dell'elevatore non
puo essere manipolata o il
movimento ¢ limitato.

L'accessorio endoscopico
sporge dall'estremita distale
e non puo essere ritirato.

Possibili cause
Il blocco dell'angolazione

¢ attivo.

I blocchi di angolazione
della ruota di controllo
sono attivi.

Il blocco dell'angolazione
non é attivato in modo
corretto.

L'endoscopio é difettoso.

L'endoscopio é difettoso.

L'endoscopio é difettoso.

L'endoscopio é difettoso.

Pala dell'elevatore
sollevata.

Azione consigliata

Rilasciare il blocco
dell'angolazione.

Rilasciare il blocco
dell'angolazione.

Attivare la funzione di
bloccaggio ruotando il
blocco dell'angolazione
fino al finecorsa.

Estrarre I'endoscopio e
collegarne uno nuovo.

Estrarre I'endoscopio e
collegarne uno nuovo.

Estrarre 'endoscopio e
collegarne uno nuovo.

Estrarre I'endoscopio e
collegarne uno nuovo.

Abbassare la pala
dell'elevatore.
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Risciacquo/insufflazione
Possibile problema

Risciacquo
compromesso
o impossibile.

Insufflazione
impossibile
o insufficiente.

Insufflazione continua
senza valvola di
insufflazione/
risciacquo in funzione.
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Possibili cause

Set di tubi per la gestione del
fluido di insufflazione/risciacquo
collegato in modo scorretto.

Il flacone dell'acqua & vuoto.

L'insufflatore non funziona,
non é acceso o la pressione
impostata é troppo bassa.

Configurazione fonte d'acqua
sterile insufficiente.

Valvola di insufflazione/
risciacquo non completamente
attivata.

L'endoscopio é difettoso.

L'insufflatore non ¢ collegato,
non & acceso oppure non
funziona correttamente.

Set di tubi per la gestione
del fluido di insufflazione/
risciacquo non collegato
correttamente.

Configurazione fonte d'acqua
sterile insufficiente.

Fonte di gas vuota o pressione
residua troppo debole.
Aspirazione attivata.
L'endoscopio é difettoso.
L'apertura della valvola di

insufflazione/risciacquo
& bloccata.

Azione consigliata

Collegare correttamente
il tubo di lavaggio
all'endoscopio.

Sostituire il flacone dell'acqua.

Consultare le U
dell'insufflatore.

Verificare che la fonte
d'acqua sia installata in
conformita alle 1U.

Premere completamente
la valvola di insufflazione/
risciacquo.

Estrarre I'endoscopio e
collegarne uno nuovo.

Collegare o accendere il
regolatore compatibile.
Regolare le impostazioni
del regolatore. Consultare
le IU dell'insufflatore.

Collegare il set di tubi per
la gestione del fluido di
insufflazione/risciacquo
all'endoscopio.

Verificare che la fonte
d'acqua sia installata in
conformita alle 1U.

Collegare una nuova
fonte di gas.

Disattivare I'aspirazione.

Estrarre I'endoscopio e
collegarne uno nuovo.

Estrarre I'endoscopio e
collegarne uno nuovo.



Aspirazione
Possibile problema

Aspirazione ridotta
o assente.

Aspirazione continua.

Possibili cause
Sorgente di vuoto/pompa di
aspirazione non collegate o

non accese.

Il contenitore di aspirazione
pieno o non é collegato.

La valvola di aspirazione
é bloccata.

La valvola per biopsia non &
collegata in modo corretto.

Il tappo della valvola per
biopsia & aperto.

Sorgente di vuoto/pompa di
aspirazione troppo debole.

Sorgente di vuoto/pompa di

aspirazione difettosa.

Il canale di lavoro ¢ bloccato.

Accessorio endoscopico
inserito.

L'endoscopio é difettoso.

La valvola di aspirazione
rimane premuta.

Valvola di aspirazione difettosa.

Azione consigliata

Collegare la sorgente di
vuoto/pompa di aspirazione
e accendere.

Sostituire il serbatoio di
aspirazione se & pieno.
Collegare un contenitore
di aspirazione.

Rimuovere la valvola e
risciacquare con acqua sterile
utilizzando una siringa e
riutilizzare la valvola. Oppure
sostituire la parte con la valvola
di aspirazione di ricambio.

Collegare la valvola in modo
corretto.

Chiudere il tappo.

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.

Rimuovere l'accessorio
endoscopico.

Estrarre I'endoscopio e
collegarne uno nuovo.

Tirare delicatamente la
valvola di aspirazione verso
I'alto fino all'arresto
dell'aspirazione.

Sostituire con la valvola di
aspirazione di ricambio.
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Canale di lavoro e utilizzo degli accessori endoscopici

Possibile problema Azione consigliata

Selezionare un accessorio
endoscopico compatibile.

L'accesso al canale

di lavoro é ristretto o
bloccato (gli accessori
endoscopici non
passano agevolmente
attraverso il canale).

L'accessorio endoscopico
non & compatibile.

L'accessorio endoscopico
€ aperto.

Chiudere l'accessorio endoscopico
o ritrarlo nella guaina.

Il canale di lavoro
¢ bloccato.

Cercare di sbloccarlo sciacquandolo
con acqua sterile nel canale di
lavoro con una siringa.

La valvola per biopsia non
€ aperta.

Aprire il tappo della valvola per
biopsia.

Lubrificante utilizzato non
compatibile.

Estrarre I'endoscopio e collegarne
uno nuovo.

Linserimento o/l
ritiro degli accessori
endoterapici &
difficoltoso.

Elevata flessione della
sezione curvabile.

Raddrizzare il pit possibile la
sezione curvabile senza perdere
la posizione dell'immagine
endoscopica.

Qualita e luminosita dell'immagine

Possibile problema Possibili cause Azione consigliata

Nessuna immagine
video.

Unita display o
apparecchiatura
ausiliaria non accesa.

Accendere I'unita display e le
apparecchiature ausiliarie.

Il connettore
dell'endoscopio non &
collegato correttamente
all'unita display.

Collegare correttamente il
connettore dell'endoscopio
all'unita display.

L'endoscopio é difettoso. Estrarre I'endoscopio e collegarne

uno nuovo.
L'unita display e guasta. Contattare il rappresentante Ambu.

Accendere il LED come descritto
nelle U dell'unita display.

Guasto a videocamera
o illuminazione.

Limmagine si
scurisce

improvvisamente.
Estrarre I'endoscopio e collegarne

uno nuovo.

La lente dell'obiettivo
& sporca.

Immagine sfocata. Risciacquare la lente dell'obiettivo.

Gocce d'acqua all'esterno
della lente.

Insufflare e/o risciacquare per
rimuovere le gocce d'acqua dalla
lente.

Condensa all'interno
della lente durante/dopo

Interrompere il risciacquo finché la
condensa non scompare.

il risciacquo. Aumentare la temperatura
dell'acqua nel flacone e continuare
a utilizzare I'endoscopio.

Impostazioni Consultare le IU dell'unita display.

dell'immagine dell'unita
display scorrette.
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Possibile problema

Immagini sfarfallanti
o disturbate.

Immagine scura o
troppo illuminata.

Tonalita di colore
insolita
dell'immagine
endoscopica.

Immagine immobile.

Livelli di contrasto
dell'immagine
insoliti.

Possibili cause

Interferenza del
segnale dall'accessorio
endoscopico HF attivato.

Dispositivi di
comunicazione portatili
in radiofrequenza (RF)

utilizzati troppo vicino
al dispositivo.

Interferenza del segnale
dovuta alla fluoroscopia.

Impostazioni
dell'immagine dell'unita
display scorrette.

L'endoscopio é difettoso.

L'endoscopio é difettoso.

Impostazioni
dell'immagine dell'unita
display scorrette.

L'endoscopio é difettoso.

L'unita display e guasta.

Modalita ARC ON/OFF in
modo accidentale.

Impostazioni immagine/
ARC errate.

Interruttori a distanza/pulsanti programmabili

Possibile problema

Gli interruttori a
distanza/pulsanti
programmabili non
funzionano o
funzionano in
modo errato.

Possibili cause

Il connettore
dell'endoscopio non

¢ collegato in modo
corretto all'unita display.

Configurazione degli
interruttori a distanza/
pulsanti programmabili

modificata da (altro) utente.

Linterruttore a distanza/
pulsante programmabile
e difettoso.

L'unita display € guasta.

Azione consigliata

Utilizzare modalita o impostazioni
alternative sul generatore HF con
tensione di picco inferiore (pV).

Allontanare o spegnere
I'apparecchiatura di
comunicazione RF.

L'arresto della fluoroscopia risolve
qualsiasi interferenza minore
causata all'immagine.

Consultare le IU dell'unita display.

Estrarre I'endoscopio e collegarne
uno nuovo.

Estrarre I'endoscopio e collegarne
uno nuovo.

Consultare le IU dell'unita display.

Estrarre I'endoscopio e collegarne
uno nuovo.

Contattare il rappresentante
Ambu.

Consultare le IU dell'unita display.

Consultare le IU dell'unita display.

Azione consigliata

Collegare correttamente il
connettore dell'endoscopio
all'unita display.

Tornare alla configurazione
standard degli interruttori a
distanza/pulsanti programmabili o
modificare le impostazioni.

Se possibile, azionare le funzioni
tramite I'unita display (consultare
le IU dell'unita display); in caso
contrario, sostituire I'endoscopio.

Se possibile, completare l'intervento;
contattare il rappresentante Ambu.
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6. Spiegazione dei simboli usati
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Simboli per
i dispositivi
the aScope™
Duodeno 2

Max OD

CO:

Descrizione

Lunghezza
utile del tubo di
inserimento

Larghezza
massima della
parte d'inserzione
(diametro esterno
massimo)

Larghezza
minima del canale
dello strumento
(diametro interno
minimo)

Produttore

Campo visivo

Non utilizzare se
la confezione &
danneggiata

Non riutilizzare

Consultare le
Istruzioni per I'uso

Codice lotto

Pressione di
alimentazione
relativa massima

tramite insufflatore.

I valori sono
rappresentati
in kPa/psi

Simboli per
i dispositivi
aScope™
Duodeno 2

{
A

GTIN

Cm us

REF

MD

Descrizione

Limite di pressione
atmosferica

Limite di umidita

Limiti temperatura

Attenzione

Paese di produzione,
Data di produzione

Global Trade
Item Number

Marchio UL sui
prodotti elettronici
(Marchio per
componenti
riconosciuti UL per
Canada e Stati Uniti)

Utilizzare entro
(data)

Numero di
catalogo

Dispositivo medico



Simboli per
i dispositivi
the aScope™
Duodeno 2

STERILE[EO]

q

2797

Descrizione

Sistema a barriera
sterile singola

Indica che

un prodotto
conforme alla
legislazione
europea per i
dispositivi medici
e che é stato
verificato da un
organismo
notificato

Persona
responsabile nel
Regno Unito

Simboli per
i dispositivi
aScope™
Duodeno 2

pMax
VAC

Descrizione

Pressione negativa
relativa massima
fornita dalla fonte
del vuoto. | valori
sono rappresentati
in kPa/psi

Conformita Regno
Unito verificata.
Indica che il pro-
dotto & conforme
alla legislazione del
Regno Unito peri
dispositivi medici e
ha superato la
valutazione di
conformita da parte
dell'organismo
approvato del
Regno Unito

Importatore

L'elenco completo delle spiegazioni dei simboli & disponibile su ambu.com/symbol-explanation.
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1. Belangrijke informatie - Lezen v66r gebruik

Lees de gebruiksaanwijzing zorgvuldig door voordat u de aScope™ Duodeno 2 gebruikt.
Deze instructies beschrijven de werking, de installatie en de voorzorgsmaatregelen voor het
gebruik van de aScope™ Duodeno 2. Wij wijzen u erop dat deze gebruiksaanwijzing geen
uitleg of bespreking van klinische ingrepen bevat.

Het is uiterst belangrijk dat gebruikers voldoende zijn opgeleid in klinische endoscopische
technieken voordat ze de aScope™ Duodeno 2 voor de eerste keer gaan gebruiken en dat ze
op de hoogte zijn van het beoogde gebruik, de aanduidingen, waarschuwingen,
voorzorgsmaatregelen en contra-indicaties in deze gebruiksaanwijzing.

Er is geen garantie op de aScope™ Duodeno 2 van toepassing.

Volg alle geldige officiéle normen met betrekking tot de toepasselijkheid van endoscopie
en endoscopische behandelingen die zijn vastgesteld door de ziekenhuisdirectie of andere
officiéle instanties/beroepsorganisaties, zoals academische organisaties voor endoscopie.
Voordat u met de endoscopie en endoscopische behandeling begint, moet u de kenmerken,
doeleinden, effecten en mogelijke risico's (de aard, omvang en waarschijnlijkheid ervan)
grondig evalueren. Zelfs na aanvang van de endoscopie en endoscopische behandeling
moet u de mogelijke voordelen en risico's ervan blijven evalueren; stop onmiddellijk met de
endoscopie/behandeling en neem passende maatregelen in geval de risico's voor de patiént
zwaarder wegen dan de mogelijke voordelen.

De beelden mogen niet worden gebruikt als opzichzelfstaande diagnose van een pathologie.

Artsen moeten alle resultaten interpreteren en onderbouwen met behulp van andere middelen
en op basis van de klinische presentatie van de patiént. De gebruiksaanwijzing kan zonder nadere
kennisgeving worden bijgewerkt. Exemplaren van de huidige versie zijn op verzoek verkrijgbaar.

In dit document verwijst 'aScope™ Duodeno 2' naar instructies die alleen van toepassing zijn
op de duodenoscoop, en verwijst 'aScope™ Duodeno 2-systeem' naar informatie die relevant is
voor de aScope™ Duodeno 2, aBox™ 2 en accessoires.

Ter verbetering van de leesbaarheid wordt in deze gebruiksaanwijzing naar de
aScope™ Duodeno 2 verwezen als de endoscoop of het apparaat en wordt de aBox™ 2
aangeduid als het weergaveapparaat.

1.1. Beoogd gebruik/Gebruiksindicaties

De aScope™ Duodeno 2 is ontworpen voor gebruik met de aBox™ 2, endoscopische accessoires
(bijv. biopsietang) en andere hulpapparatuur (bijv. videomonitor van medische kwaliteit) voor
endoscopie en endoscopische chirurgie in de twaalfvingerige darm.

1.1.1. Beoogde patiéntenpopulatie
Patiénten bij wie een endoscopie en/of endoscopische ingreep in de twaalfvingerige darm
nodig is.

1.1.2. Beoogde gebruiksomgeving
Het apparaat is bedoeld voor gebruik in professionele zorginstellingen.

1.2. Beoogde gebruiker

Voor gebruik door gespecialiseerde professionele zorgverleners en ervaren gastro-intestinale
endoscopisten die zijn opgeleid in ERCP-procedures.

1.3. Contra-indicaties
Niet gebruiken bij patiénten met een lichaamsgewicht van minder dan 15 kg.

1.4. Klinische voordelen

Steriele duodenoscoop voor eenmalig gebruik, elimineert het risico op kruisbesmetting
via de endoscoop.
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1.5.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen &

WAARSCHUWINGEN

s

Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Niet hergebruiken, verwerken of steriliseren;
dergelijke processen kunnen schadelijke resten achterlaten of storing van de
endoscoop veroorzaken. Hergebruik van de endoscoop kan kruisbesmetting
veroorzaken, wat mogelijk kan leiden tot infecties.

Controleer of de uitlaat van het insufflatie-/spoelventiel niet geblokkeerd is of wordt
afgedekt en of de insufflatiedruk de gegeven limiet niet overschrijdt. Te hoge gasinsufflatie
bij de patiént kan leiden tot pijn, bloeding, perforatie en/of gasembolie bij de patiént.
Voer véor gebruik altijd een inspectie en een controle van de werking uit volgens de
hoofdstukken 3.1 en 3.2. Gebruik de endoscoop niet als de inspectie of functietest
mislukt, omdat dit kan leiden tot letsel of infectie bij de patiént.

De patiéntlekstromen zijn mogelijk additief bij het gebruik van geactiveerde
endoscopische accessoires. Gebruik geen geactiveerde endoscopische accessoires

die niet zijn geclassificeerd als toegepast onderdeel van 'type CF' of 'type BF' volgens
IEC 60601, omdat dit kan leiden tot een te hoge patiéntlekstroom.

Voer geen procedures met hoogfrequente (HF) endoscopische accessoires uit als er
ontvlambare of explosieve gassen in het maagdarmkanaal van de patiént aanwezig
zijn, aangezien hierdoor ernstig letsel bij de patiént kan ontstaan.

Let altijd op het rechtstreekse endoscopische beeld wanneer u de endoscoop inbrengt,
terughaalt of bedient. Het niet opvolgen van deze instructie kan resulteren in letsel,
bloeding en/of perforatie bij de patiént. In geval van een tijdelijk verminderd zicht of
beeldverlies pauzeert u de procedure totdat het zicht is hersteld.

De temperatuur van de distale tip van de endoscoop kan door de endoscopische
belichting hoger worden dan 41 °C (106 °F) . Vermijd langdurig contact tussen de
distale tip van de endoscoop en het slijmvlies, aangezien langdurig contact
weefselschade kan veroorzaken.

Het inbrengen of terugtrekken van de endoscoop terwijl een endoscopisch accessoire
uit de distale tip van het werkkanaal steekt, kan leiden tot letsel bij de patiént. Stel
geactiveerde endoscopische accessoires pas in werking nadat ze tot een geschikte
afstand van de distale tip van de endoscoop zijn uitgeschoven en in het endoscopische
beeld te zien zijn. Anders kan er ernstig letsel bij de patiént en/of schade aan de
endoscoop optreden.

Als de biopsieklep beschadigd is en/of niet is afgedekt, kan dit de efficiéntie van de
afzuigfunctie van de endoscoop verminderen en een risico op infectie vormen als gevolg
van uit de patiént lekkende of spuitende resten of vloeistoffen. Wanneer de klep niet is
afgedekt, plaatst u er een stuk steriel gaas overheen om lekkage te voorkomen.

. Gebruik altijd gaas wanneer u endoscopische accessoires door de biopsieklep trekt,

omdat het spuiten of lekken van resten of vloeistoffen vanuit de patiént een risico op
infectie kan vormen.

. Draag tijdens de procedure altijd persoonlijke beschermingsmiddelen (PBM) om u te

beschermen tegen contact met mogelijk besmettelijk materiaal. Het niet opvolgen van
deze aanwijzingen kan leiden tot besmetting, wat mogelijk kan resulteren in infecties.

. Het gebruik van HF-endoscopische accessoires met de endoscoop kan het beeld op

het weergaveapparaat verstoren, wat letsel bij de patiént kan veroorzaken. Probeer
alternatieve instellingen op de HF-generator met een lagere piekspanning om
verstoring te verminderen.

. Draagbare RF (radiofrequentie)-communicatieapparatuur (inclusief randapparatuur

zoals antennekabels en externe antennes) dient niet dichter dan 30 cm (12 inch) bij
enig deel van de endoscoop en het weergaveapparaat te worden gebruikt. Dit geldt
ook voor door de fabrikant gespecificeerde kabels. Het niet in acht nemen hiervan kan
de prestaties van het systeem aantasten, wat kan leiden tot letsel bij de patiént.

. Gebruik het systeem alleen met medische elektrische apparatuur die voldoet aan

IEC 60601-1 en alle van toepassing zijnde secundaire en/of specifieke normen. Als u dit
niet doet, kan dit de veiligheid van het medische systeem in gevaar brengen of tot
schade aan de apparatuur leiden.
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15. Laat de brug altijd zakken voordat u de endoscoop inbrengt of terugtrekt. Anders kan
de uitstekende brug letsel bij de patiént veroorzaken.

16. Gebruik altijd een patiéntmondstuk om te voorkomen dat de patiént per ongeluk in de
inbrengbuis bijt, wat kan leiden tot tandletsel en/of schade aan de endoscoop en
mogelijk losraken van onderdelen/deeltjes.

VOORZORGSMAATREGELEN

1. Voorzichtig behandelen: Laat de endoscoop niet vallen en stoot, buig, verdraai of trek
niet met overmatige kracht aan enig deel ervan, omdat de endoscoop hierdoor
beschadigd kan raken, wat de functionaliteit kan verstoren.

2. Gebruik geen overmatige kracht om endoscopische accessoires (bijv. stents) of ander
materiaal via het werkkanaal door te voeren of terug te trekken. Controleer bij het
inbrengen van endoscopische accessoires of de distale tip van het endoscopische
accessoire gesloten is of volledig in de huls is teruggetrokken. Als u dit niet doet, kan
de endoscoop beschadigd raken.

3. Breng geen smeermiddel op oliebasis aan in het werkkanaal, omdat dit de wrijving bij
het inbrengen van endoscopische accessoires kan vergroten.

4. Rol de inbrengbuis of de aansluitslang niet op tot een diameter van minder dan 12 cm
(4,7 inch), omdat de endoscoop hierdoor beschadigd kan raken.

1.6. Mogelijke bijwerkingen

Mogelijke bijwerkingen in verband met de Ambu® aScope™ Duodeno 2 (niet uitputtend):
Infectie/ontsteking (inclusief, maar niet beperkt tot, post-ERCP pancreatitis (PEP) en/of cholangitis),
bloeding, weefselbeschadiging, perforatie, thermische letsels, cardiopulmonale bijwerkingen,
luchtembolie, misselijkheid, keelpijn, buikpijn en ongemak.

1.7. Algemene opmerkingen

Als tijdens het gebruik van dit hulpmiddel of als gevolg van het gebruik ervan een ernstig
incident is opgetreden, meld dit dan aan de fabrikant en uw nationale autoriteit.

2. Beschrijving van het hulpmiddel

De endoscoop moet op een Ambu-weergaveapparaat worden aangesloten.
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het Ambu-weergaveapparaat voor informatie over
de Ambu-weergaveapparaten.

2.1. Onderdelen van het hulpmiddel

aScope™ Duodeno 2 - Hulpmiddel voor Onderdeelnummers
eenmalig gebruik

486001000
486004000

De aScope™ Duodeno 2 is mogelijk niet in alle landen verkrijgbaar. Neem contact op met uw
lokale verkoopkantoor.

Productnaam Buitendiameter Binnendiameter

aScope™ Duodeno 2 13,7 mm /41,2 Fr 4,2mm /12,6 Fr

2.2. Productcompatibiliteit
De endoscoop kan worden gebruikt in combinatie met:
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« Ambu®aBox™ 2.

« Insufflator voor endoscopische gastro-intestinale ingrepen met een constante stroom van
medisch gas met een maximale toevoerdruk van 80 kPa (12 psi).

« Standaard insufflatie-/spoelbeheerslangensets compatibel met Olympus-endoscopen,
inclusief steriele waterfles.

« Voor elke nieuwe ingreep is een nieuwe wegwerpbare of gesteriliseerde insufflatie-/
spoelbeheerslangenset en steriele waterfles nodig.

« Vaculimbron voor afzuiging met een maximaal vacuiim van -76 kPa / -11 psi.

« Standaard flexibele afzuigslang.

« Ongeacht het gekozen vloeistofbeheersysteem moet de gebruikte afzuigcontainer/
opvangpot voorzien zijn van een overloopbeveiliging om te voorkomen dat er vloeistoffen
in het systeem terechtkomen; deze functie wordt gewoonlijk aangeduid als 'zelfdichtend',
'uitschakelingsfilter' of vergelijkbaar.

« Endoscopische accessoires die zijn gespecificeerd om compatibel te zijn met een
werkkanaalmaat (ID) van 4,2 mm / 12,6 Fr of minder.

« Eris geen garantie dat instrumenten die slechts zijn geselecteerd op basis van deze
minimale werkkanaalbreedte compatibel zijn bij gebruik met het systeem.

« Smeermiddelen op waterbasis van medische kwaliteit.

« Steriel water.

« Hoogfrequente elektrochirurgische apparatuur die voldoet aan IEC 60601-2-2. De toepassing van
hoogfrequente stroom kan het endoscopische beeld verstoren. Dit duidt niet op een storing.

2.3. Onderdelen van de aScope™ Duodeno 2

26

22+23
24

17
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nr.

200

Onderdeel

Bedieningsgedeelte

Bedieningshendel van
de brug

Bedieningsschakelaars/

programmeerbare
knoppen

Afzuigklep

Insufflatie/

spoelingsventiel

Bedieningswiel
omhoog/omlaag

Bedieningswiel naar
rechts/links

Hoekvergrendeling
omhoog/omlaag

Hoekvergrendeling
rechts/links

Functie

De gebruiker houdt de endoscoop met de linkerhand
vast bij het bedieningsgedeelte.

De bedieningswielen en knoppen kunnen met

de linker- en/of rechterhand worden bediend.

Door deze hendel in de richting 'U' te draaien, wordt
de brugschep omhoog gebracht.

Door de hendel in de tegenovergestelde richting te
draaien, wordt de brugschep omlaag gebracht.

Schakelaars/knoppen om functies van het
weergaveapparaat te activeren, bijv. video opnemen,
beelden vastleggen.

De functies van de knoppen, waaronder lang en kort
indrukken, zijn vooraf in de fabriek geconfigureerd en
de gebruiker kan deze naar wens opnieuw configureren.
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het
weergaveapparaat voor gedetailleerde informatie.

Druk de klep in om het afzuigen te activeren en zo
vloeistoffen, resten of gas uit de patiént af te zuigen.
Het ventiel kan worden verwijderd voor ontstopping
of vervanging.

Plaats een vinger op de opening van het ventiel om de
insufflatie te activeren.
Druk het ventiel helemaal in om de spoeling te activeren.

Wanneer dit wiel in de richting van 'U' wordt gedraaid,
beweegt het buigstuk omhoog; wanneer het wiel in
de richting van 'D' wordt gedraaid, beweegt het
buigstuk omlaag.

Wanneer dit wiel in de richting van 'R' wordt gedraaid,
beweegt het buigstuk naar rechts; wanneer het wiel in
de richting van 'L’ wordt gedraaid, beweegt het
buigstuk naar links.

Door deze vergrendeling naar 'F' te draaien, kunt u het
apparaat weer buigen.

Als de vergrendeling in de tegenovergestelde richting
wordt gedraaid, wordt het buigstuk in elke gewenste
positie langs de verticale as vergrendeld.

Door deze vergrendeling naar 'F' te draaien, kunt u het
apparaat weer buigen.

Als de vergrendeling in de tegenovergestelde richting
wordt gedraaid, wordt het buigstuk in elke gewenste
positie langs de horizontale as vergrendeld.



nr.

20

21

22

23

24

Onderdeel
Biopsieklep

Ingang van het
werkkanaal

Markering voor de
inbrenglimiet

Inbrengbuis

Buigstuk

Distale tip

Camera

Lichtbron (LED)
Brugschep
Insufflatie/
spoelmondstuk
Werkkanaaluitlaat
Afzuigconnector
Insufflatie/
spoelconnector

Partijnummer

Endoscoopconnector

Ontgrendelknop

Functie
Dicht de werkkanaalpoort af.

De ingang van het werkkanaal biedt toegang tot het

werkkanaal, dat dienst doet als:

- Afzuigkanaal.

- Kanaal voor het inbrengen of aansluiten van
endoscopische accessoires.

- Vloeistoftoevoerkanaal (vanuit een injectiespuit via
de biopsieklep).

Geeft de maximumlengte aan tot waar de endoscoop
in het lichaam van de patiént mag worden ingebracht.

De flexibele inbrengbuis wordt in het bovenste deel
van het maagdarmkanaal van de patiént ingebracht.
De inbrengbuis beschikt over markeringen die de
inbrengdiepte aangeven. Deze markeringen bieden
geen exacte meting van de inbrengdiepte en dienen
alleen ter oriéntatie.

Het buigstuk is het beweegbare deel van de
endoscoop dat kan worden bediend met behulp van
de bedieningswielen en hoekvergrendelingen.

De distale tip bevat de camera, de lichtbron, de uitlaat
van het werkkanaal en het insufflatie-/spoelmondstuk.

Maakt visualisatie van het bovenste deel van het
maagdarmkanaal mogelijk en biedt gestreamde
livebeelden.

Maakt verlichting van het bovenste deel van
het maagdarmkanaal mogelijk.

Manipuleert endoscopische accessoires en vergrendelt
de voerdraad.

Mondstuk voor het spoelen en insuffleren van de lens.
Dit is de opening van het werkkanaal aan het distale
uiteinde.

Verbindt de endoscoop met de afzuigbuis van de
afzuigpomp.

Verbindt de endoscoop met de fles met steriel water
om insufflatie- en lensspoeling mogelijk te maken.

Afgedrukte partiijnummer van de endoscoop.

Sluit de endoscoop aan op de grijze connectorpoort
van het weergaveapparaat.

Op de endoscoopconnector kan aanvullende
apparatuur voor afzuiging, insufflatie en lensspoeling
worden aangesloten.

Druk op de knop om de endoscoop te ontkoppelen
van het weergaveapparaat.
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nr. Onderdeel Functie

25 Aansluitingskabel Verbindt het bedieningsgedeelte met de
endoscoopconnector.
26 Reserve-afzuigklep Kan worden gebruikt om de bestaande afzuigklep te

vervangen in geval van verstopping of schade.

3. Gebruik van de aScope™ Duodeno 2
Het cijfer in de grijze cirkel verwijst naar de Korte handleiding op pagina 2.

Voéor elke ingreep dient u volgens de onderstaande instructies een nieuwe endoscoop voor te
bereiden en te inspecteren.

Inspecteer andere apparatuur die met deze endoscoop moet worden gebruikt volgens de
instructies in de betreffende instructiehandleidingen.

Als u na inspectie onregelmatigheden opmerkt, volg dan de instructies in hoofdstuk 5,
'Problemen oplossen'.

Gebruik de endoscoop niet als hij defecten vertoont.
Neem contact op met uw Ambu-vertegenwoordiger voor verdere assistentie.

3.1. Voorbereiding en inspectie van de aScope™ Duodeno 2

Inspectie van het hulpmiddel

Controleer of de verzegeling van de zak intact is en of de uiterste gebruiksdatum van het
hulpmiddel nog niet is verstreken. Als de verzegeling van de zak is beschadigd of de uiterste
gebruiksdatum is verstreken, moet de endoscoop worden weggegooid. (1a

Trek de blisterverpakking voorzichtig open en verwijder zowel de endoscoop als de reserve-
afzuigklep. 1b

Zorg ervoor dat u hygiénische hanteringsprocessen gebruikt wanneer u de volgende stappen
uitvoert.

Controleer de distale tip van het inbrenggedeelte van de endoscoop op krassen, barsten of
andere onregelmatigheden. (1e

Draai de bedieningswielen omhoog/omlaag en naar rechts/links in elke richting totdat ze
stoppen en keer steeds terug naar de neutrale positie. Controleer of het buigstuk soepel en
correct werkt, of de maximale hoekverdraaiing kan worden bereikt en of het buigstuk
terugkeert naar de neutrale positie. (1¢

Bedien de bedieningshendel van de brug om te controleren of de brugschep soepel en correct
kan worden bediend en in de omlaagstand kan worden teruggezet. 1d

Controleer of de hoekvergrendelingen werken door de hoekvergrendelingen te vergrendelen
en vrij te geven. Draai de bedieningswielen volledig naar alle richtingen, vergrendel de
hoekverdraaiing in een volledig gebogen positie en controleer of het buigstuk kan worden
gestabiliseerd. Geef de hoekvergrendelingen vrij en controleer of het buigstuk kan worden
rechtgetrokken.

Controleer, indien van toepassing, de compatibiliteit met de gepaste accessoires.

Er moet altijd een nieuwe endoscoop beschikbaar zijn, zodat de procedure kan worden
voortgezet als er zich een storing voordoet.
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Voorbereiding voor gebruik
Bereid alle benodigde hulpapparatuur voor en inspecteer deze zoals beschreven in de
bijbehorende gebruiksaanwijzing.

Schakel het weergaveapparaatin. (2

Lijn de pijlen op de connector van de endoscoopkabel zorgvuldig uit met de grijze poort van
het weergaveapparaat om schade aan de connector te voorkomen.

Sluit de endoscoop aan op het weergaveapparaat door de endoscoopconnector in de
bijbehorende grijze poort op het weergaveapparaat te steken. (3

Controleer of de endoscoop stevig op het weergaveapparaat is bevestigd.

Hulpapparatuur bevestigen

Het is de verantwoordelijkheid van de gebruiker om alle instructies en richtlijnen van de
fabrikant op te volgen die van toepassing zijn op het endoscopische systeem voor
vloeistofbeheer en medische afzuiging dat met de endoscoop wordt gebruikt.

Teneinde patiéntonderzoeken of -ingrepen te kunnen uitvoeren, moet een veilige
werkomgeving worden gehandhaafd door ervoor te zorgen dat alle vloeistofcontainers
(bijv. fles met steriel water) correct zijn geplaatst en vastgezet om morsen te voorkomen.

Insufflatie/spoeling aansluiten
Sluit de endoscoop aan met behulp van een wegwerpbare, op hoog niveau gedesinfecteerde
of gesteriliseerde slangenset voor insufflatie-/spoelbeheer. (4

Houd er rekening mee dat voor elke nieuwe ingreep een nieuwe steriele of op hoog niveau
gedesinfecteerde waterfles moet worden gebruikt.

Controleer of het waterpeil in de waterfles en het resterende volume in de afzuigcontainer/
opvangpot voldoende zijn voor de aanstaande ingreep.

Controleer of de aansluitadapter van de vloeistofhouder goed past en niet kan worden gedraaid.

Afzuiging aansluiten

Aangezien de endoscoop is uitgerust met een standaard afzuigconnector, kan een standaard
afzuigslang worden gebruikt (deze zal compatibel zijn). De slang en de connector moeten
echter stevig en strak zijn aangesloten.

Wanneer alle andere aansluitingen zijn gemaakt, plaatst u het uiteinde van de afzuigslang
stevig over de afzuigconnector op de endoscoopconnector. (5

Het beeld controleren (6
Controleer of er rechtstreeks beeld op het scherm wordt weergegeven door de distale tip van
de endoscoop naar een object te richten, bijvoorbeeld uw handpalm.

Zorg ervoor dat de oriéntatie van het beeld correct is door de bedieningshendel van de brug
te bewegen. De brugschep moet langs de rechterkant van het videobeeld bewegen.

Pas de beeldinstellingen zo nodig aan via het instellingen- en informatiemenu van het
weergaveapparaat.

Als het beeld onscherp en/of wazig is, veegt u de lens af met een vochtige steriele doek.

Bedieningsschakelaars/programmeerbare knoppen controleren
Druk elke bedieningsschakelaar/programmeerbare knop in en controleer of de
gespecificeerde functies naar verwachting werken.

Elke bedieningsschakelaar/programmeerbare knop kan worden geprogrammeerd om
gevoelig te zijn bij zowel korte als lange activering. Zie de gebruiksaanwijzing van het
weergaveapparaat voor meer informatie.

203




Controle van de afzuig-, spoel- en insufflatiefunctie
Druk de afzuigklep helemaal in en controleer of de afzuigfunctie goed werkt.

Dek de opening van het insufflatie-/spoelventiel af en controleer of de insufflatiefunctie
goed werkt.

Druk het insufflatie-/spoelventiel helemaal in en controleer of de spoelfunctie naar behoren werkt.

3.2. De aScope™ Duodeno 2 bedienen

De endoscoop inbrengen (7

Plaats een geschikt mondstuk tussen de tanden of het tandvlees van de patiént. Breng indien
nodig op het inbrenggedeelte van de endoscoop een glijmiddel van medische kwaliteit aan,
zoals aangegeven in hoofdstuk 2.2.

Voordat u de endoscoop inbrengt, moet u ervoor zorgen dat de brugschep omlaag is gebracht
en dat het buigstuk recht is.

Steek het distale uiteinde van de endoscoop door de opening van het mondstuk en ga
vervolgens van de mond naar de farynx terwijl u het endoscopische beeld bekijkt.

Breng het apparaat niet verder in dan de markering voor de maximumlengte van het
proximale uiteinde.

De endoscoop vasthouden en manoeuvreren

Het bedieningsgedeelte van de endoscoop is ontworpen om in de linkerhand van de operator
te worden gehouden.

De afzuig- en insufflatie-/spoelventielen kunnen met de linkerwijs- en middelvinger worden
bediend.

Het bedieningswiel kan omhoog/omlaag worden bediend met de linkerduim en steunvingers.

De rechterhand van de operator is vrij om het distale uiteinde via de inbrengbuis van de
endoscoop te manipuleren.

De rechterhand wordt gebruikt voor het afstellen van het rechter-/linkerbedieningswiel en de
hoekvergrendelingen.

Het distale uiteinde verbuigen
Bedien waar nodig de hoekbedieningswielen om het distale uiteinde tijdens het inbrengen en
observeren te geleiden.

Gebruik de hoekvergrendelingshendels van de endoscoop om het gebogen distale uiteinde in
positie te houden.

Insufflatie/spoeling
Dek de opening van het insufflatie-/spoelventiel af voor de toevoer van gas uit het insufflatie-/
spoelmondstuk bij de distale tip.

Druk het insufflatie-/spoelventiel helemaal in om steriel water naar de lens te voeren.

Vloeistofinjectie
Er kunnen via het werkkanaal vloeistoffen worden geinjecteerd door een injectiespuit met
vloeistof in de werkkanaalpoort van de endoscoop te steken.

Steek de injectiespuit volledig in de poort en druk op de zuiger om vloeistof te injecteren.
Zorg dat u tijdens deze procedure geen afzuiging toepast, omdat de geinjecteerde
vloeistoffen dan in het afzuigsysteem terechtkomen.

Afzuiging
Druk op de afzuigklep voor het afzuigen van overtollige vloeistoffen of andere resten die het
endoscopische zicht belemmeren.
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Voor een optimale afzuigcapaciteit wordt het aanbevolen om endoscopische accessoires
tijdens het afzuigen volledig te verwijderen.

Als de afzuigklep op de endoscoop verstopt raakt, kunt u deze verwijderen en reinigen of
vervangen door de extra afzuigklep die op de bevestigingskaart is bevestigd.

Endoscopische accessoires inbrengen
Zorg er altijd voor dat u de juiste maat endoscopische accessoires selecteert voor gebruik met
de endoscoop door de betreffende gebruiksaanwijzingen te raadplegen.

Accessoires moeten compatibel zijn als ze zijn ontworpen voor werkkanalen met een
binnendiameter (ID) van 4,2 mm / 12,6 Fr of minder.

Er kan echter niet worden gegarandeerd dat accessoires die alleen op basis van deze minimale
werkkanaalmaat zijn geselecteerd, compatibel zijn met de endoscoop. De compatibiliteit van
geselecteerde accessoires moet voorafgaand aan de ingreep worden beoordeeld.

Controleer het endoscopische accessoire voor gebruik. Vervang het als het een afwijkende
werking vertoont of er anders uitziet.

Controleer of de tip van het endoscopische accessoire gesloten is of in de huls is teruggetrokken.
Zorg ervoor dat u de brugschep omhoog brengt door de bedieningshendel van de brug in de
richting '€ U' te bewegen.

Houd het accessoire ongeveer 4 cm / 1,5" van de biopsieklep af en voer het langzaam en recht
door de biopsieklep.

Breng het endoscopische accessoire met korte slagen door de biopsieklep in het werkkanaal
terwijl u het endoscopische beeld bekijkt.

Controleer of het uiteinde van het endoscopische accessoire contact maakt met de brugschep.
Beweeg de bedieningshendel van de brug in de tegenovergestelde richting om de brugschep
omlaag te brengen.

Voer het endoscopische accessoire iets verder door en beweeg de bedieningshendel van de
brug in de richting '€ U".

Controleer of het endoscopische accessoire zichtbaar is in het endoscopische beeld.
Beweeg de bedieningshendel van de brugschep om de hoogte ervan aan te passen.

Endoscopische accessoires terugtrekken
Zorg ervoor dat het accessoire zich in een neutrale positie bevindt.

Trek het endoscopische accessoire langzaam door de biopsieklep uit de endoscoop terug
terwijl u de brugschep geleidelijk laat zakken.

Als het accessoire niet kan worden verwijderd, trekt u de endoscoop terug, zoals in het
volgende hoofdstuk wordt beschreven, terwijl u het endoscopische beeld bekijkt.

De endoscoop terugtrekken (7
Stop het gebruik van de beeldvergrotingsfunctie (zoom) van het weergaveapparaat.

Beweeg de bedieningshendel van de brug in de tegenovergestelde richting van de richting
'« U' totdat hij stopt.

Zuig opgehoopt gas, bloed, slijm of andere resten af door de afzuiging te activeren.

Beweeg de omhoog/omlaag-hoekvergrendeling naar de richting 'F' om de verbuiging vrij te geven.
Beweeg de links/rechts-hoekvergrendeling naar de richting 'F' om de verbuiging vrij te geven.
Trek de endoscoop voorzichtig terug terwijl u het endoscopische beeld bekijkt.

Verwijder het mondstuk uit de mond van de patiént.
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3.3. Na gebruik

Koppel alle slangen en slangensets los van de endoscoopconnector. (8

Druk op de ontkoppelingsknop om de endoscoop te ontkoppelen van het weergaveapparaat. (9
Controleer de endoscoop op ontbrekende onderdelen, tekenen van beschadiging,
insnijdingen, gaten, doorbuigingen of andere onregelmatigheden op de inbrengbuis en het
buiggedeelte, waaronder de distale tip.

Als er onregelmatigheden optreden, controleer dan onmiddellijk of er onderdelen ontbreken
en neem de nodige corrigerende maatregel(en).

Verwijder de endoscoop, met inbegrip van alle verpakkingen en het reserve-afzuigventiel, in
overeenstemming met de lokale richtlijnen voor medisch afval met elektronische onderdelen. 10

Hulpmiddelen retourneren naar Ambu
In het geval dat u een endoscoop voor evaluatie naar Ambu moet terugsturen, neemt u
contact op met uw vertegenwoordiger bij Ambu voor instructies en/of ondersteuning.

Om infectie te voorkomen, is het ten strengste verboden om verontreinigde medische
apparatuur te verzenden.

Als medisch hulpmiddel moet de endoscoop ter plekke worden gedesinfecteerd voordat hij
naar Ambu wordt verzonden.

Ambu behoudt zich het recht voor om verontreinigde medische apparatuur terug te sturen
naar de afzender.

4, Technische productspecificaties
4.1. Specificaties van de aScope™ Duodeno 2

Afmetingen van het inbrenggedeelte

Buighoek Omhoog: 120°
Omlaag: 90°
Naar links: 90°
Naar rechts: 110°

Max. breedte van het inbrenggedeelte [mm, (), (Fr)] 13,7/0,5/41,2

Diameter van de distale tip [mm, ("), (Fr)] 13,7/0,5/41,2
Buitendiameter van de inbrengbuis [mm, ("), (Fr)] 1,5/0,45/34,5
Werklengte [mm, (")] 1240/ 48,8

Minimale werkkanaalbreedte [mm, ("), (Fr)] 4,2/017 /12,6

Optiek

Gezichtsveld [°] 140

Kijkrichting [] 6 (achterwaarts zijaanzicht)
Velddiepte [mm, ()] 5-100/0,19-3,93
Verlichtingsmethode LED

Maximale aansluitdrukken
Gasinsufflator van medische kwaliteit [kPa, (psi)] Max. 80 / 12 (relatieve druk)

Vacuiimbron [kPa, (psi)] Max. -76 / -11 (relatieve druk)
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Bedieningsomstandigheden
Temperatuur [°C, (°F)]
Relatieve vochtigheid [%]
Atmosferische druk [kPa, (psi)]
Sterilisatie

Wijze van sterilisatie

10-40/50-104

30-85

80-106/11-15

Ethyleenoxide (EO)

Opslag- en transportomstandigheden

Transporttemperatuur [°C, (°F)]

Opslagtemperatuur [°C, (°F)]

Relatieve luchtvochtigheid tijdens transport [%]

Relatieve luchtvochtigheid tijdens opslag [%]

Atmosferische druk [kPa, (psi)]

Biocompatibiliteit

aScope™ Duodeno 2 is biocompatibel

5. Problemen oplossen

-10-55/14-131

10-25/50-77
10-95
10-85
50-106/7-15

De volgende tabellen tonen de mogelijke oorzaken van en tegenmaatregelen voor problemen die
zich kunnen voordoen als gevolg van een foutieve instelling van of schade aan het hulpmiddel.

Neem contact op met uw plaatselijke Ambu-vertegenwoordiger als u meer informatie wilt.

Voer véor gebruik de voorcontrole uit zoals beschreven in hoofdstuk 3.

Hoeken en hoekvergrendeling
Mogelijk probleem

Verhoogde weerstand tijdens
bediening van het bedieningswiel.

Een of meer van de bedienings-
wielen draait/draaien niet.

Hoekvergrendeling werkt niet.

Het buiggedeelte maakt geen
hoek wanneer het bedieningswiel
wordt bediend.

Max. buighoeken kunnen niet
worden bereikt.

Buigstuk maakt hoek in
tegengestelde richting.

Mogelijke oorzaak

De hoekvergrendeling is
ingeschakeld.

De hoekvergrendelingen
van de bedieningswielen

zijn geactiveerd.

De hoekvergrendeling is
niet goed geactiveerd.

De endoscoop is defect.

De endoscoop is defect.

De endoscoop is defect.

Aanbevolen actie

Ontgrendel de
hoekvergrendeling.

Ontgrendel de
hoekvergrendeling.

Activeer de vergrendel-
functie door de
hoekvergrendeling naar
de eindstop te draaien.

Trek de endoscoop terug
en sluit een nieuwe aan.
Trek de endoscoop terug
en sluit een nieuwe aan.
Trek de endoscoop terug

en sluit een nieuwe aan.
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Mogelijk probleem

De brugschep kan niet worden
gemanipuleerd of de beweging
ervan is beperkt.

Endoscopisch accessoire steekt
uit de distale tip en kan niet
worden teruggetrokken.

Mogelijke oorzaak

De endoscoop is defect.

Brugschep is omhoog
gebracht.

Spoeling/insufflatie
Mogelijk probleem

Spoelen is beperkt of
niet mogelijk.

Insufflatie niet mogelijk
of onvoldoende.

Doorlopende insufflatie
zonder bediening van
het insufflatie-/
spoelventiel.
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Mogelijke oorzaak

De slangenset voor insufflatie-/
spoelvloeistofbeheer is niet
goed aangesloten.

De waterfles is leeg.

Insufflator werkt niet,
is niet ingeschakeld of de
drukinstelling is te laag.

Opstelling van de steriele
waterbron werkt niet naar
behoren.

Insufflatie-/spoelventiel niet
volledig geactiveerd.

De endoscoop is defect.

Insufflator is niet
aangesloten, ingeschakeld of
werkt anderszins niet goed.

De slangenset voor insufflatie-/
spoelvloeistofbeheer is niet
goed aangesloten.

Opstelling van de steriele
waterbron werkt niet naar
behoren.

Gasbron is leeg of de
resterende druk is te zwak.

Afzuigen is geactiveerd.
De endoscoop is defect.

Opening van het insufflatie-/
spoelventiel is geblokkeerd.

Aanbevolen actie

Trek de endoscoop
terug en sluit een
nieuwe aan.

Breng de brugschep
omlaag.

Aanbevolen actie

Sluit de spoelslang correct
op de endoscoop aan.

Vervang de waterfles.

Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing
van de insufflator.

Controleer of de waterbron is
geinstalleerd volgens de
gebruiksaanwijzing.

Druk het insufflatie-/
spoelventiel helemaal in.

Trek de endoscoop terug en
sluit een nieuwe aan.

Sluit een compatibele regelaar
aan of schakel deze in. Pas de
regelaarinstellingen aan.
Raadpleeg de gebruiksaanwij-
zing van de insufflator.

Sluit de slangenset voor
insufflatie-/spoelvloeistofbe-
heer correct aan op de
endoscoop.

Controleer of de waterbron is
geinstalleerd volgens de
gebruiksaanwijzing.

Sluit een nieuwe gasbron aan.

Deactiveer het afzuigen.

Trek de endoscoop terug en
sluit een nieuwe aan.

Trek de endoscoop terug en
sluit een nieuwe aan.



Afzuiging
Mogelijk probleem

Slechte of geen
afzuiging.

Continue afzuiging.

Mogelijke oorzaak

Vaculimbron/afzuigpomp
is niet aangesloten of
niet ingeschakeld.

De afzuigcontainer/
opvangpot is vol of niet
aangesloten.

De afzuigklep is
geblokkeerd.

De biopsieklep is niet
goed aangesloten.

Dop van de biopsieklep
is open.

Vacuiimbron/
afzuigpomp is te zwak.

Vacutimbron/
afzuigpomp is defect.

Het werkkanaal is
geblokkeerd.

Endoscopische
accessoires ingebracht.

De endoscoop is defect.
Afzuigklep blijft
ingedrukt.

Aanzuigklep defect.

Aanbevolen actie

Sluit vaculimbron/afzuigpomp aan
en schakel de voeding in.

Vervang de afzuigcontainer/
opvangpot als deze vol is. Sluit een
afzuigcontainer/opvangpot aan.

Verwijder de klep, spoel de klep met
behulp van een injectiespuit met
steriel water en gebruik de klep
opnieuw. Of vervang het onderdeel
door de reserve-afzuigklep.

Sluit de klep correct aan.

Sluit de dop.

Verhoog de vaculimdruk.

Vervang door een nieuwe
vacuiimbron/afzuigpomp.

Spoel met behulp van een injectiespuit
steriel water door het werkkanaal.

Verwijder het endoscopische
accessoire.

Trek de endoscoop terug en sluit
een nieuwe aan.

Trek de afzuigklep voorzichtig
omhoog totdat de afzuiging stopt.

Vervang door de reserve-afzuigklep.

Werkkanaal en gebruik van endoscopische accessoires

Mogelijk probleem

De toegang tot het
werkkanaal is vernauwd
of geblokkeerd
(endoscopische
accessoires gaan niet
soepel door het kanaal).

Mogelijke oorzaak

Endoscopisch accessoire
is niet compatibel.

Endoscopisch accessoire
is open.

Het werkkanaal is
geblokkeerd.
Biopsieklep is niet open.

Incompatibel
smeermiddel gebruikt.

Aanbevolen actie

Selecteer een compatibel
endoscopisch accessoire.

Sluit het endoscopische accessoire
of trek het terug in de huls.

Probeer het werkkanaal vrij te
maken door het via een injectiespuit
te spoelen met steriel water.

Open de dop van de biopsieklep.

Trek de endoscoop terug en sluit
een nieuwe aan.
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Mogelijk probleem

Het inbrengen of
terugtrekken van
endoscopische
accessoires is moeilijk.

Mogelijke oorzaak

Sterke buiging van het
buigstuk.

Beeldkwaliteit en helderheid

Mogelijk probleem

Geen videobeeld.

Beeld wordt plotseling
donkerder.

Wazig beeld.

Flikkerende of
verstoorde beelden.
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Mogelijke oorzaak

Weergaveapparaat of
hulpapparatuur is niet
ingeschakeld.

Endoscoopconnector
niet goed aangesloten op
het weergaveapparaat.

De endoscoop is defect.

Het weergaveapparaat
is defect.

Storing van camera of
verlichting.

Vuile lens.

Waterdruppels op de
buitenkant van de lens.

Condens aan de
binnenkant van de lens
tijdens/na het spoelen.

Onjuiste
beeldinstellingen van
het weergaveapparaat.

Signaalinterferentie
van geactiveerd HF-
endoscopisch accessoire.

Er wordt draagbare
radiofrequentiecommu-
nicatieapparatuur (RF)
te dicht bij het apparaat
gebruikt.

Signaalinterferentie
door fluoroscopie.

Aanbevolen actie

Maak het buigstuk zo recht
mogelijk zonder de positie van het
endoscopische beeld te verliezen.

Aanbevolen actie

Schakel het weergaveapparaat en
de hulpapparatuur in.

Sluit de endoscoopconnector correct
aan op het weergaveapparaat.

Trek de endoscoop terug en sluit
een nieuwe aan.

Neem contact op met uw Ambu-
vertegenwoordiger.

Schakel het ledlampje in zoals
beschreven in de gebruiksaanwijzing
van het weergaveapparaat.

Trek de endoscoop terug en sluit
een nieuwe aan.

Spoel de lens.

Insuffleer en/of spoel de lens om
waterdruppels van de lens te
verwijderen.

Pauzeer het spoelen tot de condens
is verdwenen.

Verhoog de watertemperatuur in
de waterfles en blijf de endoscoop
gebruiken.

Zie de gebruiksaanwijzing van het
weergaveapparaat.

Gebruik een alternatieve modus of
instellingen op de HF-generator
met een lagere piekspanning (pV).

Zet de RF-communicatieapparatuur
verder weg of schakel de
apparatuur uit.

Door de fluoroscopie stop te
zetten, neemt u de oorzaak weg
van alle kleine beeldstoringen die
hierdoor worden veroorzaakt.



Mogelijk probleem

Donker of
overbelicht beeld.

De kleurtoon van het
endoscopische beeld
is afwijkend.

Beeld is bevroren.

Ongebruikelijke

beeldcontrastniveaus.

Bedieningsschakelaars/programmeerbare knoppen

Mogelijk probleem

De bedienings-
schakelaars/
programmeerbare
knoppen werken
niet of niet goed.

Mogelijke oorzaak

Onjuiste
beeldinstellingen van
het weergaveapparaat.

De endoscoop is defect.

De endoscoop is defect.

Onjuiste
beeldinstellingen van
het weergaveapparaat.

De endoscoop is defect.

Het weergaveapparaat
is defect.

ARC-modus onbedoeld
AAN/UIT.

Onjuiste beeld-/ARC-
instellingen.

Mogelijke oorzaak

De endoscoop-
connector is niet correct
aangesloten op het
weergaveapparaat.

De configuratie van
afstandsbedieningen/
programmeerbare
knoppen is gewijzigd
door een (andere)
gebruiker.

Bedieningsschakelaar/
programmeerbare knop
is defect.

Weergaveapparaat
is defect.

Aanbevolen actie

Zie de gebruiksaanwijzing van het
weergaveapparaat.

Trek de endoscoop terug en sluit
een nieuwe aan.

Trek de endoscoop terug en sluit
een nieuwe aan.

Zie de gebruiksaanwijzing van het
weergaveapparaat.

Trek de endoscoop terug en sluit
een nieuwe aan.

Neem contact op met uw Ambu-
vertegenwoordiger.

Zie de gebruiksaanwijzing van het
weergaveapparaat.

Zie de gebruiksaanwijzing van het
weergaveapparaat.

Aanbevolen actie

Sluit de endoscoopconnector
correct aan op het
weergaveapparaat.

Keer terug naar de
standaardconfiguratie van de
bedieningsschakelaars/
programmeerbare knoppen of
wijzig de instellingen.

Bedien de functies indien

mogelijk via het weergaveapparaat
(zie de gebruiksaanwijzing van het
weergaveapparaat); vervang anders
de endoscoop.

Voltooi de procedure indien

mogelijk; neem contact op met uw
Ambu-vertegenwoordiger.
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6. Toelichting op de gebruikte symbolen

Symbolen voor de
aScope™ Duodeno
2-hulpmiddelen

LOT

pMax CO:

212

1240 mm/48.8"

Beschrijving

Werklengte van de
inbrengbuis

Maximale breedte
inbrengdeel
(maximale
buitendiameter)

Minimale
breedte van het
instrumentkanaal
(minimale
binnendiameter)

Fabrikant

Gezichtsveld

Niet gebruiken als
de verpakking
beschadigd is

Niet opnieuw
gebruiken

Zie
gebruiksaanwijzing

Lotnummer

Maximale relatieve
toevoerdruk door
insufflator.
Waarden worden
weergegeven in
kPa/psi

Symbolen voor de
aScope™ Duodeno

2-hulpmiddelen

{
A
el

GTIN

BN us
s

REF

MD

Beschrijving

Bereik van de
atmosferische druk

Vochtigheidsbereik

Temperatuurlimiet

Let op

Land van fabrikant,
Productiedatum

Global trade item
number

UL-keurmerk

voor elektronische
producten
(UL-keurmerk

van erkende
componenten
voor Canada en de
Verenigde Staten)

Uiterste
gebruiksdatum

Catalogusnummer

Medisch
hulpmiddel



Symbolen voor de
aScope™ Duodeno
2-hulpmiddelen

STERILE[EO]

q

2797

Beschrijving Symbolen voor de
aScope™ Duodeno

2-hulpmiddelen

pMax
VAC

Enkelvoudig steriel
barriéresysteem

Geeft aan dat een
product voldoet
aan de Europese
wetgeving voor
medische
hulpmiddelen en
dat hetis
geverifieerd door
een aangemelde
instantie

Verantwoordelijke
voor het VK

Een volledige lijst met symboolverklaringen is ook te vinden op
ambu.com/symbol-explanation.

Beschrijving

Maximale relatieve
negatieve druk
geleverd door
vaculimbron.
Waarden worden
weergegeven in
kPa/psi

Op conformiteit
beoordeeld in het
VK. Geeft aan dat
het product voldoet
aan de Britse wetge-
ving voor medische
hulpmiddelen en
dat het door de
conformiteitsbeoor-
deling van de in het
VK erkende instan-
tie is gekomen

Importeur
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1. Viktig informasjon - Les for bruk

Les bruksanvisningen (IFU) ngye for du bruker aScope™ Duodeno 2. Disse instruksjonene
beskriver funksjonen, oppsettet og forholdsreglene for bruk av aScope™ Duodeno 2. Merk at
disse instruksjonene ikke forklarer eller diskuterer kliniske prosedyrer.

For aScope™ Duodeno 2 tas i bruk for ferste gang, er det veldig viktig at operatgren har
gjennomfort tilstrekkelig opplaering i kliniske endoskopi-teknikker og er kjent med tiltenkt
bruk, indikasjoner, advarsler, forholdsregler og kontraindikasjoner som er beskrevet i denne
bruksanvisningen.

Det er ikke en garanti pa aScope™ Duodeno 2.

Folg alle gjeldende offisielle standarder for bruk av endoskopi og endoskopisk behandling
som er etablert av sykehusadministrasjon eller andre offisielle institusjoner, for eksempel
akademiske organisasjoner, for endoskopi. Fer endoskopi og endoskopisk behandling starter,
ma egenskaper, formal, effekter og mulige risikoer (type, omfang og sannsynlighet) evalueres
naye. Selv etter at endoskopi og endoskopisk behandling har startet, ma potensielle fordeler
og risikoer fortsatt evalueres. Stopp endoskopi/behandling umiddelbart og iverksett egnede
tiltak hvis risikoen for pasienten noen gang oppveier de potensielle fordelene.

Bildene ma ikke brukes til uavhengig diagnostikk av patologi. Legen ma tolke og understgtte
eventuelle funn med andre midler og i lys av pasientens kliniske bilde. Bruksanvisningene kan
bli oppdatert uten varsel. Kopi av den nyeste versjonen er tilgjengelig pa foresparsel.

| dette dokumentet henviser "aScope™ Duodeno 2" til instruksjoner som bare gjelder
duodenoskopet, og "aScope™ Duodeno 2-systemet" henviser til informasjon som er relevant
for aScope™ Duodeno 2, aBox™ 2 og tilbehor.

For & gke lesbarheten av denne bruksanvisningen refererer vi til aScope™ Duodeno 2 som
endoskop eller enhet, og til aBox™ 2 som visningsenhet.

1.1. Bruksomrade/Indikasjoner for bruk

aScope™ Duodeno 2 er designet for bruk med aBox™ 2, tilleggsutstyr til endoskop
(f.eks. biopsitenger) og annet hjelpeutstyr (f.eks. videomonitor av medisinsk kvalitet)
for endoskopi og endoskopisk kirurgi i duodenum.

1.1.1. Tiltenkt pasientgruppe
Pasienter som trenger endoskopi og/eller endoskopisk kirurgi i duodenum.

1.1.2. Tiltenkt bruksmiljo
Enheten er ment for bruk i profesjonelle helseinstitusjoner.

1.2. Tiltenkte brukere

For bruk av spesialisert helsepersonell og erfarne gastrointestinale endoskopister som har fatt
oppleering i ERCP-prosedyrer.

1.3. Kontraindikasjoner
Skal ikke brukes pa pasienter med en kroppsvekt pa mindre enn 15 kg.

1.4. Kliniske fordeler
Sterilt duodenoskop til engangsbruk eliminerer risikoen for krysskontaminering som er
forbundet med endoskop.
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1.5.
ADVARSLER

1.

Advarsler og forholdsregler A

Kun for engangsbruk. Ikke gjenbruk, reprosesser eller resteriliser utstyret, ettersom disse
prosessene kan etterlate skadelige rester eller forarsake funksjonsfeil pd endoskopet.
Gjenbruk av endoskopet kan fare til krysskontaminering som potensielt kan fore til
infeksjoner.

Kontroller at apningen av insufflasjons-/skylleventilen ikke er blokkert eller tildekket,
og at insufflasjonstrykket ikke overstiger den angitte grensen. Hvis det blases for mye
gass inn i pasienten, kan dette fore til smerte, bledning, perforering og/eller gassemboli.
Foreta alltid en inspeksjon og funksjonskontroll i henhold til avsnitt 3.1 og 3.2 fer bruk.
Ikke bruk endoskopet dersom inspeksjonen eller funksjonskontrollen mislykkes, da
dette kan fore til skade pa pasienten eller infeksjon.

Lekkasjestrem hos pasient kan vaere additiv ved bruk av elektrisk tilleggsutstyr for
endoskop. Ikke bruk elektrisk tilleggsutstyr for endoskopi som ikke er klassifisert som
anvendt del av "type CF" eller "type BF" i henhold til IEC 60601, da dette kan fore til for
heay lekkasjestrom hos pasient.

Ikke utfer prosedyrer med hgyfrekvent tilbeher for endoskopi hvis det finnes brannfarlig
eller eksplosjonsfarlig gass i pasientens mage-tarmkanal. Det kan fore til at pasienten
blir skadet.

Folg alltid med pa det levende endoskopibildet nér endoskopet settes inn, trekkes ut
eller betjenes. Om dette ikke gjores, kan det fore til pasientskade, bledning og/eller
perforering. Ved midlertidig nedsatt visning eller tap av bilde mé du pause prosedyren
til visningen er gjenopprettet.

Temperaturen pé den distale spissen av endoskopet kan overstige 41 °C (106 °F) pa
grunn av endoskopisk belysning. Unnga lange perioder med kontakt mellom den
distale enden av endoskopet og slimhinner. Vedvarende kontakt kan fere til vevsskade.
Hvis endoskopet fgres inn eller trekkes ut nar tilleggsutstyr for endoskopi stikker ut av
den distale enden pa arbeidskanalen, kan det fore til pasientskade. Ikke aktiver
elektrisk tilbehor for endoskopi fer de er forlenget til en passende avstand fra den
distale spissen av endoskopet og kan ses i det endoskopiske bildet. Ellers kan det fore
til alvorlig pasientskade og/eller skade pa endoskopet.

Hvis biopsiventilen er skadet og/eller ikke er dekket, kan det redusere effektiviteten til
endoskopets sugefunksjon og utgjere en risiko for infeksjon pd grunn av lekkasje eller
sprut av pasientens avfall eller vaesker. Nar ventilen er apen, dekk et stykke sterilt
gasbind over den for & hindre lekkasje.

. Alltid bruk gasbind nér tilleggsutstyr til endoskopi trekkes gjennom biopsiventilen, da det er

en risiko for at spruting eller lekkasje av pasientens avfall eller vaesker kan fare til infeksjon.

. Bruk alltid personlig verneutstyr under prosedyren for & beskytte mot kontakt med

potensielt smittsomt materiale. Hvis dette ikke gjeres, kan det fore til kontaminering
som potensielt kan fore til infeksjoner.

. Bruk av HF-endoskopisk tilleggsutstyr med endoskopet kan forstyrre bildet pa

visningsenheten, noe som kan fore til pasientskade. Prgv alternative innstillinger pa
HF-generatoren med lavere toppspenning for a redusere forstyrrelsene.

. Beerbar radiofrekvent (RF) kommunikasjonsutstyr (inkludert eksterne enheter som

antennekabler og eksterne antenner) bor ikke brukes mindre enn 30 cm (12") fra noen
del av endoskopet og visningsenheten, inkludert kabler spesifisert av produsenten.
Ellers kan systemets ytelse svekkes, noe som kan fore til pasientskade.

. Endoskopet ma kun brukes med medisinsk elektrisk utstyr som samsvarer med

IEC 60601-1 og alle gjeldende sikkerhetsstandarder og/eller spesifikke standarder.
Hvis dette ikke gjeres, kan det fore til at sikkerheten til det medisinske systemet
svekkes eller at utstyret blir skadet.

. Senk alltid elevatoren fer endoskopet settes inn eller trekkes tilbake. Ellers kan den

utstikkende elevatoren forarsake pasientskade.

. Bruk alltid et munnstykke pé pasienten for a hindre at pasienten biter i innfaringsslangen

ved et uhell, noe som kan forarsake tannskade og/eller skade pa endoskopet og
potensielt lasne deler/partikler.
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FORSIKTIGHETSREGLER

1. Handteres forsiktig: Ikke mist, utsett for slag, by, stram eller trekk i noen del av
endoskopet med overdreven makt, da endoskopet kan bli skadet og fare til funksjonsfeil.

2. lkke bruk overdreven makt for & fere frem eller trekke tilbake endoskopisk tilbehar
(f.eks. stenter) eller annet materiale gjennom arbeidskanalen. Nar endoskopisk utstyr
settes inn, ma det kontrolleres at den distale enden av det endoskopiske utstyret er
lukket eller trukket helt tilbake i hylsen. Ellers kan endoskopet bli skadet.

3. Ikke pafer oljebasert smering i arbeidskanalen, fordi det kan gke friksjonen nar man
setter inn endoskopisk utstyr.

4. lkke kveil innferingsslangen eller navlestrengen med en diameter pa mindre enn
12 ¢cm (4.7"), da dette kan skade endoskopet.

1.6. Potensielle bivirkninger

Potensielle bivirkninger i forbindelse med Ambu® aScope™ Duodeno 2 (ikke utfyllende):
Infeksjon/inflammasjon (inkludert, men ikke begrenset til, post-ERCP pankreatitt (PEP)
og/eller kolangitt), bledning, vevsskade, perforering, termiske skader, kardiopulmonale
bivirkninger, luftembolisme, kvalme, sar hals, abdominal smerte og ubehag.

1.7. Generelle merknader
Hvis det oppstar en alvorlig hendelse under bruk av enheten eller som felge av bruk,
ma det rapporteres til produsenten og nasjonale myndigheter.

2. Beskrivelse av utstyret

Endoskopet skal kobles til en Ambu-visningsenhet. Se mer informasjon om
Ambu-visningsenhetene i bruksanvisningen for Ambu-visningsenhetene.

2.1. Bestanddeler
aScope™ Duodeno 2 - Engangsutstyr Artikkelnummer
& 1240 mm/48.8" 486001000
—

f———— 486004000

D)

aScope™ Duodeno 2 er kanskje ikke tilgjengelig i alle land. Kontakt din lokale salgsrepresentant.

Produktnavn Utvendig diameter Innvendig diameter

aScope™ Duodeno 2 13,7 mm /41,2 Fr 4,2mm /12,6 Fr

2.2. Produktkompatibilitet

Endoskopet kan brukes sammen med:

«  Ambu®aBox™ 2.

« Insufflator for endoskopiske gastrointestinale prosedyrer med en konstant strom av
medisinsk gass med et maksimalt forsyningstrykk pa 80 kPa (12 psi).

« Standard slangesett for insufflasjons/skylleveeskehdndtering som er kompatible med
Olympus-endoskop, inkludert steril vannflaske.

« Etnytt engangs- eller sterilisert slangesett for insufflasjons/skylleveeskehdndtering og steril
vannflaske er nedvendig for hver ny prosedyre.

« Vakuumkilde for a gi aspirasjon med et maksimalt vakuum pé -76 kPa (-11 psi).
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« Standard fleksible sugeslanger.

« Uavhengig av det valgte systemet for vaeskehandtering, ma sugebeholderenheten som
brukes, ha overstramningsvern for & hindre at vaeske kommer inn i systemet. Denne
funksjonen kalles vanligvis "selvtetting", "stengefilter" eller lignende.

« Endoskopisk tilleggsutstyr som er spesifisert for a veere kompatibelt med en arbeidskanal-
starrelse (ID) pé 4,2 mm/ 12,6 Fr eller mindre.

Det finnes ingen garanti for at det endoskopiske instrumentet som velges kun ut fra denne
minimum bredde pa arbeidskanalen vil veere kompatible i kombinasjon med hverandre.

« Vannbaserte smaremidler av medisinsk kvalitet.

o Sterilt vann.

o HF-elektrokirurgisk utstyr som oppfyller IEC 60601-2-2. Bruk av heyfrekvent strem kan
forstyrre det endoskopiske bildet. Dette indikerer ikke en funksjonsfeil.

2.3.aScope™ Duodeno 2-deler

26

22+23
20
24

17
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Del

Kontrolldel

Elevatorkontrollspak

Eksterne brytere/
programmerbare
knapper

Sugeventil

Insufflasjons-/skylleventil

Opp/ned-kontrollhjul

Heyre/venstre-

kontrollhjul

Opp/ned vinkellas

Hoyre/venstre vinkellas

Biopsiventil

Funksjon

Brukeren holder endoskopet i kontrolldelen med
venstre hand.

Styrehjulene og knappene kan betjenes med venstre
og/eller hgyre hand.

Nér denne spaken dreies i retning "U", loftes
elevatorspaden.

Ved a dreie spaken i motsatt retning senkes
elevatorshovel.

Brytere/knapper for a aktivere funksjonene pa
visningsenheten, f.eks. ta opp video og bildeopptak.
Funksjonene til knappene, inkludert langt og kort
trykk, er forhdndskonfigurert fra fabrikken og kan
konfigureres pd nytt etter brukerens gnske.

Se detaljert informasjon i bruksanvisningen for
visningsenheten.

Ventilen trykkes inn for a aktivere suging for & fjerne
vaeske, rusk eller gass fra pasienten.

Ventilen kan fjernes for fjerning av tilstopping

eller utskifting.

Ved a plassere en finger pé dpningen av ventilen
aktiveres insufflasjon.
Trykk ventilen helt ned for a aktivere skyllingen.

Nar hjulet dreies i "U"-retning, beveges den bayelige
delen opp. Nar hjulet dreies i "D"-retning, beveges
den boyelige delen ned.

Nar hjulet dreies i "R"-retning, beveger den bayelige
delen seg mot hgyre. Nar hjulet dreies i "L"-retning,
beveger den bgyelige delen seg mot venstre.

Hvis denne lasen dreies i "F"-retningen, frigjeres
vinklingen.

Ved & dreie lasen i motsatt retning lases den boyelige
delen i gnsket posisjon langs venstre/hgyre akse.

Hvis denne lasen dreies i "F"-retningen, frigjeres
vinklingen.

Ved & dreie lasen i motsatt retning lases den boyelige
delen i gnsket posisjon langs venstre/hgyre akse.

Forsegler arbeidskanalporten.



20

21

22

23

24

25

26

Del

Arbeidskanalport

Merke for
innsettingsgrense

Innfgringsslange

Boyelig del

Distal ende

Kamera

LED-lyskilde

Elevatorshovel

Insufflasjons-/skylledyse

Arbeidskanalens utlgp

Kobling for sug

Insufflasjons-/
skyllekobling

Partinummer

Endoskopkontakt

Utleserknapp

Navlestreng

Ekstra sugeventil

Funksjon

Porten til arbeidskanalen gir tilgang

til arbeidskanalen, som fungerer som:

- Sugekanal.

- Kanal for innfgring eller tilkobling av
endoskopitilbeheor.

- Vaeskeforsyningskanal (fra en sproyte via
biopsiventilen).

Indikerer den maksimale lengden som endoskopet
kan settes inn i pasientens kropp.

Den fleksible innferingsslangen settes inn i
pasientens gvre mage-tarmkanal.
Innfgringsslangen har merker som indikerer dybden
pa innsettingen. Disse markeringene representerer
ikke en npyaktig maling av dybden pa innsettingen
og fungerer kun som en orientering.

Den boyelige delen er den mangvrerbare delen av
endoskopet, som kan styres av kontrollhjulene og
vinkellasene.

Den distale spissen inneholder kameraet, lyskilden,
utgangen pd arbeidskanalen og insufflasjons-/
skylledysen.

Aktiverer visualisering av @vre del av mage-tarm-
kanalen og gir en direkte bildestrgm.

Gjor det mulig & lyse opp gvre del av
mage-tarm-kanalen.

Manipulerer endoskopisk tilbeher og laser
styreledningen.

Dyse for linseskylling og insufflasjon.

Dette er apningen i den distale enden av
arbeidskanalen.

Kobler endoskopet til sugeslangen pa sugepumpen.

Kobler endoskopet til den sterile vannflasken for &
muliggjere insufflasjon/linseskylling.

Trykt lotummer pa endoskopet.

Kobler endoskopet til den gra tilkoblingsporten pa
visningsenheten.

Tilleggsutstyr for suging, insufflasjon, linseskylling
og irrigasjon kan kobles til endoskopkoblingen.

Trykk pa knappen nar endoskopet kobles fra
visningsenheten.

Kobler kontrolldelen til endoskopkoblingen.
Kan brukes til a skifte ut den eksisterende

sugeventilen i tilfelle blokkering eller skade.
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3. Bruk av aScope™ Duodeno 2
Tegn i gra sirkler viser til illustrasjonene i hurtigveiledningen pa side 2.

Klargjer og inspiser et nytt endoskop som beskrevet nedenfor far hver prosedyre.
Inspiser annet utstyr som skal brukes med dette endoskopet, som beskrevet i de respektive

bruksanvisningene.

Hvis du oppdager uregelmessigheter etter inspeksjon, ma du fglge instruksjonene som er
beskrevet i avsnitt 5, "Feilsgking".

Hvis endoskopet ikke fungerer som det skal, ma det ikke brukes.
Kontakt Ambus salgsrepresentant hvis du trenger assistanse.

3.1. Forberedelse og inspeksjon av aScope™ Duodeno 2
Inspeksjon av utstyret

Kontroller at poseforseglingen er intakt og at endoskopets utlgpsdato ikke er overskredet. Hvis
poseforseglingen er skadet eller utlepsdatoen er overskredet, ma endoskopet kasseres. (1a
Apne posen forsiktig og fjern bade endoskopet og den ekstra sugeventilen. Ab

Serg for @ bruke prosesser for hygienisk handtering nar du fullfgrer de neste trinnene.

Inspiser den distale enden av endoskopets innsettingsdel for riper, sprekker eller andre
uregelmessigheter. (1e

Drei opp/ned- og heyre/venstre-kontrollhjulene i hver retning til de stopper og gar tilbake til
neytral stilling. Kontroller at den boyelige delen fungerer som den skal, at maksimal vinkel kan

oppnas og at den gar tilbake til ngytral stilling. (1c

Betjen elevatorens kontrollspak for & kontrollere at elevatorshovel kan betjenes jevnt og korrekt,
samt kan returneres til ngytral stilling. 1d

Bekreft at vinkelldsene fungerer ved 3 ldse og frigjere vinkelldsene. Drei vinkelhjulene helt i
alle retninger, Ias vinkeljusteringen i helt vinklet posisjon og kontroller at den bgyelige delen
kan stabiliseres. Lasne vinkelldsene og kontroller at den bgyelige delen retter seg ut.

Hvis aktuelt, kontroller kompatibilitet med gjeldende tilbeharsenheter.

Et nytt endoskop skal veere lett tilgjengelig, slik at prosedyren kan fortsette i tilfelle det
oppstar en funksjonsfeil.

Klargjering til bruk
Klargjer og inspiser alt nedvendig tilleggsutstyr som beskrevet i den aktuelle
bruksanvisningen.

Sla pa visningsenheten. (2

Linje opp pilene pa kontakten til endoskopkabelen ngye med den gra porten pa
visningsenheten for a forhindre skade pa kontakten.

Koble endoskopet til visningsenheten ved a koble endoskopkoblingen til den tilsvarende gra
porten pa visningsenheten. (3

Kontroller at endoskopet er godt festet til visningsenheten.
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Koble til tilleggsutstyr

Det er brukerens ansvar a radfgre seg med og fglge alle instruksjoner og veiledninger fra
produsenten som gjelder for det valgte endoskopiske vaeskehandtering og medisinske
sugesystemet som er valgt for bruk med endoskopet.

For & utfere pasientundersakelser eller prosedyrer ma du opprettholde et sikkert arbeidsmilje ved
a sikre at alle vaeskebeholdere (f.eks. steril vannflaske) er riktig plassert og sikret for & hindre sel.

Koble til insufflasjon/skylling
Koble til endoskopet ved hjelp av et engangs, heygradig desinfisert eller sterilisert slange sett
for handtering av insufflasjon/skylling. (4

Veer oppmerksom pa at det ma brukes en ny sugebeholder/steril vannflaske for hver prosedyre.

Kontroller at vannivaet i vannflasken og gjenvaerende volum i sugebeholderen er tilstrekkelig
for den forestaende prosedyren.

Kontroller at veeskebeholderens tilkoblingsadapter sitter som den skal og at den ikke kan rotere.

Sugekobling
Siden endoskopet er utstyrt med en standard sugekobling, kan standard sugeslanger brukes/
er kompatible. Det er imidlertid et krav at slangen og koblingen har en fast og tett tilkobling.

Nar alle andre tilkoblinger er utfert, fester du enden av sugeslangen godt over sugekoblingen
pa endoskopkoblingen. (5

Bildekontroll (6
Kontroller at et direkte videobilde vises pa skjermen ved & peke den distale enden av
endoskopet mot en gjenstand, f.eks. handflaten din.

Kontroller at bildets retning er riktig ved & bevege elevatorens kontrollspak. Elevatorshovelen
skal bevege seg langs heyre side av videobildet.

Juster bildeinnstillingene via innstillings- og informasjonsmenyen for visningsenheten

om ngdvendig.

Hvis bildet er uklart og/eller uskarpt, terker du av linsen med en fuktig, steril klut.

Kontrollere fjernbrytere/programmerbare knapper
Trykk pa hver av fjernbryterne/de programmerbare knappene og kontroller at de spesifiserte
funksjonene fungerer som de skal.

Den enkelte fjernbryter/programmerbare knapp kan programmeres til & veere folsom ved bade
korte og lange trykk. Se flere detaljer i bruksanvisningen for visningsenheten.

Kontroller suge-, skylle- og insufflasjonsfunksjonen
Trykk sugeventilen helt ned og kontroller at sugefunksjonen fungerer som den skal.

Dekk til dpningen til insufflasjons-/skylleventilen og bekreft at insufflasjonsfunksjonen
fungerer som den skal.

Trykk insufflasjons-/skylleventilen helt inn og kontroller at skyllefunksjonen fungerer som den skal.

3.2.Bruk av aScope™ Duodeno 2

Innfering av endoskopet (7

Sett inn et egnet munnstykke og plasser det mellom pasientens tenner eller gommer.

Bruk om ngdvendig et medisinsk smgremiddel pa innfgringsdelen av endoskopet, som angitt
iavsnitt 2.2.
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For du setter inn endoskopet, ma du kontrollere at elevatorshovelen er senket for du setter inn
endoskopet og at den bgyelige delen er rett.

For den distale enden av endoskopet inn gjennom apningen pd munnstykket og deretter fra
munnen til svelget mens du ser pa endoskopiske bildet.

Ikke stikk ut over det proksimale merket for maksimal lengde.

Holde og mangvrere endoskopet

Kontrolldelen av endoskopet er konstruert for & holdes i operatgrens venstre hand.

Suge- og insufflasjons-/skylleventilene kan betjenes med venstre pekefinger og langfinger.
Opp/ned-kontrollhjulet kan betjenes med venstre tommel og stottefingre.

Operatgrens hoyre hand er fri til 8 manipulere den distale delen via innferingsslangen i endoskopet.
Heayre hand brukes til & justere hayre/venstre-kontrollhjulet og vinkellasene.

Vinkling av den distale enden

Betjen hjulene med vinkelregulering etter behov for a styre den distale enden under
innsetting og observasjon.

Endoskopets vinkelldser brukes til 8 holde den vinklede distale enden i posisjon.
Insufflasjon/skylling

Dekk til dpningen pa insufflasjons-/skylleventilen for 8 mate gass fra insufflasjons-/skylledysen
pa den distale spissen.

Trykk pa insufflasjons-/skylleventilen for & fare vann inn pa objektivlinsen.

Innfering av veesker
Vaeske kan innfgres via arbeidskanalen ved a fore en sprayte inn i arbeidskanalporten pa endoskopet.

For sprgyten heltinn i porten og trykk pa stempelet for a innfere vaesken. Ikke bruk sugekraft
under denne prosessen, da dette vil omdirigere de injiserte vaeskene inn i sugesystemet.

Suging
Trykk pa sugeventilen for & aspirere overfladig vaeske eller annet rusk som kan gjere
endoskopibildet uklart.

For optimal sugeevne anbefales det & fjerne alt endoskopisk tilbeher under suging.

Hvis sugeventilen p& endoskopet blir tilstoppet, kan du fjerne og rengjere den eller bytte den
ut med den ekstra sugeventilen som er festet pa monteringskortet.

Innfering av endoskopisk tilbehor
Pass alltid pa at du velger riktig sterrelse pa gastrointestinalt endoskopisk tilbeher for bruk i
kombinasjon med endoskopet, i henhold til de respektive bruksanvisningene.

Tilbehgret skal veere kompatibelt hvis det er designet for arbeidskanaler med en innvendig
diameter (ID) pd 4,2 mm / 12,6 Fr eller mindre.

Det er imidlertid ingen garanti for at valgt tilbehar som kun bruker denne minimumssterrelsen
pa arbeidskanal vil vaere kompatibelt med endoskopet. De valgte instrumentenes
kompatibilitet ma vurderes for prosedyren.

Inspiser tilbehgret til endoskopet for bruk. Hvis du oppdager uregelmessigheter i bruk eller
utvendig utseende, ma utstyret skiftes ut.
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Kontroller at spissen pa endoskopitilbehgret er lukket eller trukket inn i hylsen.
Serg for & heve elevatorshovelen ved a flytte kontrollspaken til Iafteren i "€ U"-retning.

Hold tilbehgret cirka 4 cm / 1,5" fra biopsiventilen og skyv det forsiktig og rett mot biopsiventilen.

For endoskopi utstyret gjennom biopsiventilen inn i arbeidskanalen med korte bevegelser nar
du observerer endoskopi-bildet.

Kontroller at tuppen pa utstyret til endoskopet kommer i kontakt med elevatorshovelen.
Flytt kontrollspaken til elevatoren i motsatt retning for & senke elevatorshovelen.
For det endoskopiske utstyret litt fremover og flytt kontrollspaken til elevatoren i " U"-retning.

Kontroller at det endoskopiske utstyret er synlig i endoskopiske bildet.
Betjen kontrollspaken til elevatoren for a justere hgyden pa elevatorshovelen.

Trekke ut endoskopisk utstyr
Kontroller at utstyret stér i ngytral stilling.

Mens elevatorshovelen gradvis senkes, trekk det endoskopiske tilbehgret langsomt ut av
endoskopet gjennom biopsiventilen.

Hvis tilbehoret ikke kan fjernes, trekker du endoskopet tilbake som beskrevet i neste avsnitt
mens du observerer endoskopiske bildet.

Trekke ut endoskopet (7
Avslutt bruken av bildeforsterrelsesfunksjonen (zoom) pa visningsenheten.

Beveg kontrollspaken til elevatoren i motsatt retning av "€ U"-retningen til den stopper.

Aspirer oppsamlet gass, blod, slim eller annet avfall ved 4 aktivere suging.

Flytt opp/ned-vinkellasen i "F"-retningen for a frigjere vinkeljusteringen.

Drei venstre/hgyre lasespak til "F"-retningen for a frigjere vinkeljusteringen.

Trekk endoskopet forsiktig tilbake mens du fglger med pé det endoskopiske bildet.

Fjern munnstykket fra pasientens munn.

3.3. Etter bruk

Losne alle slanger og slangesett fra endoskopkoblingen. (8

Trykk pa frakobling-knappen og koble endoskopet fra visningsenheten. (9

Kontroller endoskopet for manglende deler, tegn pa skade, kutt, hull, slapphet eller andre
uregelmessigheter pa baye- og innsettingsdelen, inkludert den distale enden.

Hvis det oppstar uregelmessigheter, mé du umiddelbart fastsld om noen av delene mangler,
og iverksette ngdvendige korrigerende tiltak.

Kast endoskopet inkludert all emballasjen og den ekstra sugeventilen i samsvar med lokale
forskrifter for medisinsk avfall med elektroniske komponenter. (10

Returnere enheter til Ambu
Hvis det er nodvendig & sende endoskopet til Ambu for evaluering, ma du kontakte din

Ambu-representant pa forhand for a f& instruksjoner og/eller veiledning.

For a forhindre infeksjon er det strengt forbudt & sende kontaminert medisinsk utstyr.
Endoskopet er medisinsk utstyr og ma dekontamineres pa stedet for det sendes til Ambu.

Ambu forbeholder seg retten til & returnere kontaminerte medisinske produkter til avsenderen.
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4, Tekniske produktspesifikasjoner
4.1. Spesifikasjoner for aScope™ Duodeno 2

Mal for innsettingsdel

Boyningsvinkel Opp: 120°
Ned: 90°
Venstre: 920°
Hoyre: 110°

Maksimal bredde for innsettingsdel [mm, ("), (Fr)] 13,7/0,5/41,2

Diameter, distal spiss [mm, ("), (Fr)] 13,7/0,5/41,2

Innferingsslangens ytre diameter [mm, ("), (Fr)] 11,5/0,45/34,5

Arbeidslengde [mm, (")] 1240/ 48,8

Minimumsbredde arbeidskanal [mm, ("), (Fr)] 4,2/017/12,6

Optikk

Synsfelt [°] 140

Synsretning [°] 6 (bakovervendt visning)

Fokusdybde [mm, (")] 5-100/0,19-3,93

Belysningsmetode LED

Maksimalt tilkoblingstrykk

Medisinsk grad gass-insufflator [kPa, (psi)] Maks. 80 / 12 (relativt trykk)
Vakuumkilde [kPa, (psi)] Maks. -76 / -11 (relativt trykk)
Driftsforhold

Temperatur [°C, (°F)] 10-40/50-104

Relativ luftfuktighet [%] 30-85

Atmosfaerisk trykk [kPa, (psi)] 80-106/11-15

Sterilisering
Steriliseringsmetode: Etylenoksid (EO)

Lagrings- og transportbetingelser

Transport-temperatur [°C, (°F)] -10-55/14-131
Oppbevaringstemperatur [°C, (°F)] 10-25/50-77
Relativ fuktighet ved transport [%] 10-95

Relativ luftfuktighet under lagring [%] 10 -85
Atmosfaerisk trykk [kPa, (psi)] 50-106/7-15
Biokompatibel

aScope™ Duodeno 2 er biokompatibel
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5. Feilsgking

Folgende tabeller viser mulige arsaker til og mottiltak ved utfordringer som kan oppsta pa

grunn av feil innstilling av utstyret eller skade pa enheten.

Kontakt den lokale Ambu-representanten hvis du trenger mer detaljert informasjon.

Utfer forhdndskontrollen som beskrevet i avsnitt 3 for bruk.

Vinkling og vinkellaser
Mulig problem

@kt motstand under
betjening av kontrollhjulet.

Ett eller flere av
kontrollhjulene dreier ikke.

Vinkelldsen fungerer ikke.

Den boyelige delen vinkles
ikke nar kontrollhjulet
betjenes.

Maks. beyningsvinkler kan
ikke oppnas.

Boyelig del vinkles i
motsatt retning.

Elevatorshovelen kan
ikke manipuleres, eller
bevegelsen er begrenset.

Endoskopisk tilbehar stikker
ut fra den distale enden og
kan ikke trekkes ut.

Skylling/insufflasjon

Mulig problem

Skyllingen er redusert eller
fungerer ikke.

Mulig arsak

Vinkelldsen er aktivert.

Kontrollhjulets vinkellaser
er aktivert.

Vinkelldsen er ikke riktig
aktivert.

Endoskopet er defekt.

Endoskopet er defekt.

Endoskopet er defekt.

Endoskopet er defekt.

Elevatorshovelen er hevet.

Mulig arsak

Slangesettet for
handtering av
insufflasjon/skyllevaeske
er ikke riktig tilkoblet.

Vannflasken er tom.

Insufflatoren fungerer
ikke, er ikke slatt PA eller
trykkinnstillingen er for lav.

Utilstrekkelig oppsett av
steril vannkilde.

Insufflasjons-/skylleventilen
er ikke helt aktivert.

Endoskopet er defekt.

Anbefalt handling

Lasne vinkellasen.

Lgsne vinkellasen.

Aktiver lasefunksjonen
ved a dreie vinkellasen til
endestopperen.

Trekk ut endoskopet og
koble til et nytt.

Trekk ut endoskopet og
koble til et nytt.

Trekk ut endoskopet og
koble til et nytt.

Trekk ut endoskopet og
koble til et nytt.

Senk elevatorshovelen.

Anbefalt handling

Koble skylleslangen riktig til
endoskopet.

Erstatt vannflasken.

Se bruksanvisningen for
insufflatoren.

Kontroller at vannkilden er
installert i henhold til
bruksanvisningen.

Trykk insufflasjons-/
skylleventilen helt ned.

Trekk ut endoskopet og
koble til et nytt.
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Mulig problem

Insufflasjon ikke mulig eller
utilstrekkelig.

Mulig arsak

Insufflatoren er ikke
tilkoblet, ikke slatt PA eller
fungerer ikke som den skal.

Slangesettet for handtering
av insufflasjon/skyllevaeske

Kontinuerlig insufflasjon
uten bruk av insufflasjons-/

skylleventil.

Suging
Mulig problem

Redusert eller
ingen suging.

Kontinuerlig
suging.
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er ikke riktig tilkoblet.

Utilstrekkelig oppsett av
steril vannkilde.

Gasskilden er tom eller
gjenveerende trykk er
for svakt.

Suging er aktivert.

Endoskopet er defekt.

Insufflasjons-/
skylleventilens &pning
er blokkert.

Mulig arsak

Vakuumkilden/sugepumpen er
ikke tilkoblet eller ikke slatt PA.

Sugebeholderen er full eller ikke
tilkoblet.

Sugeventilen er skadet.

Biopsiventilen er ikke riktig tilkoblet.
Biopsiventilens hette er apen.

Vakuumkilden/sugepumpen er
for svak.

Vakuumkilden/sugepumpen
er defekt.
Arbeidskanalen er blokkert.

Endoskopisk tilbeher er satt inn.

Endoskopet er defekt.

Sugeventilen forblir trykket ned.

Sugeventilen er defekt.

Anbefalt handling

Koble til eller sl& PA en
kompatibel regulator. Juster
innstillingene for regulator.
Se bruksanvisningen for
insufflatoren.

Koble slangesettet for
héndtering av insufflasjon/
skyllevaeske til endoskopet.

Kontroller at vannkilden er
installert i henhold til
bruksanvisningen.

Koble til en ny gasskilde.

Deaktiver sugingen.

Trekk ut endoskopet og
koble til et nytt.

Trekk ut endoskopet og
koble til et nytt.

Anbefalt handling

Koble til vakuumkilden/
sugepumpen og sl den PA.

Skift sugebeholderen hvis den er
full. Koble til en sugebeholder.

Fjern ventilen og skyll med
sterilt vann ved hjelp av en
sproyte, og bruk ventilen pa
nytt. Eller bytt ut med
reservesugeventilen.

Monter ventilen riktig.
Lukk hetten.

@k vakuumtrykket.

Erstatt den med en ny
vakuumkilde/sugepumpe.

Skyll sterilt vann gjennom
arbeidskanalen med en sproyte.

Fjern endoskopitilbeharet.

Trekk ut endoskopet og koble
til et nytt.

Trekk sugeventilen forsiktig opp
til sugingen stopper.

Erstatt med ekstra sugeventil.



Arbeidskanal og bruk av endoskopisk tilbehor

Mulig problem

Tilgangen til
arbeidskanalen

er begrenset eller
blokkert (endoskopisk
utstyr passerer ikke
jevnt gjennom
kanalen).

Det er vanskelig &
sette inn eller trekke
ut endoskopisk utstyr.

Bildekvalitet og lysstyrke

Mulig problem

Intet videobilde.

Bildet blir plutselig
markere.

Uklart bilde.

Mulig arsak

Endoskopisk tilbehar er
ikke kompatibelt.

Endoskopisk tilbehar
er apent.

Arbeidskanalen
er blokkert.

Biopsiventilen
er ikke dpen.

Inkompatibelt
smgremiddel brukt.

Hoy fleksjon av
boyelig del.

Mulig arsak

Visningsenheten eller
tilleggsutstyret er ikke
slatt PA.

Endoskopkoblingen er
ikke riktig tilkoblet
visningsenheten.
Endoskopet er defekt.
Visningsenheten

er defekt.

Kamera- eller
belysningsfeil.

Objektivlinsen er skitten.

Vanndrdper pa utsiden
av linsen.

Kondens pa innsiden
av linsen under/etter
skylling.

Bildeinnstillingene for
visningsenheten er feil.

Anbefalt handling

Velg et kompatibelt endosko
pisk tilbehor.

Lukk endoskopitilbehgret eller
trekk det tilbake i hylsen.

Prov & frigjore den ved & spyle
sterilt vann inn i arbeidskanalen
med en sproyte.

Apne hetten pa biopsiventilen.

Trekk ut endoskopet og koble
til et nytt.

Rett ut den beyelige delen sa mye

som mulig uten @ miste posisjon til
det endoskopiske bildet.

Anbefalt handling
SI& PA visningsenheten

og tilleggsutstyret.

Koble endoskopkoblingen riktig
til visningsenheten.

Trekk ut endoskopet og koble
til et nytt.

Kontakt din Ambu-representant.

Sl PA LED-lampene som
beskrevet i bruksanvisningen
for visningsenheten.

Trekk ut endoskopet og koble
til et nytt.

Skyll objektivlinsen.

Insuffler og/eller skyll for a
fjerne vanndraper fra linsen.

Sett skyllingen pa pause

til kondensen forsvinner.

@k vanntemperaturen i vannflasken
og fortsett & bruke endoskopet.

Se bruksanvisningen for
visningsenheten.
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Mulig problem

Flimrende eller
forstyrrede bilder.

Mearkt eller
for lyst bilde.

Fargetonen i det
endoskopiske bildet er
unormalt.

Bildet er frosset.

Uvanlige
kontrastnivaer i bildet.

Mulig arsak
Signalinterferens fra
aktivert HF-endoskopisk
tilbehor.

Baerbart
RF-kommunikasjons-
utstyr brukt for naer
enheten.

Signalinterferens pa
grunn av fluoroskopi.

Bildeinnstillingene for
visningsenheten er feil.

Endoskopet er defekt.
Endoskopet er defekt.
Bildeinnstillingene for
visningsenheten er feil.
Endoskopet er defekt.
Visningsenheten

er defekt.

ARC-modus utilsiktet
PA/AV.

Feil bilde-/ARC-
innstillinger.

Eksterne brytere/programmerbare knapper

Mulig problem

Fjernbryterne/de
programmerbare
knappene fungerer
ikke eller fungerer
ikke som de skal.
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Mulig arsak

Endoskopkoblingen er
ikke riktig tilkoblet
visningsenheten.

Konfigurasjon av
fiernbrytere/
programmerbare
knapper er endret av
(annen) bruker.

Fjernbryter/
programmerbar
knapp er defekt.

Visningsenheten
er defekt.

Anbefalt handling

Bruk alternativ modus eller
innstillinger pad HF-generatoren
med lavere toppspenning (pV).

Flytt RF-kommunikasjonsutstyret
lenger bort eller sla det av.

A stoppe fluoroskopi vil lase

eventuelle mindre bildeforstyrrelser

som den forarsaker.

Se bruksanvisningen for
visningsenheten.

Trekk ut endoskopet og koble
til et nytt.

Trekk ut endoskopet og koble
til et nytt.

Se bruksanvisningen
for visningsenheten.

Trekk ut endoskopet og koble
til et nytt.

Kontakt din Ambu-representant.
Se bruksanvisningen
for visningsenheten.

Se bruksanvisningen
for visningsenheten.

Anbefalt handling

Koble endoskopkoblingen riktig
til visningsenheten.

Ga tilbake til standard
konfigurasjon av fjernbrytere/
programmerbare knapper eller
endre innstillingene.

Betjen om mulig funksjonene via

visningsenheten (se bruksanvisningen

for visningsenheten), ellers ma
endoskopet skiftes ut.

Fullfer prosedyren hvis det er mulig.
Kontakt Ambu-representanten.



6. Symbolforklaring

Symboler for Beskrivelse
aScope™ Duodeno

2-enheter

1240 mm/48.8"

Arbeidslengde pa
innferingsslange

Maksimal bredde
pa innfort del
(maksimal utvendig

diameter)
Minimum bredde
pa instrumentkanal
(minimum

Min ID innvendig
diameter)

M Produsent

1409

Synsfelt

Ma ikke brukes hvis
pakken er skadet

Skal ikke
gjenbrukes

Se
bruksanvisningen

Partikode

Maksimalt relativt
forsyningstrykk
med insufflator.
Verdiene er angitt
i kPa/psi

pMax CO2

Enkelt, sterilt

STERILEEO) barrieresystem

Symboler for
aScope™ Duodeno
2-enheter

{
A
el

GTIN

Cm us
s

REF

MD

pMax
VAC

Beskrivelse

Begrensning i
atmosfaerisk trykk

Fuktighets-
begrensning

Temperaturg rense

Forsiktig

Produksjonsland,
Produksjonsdato

Global trade item
number

UL-merket pa
elektroniske
produkter

(UL anerkjent
komponentmerke
for Canada og USA)

Ma brukes
innen dato

Katalognummer

Medisinsk enhet

Maksimalt
relativt negativt
trykk levert av
vakuumkilden.
Verdiene er
angitt i kPa/psi
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Symboler for
aScope™ Duodeno
2-enheter

q

2797

Beskrivelse

Angir at et
produkt er i
samsvar med
europeisk
lovgivning for
medisinsk utstyr
og verifisert

av et teknisk
kontrollorgan

Ansvarlig person i

Storbritannia

Symboler for
aScope™ Duodeno
2-enheter

UK
CA

0086

En fullstendig liste over symbolforklaringer er ogsa tilgjengelig pa
ambu.com/symbol-explanation.
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Beskrivelse

Britisk
samsvarsvurdering
Angir at produktet
er i samsvar med
britisk lovgivning for
medisinsk utstyr og
har bestatt samsvars-
vurdering av britisk
godkjent organ

Importer



1. Wazne informacje - Przeczytac przed uzyciem

Przed uzyciem endoskopu aScope™ Duodeno 2 nalezy uwaznie przeczytac te instrukcje
obstugi. W instrukcji opisano dziatanie, konfiguracje i srodki ostroznosci zwigzane z uzyciem
endoskopu aScope™ Duodeno 2. Nalezy pamietac, ze niniejsza instrukcja nie objasnia ani nie
omawia zabiegdw klinicznych.

Przed pierwszym uzyciem endoskopu aScope™ Duodeno 2 operator musi zosta¢ odpowiednio
przeszkolony w zakresie technik endoskopii klinicznej i zapoznac sie z przeznaczeniem
systemu oraz wszystkimi wskazaniami, ostrzezeniami, srodkami ostroznosci i
przeciwwskazaniami podanymi w niniejszej instrukgji.

Endoskop aScope™ Duodeno 2 nie podlega gwarancji.

Przestrzega¢ obowiazujacych standardéw dotyczacych stosowania endoskopii i leczenia
endoskopowego okreslonych przez administracje szpitala lub inne instytucje, takie jak
organizacje naukowe zajmujace sie endoskopia. Przed przystapieniem do endoskopii i terapii
endoskopowej nalezy doktadnie oceni¢ ich wiasciwosci, cele, skutki i ewentualne zagrozenia
(rodzaj, zakres i prawdopodobierstwo). Nawet po rozpoczeciu endoskopii i terapii endoskopowej
nalezy prowadzi¢ dalsza ocene potencjalnych korzysci i zagrozen; natychmiast przerwac
endoskopie/leczenie i podja¢ odpowiednie dziatania, jesdli ryzyko dla pacjenta przewyzsza
potencjalne korzysci.

Zdjec nie nalezy traktowac jako niezaleznego sposobu diagnozowania patologii. Lekarze
sq zobowigzani do interpretowania i uzasadniania wnioskdéw za pomoca innych srodkéw,
uwzgledniajac charakterystyki kliniczne pacjentéw. Instrukcja moze zostac zaktualizowana
bez uprzedniego powiadomienia. Kopie aktualnej wersji sa dostepne na zyczenie.

W tym dokumencie okreslenie ,aScope™ Duodeno 2" odnosi sie do instrukcji dotyczacych
jedynie duodenoskopu, a okreslenie ,system aScope™ Duodeno 2" odnosi sie do informacji
dotyczacych endoskopu aScope™ Duodeno 2, aBox™ 2 i jego akcesoriow.

Dla utatwienia: w tej instrukgcji obstugi produkt aScope™ Duodeno 2 jest nazywany
endoskopem lub wyrobem, a produkt aBox™ 2 jest nazywany wyswietlaczem.

1.1. Przeznaczenie/Wskazania do uzytkowania

Endoskop aScope™ Duodeno 2 jest przeznaczony do uzycia z urzgdzeniem aBox™ 2,
akcesoriami endoskopowymi (np. kleszczami do biopsji) oraz innymi urzadzeniami pomocniczym
(np. monitorem wideo klasy medycznej) podczas zabiegéw endoskopowych i chirurgii
endoskopowej w obrebie dwunastnicy.

1.1.1. Docelowa populacja pacjentéw
Pacjenci wymagajacy endoskopii i/lub chirurgii endoskopowej w dwunastnicy.

1.1.2. Docelowe Srodowisko uzycia
Wyréb jest przeznaczony do uzytku w profesjonalnych zaktadach opieki zdrowotnej.

1.2. Docelowi uzytkownicy

Do uzytku przez wyspecjalizowanych pracownikéw stuzby zdrowia i doswiadczonych specjalistow
w zakresie endoskopii zotagdkowo-jelitowej, przeszkolonych w zakresie procedur ERCP.

1.3. Przeciwwskazania
Nie stosowac u pacjentdw o masie ciata ponizej 15 kg.

1.4. Korzysci kliniczne

Sterylny duodenoskop jednorazowego uzytku eliminuje ryzyko zanieczyszczenia
spowodowanego endoskopem.
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1.5.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci &

OSTRZEZENIA

1.
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Wyréb jest przeznaczony wytgcznie do jednorazowego uzytku. Nie uzywac ani nie
sterylizowac¢ ponownie, nie regenerowac - moze to spowodowac powstanie szkodliwych
osadoéw i nieprawidtowe dziatanie endoskopu. Ponowne uzycie endoskopu moze
spowodowac zakazenie krzyzowe prowadzace do infekgji.

Upewnic sig, ze otwor zaworu do insuflacji/ptukania nie jest zablokowany lub zakryty,
a cisnienie insuflacji nie przekracza podanego limitu. Nadmierne wdmuchiwanie gazu
do pacjenta moze spowodowac bél, krwawienie, perforacje i/lub zator gazowy.

Przed kazdym uzyciem przeprowadzi¢ kontrole dziatania zgodnie z punktami 3.1 3.2.
W przypadku niepomysinego ukoriczenia testu sprawnosci endoskopu nie nalezy
uzywac, gdyz moze on spowodowac obrazenia lub zakazenie pacjenta.

W przypadku korzystania z akcesoriéw endoskopowych pod napigeciem, prady uptywowe
pacjenta moga sie sumowac. Nie uzywac akcesoriéw endoskopowych pod napieciem,
ktore nie sq sklasyfikowane jako cze$¢ uzytkowa ,typu CF” lub ,typu BF” zgodnie z norma
IEC 60601, poniewaz moze to prowadzi¢ do zbyt wysokiego pradu uptywowego pacjenta.
Nie wolno wykonywac zabiegdw z uzyciem akcesoriéw endoskopowych o wysokiej
czestotliwosci (HF), jesli w przewodzie pokarmowym pacjenta obecne sg gazy palne
lub wybuchowe, poniewaz moze to doprowadzi¢ do wystapienia powaznych obrazen
u pacjenta.

Podczas wprowadzania, wycofywania i obstugi endoskopu zawsze obserwowac obraz
endoskopowy z kamery. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze spowodowac urazy
pacjenta, krwawienie lub perforacje. W przypadku chwilowego pogorszenia widoku
lub utraty obrazu nalezy wstrzymac zabieg do czasu przywrécenia widocznosci.
Temperatura koncédwki dystalnej endoskopu moze przekroczy¢ 41 °C (106 °F) z powodu
iluminacji endoskopowej. Nalezy unika¢ dtugotrwatego kontaktu korncéwki dystalnej
endoskopu z btong $luzowa, poniewaz moze to spowodowac jej obrazenia.
Wprowadzenie lub wycofanie endoskopu, jesli z koricdwki dystalnej kanatu roboczego
wystajg akcesoria endoskopowe, moze doprowadzi¢ do wystapienia obrazen u
pacjenta. Nie wigczac elektrycznych akcesoriow endoskopowych, dopoéki nie zostana
wysuniete na odpowiednig odlegtos¢ z koricéwki dystalnej endoskopu i nie beda
widoczne na obrazie endoskopowym. W przeciwnym razie moze dojs¢ do powaznych
obrazen ciata pacjenta i/lub uszkodzenia endoskopu.

Jesli zawor do biopsji jest uszkodzony i/lub niezamkniety, moze zmniejszy¢ wydajno$é
funkcji odsysania endoskopu i stanowi¢ ryzyko zakazenia z powodu wycieku lub
rozpylenia zanieczyszczen lub ptynéw pacjenta. Jesli zawdr nie jest zamkniety,
natozyc¢ na niego sterylng gaze, aby zapobiec wyciekowi.

. Podczas przeciggania akcesoriéw endoskopowych przez zawoér do biopsji nalezy

zawsze uzywac gazy, poniewaz rozpylenie lub wyciek zanieczyszczen lub ptynéw
pacjenta moze stwarzac ryzyko zakazenia.

. Podczas zabiegu zawsze nosi¢ srodki ochrony indywidualnej, aby zapobiec kontaktowi

z potencjalnie zakaznym materiatem. W przeciwnym razie moze doj$¢ do zakazenia,
ktére moze prowadzi¢ do infekgji.

. Uzywanie z endoskopem akcesoriéw endoskopowych wysokiej czestotliwosci moze

zaktécac obraz na wyswietlaczu, a w nastepstwie spowodowac obrazenia pacjenta.
Aby ograniczy¢ zakidcenia, nalezy wyprébowac alternatywne ustawienia w
generatorze HF o nizszym napieciu szczytowym.

. Przenos$ne wyposazenie komunikacyjne wykorzystujace czestotliwosci radiowe (w tym

urzadzenia peryferyjne, takie jak kable antenowe i anteny zewnetrzne) powinno by¢
uzywane w odlegtosci nie mniejszej niz 30 cm (12 cali) od dowolnej czesci endoskopu
i wyswietlacza, w tym kabli okreslonych przez producenta. W przeciwnym razie moze
dojs$¢ do pogorszenia dziatania systemu skutkujacego urazem pacjenta.

. Systemu mozna uzywac wytacznie z elektrycznymi wyrobami medycznymi zgodnymi

znorma IEC 60601-1 oraz wszelkimi obowigzujacymi normami uzupetniajacymi i/lub
szczeg6towymi. W przeciwnym razie moze dojs¢ do zagrozenia bezpieczeristwa
systemu medycznego lub uszkodzenia urzadzen.



15. Przed wprowadzeniem lub wycofaniem endoskopu nalezy zawsze opusci¢ elewator.
W przeciwnym razie wystajacy elewator moze spowodowac obrazenia u pacjenta.

16. Nalezy zawsze uzywac ustnika pacjenta, aby unikna¢ przypadkowego ugryzienia
wprowadzacza, co mogtoby spowodowac urazy stomatologiczne i/lub uszkodzenie
endoskopu oraz potencjalnie wypadniecie czesci/czastek.

SRODKI OSTROZNOSCI

1. Zachowac ostroznos¢: Nie upuszczad, nie zginad, nie skrecac ani nie ciagna¢ zadnej
czesci endoskopu z nadmierna sitg, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie
wyrobu, a w konsekwencji nieprawidtowe dziatanie.

2. Nie uzywac nadmiernej sity do wprowadzania ani wycofywania akcesoriéw
endoskopowych (np. stentéw) i innych materiatéw przez kanat roboczy. Podczas
wprowadzania akcesoriéw endoskopowych upewnic sig, ze ich koncéwka dystalna jest
zamknieta lub catkowicie schowana w koszulce. W przeciwnym razie moze dojs¢ do
uszkodzenia endoskopu.

3. Nie nakfada¢ smaru na bazie oleju na kanat roboczy, poniewaz moze to zwiekszy¢
tarcie podczas wprowadzania akcesoriow endoskopowych.

4. Nie zwija¢ wprowadzacza ani przewodu pepowinowego do srednicy mniejszej niz
12 cm (4,7 cala), poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie endoskopu.

1.6. Potencjalne niepozadane zdarzenia

Potencjalne niepozadane zdarzenia zwigzane z wyrobem Ambu® aScope™ Duodeno 2

(lista nie jest wyczerpujaca): Infekcja/zapalenie (w tym miedzy innymi pooperacyjne zapalenie
trzustki (PEP) i/lub zapalenie drég zétciowych), krwawienie, uszkodzenie tkanki, perforacja,
urazy termiczne, niepozadane zdarzenia w uktadzie krazenia, zator powietrzny, nudnosci,

bol gardta, bol brzucha i dyskomfort.

1.7. Uwagi ogéine
Jezeli podczas lub na skutek uzywania wyrobu dojdzie do niebezpiecznego zdarzenia, nalezy
je zgtosi¢ do producenta i odpowiedniej krajowej instytucji.

2. Opis wyrobu
Endoskop mozna podfacza¢ do wyswietlacza Ambu. Informacje na temat wyswietlacza Ambu
mozna znalez¢ w instrukeji obstugi wyswietlaczy Ambu.

2.1. Czesci wyrobu
aScope™ Duodeno 2 - Wyré6b jednorazowego uzytku Numery czesci
2 1240 mm/48.8” 486001000
—

P 486004000

D)

Endoskop aScope™ Duodeno 2 moze nie by¢ dostepny we wszystkich krajach. Prosze
skontaktowac sie z lokalnym biurem sprzedazy.

Nazwa produktu Srednica zewnetrzna Srednica wewnetrzna
aScope™ Duodeno 2 13,7 mm /41,2 Fr 4,2mm/ 12,6 Fr
2.2. Kompatybilnos¢ produktu

Endoskop moze by¢ uzywany w potaczeniu z:
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« AmbuaBox™ 2.

« Insuflator do endoskopowych zabiegéw zotadkowo-jelitowych ze statym przeptywem
gazu klasy medycznej przy maksymalnym ci$nieniu zasilania 80 kPa (12 psi).

« Standardowe zestawy drenéw do insuflacji/ptukania kompatybilne z endoskopami
Olympus z butelkg na wode sterylna.

« Do kazdego nowego zabiegu wymagany jest nowy jednorazowy lub sterylizowany zestaw
drenéw do podawania ptynu do insuflacji/ptukania oraz butelka na wode sterylna.

«  Zrédho podciénienia zapewniajace zasysanie z maksymalnym podciénieniem -76 kPa / -11 psi.

« Standardowy gietki dren ssacy.

« Niezaleznie od wybranego systemu zarzadzania ptynami, stosowany zesp6t zbiornika na
wydzieliny musi by¢ wyposazony w zabezpieczenie przed przelaniem, aby zapobiec
przedostawaniu sie ptynéw do systemu; funkcja ta jest nazywana ,samouszczelnieniem”,
Lfiltrem odcinajacym” lub podobnie.

« Akcesoria endoskopowe przeznaczone do stosowania z kanatem roboczym o $rednicy
wewnetrznej 4,2 mm / 12,6 Fr lub mniejszej.

Nie ma gwarancji, ze instrumenty endoskopowe dobrane wytgcznie na podstawie
minimalnej szerokosci kanatu roboczego beda zgodne.

« Medyczne $rodki smarne na bazie wody.

« Sterylna woda.

« Sprzet elektrochirurgiczny wysokiej czestotliwosci zgodny z normg IEC 60601-2-2.
Zastosowanie pradu o wysokiej czestotliwosci moze zakitécac obraz endoskopowy. Nie jest
to usterka.

2.3. Czesci endoskopu aScope™ Duodeno 2

18

16 15
—
= .| (o
-|7‘ lu llu‘ /*:‘ﬁ
14 13 \‘ (|~ "
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Dzwignia sterowania
elewatorem

Zdalne przetgczniki/
przyciski
programowalne

Zawor ssacy

Zawor insuflacyjny/
ptuczacy

Pokretto regulacyjne
gora-dét

Pokretto regulacyjne
prawo/lewo

Blokada nachylenia

gora/dot

Blokada nachylenia
prawo/lewo

Funkcja

Uzytkownik trzyma endoskop na odcinku sterowania
lewg reka.

Pokretta regulacyjne i przyciski moga by¢
obstugiwane lewg i/lub prawa reka.

Obrécenie tej dzwigni w kierunku ,U” powoduje
podniesienie tyzki elewatora.

Obrécenie dzwigni w przeciwnym kierunku
powoduje opuszczenie tyzki elewatora.

Przetaczniki/przyciski aktywujace funkcje wyswietlacza,
np. nagrywanie wideo, rejestrowanie obrazu.
Funkcje przyciskdw, w tym dtugie i krétkie nacisniecie,
zostaty skonfigurowane fabrycznie, ale mozna je
ponownie skonfigurowa¢ zgodnie z preferencjami
uzytkownika.

Szczegdtowe informacje znajduja sie w instrukgji
obstugi wyswietlacza.

Naci$nigcie zaworu powoduje wigczenie ssania

w celu zaciggniecia wszelkich ptynéw, nieczystosci
lub gazéw z ciata pacjenta.

Zawdr mozna wymontowac w celu odetkania

lub wymiany.

Umieszczenie palca na otworze zaworu aktywuje
insuflacje.

Aby wiaczy¢ ptukanie, docisnaé zawor catkowicie
do dotu.

Po obréceniu pokretta w kierunku ,U” odcinek gigtki
podnosi sig; po obréceniu kota w kierunku ,D”
odcinek gietki opuszcza sie.

Po obréceniu kota w kierunku ,R” odcinek gietki
przesuwa sie w prawo; po obréceniu kota w kierunku
,L” odcinek gietki przesuwa sie w lewo.

Obroécenie tej blokady w kierunku ,F” eliminuje
nachylenie.

Obrécenie blokady w przeciwnym kierunku blokuje
odcinek gietki w dowolnej zadanej pozycji wzdtuz
osi lewo/prawo.

Obrécenie tej blokady w kierunku ,F” eliminuje
nachylenie.

Obrécenie blokady w przeciwnym kierunku blokuje
odcinek gietki w dowolnej zadanej pozycji wzdtuz
osi prawo/lewo.
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Czesc
Zawor do biopsji

Port kanatu roboczego

Oznaczenie limitu
zagtebienia

Wprowadzacz

Odcinek gietki

Koncéwka dystalna

Kamera

Oswietlenie (LED)

tyzka elewatora

Dysza insuflacyjna/
ptuczaca

Wylot kanatu roboczego
Ztacze ssace

Ztacze insuflacyjne/
ptuczace

Numer partii

Ztacze endoskopu

Przycisk zwalniajacy

Przewéd pepowinowy

Zapasowy zawor ssacy

Funkcja
Uszczelnia kanat roboczy.

Port kanatu roboczego zapewnia dostep do kanatu

roboczego, ktéry dziata jako:

- Kanat ssacy.

- Kanat do wprowadzania lub podtaczania
akcesoriow endoskopowych.

- Kanat do podawania ptynu (ze strzykawki przez
zawér do biopsji).

Wskazuje maksymalna odlegtos$¢, na jakg mozna
wprowadzi¢ endoskop do ciata pacjenta.

Elastyczny wprowadzacz jest wprowadzany do
gornej czesci przewodu pokarmowego pacjenta.
Wprowadzacz ma oznaczenia wskazujace gtebokos¢
wprowadzenia. Oznaczenia te nie stanowig
doktadnego pomiaru gtebokosci wprowadzenia

i maja jedynie orientacyjny charakter.

Odcinek gietki to ruchoma czes¢ endoskopu, ktéra
mozna sterowac za pomocg pokretet regulacyjnych
i blokad nachylenia.

Koncéwka dystalna zawiera kamere, Zrédto swiatta,
wylot kanatu roboczego oraz dysze insuflacyjna/
ptuczaca.

Umozliwia wizualizacje gérnego odcinka drég
zotadkowo-jelitowych i zapewnia obrazowanie na zywo.

Umozliwia o$wietlenie gdérnej czesci przewodu
pokarmowego.

Manipuluje akcesoriami endoskopowymi i blokuje
prowadnik.

Dysza do ptukania oraz insuflacji soczewki.

Jest to otwor w koricéwce dystalnej kanatu roboczego.
taczy endoskop z rurka ssaca pompy ssacej.

taczy endoskop z butelka na sterylng wode w celu
insuflacji/ptukania soczewki.

Nadrukowany numer partii endoskopu.

Stuzy do podtaczania endoskopu do szarego portu
przytaczeniowego wyswietlacza.

Do ztacza endoskopu mozna podigczy¢ urzadzenia
pomocnicze do odsysania, insuflacji i ptukania soczewki.

Nacisna¢ ten przycisk podczas odtaczania
endoskopu od wyswietlacza.

Laczy sekcje sterowania ze ztaczem endoskopu.

Mozna go uzy¢ w przypadku zablokowania lub
uszkodzenia istniejagcego zaworu ssgcego.



3. Sposob uzycia endoskopu aScope™ Duodeno 2
Liczby w szarych kétkach odnosza sie do skréconej instrukgji na stronie 2.

Przed kazdym zabiegiem przygotowac i sprawdzi¢ nowy endoskop zgodnie z ponizszymi
instrukcjami.

Dokonac¢ przegladu innych urzadzen przeznaczonych do uzycia z endoskopem w sposéb
opisany w ich instrukcjach obstugi.

W przypadku zaobserwowania nieprawidtowosci po kontroli nalezy postepowac w sposéb
opisany w czesci 5 ,Rozwigzywanie probleméw”.

Jesli endoskop nie dziata prawidtowo, nie uzywac go.
W celu uzyskania dalszej pomocy skontaktowac sie z przedstawicielem handlowym Ambu.

3.1. Przygotowanie i kontrola endoskopu aScope™ Duodeno 2

Kontrola wyrobu

Sprawdzi¢, czy uszczelnienie worka jest nienaruszone oraz czy nie minat termin przydatnosci
do uzycia wyrobu. Jesli uszczelnienie worka zostato uszkodzone lub minat termin przydatnosci
do uzycia, endoskop nalezy wyrzuci¢. (1a

Ostroznie otworzy¢ worek sterylizacyjny i wyjac¢ endoskop oraz zapasowy zawér ssacy. 1b
Podczas wykonywania kolejnych czynnosci nalezy przestrzegac zasad higieny.

Sprawdzi¢ koricowke dystalng wprowadzanej czesci endoskopu pod katem zarysowan,
pekniec lub innych nieprawidtowosci. 1e

Obrdci¢ pokretta regulacyjne goéra-dot i lewo-prawo do oporu we wszystkich kierunkach,

a nastepnie przywrdcic¢ do pozycji neutralnej. Upewnic sig, ze odcinek gietki dziata ptynnie i
prawidtowo tak, ze mozna uzyska¢ maksymalny kat nachylenia i powréci¢ do pozycji
neutralnej. (1¢

Uzy¢ dzwigni sterowania elewatorem, aby upewnic sie, ze mozna ptynnie i prawidtowo
obstugiwac tyzke elewatora oraz ze mozna przywrdcic ja do pozycji opuszczonej. 1d

Sprawdzi¢ sprawnos¢ blokad nachylenia, blokujac je i zwalniajac. Obroci¢ pokretta regulacyjne
do oporu we wszystkich kierunkach, zablokowa¢ w pozycji catkowicie nachylonej i sprawdzic,

czy odcinek gietki mozna ustabilizowa¢. Zwolni¢ blokady nachylenia i upewnic sie, ze odcinek
gietki wyprostowat sie.

W razie potrzeby sprawdzi¢ zgodnos¢ z odpowiednimi akcesoriami.

Nowy endoskop powinien by¢ fatwo dostepny, aby mozna byto kontynuowac zabieg w
przypadku awarii.

Przygotowanie do uzycia
Przygotowac i sprawdzi¢ wszystkie niezbedne urzadzenia pomocnicze zgodnie z opisem w
odpowiedniej instrukgji obstugi.

Wiaczy¢ wyswietlacz. (2

Ostroznie wyréwnac strzatki na wtyczce przewodu endoskopu z szarym portem wyswietlacza,
aby zapobiec uszkodzeniu zlacza.

Podtaczyc¢ endoskop do wyswietlacza, wktadajac wtyczke endoskopu do odpowiedniego
szarego portu wyswietlacza. (3

Sprawdzi¢, czy endoskop jest dobrze przymocowany do wyswietlacza.
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Podlaczanie urzadzen pomocniczych

Obowiazkiem uzytkownika jest sprawdzanie i przestrzeganie wszystkich instrukcji producenta
endoskopowego systemu zarzadzania ptynami oraz medycznego systemu podcisnienia
wybranych do uzycia z endoskopem.

Aby przeprowadzi¢ badanie lub zabieg, nalezy zapewni¢ bezpieczne srodowisko pracy,
upewniajac sie, ze wszystkie pojemniki z ptynami (np. butelka ze sterylng wodg) sa prawidtowo
umieszczone i zabezpieczone przed rozlaniem.

Podtaczanie insuflacji/ptukania
Podtaczy¢ endoskop za pomoca jednorazowego, doktadnie zdezynfekowanego lub
wysterylizowanego zestawu drendw do insuflacji/ptukania. (4

Nalezy pamieta¢, aby do kazdego nowego zabiegu uzywa¢ nowej, doktadnie zdezynfekowanej
butelki ze sterylng woda.

Sprawdzi¢, czy poziom wody w butelce na wode i pozostata objetos¢ w zbiorniku na wydzieliny
sq wystarczajace do wykonania zabiegu.

Upewnic sie, ze adapter pojemnika jest prawidtowo zamontowany i nie obraca sie.

Podtaczenie ssania

Poniewaz endoskop jest wyposazony w standardowe ztacze ssace, mozna stosowac/sa
kompatybilne standardowe dreny ssace. Jednakze wymagane jest, aby dreny byty dobrze
pofaczone ze ztaczem.

Po wykonaniu wszystkich innych potaczen nalezy pewnie przymocowac koniec rurki ssacej do
zkycza ssacego znajdujacego sie na ztaczu endoskopu. (5

Kontrola obrazu '@
Sprawdzi¢, czy na ekranie widac obraz z kamery - skierowa¢ koricéwke dystalng endoskopu w
kierunku jakiegos obiektu, np. swojej dtoni.

Upewnic sie, ze obraz jest prawidtowo zorientowany, przesuwajac dzwignig sterowania
elewatorem. tyzka elewatora powinna poruszac sie wzdtuz prawej strony obrazu wideo.

W razie potrzeby dostosowac ustawienia obrazu w menu ustawien i informacji wyswietlacza.
Jesli obraz jest rozmazany i/lub niewyrazny, przetrze¢ soczewke wilgotna, sterylng szmatka.
Kontrola zdalnych przetacznikéw/przyciskow programowalnych

Nacisna¢ kazdy zdalny przetacznik/przycisk programowalny i sprawdzi¢, czy okreslone funkcje
dziatajg zgodnie z oczekiwaniami.

Kazdy zdalny przetacznik/przycisk programowalny mozna zaprogramowac tak, aby wyczuwat
zaréwno krotkie, jak i dtugie nacisniecie. Wiecej informacji znajduje sie w instrukgji obstugi

wyswietlacza.

Sprawdzanie funkgcji ssania, ptukania oraz insuflacji
Wocisnaé zawor ssacy do korica w dét i sprawdzi¢, czy funkcja ssania dziata prawidtowo.

Zakry¢ otwor zaworu insuflacyjnego/ptuczacego i sprawdzi¢, czy przynosi to spodziewany efekt.

Wecisnac¢ zawér do insuflacji/ptukania do korica w dét i sprawdzi¢, czy funkcja ptukania dziata
prawidtowo.
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3.2. Obstuga endoskopu aScope™ Duodeno 2

Wprowadzanie endoskopu (7

Wiozy¢ odpowiedni ustnik i umiesci¢ go pomiedzy zebami lub dzigstami pacjenta. W razie
potrzeby nanie$¢ na wprowadzang czes¢ endoskopu smar medyczny zgodnie z czescia 2.2.

Przed wprowadzeniem endoskopu upewnic sie, ze tyzka elewatora jest opuszczona, a odcinek
gietki jest wyprostowany.

Wprowadzi¢ koncéwke dystalna endoskopu przez otwér w ustniku, a nastepnie przez usta do
gardta, jednoczesnie obserwujac obraz endoskopowy.

Nie wprowadza¢ poza oznaczenie maksymalnej dtugosci korncéwki proksymalnej.

Trzymanie i manewrowanie endoskopem

Odcinek sterujacy endoskopu jest przeznaczony do trzymania w lewej rece operatora.

Zawory ssacy oraz insuflacyjny/ptuczacy mozna obstugiwac¢ palcem wskazujacym i sSrodkowym
lewej reki.

Pokretto sterowania géra/d6t mozna obstugiwac kciukiem lewej reki, pomagajac sobie
pozostatymi palcami.

Prawa reka operatora moze swobodnie poruszac¢ koricowka dystalng przez wprowadzacz
endoskopu.

Prawa reka obstuguje pokretto regulacyjne prawo/lewo i blokade nachylenia.

Nachylenie koncéwki dystalnej
W razie potrzeby postuzy¢ sie pokrettami regulacji kata nachylenia, aby poprowadzi¢
koncowke dystalna podczas wprowadzania i wziernikowania.

Blokady nachylenia endoskopu stuzg do unieruchamiania nachylonej koncéwki dystalnej.

Insuflacja/ptukanie
Zakry¢ otwor zaworu insuflacyjnego/ptuczacego, aby podac gaz z dyszy insuflacyjnej/
ptuczacej na koncdwee dystalnej.

Nacisna¢ zawér insuflacyjny/ptuczacy do korica w dét, aby podac wode sterylng na soczewke
obiektywu.

Wprowadzanie ptynéw
Kanat roboczy moze stuzy¢ do wprowadzania ptynédw. W tym celu nalezy podtaczy¢ strzykawke
do portu kanatu roboczego endoskopu.

Przed wprowadzeniem ptynu nalezy wlozy¢ strzykawke catkowicie do portu, a nastepnie
nacisna¢ ttoczek. Podczas wykonywania tej czynnosci nie wtaczac funkgji odsysania, poniewaz
wprowadzony ptyn zostanie skierowany do systemu podcisnienia.

Ssanie
Nacisnaé zawor ssacy, aby zassa¢ nadmiar ptyndw lub inne nieczystosci zastaniajace obraz

endoskopowy.

Aby uzyskac¢ optymalne parametry zasysania, zaleca sie usuniecie wszystkich akcesoriéw
endoskopowych na czas zasysania.

W przypadku zatkania zaworu ssacego endoskopu mozna go wyjac i wyczysci¢ lub wymienié
na zapasowy zawor ssacy przechowywany na wézku montazowym.
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Wprowadzanie akcesoriow endoskopowych
Nalezy zawsze sprawdzi¢, czy rozmiar akcesoriéw endoskopowych wybranych do uzycia
w potaczeniu z endoskopem jest odpowiedni, sprawdzajac odpowiednia instrukcje obstugi.

Akcesoria powinny by¢ kompatybilne, jesli sa przeznaczone do kanatéw roboczych o $rednicy
wewnetrznej (ID) 4,2 mm / 12,6 Fr lub mniejszej.

Nie ma jednak gwarancji, ze akcesoria dobrane wyfacznie na podstawie tego minimalnego
rozmiaru kanatu roboczego beda zgodne z endoskopem. Dlatego przed zabiegiem nalezy
oceni¢ zgodnos¢ wybranych akcesoridw.

Przed uzyciem akcesoria endoskopowe wymagaja sprawdzenia. W przypadku jakichkolwiek
nieprawidtowosci w dziataniu lub wygladzie akcesoria nalezy wymienic.

Upewnic sie, ze korncdwka akcesorium endoskopowego jest zamknieta lub wsunieta
do swojej koszulki.
Podnie$¢ tyzke elewatora, przesuwajac dzwignie sterowania elewatorem w kierunku , < U".

Trzymac je w odlegtosci okoto 4 cm / 1,5" od zaworu do biopsji i wsuwac powoli i prosto
w kierunku zaworu do biopsji.

Kroétkimi ruchami wprowadzi¢ akcesorium endoskopowe przez zawér do biopsji do kanatu
roboczego, obserwujac obraz endoskopowy.

Upewnic sie, ze koricdwka akcesoridw endoskopowych styka sie z tyzka elewatora.

Przesuna¢ dzwignie sterowania elewatorem w kierunku przeciwnym, aby opuscic¢ tyzke elewatora.
Przesuna¢ nieco akcesoria endoskopowe i przestawi¢ dzwignie sterowania elewatorem

w kierunku , <€ U".

Sprawdzi¢, czy akcesoria endoskopowe sg widoczne na obrazie endoskopowym.
Manipulujgc dZzwignig sterowania elewatorem, wyregulowa¢ wysokos¢ tyzki elewatora.

Wycofanie akcesoriow endoskopowych
Upewnic sig, ze akcesoria s ustawione w pozycji neutralnej.

Podczas stopniowego opuszczania tyzki elewatora powoli wyja¢ akcesoria endoskopowe z
endoskopu przez zawér do biopsji.

Jesli nie mozna wyjac akcesoriéw, wycofa¢ endoskop w sposéb opisany w kolejnym punkcie,
obserwujgc obraz endoskopowy.

Wycofywanie endoskopu (7
Przerwac korzystanie z funkcji powigkszania (zoomu) na wyswietlaczu.

Przesuna¢ dzwignie sterowania elewatorem w kierunku przeciwnym do kierunku , <4 U”, az do oporu.

Zassac¢ nagromadzony gaz, krew, $luz lub inne nieczystosci, aktywujac ssanie.

Aby zniwelowac¢ nachylenie, ustawi¢ blokade nachylenia géra/dét w kierunku ,F”.
Aby zniwelowac nachylenie, ustawi¢ blokade nachylenia lewo-prawo w kierunku ,F”.
Endoskop nalezy ostroznie wysuna¢, obserwujac obraz endoskopowy.

Wyjac ustnik z ust pacjenta.

3.3. Po uzyciu
Odtaczyc wszystkie dreny i zestawy drenéw od ztacza endoskopu. (8

Nacisna¢ przycisk zwalniajacy i odtaczy¢ endoskop od wyswietlacza. (9

Sprawdzi¢ endoskop pod katem brakujacych czesci, sladow uszkodzen, rozcieg, perforacji, zwisow
lub innych nieprawidtowosci na wprowadzaczu i odcinku gietkim, w tym na dystalnej koricdwce.
W przypadku stwierdzenia jakichkolwiek nieprawidtowosci natychmiast okreéli¢, czy brakuje
jakiejs czesci, i podjac niezbedne dziatania naprawcze.
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Zutylizowa¢ endoskop razem z opakowaniem i zapasowym zaworem ssagcym zgodnie z
lokalnymi przepisami dotyczacymi odpadéw medycznych zawierajacych podzespoty

elektroniczne. 10

Zwrot wyrobow do firmy Ambu

W razie koniecznosci wystania endoskopu do firmy Ambu do sprawdzenia nalezy poinformowac
o tym fakcie przedstawiciela Ambu, aby uzyska¢ niezbedne instrukcje i wskazowki.

Aby zapobiegac zakazeniom, obowigzuje $cisty zakaz transportowania skazonych

wyrobéw medycznych.

Przed wystaniem wyrobu medycznego do firmy Ambu nalezy go odkazi¢ na miejscu.

Firma Ambu zastrzega sobie prawo do odestania skazonych wyrobéw medycznych do nadawcy.

4. Specyfikacje techniczne produktu
4.1. Specyfikacje aScope™ Duodeno 2

Wymiary wprowadzacza

Kat zginania

Maks. szerokos¢ wprowadzanego odcinka [mm, ("), (Fr)]
Srednica koricowki dystalnej [mm, ("), (Fr)]
Srednica zewnetrzna wprowadzacza [mm, ("), (Fr)]
Dtugos¢ robocza [mm, ()]

Min. szeroko$¢ kanatu roboczego [mm, ("), (Fr)]
Optyka

Pole widzenia [°]

Kierunek widzenia [°]

Glebia ostrosci [mm, (")]

Metoda o$wietlenia

Maksymalne ci$nienie przytaczeniowe
Insuflator gazu klasy medycznej [kPa, (psi)]
Zrédto podcisnienia [kPa, (psi)]

Srodowisko dziatania

Temperatura [°C, (°F)]

Wilgotnos¢ wzgledna [%]

Cisnienie atmosferyczne [kPa, (psi)]

Sterylizacja

Metoda sterylizacji

W gére: 120°
W dot: 90°
W lewo: 90°
W prawo: 110°

13,7/0,5/41,2
13,7/0,5/41,2
1,5/0,45/34,5
1240/ 48,8

4,2/017 /12,6

140
6 (widok z tytu)
5-100/0,19-3,93

DIODA LED

Maks. 80 / 12 (ci$nienie wzgledne)

Maks. -76 / -11 (ci$nienie wzgledne)

10-40/50-104

30-85

80-106/11-15

Tlenek etylenu (EtO)
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Warunki przechowywania i transportu

Temperatura podczas transportu [°C, (°F)]
Temperatura przechowywania [°C, (°F)]

Wilgotnos¢ wzgledna podczas transportu [%]
Wilgotno$¢ wzgledna podczas przechowywania [%]

Cisnienie atmosferyczne [kPa, (psi)]

Biokompatybilnos¢

Endoskop aScope™ Duodeno 2 jest biokompatybilny

5. Rozwiazywanie probleméw

W ponizszych tabelach przedstawiono mozliwe przyczyny i rozwigzania problemow,
ktére moga wystapi¢ z powodu btednych ustawien lub uszkodzenia wyrobu.

-10-55/14-131

10-25/50-77
10-95
10-85
50-106/7-15

Wiecej informacji mozna uzyskac od lokalnego przedstawiciela Ambu.

Przed uzyciem wykonac kontrole wstepna zgodnie z opisem w czesci 3.

Nachylenie i blokady nachylenia

Mozliwy problem

Zwiekszony op6r podczas

obracania pokrettem regulacji.

Co najmniej jedno pokretto
regulacyjne nie obraca sie.

Blokada nachylenia nie dziata.

Odcinek gietki nie nachyla sie
po obrocie pokretta
regulacyjnego.

Nie mozna uzyskac¢ maks.
katoéw zgiecia.

Odcinek gietki wygina sie w
przeciwnym kierunku.

Nie mozna manipulowac tyzka
elewatora lub jej ruch jest
ograniczony.

Akcesoria endoskopowe

wystaja z koricdwki dystalnej i
nie mozna ich wyjac.
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Mozliwa przyczyna

Blokada nachylenia jest
wtaczona.

Blokady nachylenia
pokretta regulacyjnego
sg wiaczone.

Blokada nachylenia nie
zostata prawidtowo
wiaczona.

Endoskop jest
uszkodzony.

Endoskop jest
uszkodzony.

Endoskop jest
uszkodzony.

Endoskop jest

uszkodzony.

tyzka elewatora jest
uniesiona.

Zalecane dziatanie

Zwolni¢ blokade
nachylenia.

Zwolni¢ blokade
nachylenia.

Wiaczy¢ funkcje blokowania,
obracajac blokade
nachylenia do oporu.

Wycofac¢ endoskop oraz
podtaczy¢ nowy.
Wycofa¢ endoskop oraz
podtaczy¢ nowy.

Wycofa¢ endoskop oraz
podtaczyé nowy.

Wycofa¢ endoskop oraz
podtaczyé nowy.

Opuscic tyzke elewatora.



Ptukanie/insuflacja
Mozliwy problem

Ptukanie utrudnione lub
niemozliwe.

Niemozliwa lub
niewystarczajaca
insuflacja.

Ciagta insuflacja bez
uzywania zaworu
insuflacyjnego/
ptuczacego.

Mozliwa przyczyna

Zestaw drenéw do podawania
ptynu do insuflacji/ptukania
nie jest prawidtowo
podtaczony.

Butelka na wode jest pusta.

Insuflator nie dziata, nie jest
wiaczony lub ustawienie
cisnienia jest zbyt niskie.

Nieoptymalna konfiguracja
Zrédta sterylnej wody.

Zawdr insuflacyjny/ptuczacy
nie jest w petni aktywowany.

Endoskop jest uszkodzony.

Insuflator nie jest podtaczony,
wiaczony lub dziata
nieprawidtowo.

Zestaw drendéw do
podawania ptynu do
insuflacji/ptukania nie jest
prawidtowo podtaczony.

Nieoptymalna konfiguracja

Zrodta sterylnej wody.

Zrédto gazu jest puste
lub pozostate cisnienie jest
zbyt niskie.

Ssanie jest wiaczone.
Endoskop jest uszkodzony.
Otwor w zaworze

insuflacyjnym/ptuczacym
jest zablokowany.

Zalecane dziatanie

Prawidtowo podtaczy¢ rurke
ptuczaca do endoskopu.

Wymieni¢ butelke na wode.

Patrz instrukcja obstugi
insuflatora.

Upewnic sie, ze zrédto wody
jest zainstalowane zgodnie z
instrukcja obstugi.

Wecisna¢ do korica zawoér
insuflacyjny/ptuczacy.

Wycofa¢ endoskop oraz
podtaczy¢ nowy.

Podtaczy¢ lub wiaczy¢
kompatybilny regulator.
Dostosowac ustawienia
regulatora. Patrz instrukcja
obstugi insuflatora.

Do endoskopu podtaczy¢
odpowiednio zestaw drenéw
do podawania ptynu do
insuflacji/ptukania.

Upewnic sie, ze zrédto wody
jest zainstalowane zgodnie z

instrukcja obstugi.

Podtaczy¢ nowe zrédto gazu.

Wylaczy¢ ssanie.

Wycofa¢ endoskop oraz
podtaczy¢ nowy.

Wycofa¢ endoskop oraz
podtaczy¢ nowy.
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Ssanie
Mozliwy problem

Ostabione ssanie
lub jego brak.

Odsysanie ciagte.

Mozliwa przyczyna

Zrédto podciénienia/pompa
ssaca nie s podfgczone lub
nie sg wtaczone.

Pojemnik na wydzieliny jest
petny lub nie jest podtaczony.

Zawor ssacy jest
zablokowany.

Zawor do biopsji nie jest
prawidtowo podtaczony.

Zatyczka zaworu do biopsji
jest otwarta.

Zbyt stabe zrédto
podcisnienia/pompa ssaca.

Zrédto podciénienia/pompa
ssgca sg uszkodzone.

Kanat roboczy jest
zablokowany.

Wprowadzono akcesoria
endoskopowe.

Endoskop jest uszkodzony.

Zawor ssacy pozostaje
wcisniety.

Uszkodzony zawor ssacy.

Kanat roboczy i zastosowanie akcesoriow

Mozliwy problem

Dostep do kanatu

Mozliwa przyczyna

Akcesoria endoskopowe

roboczego jest ograniczony
lub zablokowany (akcesoria

endoskopowe nie przechodza
ptynnie przez kanat).
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sg niekompatybilne.

Akcesoria endoskopowe

sg otwarte.

Kanat roboczy jest
zablokowany.

Zawor do biopsji nie
jest otwarty.

Zastosowano
niekompatybilny
Srodek smarny.

Zalecane dziatanie

Podtaczy¢ zrédto podcisnienia/
pompe ssacg i whaczyc zasilanie.

Wymieni¢ pojemnik na wydzieliny,
jesli jest petny. Podiaczy¢ pojemnik
na wydzieliny.

Zdjac¢ zawor i wyptukac sterylng
wodg przy uzyciu strzykawki,

a nastepnie zatozy¢ zawor. Lub
wymieni¢ zawdr ssacy na zapasowy.

Prawidtowo podtaczy¢ zawor.

Zamknac¢ zatyczke.

Zwigkszy¢ cisnienie.

Wymieni¢ zrédto podcisnienia/

pompe ssaca.

Przeptukac kanat roboczy sterylng
wodga za pomoca strzykawki.

Wyjac akcesorium.

Wycofa¢ endoskop oraz
podtaczy¢ nowy.

Delikatnie pociggna¢ zawor ssacy
do gdry, az przestanie zasysac.

Wymieni¢ zawor ssacy na zapasowy.

Zalecane dziatanie

Wybra¢ kompatybilne
akcesoria endoskopowe.

Zamkna¢ akcesoria
endoskopowe lub wsung¢
je do koszulki.

Podja¢ probe odblokowania
poprzez wtrysniecie
strzykawka sterylnej wody do
kanatu roboczego.

Otworzy¢ zatyczke zaworu
do biopsji.

Wycofa¢ endoskop oraz
podtaczy¢ nowy.



Mozliwy problem
Wktadanie lub wysuwanie

akcesoriow endoskopowych
jest trudne.

Jakosc i jasnos¢ obrazu
Mozliwy problem

Brak obrazu wideo.

Obraz nagle ciemnieje.

Rozmazany obraz.

Migoczace lub
zaktécone obrazy.

Mozliwa przyczyna

Duze zgiecie odcinka
gietkiego.

Mozliwa przyczyna

Wyswietlacz lub urzadzenia
pomocnicze nie sg wigczone.

Ztacze endoskopu nie jest
prawidtowo podtaczone do
wyswietlacza.

Endoskop jest uszkodzony.

Wyswietlacz jest
uszkodzony.

Usterka kamery lub
oswietlenia.

Soczewka obiektywu
jest brudna.

Krople wody na
zewnetrznej stronie
soczewki.

Skropliny na wewnetrznej
stronie soczewki podczas
ptukania/po ptukaniu.

Nieprawidtowe ustawienia
wyswietlacza obrazu.

Zaktdcenia sygnatu z
aktywowanego akcesorium
endoskopowego wysokiej
czestotliwosci.

Przenosny sprzet komuni-
kacyjny o czestotliwosci
radiowej (RF) uzywany zbyt
blisko wyrobu.

Zaktoécenia sygnatu
spowodowane fluoroskopia.

Zalecane dziatanie

Wyprostowac odcinek gietki
natyle, na ile to mozliwe,
bez utraty pozycji obrazu
endoskopowego.

Zalecane dziatanie

Wiaczy¢ wyswietlacz oraz
urzadzenia pomocnicze.

Prawidtowo podtaczyc¢ ztacze
endoskopu do urzadzenia
wyswietlacza.

Wycofa¢ endoskop oraz
podtaczy¢ nowy.

Skontaktowac sie z
przedstawicielem Ambu.

Wiaczy¢ diode LED w sposéb
opisany w instrukcji obstugi
wyswietlacza.

Wycofa¢ endoskop oraz
podtaczyé nowy.

Optuka¢ soczewke obiektywu.

Wykonac insuflacje i/lub
ptukanie, aby usuna¢ krople
wody z soczewki.

Przerwac¢ ptukanie, az skropliny
znikna.

Zwiekszy¢ temperature wody
w butelce na wode

i kontynuowac korzystanie z
endoskopu.

Patrz instrukcja obstugi
wyswietlacza.

Uzy¢ trybu alternatywnego lub
ustawien generatora wysokiej
czestotliwosci o nizszym
napieciu szczytowym (pV).

Odsunac sprzet komunikacyjny
RF dalej lub wytaczy¢ go.

Zatrzymanie fluoroskopii
usunie wszelkie drobne
zaktécenia obrazu.
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Mozliwy problem

Obraz jest ciemny
lub nadmiernie
oswietlony.

Tonacja koloréw obrazu
endoskopowego jest
nietypowa.

Obraz jest zamrozony.

Nietypowe poziomy
kontrastu.

Mozliwa przyczyna

Nieprawidtowe ustawienia
wyswietlacza obrazu.

Endoskop jest uszkodzony.
Endoskop jest uszkodzony.
Nieprawidtowe ustawienia
wyswietlacza obrazu.
Endoskop jest uszkodzony.
Wyswietlacz jest
uszkodzony.

Tryb ARC przypadkowo
WE./WYL.

Nieprawidtowe ustawienia
obrazu/ARC.

Zdalne przelaczniki/przyciski programowalne

Mozliwy problem

Zdalne przefaczniki/
programowalne
przyciski nie dziataja lub
nie dziatajg prawidtowo.
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Mozliwa przyczyna

Ztacze endoskopu nie jest
prawidtowo podtaczone do
wyswietlacza.

Konfiguracja zdalnych
przetacznikéw/
programowalnych
przyciskéw zmieniona
przez (innego)
uzytkownika.

Zdalny przetacznik/
programowalny przycisk
jest uszkodzony.

Wyswietlacz jest
uszkodzony.

Zalecane dziatanie

Patrz instrukcja obstugi
wyswietlacza.

Wycofa¢ endoskop oraz
podtaczyé nowy.

Wycofa¢ endoskop oraz
podtaczy¢ nowy.

Patrz instrukcja obstugi
wyswietlacza.

Wycofa¢ endoskop oraz
podtaczy¢ nowy.

Skontaktowac sie z
przedstawicielem Ambu.

Patrz instrukcja obstugi
wyswietlacza.

Patrz instrukcja obstugi
wyswietlacza.

Zalecane dziatanie

Prawidtowo podtaczyc¢ ztacze
endoskopu do urzadzenia
wyswietlacza.

Przywréci¢ standardowa
konfiguracje zdalnych
przetacznikow/
programowalnych przyciskéw
lub zmieni¢ ustawienia.

W miare mozliwosci sterowac
funkcjami na wyswietlaczu
(patrz instrukcja obstugi
wyswietlacza); w przeciwnym
razie wymieni¢ endoskop.

W miare mozliwosci dokonczyé
zabieg; skontaktowac sie z
przedstawicielem firmy Ambu.



6. Objasnienie uzywanych symboli

Symbole dotyczace
wyroboéw aScope™
Duodeno 2

1240 mm/48.8"

Max OD

LOT

pMax CO2

Opis

Dtugos¢ robocza
wprowadzacza
endoskopu

Maksymalna
szerokos$¢ wprowa-
dzanego odcinka
(maksymalna $red-
nica zewnetrzna)

Minimalna
szerokos¢ kanatu
instrumentalnego
(minimalna $rednica
wewnetrzna)

Producent

Pole widzenia

Nie uzywac, jesli
opakowanie jest
uszkodzone

Nie uzywac
ponownie

Nalezy zapoznac
sie z instrukcjg
uzytkowania

Kod partii

Maksymalne
cisnienie wzgledne
podawane przez
insuflator. Wartosci
s3 wyrazone w
kPa/psi

Symbole dotyczace
wyrobow aScope™
Duodeno 2

{
A

GTIN

CN Us

REF

MD

Opis

Ograniczenie
cisnienia
atmosferycznego

Ograniczenie
wilgotnosci

Zakres temperatury

Ostroznie

Kraj produkgji,
Data produkgji

Unikatowy
Globalny numer
produktujednostki
handlowej

Znak UL na
produktach
elektronicznych
(Znak ,UL
Recognized
Component” dla
Kanady oraz Stanach
Zjednoczonych)

Data waznosci

Numer katalogowy

Wyréb medyczny
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Symbole dotyczace

wyrobow aScope™
Duodeno 2

STERILE[EO]

q

2797

Opis

System pojedynczej
ostony sterylnej

Wskazuje, ze
produkt jest zgod-
ny z europejskimi
przepisami doty-
czacymi wyrobéw
medycznych i
zostat zweryfikowa-
ny przez jednostke
notyfikowang

Osoba
odpowiedzialna w
Wielkiej Brytanii

Symbole dotyczace
wyrobéw aScope™
Duodeno 2

pMax
VAC

Opis

Maksymalne podci-
$nienie wzgledne
podawane przez
zrédto podcisnienia.
Wartosci sq wyrazo-
ne w kPa/psi

Znak zgodnosci w
Wielkiej Brytanii.
Oznacza, ze
produkt jest zgodny
z przepisami Wielkiej
Brytanii dotyczacymi
wyrobéw
medycznych oraz
przeszedt ocene
zgodnosci przez
jednostke
notyfikowang w
Wielkiej Brytanii

Importer

Petna lista objasniert symboli znajduje sie na stronie ambu.com/symbol-explanation.
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1. Informacao importante - Ler antes de usar

Leia atentamente estas Instrucdes de utilizacdo (IU) antes de utilizar o aScope™ Duodeno 2.
Estas instrugdes descrevem a funcdo, a configuragao e as precaugoes relacionadas com o
funcionamento do aScope™ Duodeno 2. Tenha em atencédo que estas instru¢des ndo explicam
nem abordam procedimentos clinicos.

Antes da utilizagdo inicial do aScope™ Duodeno 2, é essencial que os operadores recebam
formacao suficiente em técnicas endoscépicas clinicas e estejam familiarizados com o uso
pretendido, indicagdes, avisos, precaugdes e contraindicagdes mencionadas nestas instrugoes.

Nao existe garantia para o aScope™ Duodeno 2.

Siga todas as normas oficiais em vigor relativas a aplicabilidade da endoscopia e do tratamento
endoscépico que tenham sido estabelecidas por administragcdes hospitalares ou outras
institui¢des oficiais, tais como sociedades académicas, sobre endoscopia. Antes de iniciar a
endoscopia e o tratamento endoscopico, avalie exaustivamente as respetivas propriedades,
objetivos, efeitos e possiveis riscos (a sua natureza, extensao e probabilidade). Mesmo depois
de iniciar a endoscopia e o tratamento endoscdpico, continue a avaliar os seus potenciais
beneficios e riscos; interrompa imediatamente a endoscopia/tratamento e tome as medidas
apropriadas se os riscos para o paciente forem superiores aos potenciais beneficios.

As imagens ndo devem ser utilizadas como diagndstico independente de qualquer patologia.
Os médicos devem interpretar e justificar qualquer conclusao por outros meios e a luz das
caracteristicas clinicas do paciente. As instrucdes de utilizacdo poderdo ser atualizadas sem
aviso prévio. Copias da versdo atual disponibilizadas mediante solicitagao.

No presente documento, "aScope™ Duodeno 2" refere-se a instrugdes que se aplicam apenas
ao duodenoscopio e "sistema aScope™ Duodeno 2" refere-se a informagdes relevantes para o
aScope™ Duodeno 2, 0 aBox™ 2 e os acessorios.

Para melhorar a legibilidade, o aScope™ Duodeno 2 é referido como endoscépio ou dispositivo
e 0 aBox™ 2 é referido como unidade de visualizagdo nestas Instru¢ées de utilizacdo.

1.1. Utilizagao prevista/Indicacoes de utilizacao

O aScope™ Duodeno 2 foi concebido para ser utilizado com o aBox™ 2, acessérios
endoscépicos (p. ex., pingas de bidpsia) e outro equipamento auxiliar (p. ex., monitor de video
de nivel médico) para endoscopia e cirurgia endoscépica no ambito do duodeno.

1.1.1. Pacientes a que se destina
Pacientes que necessitem de endoscopia e/ou cirurgia endoscépica no ambito do duodeno.

1.1.2. Ambiente de utilizacdo previsto
O dispositivo destina-se a ser utilizado em instalagées de cuidados de satde profissionais.

1.2. Utilizador previsto
Para utilizacdo por profissionais de cuidados de saude especializados e endoscopistas
gastrointestinais experientes e com formagdo em procedimentos de CPRE.

1.3. Contraindica¢oes
Nao utilizar em pacientes com um peso corporal inferior a 15 kg .

1.4. Beneficios clinicos

O duodenoscépio esterilizado de utilizagdo Unica elimina o risco de contaminagdo cruzada
relacionada com o endoscépio.
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1.5. Adverténcias e precaucoes A
ADVERTENCIAS

1. Para utilizagao unica. Nao reutilize, reprocesse ou reesterilize, pois estes processos
podem deixar residuos perigosos ou avariar o endoscépio. A reutilizagdo do endoscépio
pode causar a contaminagao cruzada, podendo provocar infegoes.

2. Confirme que a abertura da vélvula de insuflagdo/lavagem néo esta bloqueada ou
coberta e que a pressao de insuflacdo nao excede o limite indicado. Se o gas for
excessivamente insuflado no paciente, isto pode resultar em dor, hemorragia,
perfuracdo e/ou embolia gasosa do paciente.

3. Antes da utilizacéo, efetue sempre uma inspec¢do e uma verificagao funcional de
acordo com as secgoes 3.1 e 3.2. Nao utilize o endoscopio se a inspecdo ou a verificacao
da funcionalidade falhar, pois pode resultar em lesdes ou infecdes no paciente.

4. As correntes de fuga do paciente podem ser aditivas quando utilizar acessérios
endoscépicos com energia. Nao utilize acessérios endoscopicos com energia que nédo
sejam classificados como peca aplicada "tipo CF" ou "tipo BF" de acordo com a norma
IEC 60601, pois tal pode resultar numa fuga de corrente demasiado elevada para
o paciente.

5. Nao realize procedimentos com acessorios endoscopicos de alta frequéncia (AF) se
estiverem presentes gases inflamaveis ou explosivos no trato gastrointestinal, pois isso
pode resultar em lesdes graves no paciente.

6. Observe sempre aimagem endoscépica ao vivo ao inserir, retirar ou utilizar o endoscépio.
O incumprimento desta instrugao pode resultar em ferimentos, hemorragia e/ou
perfuracdo no paciente. Em caso de dificuldade visual ou perda de imagem temporaria,
interrompa o procedimento até que a vista seja restaurada.

7. Atemperatura da ponta distal do endoscépio pode exceder os 41 °C (106 °F) devido a
iluminacao endoscépica. Evite periodos longos de contacto entre a ponta distal do
endoscépio e a mucosa, pois o contacto continuo pode causar danos no tecido.

8. Ainsercdao ou remocao do endoscépio enquanto um acessorio endoscopico esta a sair pela
extremidade distal do canal de trabalho pode resultar em ferimentos no paciente. Nao ative
acessorios endoscdpicos com energia antes de terem sido estendidos a uma distancia
adequada da ponta distal do endoscépio e possam ser vistos na imagem endoscépica.
Caso contrério, poderao ocorrer lesées graves no paciente e/ou danos no endoscépio.

9. Seavalvula de bidpsia estiver danificada e/ou for deixada sem tampa, pode reduzir a
eficiéncia da funcdo de aspiracdo do endoscdpio e pode representar um risco de infecao
devido a fugas ou salpicos de residuos ou fluidos do paciente. Quando a vélvula estiver
sem tampa, cubra-a com um pedaco de gaze esterilizada para evitar fugas.

10. Utilize sempre gaze quando puxar os acessorios endoscopicos através da valvula de
bidpsia, uma vez que a pulverizacdo ou a fuga de residuos ou fluidos do paciente pode
representar um risco de infecao.

11. Durante o procedimento, use sempre equipamento de protecdo individual (EPI) para
protegao contra o contacto com material potencialmente infecioso. O incumprimento
desta instrucdo pode causar contaminacao, podendo resultar em infecoes.

12. A utilizagao de acessérios endoscépicos de alta frequéncia com o endoscépio pode
perturbar aimagem na unidade de visualizagdo, o que pode resultar em lesées no
paciente. Para reduzir as perturbacoes, tente defini¢des alternativas no gerador de alta
frequéncia com tensdes de pico mais baixas.

13. Os equipamentos de comunicages de radiofrequéncia (RF) portateis (incluindo periféricos,
como cabos de antena e antenas externas) devem ser utilizados a uma distancia minima
de 30 cm (12 polegadas) de qualquer parte do endoscépio e da unidade de visualizagao,
incluindo cabos especificados pelo fabricante. Caso contrario, pode ocorrer a degradagao
do desempenho do sistema, o que pode resultar em leses no paciente.

14. Utilize o sistema apenas com equipamento médico elétrico que esteja em conformidade
com a norma IEC 60601-1 e com quaisquer normas colaterais e/ou especificas aplicaveis.
O incumprimento desta instru¢do pode comprometer a seguranca do sistema médico
ou resultar em danos no equipamento.
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15. Baixe sempre o elevador antes de inserir ou retrair o endoscépio. Caso contrario, o
elevador saliente pode causar lesdes no paciente.

16. Utilize sempre uma boquilha no paciente para evitar que este morda acidentalmente o
tubo de insercao, o que pode causar lesées dentarias e/ou danos no endoscépio e
potencialmente deslocar pegas/particulas.

PRECAUCOES

1. Manuseie com cuidado: Ndo deixe cair, dobre, torca ou puxe qualquer parte do endoscépio
com forga excessiva, pois o endoscépio pode ficar danificado, provocando falhas na
funcionalidade.

2. Nao utilize forga excessiva para fazer avangar ou retrair o acessério endoscopico (por
exemplo, stents) ou outro material através do canal de trabalho. Quando inserir
acessorios endoscdpicos, confirme que a extremidade distal do acessério endoscépico
estd fechada ou completamente retraida na respetiva bainha. Se nao o fizer, podera
danificar o endoscopio.

3. Néo aplique lubrificante a base de éleo no canal de trabalho, pois isso pode aumentar
a friccao quando inserir acessoérios endoscopicos.

4. Nao enrole o tubo de inser¢do ou o cabo umbilical para um diametro inferiora 12 cm
(4,7 polegadas), uma vez que pode danificar o endoscépio.

1.6. Eventos adversos possiveis

Potenciais eventos adversos relacionados com o Ambu® aScope™ Duodeno 2 (ndo exaustivo):
Infecdo/inflamacéo (incluindo, mas néo limitado a, pancreatite pds-PRECP (PEP) e/ou colangite),
hemorragia, lesdes dos tecidos, perfuracao, lesdes térmicas, eventos adversos cardiopulmonares,
embolia gasosa, nauseas, garganta inflamada, dor abdominal e desconforto.

1.7. Notas gerais

Se durante a utilizacdo deste dispositivo, ou como resultado da sua utilizagdo, ocorrer um
incidente grave, comunique o mesmo ao fabricante e a autoridade competente do seu pais.

2. Descricao do dispositivo

O endoscépio deve ser ligado a uma unidade de visualizacdo Ambu. Para obter mais
informagdes sobre as unidades de visualizagdo Ambu, consulte as instru¢oes de utilizagao das
unidades de visualizagdo Ambu.

2.1. Pecas do dispositivo

aScope™ Duodeno 2 - Dispositivo de utilizacao tinica Numeros de peca
2 1240 mm/48.8" 486001000
o= 486004000

D)

O aScope™ Duodeno 2 pode ndo estar disponivel em todos os paises. Contacte o seu
representante de vendas local.

Nome do produto Diametro exterior Diametro interior

aScope™ Duodeno 2 13,7 mm /41,2 Fr 4,2mm/ 12,6 Fr

2.2. Compatibilidade do produto

O endoscépio pode ser utilizado em conjunto com:
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Ambu aBox™ 2.

Insuflador para intervengdes gastrointestinais endoscépicas com um fluxo constante de
gas de grau médico com uma pressao de alimentacdo maxima de 80 kPa (12 psi).
Conjuntos normais de tubos de gestdo de insuflagdo/lavagem compativeis com
endoscdpios Olympus, incluindo garrafa de dgua esterilizada.

Para cada novo procedimento, é necessario um novo conjunto de tubos de gestao de fluidos
de insuflagdo/lavagem descartaveis ou esterilizados e uma garrafa de dgua esterilizada.
Fonte de vacuo para proporcionar aspiragdo com um vacuo maximo de -76 kPa / -11 psi.
Tubo de aspiragao flexivel normal.

Independentemente do sistema de gestao de fluidos escolhido, o conjunto do recipiente
de aspiragao utilizado deve possuir protecdo contra extravasamentos para evitar a entrada
de fluidos no sistema; esta funcionalidade é normalmente designada por "auto-vedante",
"filtro de corte" ou semelhante.

Acessorios endoscopicos especificados para serem compativeis com um tamanho de canal
de trabalho (DI) de 4,2 mm / 12,6 Fr ou menos.

N&o ha garantia de que os instrumentos selecionados, utilizando apenas esta largura
minima de canal de trabalho, sejam compativeis em combinacao.

Lubrificantes de base aquosa de grau médico.

Agua esterilizada.

Equipamento eletrocirdrgico de alta frequéncia que cumpre a norma IEC 60601-2-2.

A aplicagao de corrente de alta frequéncia pode interferir com a imagem endoscépica. Nao
se trata de uma anomalia.

2.3. Pecas do aScope™ Duodeno 2
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N.°

Peca

Seccdo de controlo

Alavanca de controlo do
elevador

Interruptores remotos/
botdes programaveis

Vélvula de aspiracao

Valvula de insuflagao/
lavagem

Roda de controlo para
cima/para baixo

Roda de controlo para a
direita/esquerda

Bloqueio de angulacdo
para cima/baixo

Funcao

O utilizador segura o endoscépio na seccdo de
controlo com a mao esquerda.

As rodas e os botdes de controlo podem ser
manipulados com a médo esquerda e/ou direita.

Ao rodar esta alavanca na direcdo "U" levanta a pa
do elevador.

Ao rodar a alavanca na direcao oposta baixa a pa do
elevador.

Interruptores/botdes para ativar fun¢des da unidade
de visualizacdo, por exemplo, gravagao de video,
captura de imagem.

As fungdes dos botodes, incluindo a pressao longa e
curta, sdo pré-configuradas de fabrica e podem ser
reconfiguradas de acordo com as preferéncias do
utilizador.

Para obter informacoes detalhadas, consulte as
Instrucdes de utilizacdo da unidade de visualizacdo.

A valvula é premida para ativar a succdo e aspirar
quaisquer fluidos, residuos ou gases do paciente.
A valvula pode ser removida para desentupir ou
substituir.

Para ativar a insuflagao, coloque um dedo na abertura
da valvula.

Para ativar o enxaguamento, pressione a valvula
totalmente para baixo.

Quando esta roda é rodada na direcéo “U”, a seccao
de flexdo sobe; quando a roda é rodada na direcéo
“D", a seccao de flexao desce.

Quando esta roda é rodada na dire¢do “R”, a seccao
de flexdo desloca-se para a direita; quando a roda é
rodada na diregao “L", a seccao de flexao desloca-se
para a esquerda.

Se rodar este bloqueio no sentido “F”, liberta a
angulagéo.

Se rodar o bloqueio na dire¢éo oposta, bloqueia a
secgao de flexdo em qualquer posigao pretendida ao
longo do eixo para cima/para baixo.
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N.°

20

21

22
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Peca

Bloqueio de angulagao
direita/esquerda

Valvula de bidpsia

Entrada do canal de
trabalho

Marca de limite de
insercao

Tubo de insercao

Seccéo de flexao

Ponta distal

Camara

Fonte de luz (LED)
P4 do elevador
Bocal de insuflagao/
lavagem

Saida do canal de
trabalho

Conector de aspiragao
Conector de insuflagao/
lavagem

Ndmero do lote

Funcao

Se rodar este bloqueio no sentido “F”, liberta a
angulagéo.

Se rodar o bloqueio na dire¢éo oposta, bloqueia a
secgao de flexao em qualquer posigao pretendida ao
longo do eixo direita/esquerda.

Veda a entrada do canal de trabalho.

A entrada do canal de trabalho da acesso ao canal de

trabalho, que funciona como:

- Canal de aspiracéo.

- Canal para a insercao ou ligagdo de acessorios
endoscopicos.

- Canal de introdugdo de fluidos (a partir de uma
seringa através da valvula de bidpsia).

Indica a profundidade méaxima em que o endoscépio
pode ser inserido no corpo do paciente.

O tubo de insercao flexivel é inserido no trato
gastrointestinal superior do paciente.

O tubo de inser¢ao tem marcagdes que indicam a
profundidade de insergao. Estas marcagdes nao
representam uma medida exata da profundidade de
insercdo e servem apenas de orientagao.

A seccdo de flexao é a parte manobravel do
endoscépio, que pode ser controlada pelas rodas de
controlo e bloqueios de angulagéo.

A ponta distal contém a camara, a fonte de luz,
a saida do canal de trabalho e o bocal de
insuflacdo/lavagem.

Permite a visualizacdo do trato gastrointestinal superior
e fornece uma transmissdo de imagem ao vivo.

Permite a iluminagao do trato gastrointestinal superior.

Manipula os acessérios endoscdpicos e bloqueia
aguia.

Bocal para lavagem e insuflacdo da lente.
Esta é a abertura do canal de trabalho na
extremidade distal.

Liga o endoscopio ao tubo de aspiragdo da bomba
de aspiragao.

Liga o endoscépio a garrafa de dgua esterilizada
para permitir a insuflagao e a lavagem das lentes.

Impressao do nimero do lote do endoscépio.



N.° Peca Funcao

23 Conector do endoscépio | Liga o endoscdpio a porta do conector cinzento da
unidade de visualizagdo.
E possivel ligar equipamento auxiliar de aspiracao,
insuflacao e lavagem da lente ao conector do
endoscépio.

24 Botdo de libertagao Pressione o botdo quando desligar o endoscépio da
unidade de visualizagdo.

25 Cordao umbilical Liga a secgdo de controlo ao conector do endoscépio.
26 Valvula de aspiracao Pode ser usada para substituir a valvula de succdo
sobresselente existente em caso de bloqueio ou dano.

3. Utilizacdao do aScope™ Duodeno 2
Os nimeros em circulos cinzentos referem-se ao Guia de consulta rapida na pagina 2.

Antes de cada procedimento, prepare e inspecione um endoscépio novo conforme indicado abaixo.
Inspecione outros equipamentos a serem utilizados com este endoscépio conforme indicado
nos respetivos manuais de instrugoes.

Caso sejam detetadas quaisquer irregularidades apds a inspecéo, siga as instrugdes descritas
na seccdo 5, "Resolucdo de problemas”.

Em caso de avaria do endoscépio, ndo o utilize.

Contacte o seu representante de vendas Ambu para obter assisténcia.

3.1. Preparacao e inspecao do aScope™ Duodeno 2

Inspecéo do dispositivo

Verifique se o selo da bolsa estd intacto e se o prazo de validade do dispositivo ainda néo foi
ultrapassado. Caso o selo da bolsa tenha sido danificado ou o prazo de validade tenha sido
ultrapassado, o endoscépio deve ser eliminado. (1a

Abra cuidadosamente a bolsa descolavel e retire o endoscépio e a valvula de aspiragao
sobresselente. 1b

Certifique-se de que utiliza processos de manuseamento higiénicos ao concluir os passos seguintes.

Verifique se existem riscos, fendas ou outras irregularidades na ponta distal da sec¢ao de
insercdo do endoscépio. (1e

Rode as rodas de controlo para cima/para baixo e direita/esquerda em cada direcdo até
pararem e regressarem a posicao neutra. Confirme que a seccao de flexdo funciona de forma
suave e correta, incluindo que é possivel obter a angulacdo maxima e que regressou a posicao
neutra. (1c

Acione a alavanca de controlo do elevador para confirmar que a pa do elevador pode ser
acionada de forma suave e correta e que pode voltar a posigao baixa. 1d

Confirme que os bloqueios de angulacéo estao funcionais, bloqueando e libertando os bloqueios
de angulagdo. Rode completamente as rodas de controlo em todas as dire¢des, bloqueie a
angulacdo numa posicao totalmente angulada e confirme que a secgao de flexdo pode ser
estabilizada. Solte os bloqueios de angulagao e confirme que a seccédo de flexao se endireita.

Se aplicavel, confirme a compatibilidade com dispositivos acessérios aplicaveis.
Deve estar prontamente disponivel um novo endoscépio, para que o procedimento possa ser

continuado caso ocorra uma avaria.
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Preparacao para utilizacao
Prepare e inspecione todo o equipamento auxiliar necessario conforme descrito nas respetivas
Instrucdes de utilizacao.

Ligue a unidade de visualizacéo. (2

Alinhe cuidadosamente as setas no conector do cabo do endoscépio com a porta cinzenta da
unidade de visualizagao para evitar danos no conector.

Ligue o endoscopio a unidade de visualizagdo, ligando o conector do endoscépio a respetiva
porta cinzenta na unidade de visualizagao. (3

Certifique-se de que o endoscépio esta firmemente bloqueado a unidade de visualizagao.

Fixa¢do do equipamento auxiliar

E da responsabilidade do utilizador seguir todas as instrugdes e orientacdes do fabricante
aplicaveis ao sistema de gestao de fluidos endoscépico e de aspiracdo médica escolhido para
utilizagdo com o endoscopio.

Para realizar exames ou procedimentos ao paciente, mantenha um ambiente de trabalho
seguro, certificando-se de que todos os recipientes de fluidos (por exemplo, garrafa de dgua
esterilizada) estdo corretamente colocados e seguros para evitar derrames.

Ligacao da insuflacao/lavagem
Ligue o endoscépio utilizando um conjunto de tubos de gestao de insuflagdo/lavagem
descartaveis, de elevado nivel, desinfetados ou esterilizados. (4

Tenha em atencdo que deve ser utilizada uma garrafa de dgua desinfetada esterilizada ou de
elevado nivel para cada novo procedimento.

Verifique se o nivel de agua na garrafa de agua e o volume restante no recipiente de aspiragao
sdo suficientes para o proximo procedimento.

Certifique-se de que o adaptador de ligacéo do recipiente de fluidos encaixa corretamente e
que nao pode ser rodado.

Ligacao da aspiracao

Uma vez que o endoscépio esta equipado com um conector de aspiracdo padréo, é possivel
utilizar/é compativel um tubo de aspiracao padrao. No entanto, é necessario que o tubo e o
conector tenham uma ligagao firme e estanque.

Quando todas as outras ligagdes tiverem sido efetuadas, encaixe bem a extremidade do tubo
de aspiragao sobre o conector de aspiracdo localizado no conector do endoscépio. (5

Verificagdao daimagem 6
Verifique se é apresentada uma imagem de video ao vivo no ecra apontando a ponta distal do
endoscépio para um objeto, por exemplo, a palma da sua méo.

Certifique-se de que a orientagao da imagem esta correta movendo a alavanca de controlo do
elevador. A pa do elevador deve mover-se ao longo do lado direito da imagem de video.

Se necessario, ajuste as defini¢oes de imagem através do menu de defini¢des e informagdes da
unidade de visualizagao.

Se aimagem estiver esbatida e/ou desfocada, limpe a lente com um pano humido esterilizado.

Verificar os interruptores remotos/botdes programaveis
Pressione cada interruptor remoto/botdo programével e confirme que as fungoes
especificadas funcionam como esperado.

Cada interruptor remoto/botéo programavel pode ser programado para ser sensivel a
ativagoes curtas e longas. Consulte as Instrugdes de utilizagdo da unidade de visualizagdo para
obter mais informacgoes.

256



Verificacao da funcionalidade de aspiracao, lavagem e insuflacao
Prima a valvula de aspiragao totalmente para baixo e confirme que a funcéo de aspiragao
funciona corretamente.

Tape a abertura da valvula de lavagem/insuflacao e confirme que a fungao de insuflagdo
funciona corretamente.

Prima a valvula de insuflagao/lavagem totalmente para baixo e confirme que a fungao de
lavagem funciona corretamente.

3.2. Utilizacao do aScope™ Duodeno 2

Insercao do endoscépio (7

Insira uma boquilha adequada e coloque-a entre os dentes ou gengivas do paciente. Se necessario,
aplique um lubrificante de grau médico, conforme indicado na sec¢do 2.2 na parte de insercédo
do endoscopio.

Antes de inserir o endoscépio, certifique-se de que a pa do elevador esta descida antes de
inserir o endoscépio e que a seccdo de flexao estd direita.

Insira a extremidade distal do endoscdpio através da abertura da boquilha e, em seguida, da
boca para a faringe, ao mesmo tempo que observa aimagem endoscopica.

Nao insira além da marca de comprimento maximo da extremidade proximal.

Segurar e manobrar o endoscépio

A seccao de controlo do endoscopio foi concebida para ser segurada na mao esquerda do operador.
As vélvulas de aspiracédo e insuflagao/lavagem podem ser operadas utilizando os dedos
indicador e médio esquerdos.

A roda de controlo para cima/para baixo pode ser operada utilizando os dedos polegar e de
suporte esquerdos.

A méo direita do operador estd livre para manipular a extremidade distal através do tubo de
insercdo do endoscépio.

A maéo direita destina-se a ajustar a roda de controlo direita/esquerda e os bloqueios de angulagao.

Angulagao da extremidade distal
Acione as rodas de controlo da angulagao conforme necessério para orientar a extremidade
distal durante as agdes de insercdo e observagéo.

Os bloqueios de angulagdo do endoscoépio sao utilizados para manter a extremidade distal
angulada em posicao.

Insuflagao/lavagem
Tape a abertura da valvula de insuflacado/lavagem para fornecer gas do bocal de insuflagédo/
lavagem a ponta distal.

Prima a valvula de insuflacdo/lavagem totalmente para baixo para enviar agua esterilizada
para a lente da objetiva.

Injecao de fluidos
E possivel instilar fluidos através do canal de trabalho, inserindo uma seringa na entrada do
canal de trabalho do endoscépio.

Insira completamente a seringa na porta e pressione o émbolo para injetar o fluido. Certifique-

se de que ndo utiliza aspiracdo durante este processo, pois isso ird redirecionar os fluidos
injetados para o sistema de aspiracdo.
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Aspiragao
Pressione a valvula de aspiragao para efetuar a sucgao de fluidos em excesso ou de outros
residuos que estejam a ofuscar a imagem endoscépica.

Para obter a méxima capacidade de aspiracdo, recomenda-se a remocao total dos acessorios
endoscépicos durante a aspiragéo.

Se a valvula de aspiragao no endoscépio entupir, remova-a e limpe-a ou substitua-a por uma
vélvula de aspiragdo sobresselente colocada na placa de montagem.

Insercao de acessdrios endoscopicos
Certifique-se sempre de que seleciona o tamanho correto dos acessérios endoscopicos a
utilizar em combinacdo com o endoscépio, consultando as respetivas Instru¢des de utilizagdo.

Os acessérios devem ser compativeis se forem concebidos para canais de trabalho com um
diametro interno (DI) de 4,2 mm / 12,6 Fr ou menos.

No entanto, ndo ha garantia de que os acessorios selecionados, e a utilizarem apenas este
tamanho minimo de canal de trabalho, sejam compativeis com o endoscépio. Assim, a
compatibilidade dos acessorios selecionados deve ser avaliada antes do procedimento.
Inspecione o acessorio endoscopico antes de o utilizar. Substitua-o se houver alguma
irregularidade no seu funcionamento ou na aparéncia externa.

Confirme que a ponta do acessério endoscopico estd fechada ou retraida na respetiva bainha.
Certifique-se de que levanta a pa do elevador movendo a alavanca de controlo do acelerador
na direcao "€ U".

Mantenha o acessério a cerca de 4 cm / 1,5 pol. da vélvula de bidpsia e faga-o avancar lenta e
diretamente em direcdo a valvula de biépsia.

Insira o acessério endoscopico através da valvula de bidpsia no canal de trabalho, utilizando
movimentos curtos enquanto observa a imagem endoscépica.

Confirme que a ponta do acessério endoscopico esta em contacto com a pa do elevador.
Para baixar a pa do elevador, mova a alavanca de controlo do elevador na dire¢ao oposta.
Avance ligeiramente o acessorio endoscopico e desloque a alavanca de controlo do elevador
na direcao "€ U".

Confirme que o acessorio endoscopico esta visivel na imagem endoscopica.
Manipule a alavanca de controlo do elevador para ajustar a altura da pa do mesmo.

Remocao de acessérios endoscopicos
Certifique-se de que o acessério estd numa posi¢do neutra.

Enquanto baixa gradualmente a pa do elevador, retire lentamente o acessério endoscépico do
endoscépio através da valvula de bidpsia.

Se ndo for possivel retirar o acessério, retraia o endoscdpio conforme descrito no paragrafo
seguinte enquanto observa aimagem endoscépica.

Remocéo do endoscépio (7
Deixe de usar a funcdo de ampliagdo da imagem (zoom) da unidade de visualizagdo.

Mova a alavanca de controlo do elevador na direcao oposta a direcéo " U" até parar.

Aspire gas acumulado, sangue, muco ou outros detritos ativando a aspiracao.

Mova o bloqueio de angulagéo para cima/para baixo na direcdo "F" para libertar a angulagdo.
Rode o bloqueio de angulagao para a esquerda/direita para a posicao "F" para libertar a angulagéo.
Retire cuidadosamente o endoscépio ao mesmo tempo que observa a imagem endoscépica.

Retire a boquilha da boca do paciente.
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3.3 Apos a utilizacao
Solte todos os tubos e conjuntos de tubos do conector do endoscépio. (8

Pressione o botao de desligar e desligue o endoscdpio da unidade de visualizagao. (9
Verifique o endoscdpio quanto a pecas em falta, sinais de danos, cortes, orificios, depressdes
ou outras irregularidades no tubo de insergao e na secgao de flexao, incluindo a ponta distal.
Caso existam quaisquer irregularidades, determine imediatamente se existem pecas em falta e
tome as medidas corretivas necessarias.

Elimine o endoscépio, incluindo toda a embalagem e a valvula de aspiragao sobresselente, de
acordo com as diretrizes locais para residuos médicos com componentes eletrénicos. (10

Devolver dispositivos a Ambu
Se for necessario devolver um endoscépio a Ambu para avaliacdo, contacte o seu
representante na Ambu para obter instru¢des e/ou orientagoes.

De forma a evitar infe¢des, é estritamente proibido o envio de dispositivos médicos contaminados.
Enquanto dispositivo médico, o endoscépio deve ser descontaminado no local antes de ser
enviado para a Ambu.

A Ambu reserva-se o direito de devolver dispositivos médicos contaminados ao remetente.

4. Especificacdes técnicas do produto
4.1. Especificacoes do aScope™ Duodeno 2

Dimensoées da seccdo de insercao

Angulo de flexao Para cima: 120°
Para baixo: 90°
Esquerda: 90°
Direita: 110°

Largura méx. da parte inserida [mm, (pol.), (Fr)] 13,7/0,5/41,2

Diametro da ponta distal [mm, (pol.), (Fr)] 13,7/0,5/41,2

Diametro exterior do tubo de inser¢édo [mm, (pol.), (Fr)] 11,5/0,45/34,5

Comprimento util [mm, (pol.)] 1240/ 48,8
Largura min. do canal de trabalho [mm, (pol.), (Fr)] 4,2/017/12,6
Otica

Campo de visao [°] 140

Direcéo de visao [°]

Profundidade de campo [mm, (pol.)]
Método de iluminagéo

Pressdes maximas de ligacao

Insuflador de gés de grau médico [kPa, (psi)]
Fonte de vacuo [kPa, (psi)]

Condigoes de funcionamento
Temperatura [°C, (°F)]

Humidade relativa [%]

Pressdo atmosférica [kPa, (psi)]

6 (vista para tras)
5-100/0,19-3,93

LED

Max. 80 / 12 (presséo relativa)

Méx. -76 / -11 (pressao relativa)

10-40/50-104
30-85

80-106/11-15
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Esterilizacao

Método de esterilizagao

Oxido de etileno (EO)

Condicoes de armazenamento e transporte

Temperatura de transporte [°C, (°F)]
Temperatura de armazenamento [°C, (°F)]
Humidade relativa de transporte [%]

Humidade relativa de armazenamento [%]

Pressao atmosférica [kPa, (psi)]

-10-55/14-131

10-25/50-77
10-95
10-85
50-106/7-15

Biocompatibilidade

O aScope™ Duodeno 2 é biocompativel

5. Resolucao de problemas

As tabelas seguintes mostram as causas possiveis e as contramedidas contra desafios que
podem ocorrer devido a erros de definicdo do equipamento ou danos no dispositivo.

Contacte o seu representante local da Ambu se necessitar de informacgdes mais detalhadas.

Antes de utilizar, faca a pré-verificacdo conforme descrito na seccdo 3.

Angulacgao e bloqueio de angulagao

Possivel problema

Maior resisténcia durante o
acionamento da roda de
controlo.

Uma ou mais rodas de
controlo ndo rodam.

O bloqueio de angulagdo néo
esta a funcionar.

A seccéo de flexdo nédo cria
angulos quando a roda de
controlo é acionada.

N&o é possivel alcancar os
angulos de flexao max.

A seccao de flexao faza
angulacéo na direcdo oposta.

A pa do elevador ndo pode
ser manipulada ou o seu
movimento esta restringido.

O acessorio endoscopico

sobressai da ponta distal e
nao pode ser retirado.
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Possivel causa
O bloqueio de angulagao

estd ativado.

Os bloqueios de angulagéo
da roda de controlo estdo
ativados.

O bloqueio de angulagéo
nao estd corretamente
ativado.

O endoscépio tem defeito.

O endoscdpio tem defeito.

O endoscépio tem defeito.

O endoscdpio tem defeito.

A pa do elevador estd
levantada.

Acao recomendada
Solte o bloqueio de

angulagéo.

Solte o bloqueio de
angulacéo.

Ative a funcéo de bloqueio
rodando o bloqueio de
angulagdo até ao batente.

Retire o endoscopio e
ligue um novo.

Retire o endoscopio e
ligue um novo.

Retire o endoscopio e
ligue um novo.

Retire o endoscopio e
ligue um novo.

Baixe a pa do elevador.



Lavagem/insuflacao
Possivel problema

Enxaguamento
comprometido ou
impossivel.

Ainsuflagao nao é
possivel ou é
insuficiente.

Insuflagéo continua sem
funcionamento da valvula
de insuflagdo/lavagem.

Possivel causa

O conjunto de tubagem
de gestao de fluidos de
insuflacado/lavagem néao
estd ligado corretamente.

A garrafa de dgua esta vazia.

O insuflador nao esté a
funcionar, ndo esta ligado ou
a definicao de pressao esta
demasiado baixa.

Configuracdo insuficiente da
fonte de agua esterilizada.

A valvula de insuflagao/
lavagem néo esta
totalmente ativada.

O endoscopio tem defeito.

O insuflador nao esté ligado,
ndo estd acionado ou ndo
estd a funcionar
corretamente.

O conjunto de tubagem
de gestao de fluidos de
insuflagdo/lavagem nao
esta ligado corretamente.

Configuracdo insuficiente da
fonte de dgua esterilizada.

A fonte de gas esta vazia ou
a pressao restante esta
demasiado fraca.

A aspiragéo estd ativada.
O endoscépio tem defeito.
A abertura da valvula de

insuflacao/lavagem esta
blogueada.

Agédo recomendada

Ligue corretamente o tubo
de lavagem ao endoscépio.

Substitua a garrafa de agua.

Consulte as Instrugoes de
utilizagdo do insuflador.

Confirme que a fonte de
4agua esta instalada de
acordo com as respetivas
Instrugdes de utilizagdo.

Pressione a valvula de
insuflacdo/lavagem
totalmente para baixo.

Retire o endoscopio e ligue
um novo.

Ligue ou acione um regulador
compativel. Ajuste as
defini¢oes do regulador.
Consulte as Instrucdes de
utilizagao do insuflador.

Ligue adequadamente o
conjunto da tubagem de
gestdo de fluidos de
insuflacdo/lavagem ao
endoscépio.

Confirme que a fonte de
4gua estd instalada de
acordo com as respetivas
Instru¢des de utilizagdo.

Ligue uma nova fonte de gas.

Desative a aspiragao.

Retire o endoscépio e ligue
um novo.

Retire o endoscopio e ligue
um novo.
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Aspiragao
Possivel problema

Diminuida ou sem
aspiracao.

Aspiracao continua.
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Possivel causa
A fonte de vacuo/bomba de
aspiracdo néo esta ligada ou

nao estd ativada.

O recipiente de aspiragdo esta
cheio ou néo esta ligado.

A vélvula de aspiragdo esta
bloqueada.

A valvula de bidpsia ndo esta
corretamente ligada.

A tampa da vélvula de
bidpsia estd aberta.

Fonte de vacuo/bomba de
aspiragao demasiado fraca.

A fonte de vacuo/bomba de

aspiracdo esta avariada.

O canal de trabalho esta
bloqueado.

Acessorio endoscdpico
inserido.
O endoscépio tem defeito.

A valvula de aspiragao
permanece premida.

Vélvula de aspiragao com
defeito.

Agédo recomendada

Conecte a fonte de vacuo/
bomba de aspiracdo e
ligue-a.

Substitua o recipiente de
aspiracao se estiver cheio.
Ligue um recipiente de
aspiragao.

Retire a valvula e lave com
4gua esterilizada utilizando
uma seringa e reutilize a
vélvula. Ou substitua a peca
pela valvula de aspiragao
sobresselente.

Instale corretamente a valvula.

Feche a tampa.

Aumente a pressao de vacuo.

Substitua por uma fonte
de vacuo/bomba de
aspiragao nova.

Irrigue dgua esterilizada com
uma seringa através do canal
de trabalho.

Remova acessério
endoscopico.

Retire o endoscopio e ligue
um novo.

Puxe suavemente a vélvula
de aspiragdo para cima até
deixar de aspirar.

Substitua pela vélvula de
aspiragao sobresselente.



Canal de trabalho e utilizacao de acessérios endoscopicos

Possivel problema

O acesso ao canal de
trabalho esta limitado ou
bloqueado (os acessorios
endoscopicos ndo passam
suavemente pelo canal).

A insercao ou remocao de
acessorios endoscodpicos
é dificil.

Possivel causa

O acessoério endoscopico
nao é compativel.

O acessoério endoscopico

estd aberto.

O canal de trabalho esta
bloqueado.

A valvula de bidpsia ndo
estd aberta.

Utilizado lubrificante
incompativel.

Elevado encurvamento
da seccao de flexdo.

Qualidade e luminosidade da imagem

Possivel problema

Sem imagem de
video.

Possivel causa

A unidade de visualizacdo ou
o equipamento auxiliar ndo

estd ligado.

O conector do endoscépio
ndo esta corretamente
instalado na unidade de
visualizagao.

O endoscépio tem defeito.

A unidade de visualizagao
estd avariada.

A imagem escurece
repentinamente.

Falha da cdmara ou da
iluminacao.

Acédo recomendada

Selecione um acessério
endoscopico compativel.

Feche o acessorio
endoscopico ou retraia-o para
dentro da respetiva bainha.

Tente desbloquear irrigando
agua esterilizada no canal de
trabalho com recurso a

uma seringa.

Abra a tampa da valvula
de bidpsia.

Retire o endoscépio e ligue
um novo.

Endireite a seccédo de flexao o
mais possivel sem perder a
posicdo da imagem
endoscopica.

Acdo recomendada

Ligue a unidade de visualizagdo
e o equipamento auxiliar.

Ligue corretamente o conector
do endoscopio a unidade de
visualizacdo.

Retire o endoscopio e ligue
um novo.

Contacte o seu representante
Ambu.

Ligue os LED conforme descrito
nas Instrugdes de utilizagdo da

unidade de visualizacao.

Retire o endoscopio e ligue
um novo.
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Possivel problema

Imagem desfocada.

Imagens com
cintilacdo ou
perturbacdes.

Imagem escura ou
excessivamente
iluminada.

O tom de cor
daimagem
endoscoépica
éinvulgar.

Aimagem esta
congelada.

Niveis invulgares
de contraste da
imagem.
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Possivel causa
A lente da objetiva estd suja.

Gotas de dgua no exterior
da lente.

Condensagao no interior
da lente durante/apés a
lavagem.

Definicdes de imagem da
unidade de visualizagao
inadequadas.

Interferéncia do sinal do
acessorio endoscépico de
alta frequéncia ativado.

Equipamento de comunicagéo
por radiofrequéncia (RF)
portatil utilizado demasiado
préximo do dispositivo.

Interferéncia do sinal devido
a fluoroscopia.

Definicdes de imagem da
unidade de visualizagao
inadequadas.

O endoscépio tem defeito.

O endoscépio tem defeito.

Definicdes de imagem da
unidade de visualizagao
inadequadas.

O endoscépio tem defeito.
A unidade de visualizagdo
estd avariada.

Modo ARC ligado/desligado

de forma nao intencional.

Defini¢cdes inadequadas da
imagem/ARC.

Acao recomendada
Lave a lente da objetiva.

Insufle e/ou lave para remover as
gotas de dgua da lente.

Interrompa a lavagem até que a
condensacédo desapareca.
Aumente a temperatura da dgua
na garrafa de dgua e continue a
utilizar o endoscépio.

Consulte as Instrucdes de
utilizagao da unidade de
visualizagdo.

Utilize um modo ou defini¢oes
alternativos no gerador de alta
frequéncia com uma tensao de
pico (pV) mais baixa.

Afaste o equipamento de
comunicagéo por RF ou
desligue-o.

Parar a fluoroscopia ira resolver
qualquer pequena interferéncia
que possa estar a causar na
imagem.

Consulte as Instrugdes de utilizagdo
da unidade de visualizagao.

Retire o endoscépio e ligue
um novo.

Retire o endoscépio e ligue
um novo.

Consulte as Instrugoes de
utilizagdo da unidade de
visualizacdo.

Retire o endoscopio e ligue um
novo.

Contacte o seu representante
Ambu.

Consulte as Instrugdes de
utilizacdo da unidade de
visualizagdo.

Consulte as Instrucdes de
utilizagdo da unidade de
visualizagdo.



Interruptores remotos/botées programaveis

Possivel problema

Os interruptores
remotos/botdes
programdveis ndo
estdo a funcionar ou
néo estdo a funcionar
corretamente.

Possivel causa

O conector do endoscopio
nao estd corretamente
instalado na unidade de
visualizacdo.

Configuracédo dos
interruptores remotos/
botdes programaveis
alterada por (outro)
utilizador.

O interruptor remoto/
botao programavel esta
avariado.

A unidade de visualizagao
esta avariada.

6. Explicacdo dos simbolos utilizados

Simbolos
para o dispositivo
aScope™ Duodeno 2

1240 mm/48.8"

Max OD

Descricao

Simbolos

Agédo recomendada

Ligue corretamente o conector
do endoscépio a unidade de
visualizagéo.

Regresse a configuracdo padrao
dos interruptores remotos/botdes
programaveis ou altere as
defini¢des.

Se possivel, opere as fungoes
através da unidade de visualizagao
(consulte as Instrugdes de utilizagao
da unidade de visualizagao); caso
contrario, substitua o endoscopio.

Conclua o procedimento, se

possivel; contacte o seu
representante Ambu.

Descricao

para o dispositivo
aScope™ Duodeno 2

Comprimento
util do tubo de
insercao

Largura maxima
da parte inserida
(diametro externo
maximo)

Largura minima
do canal do
instrumento
(diametro interno
minimo)

Fabricante

Campo de visao

{
A
el

Limite de pressdo
atmosférica

Limite de
humidade

Limite de
temperatura

Cuidado

Pais de fabrico,
Data de fabrico

Nao utilize se a
embalagem
estiver danificada

(a)]
2

Numero de
identificacdo de
comércio global

Tl
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Simbolos

para o dispositivo
aScope™ Duodeno 2

T

LOT

pMax CO:

STERILE[EO|

C¢€

2797

Descricao

Nao reutilizar

Consulte as
instrugoes de
utilizagdo

Codigo do lote

Presséo de
alimentacao
relativa méxima
pelo insuflador.
Os valores sdo
apresentados
em kPa/psi

Sistema de
barreira
estéril Unico

Indica que um
produto esta

em conformidade
com a legislagao
europeia relativa
a dispositivos
médicos e que foi
verificado por um
organismo
notificado

Pessoa
responsavel no
Reino Unido

Simbolos
para o dispositivo
aScope™ Duodeno 2

CN us

REF

MD

pMax VAC

Pode encontrar uma lista completa das explicacdes dos simbolos em
ambu.com/symbol-explanation.
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Descricao

Marca UL nos
produtos
eletrénicos (Marca
de componente
reconhecido UL
para o Canadé e os
Estados Unidos)

Data de validade

Numero de
catélogo

Dispositivo
médico

Pressao negativa
relativa maxima
fornecida pela
fonte de véacuo.
Os valores sao
apresentados
em kPa/psi

Avaliacao de
conformidade

do Reino Unido.
Indica que o
produto estd em
conformidade com
a legislacdo do
Reino Unido relativa
a dispositivos
médicos e passou
na avaliacdo de
conformidade
pelo organismo
aprovado no
Reino Unido

Importador



1. Dolezité informacie - Preditajte si pred pouzitim

Pred pouzitim endoskopu aScope™ Duodeno 2 si dokladne precitajte ndvod na pouZzitie.
Tento navod popisuje funkciu, nastavenie a bezpe¢nostné opatrenia suvisiace s prevadzkou
endoskopu aScope™ Duodeno 2. Nezabudajte, Ze tento nadvod nevysvetluje klinické postupy
ani sa nimi nezaobera.

Pred prvym pouzitim endoskopu aScope™ Duodeno 2 je pre pouzivatelov nevyhnutné, aby
ziskali dostatocné skolenie v oblasti klinickych endoskopickych technik a aby sa oboznamili sa
s ur¢enym pouzitim, indikéciami, vystrahami, upozorneniami a kontraindikaciami uvedenymi
v tomto navode.

K endoskopu aScope™ Duodeno 2 sa neposkytuje ziadna zaruka.

Dodrziavajte vietky platné oficidlne normy tykajuce sa pouzitelnosti endoskopie a endoskopickej
lie¢by, ktoré boli stanovené administrativou nemocnice alebo inymi oficialnymi instittciami, ako
su napriklad akademické spolo¢nosti pre endoskopiu. Pred zacatim endoskopie a endoskopickej
lie¢by doékladne vyhodnotte jej vlastnosti, icely, i¢inky a mozné rizika (ich povahu, rozsah

a pravdepodobnost). Aj po zacati endoskopie a endoskopickej lie¢by pokracujte vo vyhodnocovani
jej potencialnych prinosov a rizik; vzdy ked'rizika pre pacienta prevazuju nad potencidlnymi
prinosmi, okamzite zastavte endoskopiu/liecbu a prijmite vhodné opatrenia.

Obraz sa nesmie pouzivat ako samostatna diagnostika ziadneho patologického javu.

Lekari musia interpretovat a podlozit kazdy nalez inymi prostriedkami a v stlade s klinickymi
charakteristikami daného pacienta. Navod na pouzitie méze byt aktualizovany bez dalSieho
oznamenia. Kopie aktudlnej verzie su k dispozicii na vyziadanie.

V tomto dokumente sa vyraz ,aScope™ Duodeno 2“ vztahuje len na pokyny tykajtce sa
duodenoskopu a vyraz ,systém aScope™ Duodeno 2“ sa vztahuje na informdcie tykajlce sa
jednotky endoskopu aScope™ Duodeno 2, jednotky aBox™ 2 a prislusenstva.

Na zlep3enie ¢itatelnosti sa v tomto navode na pouzitie oznacenuje aScope™ Duodeno 2 ako
endoskop alebo pomécka a jednotka aBox™ 2 ako zobrazovacia jednotka.

1.1. Uréené pouzitie/Indikacie na pouzitie
Endoskop aScope™ Duodeno 2 je navrhnuty na pouzitie s jednotkou aBox™ 2, endoskopickym
prislusenstvom (napr. klieste na biopsiu) a inym pomocnym vybavenim (napr. zdravotnicky
videomonitor) pri endoskopii a endoskopickej chirurgii v oblasti dvanastnika.

1.1.1. Uréena populacia pacientov
Pacienti vyzadujuci endoskopiu a/alebo endoskopicky chirurgicky zékrok v oblasti dvanéstnika.

1.1.2. Uréené prostredie pouzitia
Pomocka je ur¢ena na pouzitie v profesionalnych zdravotnickych zariadeniach.

1.2. Uréeni pouzivatelia
Na pouzitie Specializovanymi zdravotnickymi pracovnikmi a skiisenymi gastrointestindlnymi

endoskopistami vyskolenymi v postupoch ERCP.

1.3. Kontraindikacie
Nepouzivajte u pacientov s telesnou hmotnostou nizsou ako 15 kg.

1.4. Klinické prinosy
Sterilny jednorazovy duodenoskop eliminuje riziko krizovej kontaminacie suvisiacej s endoskopom.
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1.5.

Vystrahy a upozornenia A

VYSTRAHY

1.
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Len na jednorazové pouzitie. Nepouzivajte opakovane, neregenerujte ani opakovane
nesterilizujte, pretoze v doésledku tychto procesov m6zu na endoskope zostat skodlivé
zvysky alebo méze dojst k jeho poruche. Opakované pouzitie endoskopu méze
sposobit krizovd kontaminaciu, ktord méze viest k infekcii.

Uistite sa, Ze otvor insuflatného/preplachovacieho ventilu nie je zablokovany alebo
zakryty a Ze insuflacny tlak neprekracuje dany limit. Ak je plyn nadmerne insuflovany do
pacienta, moze to viest k bolesti pacienta, krvacaniu, perforacii a/alebo plynovej embdlii.
Pred pouzitim vzdy vykonajte prehliadku a funkénu kontrolu podfa pokynov v ¢astiach
3.1 a 3.2. Nepouzivajte endoskop, ak bola prehliadka alebo kontrola funkénosti
neuspesnd, pretoze to modze viest k poraneniu alebo infekcii pacienta.

Pri pouziti endoskopického prislusenstva pod napatim moézu byt zvodové prady
pacienta aditivne. Nepouzivajte endoskopické prislusenstvo pod napatim, ktoré nie je
klasifikované ako aplikovany diel ,typu CF” alebo ,typu BF* podla normy IEC 60601,
pretoze by to mohlo viest k prilis vysokému zvodovému pradu pacienta.
Nevykonavajte zakroky pouzitim vysokofrekven¢ného (VF) endoskopického
prisluenstva, ak sa v gastrointestindlnom trakte pacienta nachadzaju horfavé alebo
vybusné plyny, pretoze to méze viest k vdznemu poraneniu pacienta.

Pri zavadzani, vyberani alebo pouzivani endoskopu vzdy sledujte zivy endoskopicky
obraz. Nedodrzanie tohto pokynu méze viest k poraneniu pacienta, krvacaniu alebo
perforacii. V pripade do¢asnej poruchy zobrazenia alebo straty obrazu preruste zakrok,
kym sa zobrazenie neobnovi.

Teplota distdlneho hrotu endoskopu moze v désledku endoskopického osvetlenia
prekrocit 41 °C (106 °F). Zabrarte dlhodobému kontaktu distalneho hrotu endoskopu

a sliznice, pretoze pri nepretrzitom kontakte moéze dojst k poskodeniu tkaniva.
Zavedenie alebo vytiahnutie endoskopu, ked endoskopické prislusenstvo vyc¢nieva

z distalneho konca pracovného kandla, moze viest k poraneniu pacienta. Neaktivujte
endoskopické prislusenstvo pod napatim, kym nie je vysunuté do vhodnej vzdialenosti
od distalneho hrotu endoskopu a nie je viditelné na endoskopickom obraze. Inak méze
dojst k vdZznemu poraneniu pacienta a/alebo poskodeniu endoskopu.

Ak je biopticky ventil poskodeny a/alebo ponechany neuzavrety, moéze sa znizit
ucinnost funkcie odsavania endoskopu a méze to predstavovat riziko infekcie

v dosledku niku alebo vystreknutia zvyskov alebo tekutin z pacienta. Ked'je ventil
neuzavrety, polozte nan kusok sterilnej gazy, aby ste zabranili dniku.

. Pri vytahovani endoskopického prislusenstva cez biopticky ventil vzdy pouZivajte gazu,

pretoze vystreknutie alebo Unik zvyskov alebo tekutin z pacienta méze predstavovat
riziko infekcie.

. Pocas zakroku vzdy pouzivajte osobné ochranné prostriedky (OOP), aby ste sa ochranili

pred kontaktom s potencidlne infekénym materidlom. Nedodrzanie tohto pokynu
méze viest ku kontaminacii, ktord moze sposobit infekciu.

. Pouzivanie VF endoskopického prislusenstva s endoskopom méze rusit obraz na

zobrazovacej jednotke, ¢o méze viest k poraneniu pacienta. Na znizenie ruseni skuste
alternativne nastavenia VF generatora s nizsim maximalnym napatim.

. Prenosné radiofrekven¢né (RF) komunika¢né zariadenia (vratane periférnych zariadeni

ako su anténne kéble a externé antény) sa nesmu pouzivat blizsie ako 30 cm (12 palcov)
od akejkolvek ¢asti endoskopu a zobrazovacej jednotky, vratane kéblov
Specifikovanych vyrobcom. Inak méze dojst k znizeniu vykonu systému, ¢o moze viest
k poraneniu pacienta.

. Systém pouzivajte vylu¢ne so zdravotnickym elektrickym zariadenim, ktoré splia

poziadavky normy IEC 60601-1 a vietkych platnych stubeznych a/alebo $pecifickych
noriem. Nedodrzanie tohto pokynu méze ohrozit bezpecnost zdravotnickeho systému
alebo viest k poskodeniu zariadenia.



15. Pred zavedenim alebo vytiahnutim endoskopu vzdy spustite elevator. Inak moze
vycnievajuci elevator sposobit poranenie pacienta.

16. Vzdy pouzivajte naustok pacienta, aby pacient nemohol néhodne zahryznit do
zavadzacej hadicky, ¢co méze spdsobit poranenie zubov a/alebo poskodenie
endoskopu a potencidlne uvolnenie dielov/¢astic.

UPOZORNENIA

1. Zaobchédzajte s opatrnostou: Zabrante padu, tderom, ohnutiu, to¢eniu alebo tahaniu
nadmernou silou akejkolvek ¢asti endoskopu, pretoze sa moze poskodit a mdze to
viest k poruche funkénosti.

2. Prizavadzani alebo vytahovani endoskopického prislusenstva (napr. stentov) alebo iného
materidlu cez pracovny kanal nepouzivajte nadmernu silu. Pri zavadzani endoskopického
prisludenstva sa uistite, Ze distalny koniec endoskopického prislusenstva je zatvoreny
alebo Uplne zasunuty do svojho puzdra. Nedodrzanie tohto pokynu méze viest
k poskodeniu endoskopu.

3. Vpracovnom kanali nepouzivajte lubrikant na baze oleja, pretoze to moze viest
k zvy3eniu trenia pri zavadzani endoskopického prislusenstva.

4. Nenavijajte zavadzaciu hadicku ani spojovaci kabel na priemer mensi ako 12 cm
(4,7 palcov), pretoze to médze poskodit endoskop.

1.6. Potencialne neziaduce udalosti

Potencidlne neZiaduce udalosti v suvislosti s endoskopom Ambu® aScope™ Duodeno 2 (netplné):
Infekcia/zapal (okrem iného vratane post-ERCP pankreatitidy (PEP) a/alebo cholangitidy),
krvacanie, poskodenie tkaniva, perforacia, tepelné poranenia, kardiopulmonalne neziaduce
udalosti, vzduchova embdlia, nevolnost, bolest hrdla, bolest brucha a nepohodlie.

1.7. VSeobecné poznamky
Ak pocas alebo v ddsledku pouzivania tejto pomocky déjde k zavaznému incidentu, oznamte
to vyrobcovi a prislusnému statnemu organu.

2. Opis pomocky
Endoskop je urceny na pripojenie k zobrazovacej jednotke Ambu. Informacie o zobrazovacich
jednotkdch Ambu ndjdete v ndvode na pouZitie zobrazovacich jednotiek.

2.1. Diely pomacky
aScope™ Duodeno 2 - Jednorazova pomocka Cisla dielov
1240 mm/48.8" 486001000
486004000

Endoskop aScope™ Duodeno 2 nemusi byt dostupny vo vietkych krajinach. Obratte sa na
miestneho predajcu.

Nazov vyrobku Vonkajsi priemer Vnutorny priemer

aScope™ Duodeno 2 13,7 mm /41,2 Fr 42mm/ 12,6 Fr

2.2. Kompatibilita vyrobku

Endoskop mozno pouzit v spojeni s:
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Ambu aBox™ 2.

Insuflator pre endoskopické gastrointestinalne zakroky s konstantnym prietokom
zdravotnickeho plynu s maximalnym privodnym tlakom 80 kPa (12 psi).

Standardné stpravy hadiciek na riadenie insuflacie/preplachovania kompatibilné

s endoskopmi Olympus vratane flase so sterilnou vodou.

Pri kazdom novom zakroku je potrebna nové jednorazova alebo sterilizovana suprava
hadiciek na riadenie insuflacie/preplachovania a flasa so sterilnou vodou.

Zdroj podtlaku na zabezpecenie aspiracie s maximalnym podtlakom -76 kPa / -11 psi.
Standardna ohybna odsavacia hadi¢ka.

Bez ohladu na zvoleny systém riadenia tekutin musi pouzitd zostava odsavacej nadoby
obsahovat ochranu proti preteceniu, aby sa zabranilo vniknutiu tekutin do systému.
Tato funkcia sa bezne oznacuje ako ,samotesnenie”, ,uzatvéraci filter” alebo podobne.
Endoskopické prislusenstvo Specifikované ako kompatibilné s velkostou pracovného
kanala (ID) 4,2 mm / 12,6 Fr alebo men3ou.

Nie je zarucené, Ze nastroje zvolené iba na zéklade minimalnej Sirky pracovného kanala
budu v tejto kombinécii kompatibilné.

Zdravotnicke lubrikanty na baze vody.

Sterilna voda.

Vysokofrekvenéné elektrochirurgické zariadenie spliiajtice normu IEC 60601-2-2. Pouzitie
vysokofrekven¢ného pridu moze rusit endoskopicky obraz. Nejde o poruchu funkcie.

2.3. Diely endoskopu aScope™ Duodeno 2
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Diel

Ovladacia cast

Péacka na ovladanie
elevatora

Dialkové spinace/
programovatelné
tlacidla

Odsévaci ventil

Insufla¢ny/
preplachovaci ventil

Ovladacie koliesko
nahor-nadol

Ovladacie koliesko
doprava/dolava

Poistka zahnutia
nahor/nadol

Poistka zahnutia
doprava/dolava

Biopticky ventil

Funkcia

Pouzivatel drzi endoskop za ovladaciu ¢ast lavou rukou.
Ovladacie kolieska a tlac¢idla je mozné ovladat lavou
a/alebo pravou rukou.

Otocenim tejto packy v smere ,U” sa zdviha lopatka
elevatora.

Otocenim packy v opacnom smere sa lopatka
elevatora spusti.

Spinace/tlacidla na aktivéaciu funkcii zobrazovacej
jednotky, napr. nahravanie videa, zéznam obrazu.
Funkcie tlacidiel, vratane dlhého a kratkeho stlacenia,
su vopred nakonfigurované z vyroby a daju sa znovu
nakonfigurovat podla preferencii pouzivatela.
Podrobné informéacie nédjdete v ndvode na pouzitie
zobrazovacej jednotky.

Stla¢enim ventilu nadol sa aktivuje odsavanie, aby sa z tela
pacienta odsali akékolvek tekutiny, zvysky alebo plyny.
Ventil je mozné odstranit za G¢elom uvolnenia upchatia
alebo vymeny.

Umiestnenim prsta na otvor ventilu sa aktivuje insuflacia.
Na aktivovanie preplachovania stlacte ventil iplne nadol.

Ked je toto koliesko oto¢ené v smere ,U”, ohybova cast
sa posuva nahor, ked je koliesko oto¢ené v smere ,D*,
ohybova cast sa posuva nadol.

Ked je toto koliesko oto¢ené v smere ,R", ohybova ¢ast
sa posuva doprava, ked'je koliesko otocené v smere , L,
ohybova cast sa posuva dolava.

Otocenim tejto poistky v smere ,F” sa uvolni zahnutie.
Otocenim tejto poistky v opacnom smere sa zaisti
ohybovu ¢ast v akejkolvek pozadovanej polohe pozdlz
osi nahor/nadol.

Otocenim tejto poistky v smere ,F” sa uvolni zahnutie.
Otacanim tejto poistky v opacnom smere zaistite
ohybovu ¢ast v akejkolvek pozadovanej polohe pozd(z
osi doprava/dolava.

Utesruje port pracovného kanala.
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Diel

Port pracovného
kanéla

Znacka limitu
zavadzania

Zavadzacia hadicka

Ohybova cast

Distalny hrot

Kamera

Svetelny zdroj (LED)
Lopatka elevétora
Insuflacna/
preplachovacia dyza

Vystup pracovného
kanala

Konektor odsavania
Insufla¢ny/
preplachovaci
konektor

Cislo 3arze

Konektor endoskopu

Tlacidlo uvolnenia

Spojovaci kabel

Nahradny odsavaci
ventil

Funkcia

Port pracovného kanéla poskytuje pristup

k pracovnému kanalu, ktory funguje ako:

- Odsavaci kanal.

- Kandl na zavedenie alebo pripojenie endoskopického
prisluenstva.

- Kanal na privadzanie tekutin (zo striekacky cez
biopticky ventil).

Oznacuje maximalnu dlzku, po ktord je mozné zaviest
endoskop do tela pacienta.

Ohybné zavadzacia hadicka sa zavadza do horného
gastrointestinalneho traktu pacienta.

Zavadzacia hadi¢ka ma znac¢ky oznacujuce hibku
zavedenia. Tieto znacky nepredstavuju presné meranie
hibky zavedenia a sldzia len na orientdciu.

Ohybova cast je ¢ast endoskopu, s ktorou sa da
manévrovat, a ktord mozno ovladat pomocou
ovladacich koliesok a poistiek zahnutia.

Distalny hrot obsahuje kameru, zdroj svetla, vyvod
pracovného kanala a insufla¢nu/preplachovaciu dyzu.

Umoznuje vizualizaciu horného gastrointestindlneho
traktu a poskytuje premietanie zivého obrazu.

Umoznuju osvetlenie horného gastrointestinalneho traktu.

Manipuluje s endoskopickym prislusenstvom a zaistuje
vodiaci drot.

Dyza na preplachovanie a insuflaciu SoSovky.

Toto je otvor pracovného kanéla na distadlnom konci.

Pripaja endoskop k odsavacej hadicke odsavacej pumpy.

Pripaja endoskop k flasi so sterilnou vodou na insuflaciu
a preplachnutie SoSovky.

Vytlagené ¢islo Sarze endoskopu.

Pripaja endoskop k sivému konektorovému portu
zobrazovacej jednotky.

Ku konektoru endoskopu je mozné pripojit pomocné
vybavenie na odséavanie, insuflaciu a preplachovanie
Sosovky.

Stlacte toto tlacidlo pri odpajani endoskopu od
zobrazovacej jednotky.

Spaja ovladaciu ¢ast s konektorom endoskopu.

Mbze sa pouzit na vymenu existujuceho odsavacieho
ventilu v pripade jeho upchatia alebo poskodenia.



3. Pouzitie endoskopu aScope™ Duodeno 2
Cisla v sivych krazkoch sa vztahuju stru¢nu priru¢ku na strane 2.

Pred kazdym zakrokom pripravte a skontrolujte novy endoskop podla pokynov uvedenych nizsie.
Skontrolujte dalsie vybavenie, ktoré sa ma pouzivat s tymto endoskopom, podla pokynov
v prislusnych navodoch na pouzitie.

Ak po kontrole zistite akékolvek nezrovnalosti, postupujte podla pokynov popisanych v ¢asti 5,
,Riesenie problémov”.

Ak tento endoskop nefunguje, nepouzivajte ho.

Poziadajte o pomoc obchodného zastupcu spolo¢nosti Ambu.
3.1. Priprava a kontrola endoskopu aScope™ Duodeno 2
Kontrola pomdcky

Skontrolujte, ¢i je tesnenie vrecka neporusené a ¢i neuplynul datum exspiracie pomocky. Ak je
tesnenie vrecka poskodené alebo uplynul datum exspiracie, endoskop sa musi zlikvidovat. (1a

Opatrne otvorte odlepovacie vrecko a vyberte endoskop aj nahradny odséavaci ventil. 1b

Pri vykonavani dalsich krokov zabezpecte dodrziavanie hygienickych postupov manipulacie.

Skontrolujte, ¢i distalny hrot zavddzacej ¢asti endoskopu nie je poskriabany, prasknuty alebo
nevykazuje iné nepravidelnosti. (1e

Otacajte ovladacie kolieska nahor-nadol a dolava-doprava v kazdom smere, kym sa nezastavia
a nevratia sa do neutralnej polohy. Uistite sa, ze ohybova ¢ast funguje hladko a spravne,
vratane moznosti dosiahnutia maximalneho uhla a vratenia do neutralnej polohy. (1¢

Pohybovanim péackou na ovladanie elevatora sa ubezpecte, ze sa da lopatka elevétora plynule
a spravne ovladat a ze sa da vratit do spustenej polohy. 1d

Zaistenim a uvolnenim poistiek zahnutia skontorlujte funk¢énost poistiek zahnutia. Ovladacie
kolieska otocte az na doraz vo vietkych smeroch, zaistite zahnutie v Uplne zahnutej polohe

a skontrolujte, ¢i je mozné stabilizovat ohybovu ¢ast. Uvolnite poistky zahnutia a skontrolujte,
¢i sa ohybova cast vyrovna.

Ak je to relevantné, potvrdte kompatibilitu s pouzitym prislusenstvom.

Novy endoskop mé byt okamzite k dispozicii, aby sa mohlo pokracovat v zakroku aj
v pripade poruchy.

Priprava na pouzitie
Pripravte a skontrolujte vietko potrebné pomocné vybavenie podla popisu v prislusnom
navode na pouZzitie.

Zapnite zobrazovaciu jednotku. (2

Starostlivo zarovnajte Sipky na konektore kabla endoskopu so sivym portom zobrazovacej
jednotky na zabranenie poskodeniu konektora.

Pripojte endoskop k zobrazovacej jednotke zapojenim konektora endoskopu do prislusného
sivého portu na zobrazovacej jednotke. (3

Skontrolujte, ¢i je endoskop pevne zaisteny k zobrazovacej jednotke.

Pripojenie pomocného vybavenia

Je zodpovednostou pouzivatela dodrziavat vSetky pokyny a usmernenia vyrobcu vztahujice
sa na zdravotnicky systém na odsdvanie a reguléciu tekutin pri endoskopii zvoleny na pouzitie
s endoskopom.

Pri vykonavani vysetreni alebo zékrokov na pacientovi udrziavajte bezpec¢né pracovné
prostredie tym, Ze zaistite, aby boli vietky nddoby s tekutinami (napr. flasa so sterilnou vodou)
spravne umiestnené a zaistené na zabranenie rozliatiu.
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Pripojenie insuflacie/preplachovania
Pripojte endoskop pomocou jednorazovej stipravy hadiciek, ktoré je sterilna alebo
dezinfikovana na vysokej Urovni, na riadenie insuflacie/preplachovania. (4

Upozoriujeme, ze pri kazdom novom zékroku sa musi pouzit nova flasa s vodou, ktora je
sterilna alebo dezinfikovana na vysokej trovni.

Skontrolujte, ¢i su hladina vody vo flasi s vodou a zvy3ny objem v odsévacej nadobe
dostato¢né pre nadchadzajuci zakrok.

Skontrolujte, ¢i je pripajaci adaptér nadoby na tekutinu spravne nasadeny, a neda sa otacat.

Pripojenie odsavania

KedZe je endoskop vybaveny standardnym odsavacim konektorom, mozno pouzit/su
kompatibilné Standardné odsavacie hadicky. Vyzaduje sa v3ak, aby hadicka a konektor boli
pevne a tesne spojené.

Ked'su vykonané vietky ostatné pripojenia, koniec odsavacej hadicky pevne pripevnite na
odsavaci konektor umiestneny na konektore endoskopu. (5

Kontrola obrazu
Nasmerovanim distalneho hrotu endoskopu na nejaky predmet, napr. na dlan ruky, si overte, ¢i
sa na obrazovke zobrazi Zivy obraz videa.

Pohybovanim péackou na ovladanie elevatora sa uistite, Ze orientacia obrazu je spravna.
Lopatka elevatora by sa mala pohybovat pozdiz pravej strany obrazu videa.

V pripade potreby upravte nastavenia obrazu prostrednictvom nastaveni zobrazovacej
jednotky a informac¢nej ponuky.

Ak je obraz rozmazany a/alebo neostry, Soovku utrite vlhkou sterilnou utierkou.
Kontrola dialkovych spinacov/programovatelnych tlacidiel
Stlacte kazdy dialkovy spina¢/programovatelné tlacidlo a skontrolujte, ¢i prislusné funkcie

funguju podla o¢akavania.

Kazdy dialkovy spina¢/programovatelné tlacidlo je moZné naprogramovat tak, aby boli citlivé na
kréatku aj dlhu aktivaciu. Daldie podrobnosti najdete v navode na pouzitie zobrazovacej jednotky.

Kontrola funkénosti odsavania, preplachovania a insuflacie
Uplne zatla¢te odsavaci nadol ventil a skontrolujte, & funkcia odsavania funguje spravne.

Zakryte otvor insufla¢ného/preplachovacieho ventilu a skontrolujte, ¢i funkcia insuflacie
funguje spravne.

Uplne zatla¢te insuflaény/preplachovaci ventil nadol a presvedéte sa, ze funkcia
preplachovania funguje spravne.

3.2. Obsluha endoskopu aScope™ Duodeno 2

Zavedenie endoskopu (7

Vlozte vhodny ndustok a umiestnite ho medzi zuby alebo dasna pacienta. V pripade potreby
naneste na zavadzaciu ¢ast endoskopu zdravotnicky lubrikant podla popisu v ¢asti 2.2.

Pred zavedenim endoskopu sa uistite, Ze je lopatka elevétora pred zavedenim endoskopu
spustena a ze je ohybova cast rovna.

Zavedte distalny koniec endoskopu cez otvor ndustku, potom cez Usta do hltana a sledujte
endoskopicky obraz.

Nezavédzajte za znacku maximalnej dizky proximalneho konca.
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Drzanie a manévrovanie s endoskopom
Ovladacia ¢ast endoskopu je navrhnuta tak, aby ju pouzivatel drzal v lavej ruke.
Odsavacie a insuflacné/preplachovacie ventily sa daju ovladat favym ukazovékom a prostrednikom.

Ovladacie koliesko nahor/nadol sa da ovlddat favym palcom a podpornymi prstami.

Prava ruka pouzivatela mdze volne manipulovat s distdlnou ¢astou cez zavadzaciu
hadi¢ku endoskopu.

Pravou rukou nastavite ovladacie koliesko doprava/dolava a poistky zahnutia.

Zahnutie distalneho konca

Podla potreby ovladajte kolieska ovladania zahnutia, aby ste viedli distalny koniec pocas
zavadzania a pozorovania.

Poistky zahnutia endoskopu sltzia na udrzanie zahnutého distalneho konca v danej polohe.
Insuflacia/preplachovanie

Zakryte otvor insuflacného/preplachovacieho ventilu, aby sa priviedol plyn z insufla¢nej/
preplachovacej dyzy na distalnom hrote.

Uplnym zatla¢enim insufla¢ného/preplachovacieho ventilu nadol privedte sterilnt vodu
k $o3ovke objektivu.

Vstrekovanie tekutin
Tekutiny mozno vstrekovat cez pracovny kanal zasunutim striekacky do otvoru pracovného
kanala endoskopu.

Striekacku Uplne zasunte do otvoru a stlacenim piestu vstreknite tekutinu. Zaistite, aby ste
pocas tohto postupu nepouzili odsévanie, ktoré by presmerovalo vstreknuté tekutiny do
odsavacieho systému.

Odsavanie
Stlacte odsavaci ventil na odsavanie prebyto¢nych tekutin alebo inych zvyskov blokujucich
endoskopicky obraz.

Na dosiahnutie optimalnej kapacity odsavania sa odporuca pocas odsavania odstranit
endoskopické prislusenstvo.

Ak je odsavaci ventil na endoskope upchaty, vyberte a vycistite ho alebo ho vymerite za
nahradny odsavaci ventil, ktory je pripevneny na montaznej karte.

Zavedenie endoskopického prislusenstva
Podla prislusnych ndvodov na pouzitie vzdy skontrolujte, ¢i ste vybrali spravnu velkost
endoskopického prislusenstva na pouzitie v kombinacii s endoskopom.

Prislusenstvo by malo byt kompatibilné, ak je ur¢ené pre pracovné kanaly s vnitornym
priemerom 4,2 mm / 12,6 Fr alebo mensim.

Nie je vSak zarucené, Ze prislusenstvo vybrané iba na zéklade tejto minimélnej velkosti
pracovného kanéla bude kompatibilné s endoskopom. Preto je potrebné pred zdkrokom
posudit kompatibilitu vybraného prislusenstva.

Endoskopické prislusenstvo pred pouzitim skontrolujte. Ak sa objavia akékolvek nezrovnalosti
tykajuce sa jeho fungovania alebo vonkajsieho vzhladu, vymente ho.

Skontrolujte, ¢i je $picka endoskopického prislusenstva zatvorend alebo zasunutd do puzdra.
Uistite sa, Ze pohybovanim packy na ovladanie elevatora v smere , <« U” sa zdviha lopatka elevétora.

Drzte prislusenstvo priblizne 4 cm / 1,5" od bioptického ventilu a pomaly a priamo ho
posuvajte smerom k bioptickému ventilu.
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Zavedte endoskopické prislusenstvo cez biopticky ventil do pracovného kanala kratkymi
tahmi, pricom sledujte endoskopicky obraz.

Skontrolujte, ¢i sa Spicka endoskopického prislusenstva dotyka lopatky elevétora.
Pohybujte packou na ovladanie elevéatora v opacnom smere na spustenie lopatky elevatora.
Mierne zasurite endoskopické prislusenstvo a pohybujte pa¢kou na ovladanie elevéatora

v smere , <4 U".

Skontrolujte, ¢i je endoskopické prislusenstvo viditelné na endoskopickom obraze.
Manipulujte packou na ovlddanie elevatora na nastavenie vysky lopatky elevétora.

Vytiahnutie endoskopického prislusenstva
Zaistite, aby bolo prislusenstvo v neutralnej polohe.

Pocas postupného spustania lopatky elevatora pomaly vytiahnite endoskopické prislusenstvo
z endoskopu cez biopticky ventil.

Ak prislusenstvo nie je mozné vybrat, vytiahnite endoskop podla pokynov v nasledujicom
odseku, pricom sledujte endoskopicky obraz.

Vytiahnutie endoskopu (7
Prestante pouzivat funkciu zvac¢senia (priblizenia) obrazu na zobrazovacej jednotke.

Pohybujte packou na ovladanie elevatora v opaénom smere k smeru , <€ U”, az kym sa nezastavi.

Nasajte nahromadeny plyn, kry, hlien alebo iné necistoty aktivaciou odsavania.
Pohybujte poistkou zahnutia nahor/nadol v smere ,F” na uvolnenie zahnutia.
Otocte poistku zahnutia dofava/doprava v smere ,F“ na uvolnenie zahnutia.
Opatrne vytiahnite endoskop pri sledovani endoskopického obrazu.

Vyberte naustok z Ust pacienta.

3.3. Po pouziti
Odpojte vietky hadicky a supravy hadi¢iek od konektora endoskopu. ‘8

Stlacte tlacidlo na odpojenie a odpojte endoskop od zobrazovacej jednotky. (9
Skontrolujte, ¢i na endoskope nechybaju ziadne casti, ¢i nejavi znamky poskodenia, zérezov,
dier, prepadnuti alebo inych nepravidelnosti na zavadzacej hadi¢ke a ohybnej ¢asti vratane
distalneho hrotu.

Ak sa vyskytnu akékolvek nepravidelnosti, okamzite zistite, ¢i nejaké casti nechybaju,

a vykonajte potrebné napravné opatrenie(-a).

Endoskop zlikvidujte aj so vSetkymi obalovymi materialmi a ndhradnym odsavacim ventilom
v stlade s miestnymi predpismi pre zdravotnicky odpad s elektronickymi komponentmi. 10

Vratenie pomocok spolo¢nosti Ambu
Ak je potrebné vratit endoskop spolo¢nosti Ambu na postidenie, kontaktujte svojho zastupcu
spolo¢nosti Ambu, aby vdm poskytol prislusné pokyny a/alebo usmernenia.

Na zabranenie infekcie je prisne zakadzané zasielat kontaminované zdravotnicke pomocky.
Pred odoslanim spolo¢nosti Ambu musi byt endoskop najprv na mieste dekontaminovany ako

zdravotnicka pomdcka.

Spolo¢nost Ambu si vyhradzuje pravo vratit kontaminované zdravotnicke pomocky
odosielatelovi.
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4. Technické Specifikacie vyrobku

4.1. Specifikacie endoskopu aScope™ Duodeno 2

Rozmery zavadzacej casti

Uhol ohybu

Maximalna Sirka zavadzacej casti [mm, ("), (Fr)]

Priemer distalneho hrotu [mm, ("), (Fr)]

Vonkajsi priemer zavadzacej hadi¢kya [mm, ("), (Fr)]

Pracovna dlzka [mm, (")]

Minimalna 3irka pracovného kanala [mm, ("), (Fr)]

Optika

Zorné pole [°]

Smer zobrazenia [°]

Hibka pola [mm, (")]

Sposob osvetlenia

Maximalne tlaky pripojenia
Insuflator zdravotnickeho plynu [kPa, (psi)]
Zdroj podtlaku [kPa, (psi)]
Prevadzkové podmienky

Teplota [°C, (°F)]

Relativna vlhkost [%]

Atmosféricky tlak [kPa, (psi)]
Sterilizacia

Metdda sterilizacie

Podmienky skladovania a prepravy
Teplota pri preprave [°C, (°F)]
Skladovacia teplota [°C, (°F)]

Relativna vlhkost pri preprave [%]
Relativna vlhkost pri skladovani [%]
Atmosféricky tlak [kPa, (psi)]

Biokompatibilita

Endoskop aScope™ Duodeno 2 je biokompatibilny

Nahor: 120°
Nadol: 90°
Dolava: 90°
Doprava: 110°

13,7/0,5/41,2
13,7/0,5/41,2
11,5/0,45/34,5
1240/ 48,8

4,2/017 /12,6

140
6 (boc¢ny pohlad dozadu)
5-100/0,19-3,93

LED

Max. 80 / 12 (relativny tlak)

Max. -76 / -11 (relativny tlak)

10-40/50-104
30-85

80-106/11-15

Etylénoxid (EO)

-10-55/14-131
10-25/50-77
10-95

10-85

50-106/7-15
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5. Riesenie problémov

Nasledujuce tabulky uvddzaju mozné priciny a ndpravné opatrenia na rie$enie problémov,
ktoré moézu nastat v dosledku chyb nastavenia zariadenia alebo poskodenia pomdcky.

Ak potrebujete podrobnejsie informacie, obratte sa na miestneho zastupcu spolo¢nosti Ambu.

Pred pouzitim vykonajte predbeznu kontrolu, ako je opisané v ¢asti 3.

Zahnutie a poistka zahnutia
Mozny problém

Zvy3eny odpor pocas pouzivania
ovladacieho kolieska.

Jedno alebo viacero ovladacich

koliesok sa neotéca.

Poistka zahnutia nefunguje.

Ohybova cast sa neohne pri

manipuldcii s ovlddacim kolieskom.

Maximalne uhly ohybu nie je
mozné dosiahnut.

Dochdadza k zahnutiu ohybove;j
casti v opacnom smere.

S lopatkou elevatora sa neda
manipulovat alebo je jej pohyb
obmedzeny.

Endoskopické prislusenstvo

vycnieva z distalneho hrotu
a nemozno ho vytiahnut.
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Mozna pricina

Je aktivovana
poistka zahnutia.

Poistky zahnutia
ovladacieho kolieska
su aktivované.

Poistka zahnutia nie je
spravne aktivovana.

Endoskop je chybny.

Endoskop je chybny.

Endoskop je chybny.

Endoskop je chybny.

Lopatka elevétora je
zdvihnuta.

Odporucané riesenie

Uvolnite poistku
zahnutia.

Uvolnite poistku
zahnutia.

Aktivujte funkciu
uzamknutia oto¢enim
poistky zahnutia na
doraz.

Vytiahnite endoskop
a pripojte novy
endoskop.

Vytiahnite endoskop
a pripojte novy
endoskop.

Vytiahnite endoskop
a pripojte novy
endoskop.

Vytiahnite endoskop
a pripojte novy
endoskop.

Spustite lopatku
elevatora.



Preplachovanie/insuflacia

Mozny problém

Preplachovanie je
narusené alebo nie
je mozné.

Insuflacia nie je
mozna alebo je
nedostato¢na.

Nepretrzita
insuflacia bez
ovladania
insufla¢ného/
preplachovacieho
ventilu.

Mozna pricina

Suprava hadiciek na
insuflaciu/preplachovanie
nie je spravne pripojena.

Flasa s vodou je prazdna.
Insuflator nefunguje, nie je
zapnuty alebo je nastavenie
tlaku prilis nizke.
Nastavenie zdroja sterilnej

vody nie je dostato¢né.

Insuflacny/preplachovaci

ventil nie je Uplne aktivovany.

Endoskop je chybny.

Insuflator nie je pripojeny,
zapnuty alebo inym
spésobom nefunguje
spravne.

Suprava hadiciek na
insuflaciu/preplachovanie
nie je spravne pripojena.

Nastavenie zdroja sterilnej
vody nie je dostatoc¢né.

Zdroj plynu je prazdny alebo

je zostavajuci tlak prilis slaby.

Odsévanie je aktivované.
Endoskop je chybny.
Otvor na insuflacnom/

preplachovacom ventile je
upchaty.

Odporucané riesenie

Pripojte preplachovaciu hadi¢ku
k endoskopu spravne.

Vymerite flasu s vodou.

Pozrite si navod na pouzitie
insuflatora.

Skontrolujte, ¢i je zdroj vody
nainstalovany v sulade s jeho
navodom na poufzitie.

Uplne zatla¢te insufla¢ny/
preplachovaci ventil nadol.

Vytiahnite endoskop a pripojte
novy endoskop.

Pripojte alebo zapnite
kompatibilny regulator. Upravte
nastavenia regulatora. Pozrite si
navod na pouzitie insuflatora.

Spravne pripojte supravu hadiciek
na insuflaciu/preplachovanie

k endoskopu.

Skontrolujte, ¢i je zdroj vody
nainstalovany v sulade s jeho
navodom na poufZitie.

Pripojte novy zdroj plynu.

Deaktivujte odsavanie.

Vytiahnite endoskop a pripojte
novy endoskop.

Vytiahnite endoskop a pripojte
novy endoskop.
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Odsavanie
Mozny problém

Znizené alebo
ziadne odsavanie.

Nepretrzité
odsavanie.

Mozna pric¢ina

Zdroj podtlaku/odséavacia
pumpa nie su pripojené
alebo nie st zapnuté.

Odsavacia nadoba je plna
alebo nie je pripojena.

Odsavaci ventil je upchaty.

Biopticky ventil nie je
spravne pripojeny.

Uzéver bioptického
ventilu je otvoreny.

Zdroj podtlaku/odséavacia
pumpa su prilis slabé.

Zdroj podtlaku/odséavacia
pumpa su chybné.

Pracovny kanal je
zablokovany.

Endoskopické

prisludenstvo je zavedené.

Endoskop je chybny.

Odsavaci ventil zostava
zatlaceny nadol.

Chybny odsavaci ventil.

Odporucané riesenie
Pripojte a zapnite zdroj podtlaku/

odsavaciu pumpu.

Ak je odsévacia nddoba plna, vymernte
ju. Pripojte odsavaciu nadobu.

Vyberte ventil a oplachnite ho
sterilnou vodou pomocou injekénej
striekacky a ventil znova pouzite.
Alebo vymente tento diel za
nahradny odsavaci ventil.

Pripojte ventil spravne.

Zatvorte uzaver.

Zvyste intenzitu podtlaku.

Vymerite za novy zdroj podtlaku/
odsavaciu pumpu.

Preplachnite sterilnou vodou pomocou
striekacky cez pracovny kanal.

Vyberte endoskopické prislusenstvo.
Vytiahnite endoskop a pripojte
novy endoskop.

Jemne potiahnite odsavaci ventil
nahor, kym sa odsavanie nezastavi.

Vymerite ho za ndhradny
odsavaci ventil.

Pracovny kanal a pouzivanie endoskopického prislusenstva

Mozny problém

Pristup

k pracovnému
kanaélu je
obmedzeny
alebo blokovany
(endoskopické
prislusenstvo
neprechadza
kanalom hladko).
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Mozna pric¢ina

Endoskopické
prislusenstvo nie je
kompatibilné.

Endoskopické
prisludenstvo je otvorené.

Pracovny kanal je
zablokovany.

Biopticky ventil nie
je otvoreny.

Pouzity nekompatibilny
lubrikant.

Odporucané riesenie

Vyberte kompatibilné endoskopické
prislusenstvo.

Zatvorte endoskopické prislusenstvo
alebo ho zasurite do puzdra.

Pokuste sa ho uvolnit preplachnutim
pracovného kanala sterilnou vodou
pomocou striekacky.

Otvorte uzaver bioptického ventilu.

Vytiahnite endoskop a pripojte
novy endoskop.



Mozny problém

Zavedenie

alebo vytiahnutie
endoskopického
prislusenstva

je tazké.

Kvalita a jas obrazu

Mozny problém

Ziadny obraz videa.

Obraz nahle
stmavne.

Rozmazany obraz.

Blikanie alebo
rusenie obrazu.

Mozna pricina

Vysoké ohnutie
ohybovej ¢asti.

Mozna pricina

Zobrazovacia jednotka
alebo pomocné vybavenie
nie s zapnuté.

Konektor endoskopu
nie je spravne pripojeny
k zobrazovacej jednotke.

Endoskop je chybny.

Zobrazovacia jednotka
je chybna.

Chyba kamery alebo
osvetlenia.

Sosovka objektivu
je znedistena.

Na vonkajsej strane
Sosovky su kvapky vody.

Na vnutornej strane

Sosovky sa pocas/po
preplachovani tvori

kondenzécia.

Nespravne nastavenia
obrazu zobrazovacej
jednotky.

Interferencia signalu
z aktivovaného VF
endoskopického
prisluenstva.

Prenosné radiofrekvencné
(RF) komunikac¢né
zariadenie sa pouziva
prili$ blizko od pomécky.

Interferencia signalu
spdsobend skiaskopiou.

Odporucané riesenie
Vyrovnajte ohybovu ¢ast ¢o najviac

bez straty pozicie endoskopického
obrazu.

Odportcané rieSenie
Zapnite zobrazovaciu jednotku

a pomocné vybavenie.

Konektor endoskopu spravne
pripojte k zobrazovacej jednotke.

Vytiahnite endoskop a pripojte
novy endoskop.

Obréatte sa na zastupcu
spolo¢nosti Ambu.

Zapnite LED diody podla popisu
v ndvode na pouzitie zobrazovacej
jednotky.

Vytiahnite endoskop a pripojte novy
endoskop.

Oplachnite $osovku objektivu.

Insuflaciou a/alebo oplachnutim
odstrénte kvapky vody zo So3ovky.

Preruste preplachovanie, kym
nezmizne kondenzacia.

Zvyste teplotu vody vo flasi na vodu
a pokracujte v pouzivani endoskopu.

Pozrite si ndvod na pouzitie
zobrazovacej jednotky.

Pouzite alternativny rezim alebo
nastavenia na VF generdtore s niz$im
maximalnym napatim (pV).

Premiestnite RF komunika¢né
zariadenia dalej alebo ho vypnite.

Zastavenie skiaskopie vyriesi vietky
mensie rusivé vplyvy na obraz,
ktoré sposobuje.
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Mozny problém

Tmavy alebo
nadmerne
osvetleny obraz.

Farebny odtien
endoskopického
obrazu je
neobvykly.

Obraz zamrzol.

Nezvycajné drovne
kontrastu obrazu.

Mozna pric¢ina

Nesprdvne nastavenia
obrazu zobrazovacej
jednotky.

Endoskop je chybny.

Endoskop je chybny.

Nespravne nastavenia
obrazu zobrazovacej
jednotky.

Endoskop je chybny.
Zobrazovacia jednotka
je chybna.

Nelumyselné zapnutie/
vypnutie rezimu ARC.

Nespravne nastavenia
obrazu/ARC.

Dialkové spinace/programovatelné tlacidla

Mozny problém

Dialkové spinace/
programovatelné
tlacidla nefunguju
alebo nefunguju
spravne.
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Mozna pric¢ina

Konektor endoskopu nie
je spravne pripojeny
k zobrazovacej jednotke.

Konfigurécia dialkovych
spinacov/
programovatelnych
tlacidiel zmenena (inym)
pouzivatelom.

Dialkovy spina¢/
programovatelné
tlacidlo je chybné.

Zobrazovacia jednotka
je chybna.

Odporucané riesenie

Pozrite si ndvod na pouzitie
zobrazovacej jednotky.

Vytiahnite endoskop a pripojte
novy endoskop.

Vytiahnite endoskop a pripojte
novy endoskop.

Pozrite si ndvod na pouzitie
zobrazovacej jednotky.

Vytiahnite endoskop a pripojte
novy endoskop.

Obratte sa na zastupcu
spolo¢nosti Ambu.

Pozrite si ndvod na pouzitie
zobrazovacej jednotky.

Pozrite si ndvod na pouzitie
zobrazovacej jednotky.

Odporucané riesenie

Konektor endoskopu spravne pripojte
k zobrazovacej jednotke.

Obnovte standardnu konfiguraciu
dialkovych spinacov/
programovatelnych tla¢idiel alebo
zmente nastavenia.

Ak je to mozné, ovladajte funkcie
prostrednictvom zobrazovacej
jednotky (pozrite si ndvod na pouZzitie
zobrazovacej jednotky); v opacnom
pripade vymerite endoskop.

Ak je to mozné, dokoncite zékrok;
obrétte sa na zastupcu spolo¢nosti
Ambu.



6. Vysvetlenie pouzitych symbolov

Symboly pre
pomacky aScope™
Duodeno 2

1240 mm/48.8"

pMax CO2

STERILE[EO]

Opis

Pracovna dl?ka
zavadzacej
hadicky

Maximalna Sirka
zavadzacej ¢asti
(maximalny
vonkajsi priemer)

Minimalna $irka
kanéla nastroja
(minimalny
vnutorny priemer)

Vyrobca

Zorné pole

Nepouzivajte, ak je
balenie poskodeny

Nepouzivajte
opakovane

Precitajte si navod
na pouzitie

Kéd sarze

Maximalny
relativny privodny
tlak pomocou
insuflatora.
Hodnoty su
zobrazené v kPa/psi

Systém jednej
sterilnej bariéry

Symboly pre
pomocky aScope™
Duodeno 2

{
A
e

GTIN

BN us

REF

MD

pMax
VAC

Opis

Obmedzenie
atmosférického
tlaku

Obmedzenie
vlhkosti

Teplotny limit

Upozornenie

Krajina vyroby,
Datum vyroby

Globalne obchodné
identifika¢né ¢islo

Oznacenie UL na
elektronickych
vyrobkoch (UL
Uzndvana znacka
dielu pre Kanadu
a Spojené staty)

Datum spotreby

Katalégové ¢islo

Zdravotnicka
pomécka

Maximalny
relativny podtlak
dodavany zdrojom
podtlaku. Hodnoty
su zobrazené

v kPa/psi
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Symboly pre
pomdcky aScope™
Duodeno 2

C¢€

2797

Uplny zoznam vysvetliviek k symbolom najdete aj na webovej lokalite

Opis

Oznaduje, ze
vyrobok splha
eurdpske pravne
predpisy pre
zdravotnicke
pomacky a ze splnil
posudenie zhody
EU notifikovanym
orgdnom

Zodpovedna
osoba pre Spojené
kralovstvo

ambu.com/symbol-explanation.
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Symboly pre
pomadcky aScope™
Duodeno 2

Opis

Hodnotenie

zhody s predpismi
Spojeného krélov-
stva. Oznacuje, ze
je vyrobok v sulade
s pravnymi predpis-
mi Spojeného kra-
fovstva tykajucimi
sa zdravotnickych
pomadcok a Uspesne
presiel hodnotenim
zhody s predpismi
zo strany notifiko-
vaného organu
Spojeného
krélovstva

Dovozca



1. Viktig information - Lds fére anvdndning

Las bruksanvisningen noggrant innan du anvander aScope™ Duodeno 2.

Bruksanvisningen innehaller information om hur aScope™ Duodeno 2 fungerar och férbereds
samt forsiktighetsatgérder relaterat till anvéandning av produkten. Observera att denna
bruksanvisning inte forklarar eller beskriver kliniska forfaranden.

Innan aScope™ Duodeno 2 anvands for forsta gangen &r det viktigt att anvandarna har erhallit
tillracklig utbildning, savél teoretisk som praktisk, i kliniska endoskopiférfaranden och att de
har last igenom informationen om avsedd anvandning, indikationer, varningar, uppmaningar
om forsiktighet och kontraindikationer i denna bruksanvisning.

aScope™ Duodeno 2 omfattas inte av nagon garanti.

Folj géllande standarder for att utféra endoskopi och endoskopibehandlingar som har faststéllts
av sjukhuset eller officiella institutioner, till exempel socialstyrelsen eller expertgrupper. Innan
endoskopi eller endoskopibehandling inleds maste en grundlig utvérdering av egenskaper, syfte,
effekt och tankbara risker (karaktdr, omfattning och sannolikhet) goras. Fortsatt att utvardera
ténkbara fordelar och risker d@ven efter att endoskopi och endoskopibehandling har inletts.
Om risken for patienten 6vervager mojliga fordelar ska ingreppet avbrytas omedelbart och
lampliga atgarder vidtas.

Bilderna far inte anvandas som enda underlag vid diagnos av patologiska fynd. Lakare méste
tolka och styrka eventuella upptéackter genom tillimpning av andra metoder och dven ta
hansyn till patientens kliniska profil. Bruksanvisningen kan komma att uppdateras utan
foregdende meddelande. Exemplar av den aktuella versionen kan erhallas pa begaran.

| detta dokument avses endast sjdlva duodenoskopet nar aScope™ Duodeno 2 omnamns.
Nar aScope™ Duodeno 2-systemet omnamns avser informationen aScope™ Duodeno 2,
aBox™ 2 samt tillbehor.

For att bruksanvisningen ska bli mer lattlast kallas aScope™ Duodeno 2 omvéxlande for endoskop,
enhet eller produkt, och aBox™ 2 for skarmenhet.

1.1. Avsedd anvandning/Indikationer

aScope™ Duodeno 2 ér avsedd for anvandning tillsammans med aBox™ 2, endoskopiska instrument
(t.ex. biopsitanger) och annan kringutrustning (t.ex. videomonitor for medicinskt bruk) for
endoskopi och endoskopisk kirurgi i duodenum.

1.1.1. Avsedd patientpopulation
Patienter i behov av endoskopi och/eller endoskopisk kirurgi i duodenum.

1.1.2. Avsedd milj6 for anvandning
Enheten ar avsedd att anvandas vid vardinrattningar.

1.2. Avsedda anvandare

Avsedd att anvandas av specialiserad sjukvardspersonal och personer erfarna inom gastrointestinal
endoskopi med utbildning i ERCP-rutiner.

1.3. Kontraindikationer
Far inte anvdndas for patienter med en kroppsvikt under 15 kg.

1.4. Kliniska fordelar
Sterilt duodenoskop for engangsbruk som eliminerar risken fér endoskoprelaterad smittspridning.
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1.5.

Varningar och forsiktighetsatgarder &

VARNINGAR

i,
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Endast for engangsbruk. Endoskopet far inte ateranvandas, reprocessas eller omsteriliseras
eftersom dessa processer kan ldmna kvar skadliga rester eller gora sa att produkten
inte fungerar. Om endoskopet ateranvands kan detta leda till smittspridning som kan
valla infektioner.

Kontrollera att 6ppningen till insufflations-/skdljventilen inte &r blockerad eller
Overtéackt och att insufflationstrycket inte 6verskrider den angivna gransen. Alltfor
omfattande gasinsufflation kan leda till sméarta, blédning, perforation och/eller
gasemboli hos patienten.

Innan enheten anvénds ska en inspektion och funktionskontroll utféras enligt
instruktionerna i avsnitt 3.1 och 3.2. Om endoskopet inte kan godkannas vid
inspektionen eller funktionskontrollen far det inte anvandas eftersom detta kan

leda till att patienten skadas eller drabbas av infektion.

Patientlackstrom kan vara additiv vid anvandning av eldrivna endoskopiinstrument.
Anvand aldrig eldrivna endoskopiinstrument som inte ar klassificerade som "Typ CF”
eller "Typ BF” for patientkontakt enligt IEC 60601 eftersom detta kan medféra en alltfor
hég patientlackstrom.

Utfor inte ingrepp med hogfrekventa endoskopiinstrument om lattantandliga eller
explosiva gaser férekommer i mag-tarmkanalen eftersom detta kan medféra allvarlig
patientskada.

Titta alltid pa endoskopibilden medan du for in, drar ut och anvander endoskopet.

Om detta férsummas kan det valla skada, bléddning och/eller perforation hos patienten.
Om bilden tillfalligtvis férsvinner eller férsamras, avbryt ingreppet temporart fram till
dess att bilden aterstéllts.

Temperaturen hos endoskopets distala @nde kan 6verstiga 41 °C pa grund av varmen fran
belysningen. Lat inte den distala spetsen pa endoskopet ha kontakt med slemhinnan
under en ldngre period, eftersom langvarig kontakt kan orsaka vavnadsskador.

Nar endoskopiinstrument sticker ut fran arbetskanalens distala ande far endoskopet
inte foras in eller dras ut eftersom detta kan skada patienten. Aktivera inte eldrivna
endoskopiinstrument férrdn de har dragits ut till limpligt avstand frén endoskopets
distala spets och kan ses pa endoskopibilden. Detta kan annars leda till allvarlig
patientskada och/eller skada pa endoskopet.

Om biopsiventilen &r skadad och/eller saknar lock kan detta minska effektiviteten

hos endoskopets sugsystem som kan lacka eller spruta féroreningar eller vatskor fran
patienten vilket innebér en infektionsrisk. Om ventillocket saknas, tack ventilen med
en bit steril gasvav for att forhindra lackage.

. Anvand alltid gasvév nar endoskopiinstrument férs genom biopsiventilen, eftersom det

finns risk for infektion om féroreningar eller vétskor frén patienten stanker eller lacker.

. Anvand alltid personlig skyddsutrustning (PPE) under proceduren for skydd mot

kontakt med potentiellt smittsamt material. Om detta forsummas kan det leda till
smittspridning som kan valla infektioner.

. Bildstérningar kan uppsta om hogfrekventa endoskopiinstrument anvéands tillsammans

med endoskopet vilket kan medfora patientskada. Du kan prova att anvdnda andra
installningar for HF-generatorn och sanka toppspanningen sa att storningar minskas.

. Barbar radiokommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som exempelvis

antennkablar och externa antenner) fér inte anvandas narmare @n 30 cm fran nagon del av
endoskopet och skarmenheten, inklusive de kablar som tillverkaren specificerat. Annars
kan systemets funktion paverkas negativt vilket i sin tur kan medféra patientskada.

. Anvand endast systemet tillsammans med elektrisk utrustning for medicinskt bruk som

uppfyller kraven i IEC 60601-1, eventuella tilldigg och/eller andra relevanta standarder.
Om detta forsummas kan det paverka systemets sékerhet eller skada utrustningen.



15. Sank alltid elevatorn innan endoskopet fors in eller dras tillbaka. Den utstickande
elevatorn kan annars skada patienten.

16. Anvand alltid ett patientmunstycke for att forhindra att patienten oavsiktligt biter i
inforingsslangen. Detta kan annars orsaka tandskada och/eller skada endoskopet och
eventuellt fa delar/partiklar att lossna.

FORSIKTIGHET

1. Forsiktighet: Du far inte tappa, sla till, boja, vrida eller dra i endoskopet eller dess delar
eftersom enheten kan skadas och darmed inte fungera som tankt.

2. Tainteifor hart ndr endoskopiinstrument (t.ex. stentar) eller annat material ska féras in
eller dras ut genom arbetskanalen. Nar endoskopiinstrument ska foras in, kontrollera
att endoskopiinstrumentets distala @nde ar stangd eller helt tillbakadragen i hylsan.
Om detta forsummas kan det leda till skada pa endoskopet.

3. Anvénd inte oljebaserade smérjmedel i arbetskanalen eftersom detta kan 6ka
friktionen nédr endoskopiinstrument fors in.

4. Rullainte ihop inféringsslangen eller skopkabeln i 6glor med en diameter mindre &n
12 cm eftersom detta kan skada endoskopet.

1.6. Potentiellt negativa hdandelser

Mojliga negativa hdndelser i samband med anvéndning av Ambu® aScope™ Duodeno 2 (ingen
fullstandig lista): Infektion/inflammation (som t.ex. pankreatit efter ERCP (PEP) och/eller
kolangit), blédning, vdvnadsskada, perforation, varmeskador, kardiopulmonella negativa
handelser, luftemboli, illamé&ende, halsont, buksmarta och obehag.

1.7. Allmanna observanda

Om allvarliga negativa héndelser eller tillbud intréffar vid anvandning av denna enhet eller péd
grund av att den har anvénts ska detta rapporteras till tillverkaren och till Lakemedelsverket.

2. Beskrivning av enheten
Endoskopet ska anslutas till en Ambu-skarmenhet. Mer information om Ambu-skdrmenheterna
finns i tillhérande bruksanvisning.

2.1. Enhetens delar
aScope™ Duodeno 2 - Enhet for engangsbruk Artikelnummer
1240 mm/48.8” 486001000
486004000

aScope™ Duodeno 2 &r eventuellt inte tillgdngligt i alla lander. Kontakta ditt lokala
forsaljningskontor.

Produktnamn Ytterdiameter Innerdiameter

aScope™ Duodeno 2 13,7 mm /41,2 Fr 4,2mm /12,6 Fr

2.2. Produktkompatibilitet

Endoskopet kan anvdndas tillsammans med:
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Ambu aBox™ 2.

Insufflator for gastrointestinala endoskopiférfaranden med ett konstant flode av medicinsk
gas med ett maximalt matningstryck pa 80 kPa (12 psi).

Slangset av standardtyp for insufflation/spolning kompatibla med Olympus-endoskop och
flaska for sterilt vatten.

Ett slangset och en vattenflaska for insufflation/skéljning, endera nya fér engangsbruk
eller steriliserade, krévs for varje forfarande.

Vakuumkalla for aspiration med ett maximalt vakuum pa -76 kPa / -11 psi.
Standardsugslang.

Oavsett vilket vatskehanteringssystem som anvands maste sugbehallaren ha
overloppsskydd, vilket forhindrar att véatskor kommer in i systemet. Det kallas ofta for ett
sjdlvtatande system, forslutningsanordning eller liknande.

Endoskopiska tillbehor (endoskopiinstrument) som specificerats vara kompatibla med en
arbetskanalstorlek (ID) pa 4,2 mm / 12,6 Fr eller mindre.

Det finns inga garantier for att instrument som viljs enbart med utgangspunkt fran denna
minimibredd pa arbetskanalen kommer att kunna anvandas tillsammans.

Vattenbaserade smorjmedel for medicinskt bruk.

Sterilt vatten.

Hogfrekventa kirurgiska diatermiapparater och tillbehér som uppfyller kraven i

SS-EN 60601-2-2. Anvdndning av hogfrekvent strom kan stora bilden fran endoskopet.
Detta &r inte ett felsymptom.

2.3. Delar i aScope™ Duodeno 2
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Del

Styrsektion

Elevatorspak

Funktionsknappar/
programmerbara
knappar

Sugventil

Insufflations-/skéljventil

Upp/ned-ratt

Hoger/vanster-ratt

Vinkellas upp/ned

Vinkellas hoger/véanster

Biopsiventil

Arbetskanalport

Funktion

Anvéndaren héller i endoskopets styrsektion

med vanster hand.

Rattar och knappar kan hanteras med vénster och/
eller héger hand.

For spaken mot "U” for att hoja elevatorskopan.
For spaken &t andra héllet for att sanka elevatorskopan.

Ombkopplare/knappar for aktivering av skarmenhetens
funktioner, t.ex. spela in video eller ta bilder.
Knapparnas funktioner, inklusive lang och kort
tryckning, stélls in redan pa fabriken, men kan
andras efter behov.

Mer information finns i skirmenhetens bruksanvisning.

Ventilen trycks ned for att aktivera sugning i syfte att
aspirera vatskor, fororeningar eller gas fran patienten.
Det gar att ta bort ventilen for att rengéra eller byta
ut den.

Hall fingret 6ver ventiloppningen for att aktivera
insufflationen.
Aktivera skéljning genom att trycka ned ventilen helt.

Vrid ratten mot "U” for att réra bojningssektionen
uppét och vrid ratten mot "D” for att réra
bdjningssektionen nedat.

Vrid ratten mot "R” for att rora bojningssektionen
at hoger och vrid ratten mot "L" for att réra
bdjningssektionen &t vanster.

Flytta lasspaken mot "F” for att lasa upp vinklingen.
Flytta ldsspaken at andra hallet for att 1asa bojnings-
sektionen i valfritt lage ldngs upp/ned-axeln.

Flytta lasspaken mot "F” for att lasa upp vinklingen.
Flytta ldsspaken at andra hallet for att 1asa bojnings-
sektionen i valfritt Ige ldngs hoger/véanster-axeln.

Forseglar arbetskanalens port.

Porten till arbetskanalen ger tillgang till arbetskanalen,

som fungerar som:

- Sugkanal.

- Kanal for inforing eller anslutning av
endoskopiinstrument.

- Kanal for vatsketillférsel (med spruta via
biopsiventilen).
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20

21

22

23

24

25

26

Del

Markering av
inforingsgrans

Inféringsslang

Bojningssektion

Distal spets

Kamera

Ljuskalla (LED)
Elevatorskopa

Insufflations- och
skoljmunstycke

Utlopp fran arbetskanal
Suganslutning

Insufflations- och
skoljanslutning

Lotnummer

Endoskopkontakt

Frikopplingsknapp

Skopkabel

Reservsugventil

Funktion

Visar hur langt endoskopet som mest far foras in i
patientens kropp.

Den flexibla inféringsslangen fors in i patientens
o6vre mag-tarmkanal.

Inféringsslangen har markeringar som anger
inféringsdjupet. Dessa markeringar ar inte ett exakt
matt pa inforingsdjupet, utan fungerar endast som
en indikering.

Baojningssektionen ar den del av endoskopet som
mandvreras med rattar och vinkellas.

| den distala spetsen finns kameran, ljuskallan,
arbetskanalens utgang samt insufflations- och

skoljmunstycket.

Gor det majligt att ta bilder av den 6vre mag-
tarmkanalen och visa ett direktsant bildflode.

Anvands for att belysa den 6vre mag-tarmkanalen.
Mandovrerar endoskopiinstrument och laser ledaren.

Munstycke for skéljning av lins och insufflation.

Detta &r arbetskanalens dppning i den distala anden.
For anslutning av endoskopet till sugpumpens sugslang.

For anslutning av endoskopet till flaskan med sterilt
vatten som anvénds for insufflation/skoljning av lins.

Endoskopets tryckta lotnummer.

For anslutning av endoskopet till det gra uttaget pa
skdarmenheten.

Extrautrustning for sugning, insufflation och
skoljning av lins kan kopplas till endoskopkontakten.

Tryck pa knappen for att koppla bort endoskopet
fran skarmenheten.

For anslutning av styrsektionen till
endoskopkontakten.

Anvands i stéllet for den befintliga sugventilen
om den har blockerats eller skadats.

3. Anvdnda aScope™ Duodeno 2
Siffrorna i de grd ringarna hanvisar till sidan 2 i snabbguiden.

Forbered och inspektera ett nytt endoskop enligt anvisningarna nedan infor varje procedur.
Inspektera annan utrustning som ska anvandas med detta endoskop enligt instruktionerna i
respektive bruksanvisning.

Om avvikelser observeras under inspektionen, félj anvisningarna i avsnitt 5, “Felsékning”.
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Anvénd inte endoskopet om det inte fungerar som avsett.
Kontakta din Ambu-aterférsaljare for ytterligare hjalp.

3.1. Forbereda och inspektera aScope™ Duodeno 2

Inspektera produkten

Kontrollera att pasens férsegling ar hel och att produktens bast-fére-datum inte har passerats.
Om pasens forsegling har brutits eller om bast-fore-datumet har passerats maste endoskopet
kasseras. (1a

Oppna férsiktigt padsen och ta ut bdde endoskopet och reservsugventilen. b
Tillampa hygienrutiner for nastfljande steg.

Inspektera den distala spetsen av endoskopets inféringssektion med avseende pa repor,
sprickor och andra avvikelser. (1e

Vrid rattarna upp/ned och héger/vénster hela vdagen i bagge riktningar tills de atergar till
neutrallaget. Kontrollera att bojningssektionen fungerar smidigt och korrekt och att maximal
vinkel kan uppnas for att darefter aterga till neutrallaget. (1c

Anvand elevatorspaken for att kontrollera att elevatorskopan kan manévreras smidigt och
korrekt och kan aterforas till nedséankt lage. (1d

Kontrollera att vinkellasen fungerar genom att lasa och frigéra dem. Vrid rattarna hela vdgen i
alla riktningar, Ias vinklingen i fullt vinklad position och kontrollera att béjningssektionen kan
stabiliseras. Lossa vinkellasen och kontrollera att bojningssektionen ratas ut.

Kontrollera att de tillbehdr som kan bli aktuella fér anvéandning &r kompatibla.

Ett nytt endoskop bor finnas till hands sa att det ar mojligt att fortsétta med forfarandet dven
om ett fel uppstar.

Forberedelse for anvandning
Férbered och inspektera all nédvéandig kringutrustning enligt beskrivningen i respektive
bruksanvisning.

Satt pa skarmenheten. (2

Var noga med att passa in pilarna pa endoskopkabelns kontakt ratt efter det gra uttaget pa
skdarmenheten for att undvika att skada anslutningen.

Anslut endoskopet till skirmenheten genom att koppla in kontakten till motsvarande gré
uttag pa skarmenheten. (3

Kontrollera att endoskopet ar ordentligt fast vid skarmenheten.

Ansluta kringutrustning

Det &r anvdndarens ansvar att folja tillverkarens anvisningar och riktlinjer som galler for det
endoskopiska vétskehanteringssystem och det medicinska sugsystem som ska anvéandas med
endoskopet.

Vid undersékningar eller ingrepp, se till att arbetsmiljon ar séker genom att tillse att alla
vétskebehdllare (t.ex. flaska for sterilt vatten) &r korrekt placerade och sdkert anslutna sa att
spill inte kan intraffa.

Koppla in insufflation/skéljning
Anslut endoskopet med ett slangset for insufflation/skéljning som endera har hognivasteriliserats
eller &r avsett for engangsbruk. (4

Observera att en ny steril eller hdgnivasteriliserad vattenflaska méste anvéndas for varje procedur.
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Kontrollera att vattenflaskans innehall och aterstdende volym i sugbehallaren racker for den
tilltédnkta proceduren.

Kontrollera att vatskebehallarens anslutningsadapter passar och inte gar att vrida runt.

Ansluta sugning
Endoskopet har en suganslutning av standardtyp, och ddrmed kan vanliga sugslangar anvandas.
Anslutning mellan slang och koppling maste alltid vara tat och ordentligt atdragen.

Nar alla andra anslutningar har gjorts ska sugslangens @nde passas in ordentligt éver
suganslutningen pa endoskopkontakten. (5

Kontrollera bilden (6
Kontrollera att en direktsand videobild visas pa skarmen genom att rikta endoskopets distala
spets mot ett féremal, t.ex. din handflata.

Kontrollera att bilden &r rattvand genom att flytta elevatorspaken. Elevatorskopan ska rora sig
langs videobildens hogra sida.
Justera vid behov bildinstéllningarna via skirmenhetens instéllningar och informationsmenyn.

Om bilden &r dalig och/eller otydlig, torka av linsen med en steril tork.

Kontroll av funktionsknappar/programmerbara knappar
Tryck pa alla funktionsknappar/programmerbara knappar och verifiera att de instéllda
funktionerna fungerar pa véntat satt.

Alla funktionsknappar/programmerbara knappar kan stéllas in for att reagera olika pa en kort
och en lang tryckning. Mer information finns i skarmenhetens bruksanvisning.

Kontrollera funktionerna for sugning, skoljning och insufflation
Tryck ned sugventilen helt och kontrollera att sugfunktionen fungerar som den ska.

Tack dver 6ppningen pé skélj-/insufflationsventilen och kontrollera att insufflationsfunktionen
fungerar som den ska.

Tryck in insufflations-/skoljventilen helt och kontrollera att skéljfunktionen fungerar som den ska.

3.2. Anvdnda aScope™ Duodeno 2

Fora in endoskopet (7

For in ett passande munstycke i patientens mun och placera det mellan patientens téander eller
tandlosa kakar. Applicera vid behov smérjmedel av medicinsk kvalitet pa endoskopets
inféringsdel enligt specifikationerna i avsnitt 2.2.

Innan endoskopet fors in, se till att elevatorskopan ar nedsénkt och att béjningssektionen ér rak.

For in endoskopets distala @&nde genom munstycksdppningen och sedan vidare fran munnen
till svalget samtidigt som du tittar pa endoskopibilden.

For inte in enheten ldngre &n vad gransmarkeringen pa den proximala danden visar.

Halla och manévrera endoskopet

Endoskopets styrsektion &r utformad for att hallas i vanster hand.

Ventilerna for sugning och insufflation/skéljning kan mandvreras med vénster pek- och langfinger.
Ratten for vinkling uppat/nedat kan hanteras med vénster tumme.

Hoger hand kan anvédndas for att mandvrera den distala @nden via endoskopets inféringsslang.

Ratten for vinkling héger/vanster och vinkellds kan hanteras med hégerhanden.

Vinkla den distala @nden
Anvand vinkelrattarna for att styra den distala anden under inférande och observation.

Endoskopets vinkellds anvands for att halla den vinklade distala &nden pa plats.
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Insufflation/skéljning
Téack 6ver 6ppningen pa insufflations/skéljventilen for att tillféra gas fran insufflations/
skoljmunstycket vid den distala spetsen.

Tryck ned insufflations/skéljventilen helt for att leverera sterilt vatten till linsen.

Injicering av vitskor
Vatskor kan tillforas via arbetskanalen genom att en spruta satts i porten till arbetskanalen pa
endoskopet.

For in sprutan helt i porten och tryck pa kolven for att spruta in vatskan. Tank pa att inte
anvéanda sugen under forfarandet eftersom vétskan da i stéllet hamnar i sugsystemet.

Sug
Tryck pa sugventilen for att suga upp 6verskottsvatska eller andra féroreningar som skymmer
endoskopibilden.

For optimal sugformaga rekommenderar vi att endoskopiinstrumenten tas bort helt under sugning.

Om sugventilen pa endoskopet blivit igensatt kan du ta bort och rengéra den eller byta ut den
mot reservsugventilen pa produktkortet.

Inféring av endoskopiska instrument
Var noga med att viélja endoskopiinstrument av ratt storlek fér anvandning med endoskopet.
Végledning finns i bruksanvisningen f6r instrumentet.

Instrument som &r utformade for att passa arbetskanaler med en innerdiameter (ID) pa
4,2 mm /12,6 Fr eller mindre bor vara kompatibla.

Det finns emellertid inga garantier for att instrument som vaéljs enbart med utgangspunkt fran
denna minimistorlek pa arbetskanalen kommer att kunna anvandas med endoskopet.
Lampligheten for valda instrument bor dérfor utvéarderas fore proceduren.

Inspektera det endoskopiska instrumentet fére anvandning. Om minsta avvikelse i funktion
eller utseende upptacks ska det bytas ut.

Kontrollera att spetsen pa endoskopiinstrumentet ar stangd eller tillbakadragen i hylsan.
Hoj elevatorn genom att fora elevatorspaken mot " U”".

Hall instrumentet cirka 4 cm / 1,5" fran biopsiventilen och fér det langsamt och rakt mot
biopsiventilen.

For in endoskopiinstrumentet genom biopsiventilen in i arbetskanalen med korta rorelser
samtidigt som du observerar endoskopibilden.

Verifiera att endoskopiinstrumentets spets har kontakt med elevatorskopan.

Flytta elevatorspaken at andra hallet for att sanka elevatorskopan.

Flytta endoskopiinstrumentet framat en liten aning och for elevatorspaken mot "< U".
Kontrollera att endoskopiinstrumentet syns i endoskopibilden.

Anvand elevatorspaken for att justera elevatorskopans hojd.

Dra ut endoskopiinstrument
Se till att instrumentet ar i neutralldge.

Dra langsamt ut endoskopiinstrumentet ur endoskopet genom biopsiventilen samtidigt som
du gradvis sanker elevatorskopan.

Om det inte gar att avlagsna instrumentet, dra ut endoskopet enligt beskrivningen i nasta
stycke medan du tittar pa endoskopibilden.
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Dra ut endoskopet (7
Stang av bildférstoringen (zoomfunktionen) pa skarmenheten.

Flytta elevatorspaken at andra hallet (motsatt riktning fran "< U") tills det tar stopp.

Aspirera gas, blod, slem eller andra féroreningar genom att aktivera sugningen.
Flytta vinkellaset for upp/ned mot "F” for att frigéra vinklingen.

Flytta vinkellaset for vanster/hdger mot "F” for att frigdra vinklingen.

Dra forsiktigt ut endoskopet medan du tittar pa endoskopibilden.

Ta bort munstycket fran patientens mun.

3.3. Efter anvdndning
Lossa alla slangar och slangset fran endoskopkontakten. 8

Tryck pa frigéringsknappen och koppla bort endoskopet fran skarmenheten. (9

Kontrollera endoskopet avseende saknade delar, tecken pa skador, hack, hal, intryckta delar eller
andra avvikelser pa inféringsslangen och bgjningssektionen, inklusive den distala spetsen.
Om det forekommer avvikelser ska du omedelbart avgéra om nagra delar saknas och vidta
nodvéandiga korrigerande atgarder.

Kassera endoskopet, inklusive forpackningsmaterial och reservsugventil, i enlighet med lokala
riktlinjer for hantering av medicinskt avfall med elektroniska komponenter. 10

Returnera enheter till Ambu
Om endoskopet behover skickas till Ambu for utvardering ska du kontakta din representant pa
Ambu i forvag for att erhalla instruktioner och/eller végledning.

For att infektion ska forhindras ar det absolut forbjudet att returnera kontaminerade
medicintekniska produkter.
Endoskopet dr en medicinteknisk produkt som maste saneras pa plats innan den skickas till Ambu.

Ambu férbehaller sig ratten att returnera kontaminerade medicintekniska produkter till avsandaren.

4, Tekniska produktspecifikationer
4.1. Specifikationer for aScope™ Duodeno 2

Matt for inforingssektion

Bojningsvinkel Upp: 120°
Ned: 90°
Vaénster: 90°
Hoger: 110°

Maximal bredd fér inféringsdelen [mm, ("), (Fr)] 13,7/0,5/41,2

Distal spets, diameter [mm, ("), (Fr)] 13,7/0,5/41,2

Inféringsslangens ytterdiameter [mm, ("), (Fr)] 1,5/0,45/34,5

Arbetslangd [mm, (")] 1240/48,8

Minsta arbetskanalbredd [mm, ("), (Fr)] 4,2/017/12,6

Optik

Betraktningsfalt [°] 140

Betraktningsriktning [°] 6 (visning bakat)

Skarpedjup [mm, (")] 5-100/0,19-3,93

Belysningsteknik LED
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Maximala anslutningstryck
Insufflator for medicinsk gas [kPa]
Vakuumtillférsel [kPa]
Anvéandningsforhallanden
Temperatur [°C]

Relativ luftfuktighet [%]
Atmosfarstryck [kPa]

Sterilisering

Steriliseringsmetod

Férhallanden vid forvaring och transport
Transporttemperatur [°C]
Forvaringstemperatur [°C]

Relativ luftfuktighet vid transport [%)]
Relativ luftfuktighet vid forvaring [%]
Atmosfarstryck [kPa]
Biokompatibilitet

aScope™ Duodeno 2 ar biokompatibelt

Maximalt 80 (relativt tryck)

Maximalt -76 (relativt tryck)

10 till 40
30-85

80 - 106

Etylenoxid (EO)

-10till 55
10-25
10-95

10-85

50-106

5. Fels6kning

Tabellerna nedan visar tankbara problem som kan uppsta pa grund av felaktiga instéliningar
eller skadad utrustning och vilka dtgarder som bor vidtas.

Kontakta din lokala Ambu-representant om du behéver mer information.

Utfor en kontroll enligt avsnitt 3 innan produkten anvéands.

Vinkling och vinkellas
Mojligt problem

Okat motstand vid
anvéandning av styrningsratt.

Det gér inte att vrida pa
minst en av rattarna.

Vinkelldset fungerar inte.

Bojningssektionen vinklas
inte ndr ratten anvands.

Maximala bojningsvinklar
gar inte att uppna.

B&jningssektionen vinklas
i motsatt riktning.

Méojlig orsak

Vinkelldset &r aktiverat.
Rattens vinkellas ar
aktiverade.

Vinkelldset &r inte korrekt
atdraget.

Endoskopet ar defekt.

Endoskopet &r defekt.

Endoskopet ar defekt.

Rekommenderad atgéard

Frigor vinkellaset.

Frigor vinkellaset.

Vrid vinkellaset tills det tar
stopp for att aktivera
lasfunktionen.

Dra ut endoskopet
och anslut ett nytt.

Dra ut endoskopet
och anslut ett nytt.

Dra ut endoskopet
och anslut ett nytt.
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Mojligt problem

Det gér inte att mandvrera
elevatorskopan, eller ocksa ar
rorelseomfanget begransat.

Endoskopiinstrument sticker
ut fran den distala spetsen
och kan inte dras ut.

Skoljning/insufflation
Méjligt problem

Skoljning forsamrad
eller ur funktion.

Insufflation forsamrad eller
ur funktion.

Kontinuerlig insufflation
utan att insufflations/
skoljventilen aktiveras.
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Mojlig orsak

Endoskopet &r defekt.

Elevatorskopan
ar upphdjd.

Majlig orsak
Slangsetet for
insufflation/skoljning ar
felaktigt anslutet.

Vattenflaskan &r tom.

Insufflatorn fungerar inte,
har inte slagits pa eller sa ar
tryckinstéllningen for lag.

Tillférseln av sterilt vatten
ar otillracklig.

Insufflations/skoljventilen
ar inte helt aktiverad.

Endoskopet &r defekt.

Insufflatorn &r inte
ansluten, avstangd eller
fungerar felaktigt.

Slangsetet for insufflation/
skoljning ar felaktigt
anslutet.

Tillférseln av sterilt vatten
ar otillracklig.

Gaskallan ar tom eller ocksa
ar resttrycket for lagt.
Sugning ar aktiverad.
Endoskopet &r defekt.

Insufflations/skoljventilens
Oppning ar blockerad.

Rekommenderad atgard

Dra ut endoskopet
och anslut ett nytt.

Sank ned elevatorskopan.

Rekommenderad atgard

Anslut skoljslangen pa
ratt satt till endoskopet.

Byt ut vattenflaskan.

Se bruksanvisningen
for insufflatorn.

Verifiera att vattentillférseln
ar konfigurerad enligt
tillhérande bruksanvisning.

Tryck ned insufflations/
skoljventilen helt.

Dra ut endoskopet
och anslut ett nytt.

Anslut eller sl& pa en
kompatibel regulator.
Justera regulator-
installningarna.

Se bruksanvisningen
for insufflatorn.

Anslut slangsetet for
insufflation/skoljning till

endoskopet pa ratt satt.

Verifiera att vattentillforseln
ar konfigurerad enligt
tillhérande bruksanvisning.

Anslut en ny gaskalla.

Inaktivera sugning.

Dra ut endoskopet
och anslut ett nytt.

Dra ut endoskopet
och anslut ett nytt.



Sug
Mojligt problem

Sugning &r
ineffektiv eller
saknas.

Kontinuerlig
sugning.

Arbetskanal och anvandning av endoskopiinstrument

Méjligt problem

Begrénsad eller
blockerad atkomst
till arbetskanal
(endoskopi-
instrumenten kan
inte féras genom

kanalen utan hinder).

Det ar svart att
forain eller dra ut
endoskopi-
instrument.

Mojlig orsak

Vakuumkallan/sugpumpen
ar inte ansluten eller inte
paslagen.

Sugbehéllaren ar full eller
inte ansluten.

Sugventilen ar blockerad.

Biopsiventilen ar inte korrekt
ansluten.

Biopsiventilens lock ar 6ppet.

Vakuumkalla/sugpump ger
inte tillracklig effekt.

Defekt vakuumkalla/
sugpump.

Arbetskanalen ar blockerad.

Endoskopiinstrument har
fortsin.

Endoskopet ar defekt.

Sugventilen forblir nedtryckt.

Sugventilen ar defekt.

Mojlig orsak

Ej kompatibelt
endoskopiinstrument.

Endoskopiinstrumentet
ar 6ppet.

Arbetskanalen ar blockerad.

Biopsiventilen ar inte 6ppen.

Olampligt smoérjmedel
anvands.

Bojningssektionen
ar kraftigt bojd.

Rekommenderad atgéard

Koppla in vakuumkallan/
sugpumpen och sla pa den.

Byt sugbehallaren om den &r full.
Anslut en sugbehdllare.

Avlagsna ventilen, anvénd en
spruta for att skdlja den med
sterilt vatten och satt tillbaka
ventilen. Anvéand alternativt
reservsugventilen i stéllet.

Anslut ventilen korrekt.

Stang locket.

Oka vakuumtrycket.

Byt ut mot ny vakuumkalla/
sugpump.

Anvand en spruta for att spola
arbetskanalen med sterilt vatten.

Avlagsna det endoskopiska
instrumentet.

Dra ut endoskopet och anslut
ett nytt.

Dra forsiktigt upp sugventilen tills
sugningen upphor.

Byt till reservsugventilen.

Rekommenderad atgérd

Vélj ett kompatibelt
endoskopiinstrument.

Stéang endoskopiinstrumentet
eller drain det i hylsan.

Anvand en spruta for att injicera
sterilt vatten i arbetskanalen for
att eventuellt dtgérda blockeringen.

Oppna locket till biopsiventilen.

Dra ut endoskopet och anslut
ett nytt.

Réta ut bojningssektionen sa
mycket som mojligt utan att
endoskopibildens position
foérsvinner.
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Bildkvalitet och ljusstyrka

Méjligt problem

Ingen videobild.

Bilden blir
plotsligt mork.

Suddig bild.

Bilderna flimrar

eller har stérningar.

Mérk bild eller for
kraftig belysning.

Avvikande farger
i endoskopibilden.
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Méjlig orsak

Skarmenheten eller
kringutrustningen
ar inte paslagen.

Endoskopkontakten
ar inte korrekt ansluten

till skirmenheten.

Endoskopet ar defekt.

Skdarmenheten &r defekt.

Fel pa kamera eller
belysning.

Linsen ar smutsig.

Vattendroppar pa
linsens utsida.

Kondens pa linsens
insida under/efter
skoljning.

Bildinstallningarna pa
skdrmenheten &r
oldmpliga.

Signalstorning fran
aktiverat hogfrekvent
endoskopiinstrument.

Barbar radiokommunika-
tionsutrustning anvands
for néra enheten.

Signalstorningar

fran fluoroskopi.

Bildinstallningarna pa
skdrmenheten &r
olampliga.

Endoskopet ar defekt.
Endoskopet ar defekt.
Bildinstallningarna pa

skdarmenheten &r
olampliga.

Rekommenderad atgard

Sla pa skarmenheten och
kringutrustningen.

Anslut endoskopkontakten ordentligt
till skirmenheten.

Dra ut endoskopet och anslut ett nytt.
Kontakta din Ambu-representant.

Ténd LED-lamporna enligt
beskrivningen i skdrmenhetens
bruksanvisning.

Dra ut endoskopet och anslut ett nytt.
Skolj linsen.

Utfor insufflation och/eller skéljning for
att avlagsna vattendroppar fran linsen.

Pausa skoljningen tills kondensen
forsvinner.

Oka vattentemperaturen i vattenflaskan
och fortsatt att anvdnda endoskopet.

Las skdrmenhetens bruksanvisning.

Anvénd andra instéllningar for
HF-generatorn som ger en lagre
toppspanning (pV).

Flytta radiokommunikationsutrustningen

langre bort eller stang av den.

Om fluoroskopin avslutas férsvinner
eventuella mindre bildstérningar som
utrustningen orsakar.

Las skarmenhetens bruksanvisning.

Dra ut endoskopet och anslut ett nytt.
Dra ut endoskopet och anslut ett nytt.

Las skarmenhetens bruksanvisning.



Mojligt problem

Bilden &r fryst.

Ovanliga
bildkontrastnivaer.

Maojlig orsak

Endoskopet &r defekt.

Skdarmenheten &r defekt.

ARC-ldge har oavsiktligt
aktiverats/stangts av.

Installningarna for
bilden/ARC &r olampliga.

Funktionsknappar/programmerbara knappar

Mojligt problem

Funktionsknappar/
programmerbara
knappar fungerar
inte eller fungerar
pa fel satt.

Mojlig orsak

Endoskopkontakten &r
inte korrekt ansluten till
skdrmenheten.

Konfigurationen for
funktionsknappar/
programmerbara
knappar har andrats av
(annan) anvédndare.

Funktionsknappar/
programmerbara
knappar ar defekta.

Skarmenheten &r defekt.

6. Forklaring av anvdnda symboler

Symboler
for aScope™
Duodeno 2-

enheterna

1240 mm/48.8"

Max OD

Q

Min ID

E

Beskrivning

Arbetslangd pa
inforingsslangen

Maximal bredd for
inforingsdel (max.
ytterdiameter)

Minimibredd for
instrumentkanalen
(minsta
innerdiameter)

Tillverkare

Rekommenderad atgéard
Dra ut endoskopet och anslut ett nytt.
Kontakta din Ambu-representant.

Las skarmenhetens bruksanvisning.

Las skarmenhetens bruksanvisning.

Rekommenderad atgard

Anslut endoskopkontakten ordentligt
till skirmenheten.

Aterga till standardkonfigurationen for
funktionsknappar/programmerbara
knappar eller andra instéallningarna.

Anvéand om mgjligt funktionerna via
skarmenheten (se skdrmenhetens
bruksanvisning). Byt annars ut
endoskopet.

Slutfér proceduren om majligt.
Kontakta din Ambu-representant.

Symboler Beskrivning
for aScope™
Duodeno 2-
enheterna
Atmosfarstry-

ckbegrénsning

Fuktighetsbegransning

Temperaturgrans

Forsiktighet

{
A
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Symboler
for aScope™
Duodeno 2-

enheterna

pMax CO:

STERILE[EO]

C¢€

2797

Beskrivning

Betraktningsfalt

Anvénd inte
utrustningen om
forpackningen ar
skadad.

Fér inte
ateranvandas

Se
bruksanvisningen

Batchnummer

Maximalt relativt
matningstryck fran
insufflator. Vardena
angesikPa

Enkelt steril-
barridrsystem

Anger att en
produkt
dverensstammer
med europeisk
lagstiftning for
medicintekniska
produkter och att
den har verifierats
av ett anmdlt organ

Ansvarig person,
Storbritannien

Symboler
for aScope™
Duodeno 2-

enheterna

el

GTIN

GN us

REF

MD

pMax
VAC

Beskrivning

Tillverkningsland,
Tillverkningsdatum

Artikelnummer -
Global Trade Item
Number

UL-maérkning pa
elektroniska produkter
(UL-godkénd ("UL
Recognized”) for
Kanada och USA

Bast fore-datum

Katalognummer

Medicinteknisk
produkt

Maximalt relativt
negativt tryck fran
vakuumkallan.
Vardena anges i kPa

Brittisk Overensstam-
melse bedémd. Anger
att produkten
Overensstammer med
brittisk lagstiftning
for medicintekniska
produkter och har
genomgatt 6verens-
stammelsebeddmning
av ett brittiskt
godként organ

Importor

Lista med symbolférklaringar finns ocksa pd ambu.com/symbol-explanation.
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1. Onemli bilgiler - Kullanmadan 6nce okuyun

aScope™ Duodeno 2'yi kullanmadan 6nce bu kullanim talimatlarini (IFU) dikkatlice okuyun.
Bu talimatlar aScope™ Duodeno 2'nin ¢alismasiyla ilgili fonksiyon, kurulum ve 6nlemleri
aciklamaktadir. Bu talimatlarin klinik prosedirlere yonelik bir agiklama veya degerlendirme
olmadigini unutmayin.

aScope™ Duodeno 2'nin ilk kullanimindan 6nce operatérlerin klinik endoskopik teknikler
konusunda yeterli egitim almis olmalari ve bu talimatlarda bahsedilen kullanim amaci,
endikasyonlar, uyarilar, dikkat edilecek noktalar ve kontrendikasyonlar hakkinda bilgi sahibi
olmalari 6nemlidir.

aScope™ Duodeno 2 garanti kapsaminda degildir.

Endoskopi ve endoskopik tedavinin uygulanabilirligine iliskin olarak hastane yonetimi veya
endoskopiyle ilgili akademik topluluklar gibi diger resmi kurumlar tarafindan olusturulmus
gecerli resmi standartlara uyun. Endoskopi ve endoskopik tedaviye baslamadan énce
ozelliklerini, amaglarini, etkilerini ve olasi risklerini (dogasi, kapsami ve olasiligi) iyice
degerlendirin. Endoskopi ve endoskopik tedaviye basladiktan sonra bile potansiyel fayda ve
risklerini degerlendirmeye devam edin; endoskopiyi/tedaviyi derhal durdurun ve hastaya
yonelik riskler potansiyel faydalardan daha agir basarsa uygun énlemleri alin.

Goruntller herhangi bir patolojinin bagimsiz teshisi olarak kullaniimamalidir. Hekimler
herhangi bir bulguyu baska yollarla ve hastanin klinik 6zellikleri 1s1ginda yorumlamali ve
dogrulamalidir. Kullanim talimatlari dnceden haber verilmeksizin glincellenebilir. Glincel
stirimiin kopyalari talep tizerine temin edilebilir.

Bu belgede, "aScope™ Duodeno 2" yalnizca duodenoskop igin gecerli olan talimatlara ve
"aScope™ Duodeno 2 sistemi", aScope™ Duodeno 2, aBox™ 2 ve aksesuarlariyla ilgili bilgilere
atifta bulunur.

Okunabilirligi artirmak igin aScope™ Duodeno 2'ye endoskop veya cihaz, aBox™ 2'ye ise bu
Kullanim Talimatlarinda gériintiileme tinitesi adi verilir.

1.1. Kullanim amaci/Kullanim endikasyonlari

aScope™ Duodeno 2, duodenum i¢inde endoskopi ve endoskopik cerrahi icin aBox™ 2,
endoskopik aksesuarlar (6r. biyopsi forsepsleri) ve diger yardimci ekipmanlarla (6r. tibbi sinif
video monit6ru) birlikte kullanilmak tizere tasarlanmistir.

1.1.1. Hedef hasta popiilasyonu
Duodenum icinde endoskopi ve/veya endoskopik cerrahi gerektiren hastalar.

1.1.2. Hedeflenen kullanim ortami
Cihaz profesyonel saglik tesislerinde kullanilmak tizere tasarlanmistir.

1.2. Hedef kullanici

Uzman saglikcilar ve ERCP prosediirleri konusunda egitim almis deneyimli gastrointestinal
endoskopistler tarafindan kullaniimak tizere tasarlanmistir.

1.3. Kontrendikasyonlar
Vicut agirligi 15 kg'dan az olan hastalarda kullanmayin.

1.4. Klinik faydalar

Steril, tek kullanimlik duodenoskop, endoskopla ilgili capraz kontaminasyon riskini ortadan kaldirir.

301



1.5.

Uyarilar ve ikazlar &

UYARILAR

s
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Yalnizca tek kullanimliktir. Bu islemler zararli kalintilar birakabileceginden veya
endoskopun arizalanmasina neden olabileceginden, yeniden kullanmayin, yeniden
islemeyin veya yeniden sterilize etmeyin. Endoskopun tekrar kullanilmasi, potansiyel
olarak enfeksiyonlara yol agan ¢apraz kontaminasyona neden olabilir.
insuflasyon/durulama valfinin agzinin tikali olmadigini veya kapatilmadigini ve insuflasyon
basincinin verilen sinir asmadigini dogrulayin. Hastaya asiri miktarda gaz tiflenirse bu
durum hastada agri, kanama, delinme ve/veya gaz embolisi ile sonuglanabilir.
Kullanmadan énce daima boliim 3.1 ve 3.2'ye gore bir inceleme ve islevsellik kontrolii
yapin. Muayene veya islevsellik kontroll basarisiz olursa endoskopu kullanmayin; bu
durum hastanin yaralanmasina veya enfeksiyona yol agabilir.

Elektrikli endoskopik aksesuarlari kullanirken hasta kagak akimlari eklenebilir. IEC 60601'e
gore "CF tipi" veya "BF tipi" uygulamali parca olarak siniflandiriimayan enerjili endoskopik
aksesuarlari kullanmayin; bu, hastada ¢ok yiiksek kacak akima yol acabilir.
Gastrointestinal sistemde yanici veya patlayici gazlar mevcutsa Yiksek Frekansli (HF)
endoskopik aksesuarlarla prosedir gerceklestirmeyin; bu, hastanin ciddi sekilde
yaralanmasina neden olabilir.

Endoskopu takarken, cikarirken veya calistirirken daima canli endoskopik gorintuyt
gozlemleyin. Aksi takdirde hasta yaralanabilir, kanama ve/veya perforasyon olabilir.
Goriintlinlin gegici olarak bozulmasi veya kaybi durumunda, gortinti geri saglanana
kadar prosediirii duraklatin.

Endoskopun distal ucunun sicakligi endoskopik aydinlatma nedeniyle 41 °C'yi (106 °F)
asabilir. Strekli temas doku hasarina neden olabileceginden, endoskopun distal ucu ile
mukoza arasinda uzun siireli temastan kaginin.

Endoskopik aksesuar calisma kanalinin distal ucundan disari ¢ikarken endoskopun
takilmasi veya ¢ikarilmasi hastanin yaralanmasina neden olabilir. Enerji verilmis
endoskopik aksesuarlari, endoskopun distal ucundan uygun bir mesafeye kadar
uzatilmadan ve endoskopik goriintiide gériilmeden etkinlestirmeyin. Aksi takdirde
ciddi hasta yaralanmasi ve/veya endoskop hasari meydana gelebilir.

Biyopsi valfi hasar gorirse ve/veya kapadi agik birakilirsa endoskopun emme
fonksiyonunun verimliligi azalabilir ve hasta kalintilarinin veya sivilarinin sizmasi veya
pusktrmesi nedeniyle enfeksiyon riski olusturabilir. Valfin kapagi acildiginda, sizintiyi
onlemek icin valfi bir parca steril gazli bezle ortiin.

. Hasta artiklarinin veya sivilarinin piskirtilmesi veya sizmasi enfeksiyon riski olustura-

bileceginden, endoskopik aksesuarlari biyopsi valfinden cekerken daima gazl bez kullanin.

. Prosedr sirasinda potansiyel olarak bulasici materyallerle temasa karsi korumak igin

daima kisisel koruyucu ekipman (KKE) giyin. Bunun yapilmamasi, potansiyel olarak
enfeksiyonlara yol acan kontaminasyona neden olabilir.

. Endoskopla birlikte YF endoskopik aksesuarlarin kullanilmasi goriintiileme tnitesindeki

gorintlyu bozabilir ve bu da hastanin yaralanmasina yol acabilir. Bozulmalari azaltmak
icin HF jeneratoriintin daha duiistik Tepe Gerilimi ile alternatif ayarlarini deneyin.

. Tasinabilir Radyo Frekansi (RF) iletisim ekipmani (anten kablolari ve harici antenler gibi

cevre birimleri dahil), Uretici tarafindan belirtilen kablolar da dahil olmak tizere
endoskopun ve gorintiileme tnitesinin herhangi bir parcasina 30 cm'den (12 ing) daha
yakin kullanilmamalidir. Aksi takdirde sistemin performansinda bozulma meydana
gelebilir ve bu da hastanin yaralanmasina yol acabilir.

. Sistemi yalnizca IEC 60601-1'e ve gecerli ek ve/veya belirli standartlara uygun tibbi

elektrikli ekipmanlarla kullanin. Bunun yapilmamasi tibbi sistem glvenligini tehlikeye
atabilir veya ekipmanin hasar gérmesine yol agabilir.

. Endoskopu yerlestirmeden veya geri cekmeden 6nce daima asansori indirin.

Aksi takdirde ¢ikinti yapan asansor hastanin yaralanmasina neden olabilir.

. Hastanin, dis yaralanmasina ve/veya endoskopta hasara neden olabilecek ve potansiyel

olarak parcalarin/parcaciklarin yerinden ¢ikmasina neden olabilecek sekilde yerlestirme
tlipund kazara isirmasini 6nlemek icin her zaman hasta agizligi kullanin.



iKAZLAR

1. Dikkatli kullanin: Endoskop hasar gérerek islevselligini yitirebileceginden, endoskopun
herhangi bir bélimni asin gti¢ kullanarak distirmeyin, carpmayin, bikmeyin,
kivirmayin veya cekmeyin.

2. Endoskopik aksesuarlari (r. stentler) veya diger malzemeleri calisma kanali icerisinde
ilerletmek veya geri cekmek icin asir gti¢ kullanmayin. Endoskopik aksesuarlari
yerlestirirken, endoskopik aksesuarin distal ucunun kapali oldugundan veya tamamen
kilifina gekilmis oldugundan emin olun. Bunun yapilmamasi endoskopun hasar
goérmesine neden olabilir.

3. Endoskopik aksesuarlari yerlestirirken strtlinmeyi artirabileceginden ¢alisma kanalina
yag bazli yaglama uygulamayin.

4. Endoskopa zarar verebilecedi icin yerlestirme tliplinii veya gobek kordonunu
12 cm'den (4,7 ing) daha kigk bir capa sarmayin.

1.6. Potansiyel advers etkiler

Ambu® aScope™ Duodeno 2 ile ilgili olasi olumsuz olaylar (kapsamli degildir): Enfeksiyon/
iltihap (ERCP sonrasi pankreatit (PEP) ve/veya kolanjit dahil ancak bunlarla sinirl olmamak
tizere), kanama, doku hasari, perforasyon, termal yaralanmalar, kardiyopulmoner advers
olaylar, hava embolisi, bulanti, bogaz agrisi, karin agrisi ve rahatsizlik.

1.7. Genel notlar
Bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullanimi sonucunda ciddi bir olay meydana gelirse, lutfen
bunu Ureticiye ve ulusal makamlara bildirin.

2. Cihaz agitklamasi

Endoskop bir Ambu gérintiileme tnitesine baglanmalidir. Ambu sergileme Uiniteleri hakkinda
bilgi icin ltitfen Ambu sergileme tnitelerinin kullanim talimatlarina bakin.

2.1. Cihaz pargalari
aScope™ Duodeno 2 - Tek kullanimlik cihaz Parca numaralarn
486001000
486004000

aScope™ Duodeno 2 tiim tilkelerde mevcut olmayabilir. Litfen yerel satis ofisinizle iletisime gegin.

Uriin ad Dis cap icCap

aScope™ Duodeno 2 13,7 mm /41,2 Fr 4,2mm /12,6 Fr

2.2. Uriin uyumlulugu
Endoskop sunlarla birlikte kullanilabilir:

«  Ambu®aBox™ 2.

«  Maksimum 80 kPa (12 psi) besleme basinciyla, siirekli tibbi kalitede gaz akisina sahip,
endoskopik gastrointestinal prosediirlere yonelik insuflator.

«  Steril su sisesi de dahil olmak lizere Olympus endoskoplariyla uyumlu standart insiflasyon/
durulama yénetimi hortum setleri.

o Her yeni prosediir icin yeni bir tek kullanimlik veya sterilize edilmis insuflasyon/durulama
sivisi yonetim boru seti ve steril su sisesi gereklidir.

e Maksimum -76 kPa / -11 psi vakum aspirasyon saglayacak vakum kaynagi.
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Standart esnek emme tipleri.

Secilen sivi ydnetim sisteminden bagimsiz olarak, kullanilan emme kabi diizenedi, sivilarin
sisteme girmesini 6nlemek icin tasma korumasina sahip olmalidir; bu 6zellige genellikle
"kendinden sizdirmazlk", "kapanma filtresi" veya benzeri adlar verilir.

4,2 mm /12,6 Fr veya daha kiictik bir calisma kanali boyutu (ID) ile uyumlu oldugu belirtilen
endoskopik aksesuarlar.

Yalnizca bu minimum ¢alisma kanali genisligini kullanarak segilen cihazlarin kombinasyon
halinde uyumlu olacaginin garantisi yoktur.

Tibbi sinif su bazli yaglayicilar.

Steril su.

IEC 60601-2-2'yi karsilayan yiiksek frekansli elektrocerrahi ekipmani. Yiiksek frekansli akimin
uygulanmasi endoskopik gortintiyl etkileyebilir. Bu, herhangi bir ariza anlamina gelmez.

2.3. aScope™ Duodeno 2 parcalari

304

26

22+23
24

17




Parca

Kontrol bolimi

Asansor kumanda kolu

Uzaktan kumanda
digmeleri/
programlanabilir
diigmeler

Emme valfi

insuflasyon/durulama valfi

Yukari/asagi kontrol
tekerlegi

Sag-sol kontrol tekerlegi

Yukari/asagi

angiilasyon kilidi

Sag/sol angiilasyon kilidi

Biyopsi valfi

Fonksiyon

Kullanici sol eliyle kontrol bélimiindeki
endoskopu tutar.

Kontrol tekerlekleri ve diigmeler sol ve/veya sag
elle yonlendirilebilir.

Bu kolu "U" yoniinde cevirmek asansor kepgesini
yukseltir.

Kolun ters yonde donduriilmesi asansor kepgesini
alcaltir.

Goruntileme tnitesinin fonksiyonlarini etkinlestirmek
icin salterler/digmeler, 6r. video kaydetme,
goriintl yakalama.

Uzun ve kisa basma da dahil olmak tizere digmelerin
islevleri fabrikada 6nceden yapilandiriimistir ve
kullanicinin tercihine gore yeniden yapilandirilabilir.
Ayrintil bilgi igin gériintileme Unitesinin Kullanim
Talimatlarina bakin.

Hastayr herhangi bir viicut sivisi, kalinti veya gazdan
arindirmak amaciyla emmeyi etkinlestirmek icin
valfe basilir.

Valf, tikanikhgi gidermek veya degistirmek icin
cikarilabilir.

Valfin agzina parmaginizi soktugunuzda
insuflasyon calisacaktir.

Durulamayi etkinlestirmek igin valfi tamamen asagi
dogru bastirin.

Bu tekerlek “U” yontinde déndurildiglnde,
bikdlen kisim yukari dogru hareket eder; tekerlek
“D" yénulinde cevrildiginde, bukulen kisim asagi
dogru hareket eder.

Bu tekerlek “R” yoniinde déndurilduglinde,
bikilen kisim saga hareket eder; “L” yoniinde
donduraldiginde, bikilen kisim sola hareket eder.

Bu kilit “F” yoniinde cevrildiginde angilasyon agilir.
Kilidi aksi yone cevirmek, bukulen kismi yukari/
asagi eksen boyunca istenen konuma sabitler.

Bu kilit “F” yonunde cevrildiginde angilasyon acilir.
Kilidi aksi yone gevirmek, blikme bolimuni sag/sol

eksen boyunca istenen herhangi bir konuma sabitler.

Calisma kanali baglanti ¢ikis noktasini kapatir.
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Parca

Calisma kanali baglanti
cikis noktasi

Yerlestirme siniri isareti

Yerlestirme tiipl

Bukulen kisim

Distal ug

Kamera

Istk kaynagi (LED)
Asansor kepgesi
insuflasyon/
durulama nozulu
Calisma kanali ¢ikisi
Emme konnektori

insuflasyon/durulama
konnektori

Lot Numarasi

Endoskop konnektori

Ac¢ma digmesi

GObek kordonu

Yedek emme valfi

Fonksiyon

Calisma kanali baglanti ¢ikis noktasi, asagidaki gibi

islev géren calisma kanalina erisim saglar:

- Emme kanali.

- Endoskopik aksesuarlarin yerlestirilmesi veya
baglanmasi igin kanal.

- Sivi besleme kanali (biyopsi valfi aracihgiyla bir
siringadan).

Endoskopun hastanin viicuduna yerlestirilebilecegi
maksimum uzunlugu belirtir.

Esnek yerlestirme tlipl hastanin Ust gastrointestinal
yoluna yerlestirilir.

Yerlestirme tuplnin yerlestirme derinligini
gosteren isaretleri vardir. Bu isaretler, yerlestirme
derinliginin tam bir 6lcimuni temsil etmez ve
sadece bir yonlendirme goérevi gortr.

Biikiilen kisim , endoskopun kontrol tekerlekleri ve
angulasyon kilitleri ile kontrol edilebilen, manevra
yapilabilen pargasidir.

Distal ugta kamera, 151k kaynadi, calisma kanal
cikisi ve insuflasyon/durulama nozulu bulunur.

Ust gastrointestinal yolun gérsellestirilmesini
saglar ve canli bir goriinti akisi saglar.

Ust gastrointestinal kanalin aydinlatiimasini saglar.

Endoskopik aksesuarlari yonlendirir ve kilavuz
teli kilitler.

Lens durulama ve insuflasyon i¢in nozul.

Bu, distal uctaki ¢alisma kanalinin agzidir.
Endoskopu emme pompasinin emme tlpune baglar.

insuflasyon ve lens durulamay: etkinlestirmek icin
endoskopu steril su sisesine baglar.

Endoskopun basili lot numarasi.

Endoskopu goériintileme Unitesinin gri konnektor
baglanti ¢ikis noktasina baglar.

Emme, insuflasyon, lens yikama igin yardimci

ekipmanlar endoskop konnektoriine takilabilir.

Endoskopun gériintiileme tinitesiyle baglantisini
keserken diigmeye basin.

Kontrol bolimuni endoskop konnektoriine baglar.

Tikanma veya hasar durumunda mevcut emme
valfinin degistirilmesi icin kullanilabilir.



3. aScope™ Duodeno 2 kullanimi
Gri daireler icindeki sayi, sayfa 2'deki Hizli Kilavuza atifta bulunmaktadir.

Her prosediirden 6nce, asagida belirtildigi gibi yeni bir endoskop hazirlayin ve inceleyin.
Bu endoskopla kullanilacak diger ekipmanlari ilgili kullanim kilavuzlarinda belirtildigi
sekilde inceleyin.

inceleme sonrasinda herhangi bir diizensizlik gézlemlenirse bslim 5, "Sorun Giderme" bslimiinde
aciklanan talimatlari izleyin.

Endoskop arizalanirsa kullanmayin.
Daha fazla yardim icin Ambu satis temsilcinizle iletisime gegin.

3.1. aScope™ Duodeno 2'nin hazirlanmasi ve incelenmesi

Cihazin incelenmesi

Torba mihriiniin saglam oldugunu ve cihazin son kullanma tarihinin heniiz gegmedigini
kontrol edin. Torba muhriintiin hasar gérmesi veya son kullanma tarihinin asilmasi durumunda
endoskop atilmalidir. 1a

Steril poseti dikkatlice agin ve hem endoskopu hem de yedek emme valfini ¢ikarin. 1b
Sonraki adimlari tamamlarken hijyenik islem stirecleri kullandiginizdan emin olun.

Endoskopun yerlestirme bolimiinin distal ucunda cizik, catlak veya baska uygunsuzluklar olup
olmadigini kontrol edin. (1e

Yukari-asagi ve sol-sag kontrol tekerleklerini durana ve n6tr konuma dénene kadar her yéne
cevirin. Bikulen kismin diizgtin ve dogru ¢alistigini, maksimum anguilasyona ulasilabildigini ve
notr konuma geri donebildigini kontrol edin. (1¢

Asansor kepgesinin sorunsuz ve dogru bir sekilde ¢alistinlabildigini ve alcaltiimis konumuna
geri dondurilebildigini dogrulamak icin asansor kontrol kolunu ¢alistirin. 1d

Anglilasyon kilitlerini kilitleyip serbest birakarak onlarin calisir durumda oldugunu dogrulayin.
Kontrol tekerleklerini her yéne tamamen cevirin, angtlasyonu tamamen acili konumda
kilitleyin ve bikiile kismin stabilize edilebildigini dogrulayin. Angiilasyon kilitlerini agin ve
bukulen kismin duzlestigini onaylayin.

Varsa, gecerli aksesuar cihazlariyla uyumlulugu dogrulayin.

Bir ariza meydana gelmesi durumunda prosedire devam edilebilmesi icin yeni bir endoskopun
hazir bulundurulmasi gerekir.

Kullanim i¢in hazirlama
ilgili Kullanim Talimatlarinda aciklandigi gibi gerekli tiim yardimci ekipmanlari hazirlayin ve inceleyin.

Goruntlleme Unitesini calistirin. (2

Konnektoriin hasar gérmesini 6nlemek icin endoskop kablosunun konnektori Gzerindeki
oklari gériintiileme Unitesinin gri baglanti noktasiyla dikkatlice hizalayin.

Endoskop konnektdriinii goriintiileme Unitesindeki ilgili gri baglanti noktasina takarak
endoskopu goériintiileme Gnitesine baglayin. (3

Endoskopun gériintiileme tnitesine sikica kilitlendigini kontrol edin.

Yardimci ekipmanin baglanmasi

Endoskopik sivi ydnetimi ve endoskopla birlikte kullaniimak tizere secilen tibbi aspirasyon
sistemi icin gecerli tim Uglincl taraf Uretici talimatlarina ve kilavuzlarina uymak kullanicinin
sorumlulugundadir.
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Hasta muayenelerini veya prosedurlerini gerceklestirmek icin tiim sivi kaplarinin (6r. steril su sisesi)
dogru sekilde yerlestirildiginden ve dokilmeyi 6nleyecek sekilde sabitlendiginden emin olarak
gtivenli bir calisma ortami saglayin.

insuflasyonun/durulamanin baglanmasi
Endoskopu tek kullanimlik, yiiksek diizeyde dezenfekte edilmis veya sterilize edilmis bir
instflasyon/durulama yonetimi hortum seti kullanarak baglayin. (4

Her yeni proseddr igin yeni bir steril veya yuksek diizeyde dezenfekte edilmis su sisesinin
kullanilmasi gerektigini litfen unutmayin.

Su sisesindeki su seviyesinin ve emme kabinda kalan hacmin yaklasan proseddr igin yeterli
olup olmadigini kontrol edin.

Sivi kabinin baglanti adaptériiniin diizgiin sekilde oturdugundan ve dondiriilmediginden
emin olun.

Emme islevini baglama

Endoskop standart bir emme konnektériiyle donatildigindan, standart emme tiipu
kullanilabilir/uyumludur. Bununla birlikte, hortumun ve konnektériin saglam ve siki bir
baglantiya sahip olmasi gerekmektedir.

Diger tim baglantilar yapildiginda, emme hortumunun ucunu endoskop konnektorinde
bulunan emme konnektdriine saglam bir sekilde takin. (5

Gorintiiyii kontrol etme (6
Endoskopun distal ucunu bir nesneye (6rnegin avucunuzun igine) dogrultarak ekranda canli bir
video goriuintiisiiniin gériindugini dogrulayin.

Asansor kumanda kolunu hareket ettirerek goriintiiniin dogru yénde oldugundan emin olun.
Asansor kepgesi video goriintlistintin sag tarafi boyunca hareket etmelidir.
Gerekirse goriintiileme Unitesi ayarlari ve bilgi menusiinden gértinti ayarlarini yapin.

Gorinti belirsiz ve/veya bulaniksa, lensi nemli bir steril bezle silin.

Uzaktan kumandalarin/programlanabilir diigmelerin kontrolii
Her uzaktan kumandaya/programlanabilir dligmeye basin ve belirtilen fonksiyonlarin
beklendigi gibi calistigini onaylayin.

Her uzaktan kumanda/programlanabilir diigme, hem kisa hem de uzun basislarda hassas olacak
sekilde programlanabilir. Daha fazla ayrinti icin gériintiileme Unitesi Kullanim Talimatlari'na bakin.

Emme, durulama ve insuflasyon fonksiyonlarinin kontrolii
Emme valfini tamamen asagi bastirin ve emme fonksiyonunun diizgtn calistigini dogrulayin.

insuflasyon/durulama valfinin agzini kapatin ve insuflasyon fonksiyonunun dogru
calistigini onaylayin.

insuflasyon/durulama valfine tamamen basin ve durulama fonksiyonunun diizgiin
calistigini onaylayin.

3.2. aScope™ Duodeno 2'nin Calistiriimasi

Endoskopun yerlestirilmesi (7

Hastanin dislerinin veya dis etlerinin arasina uygun bir agizlik yerlestirin. Gerekirse endoskopun
yerlestirme kismina bolim 2.2'de belirtildigi gibi tibbi sinif bir yaglayici uygulayin.

Endoskopu yerlestirmeden 6nce, asansor kepgesinin indirildiginden ve bukilen kismin diiz
oldugundan emin olun.
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Endoskopik gorintiyu izlerken endoskopun distal ucunu agizhgin acikhgindan, ardindan
agizdan farenkse sokun.

Proksimal u¢ maksimum uzunluk isaretinin 6tesine gegmeyin.

Endoskopun tutulmasi ve yonlendirilmesi

Endoskopun kontrol bolimi operatériin sol eliyle tutulacak sekilde tasarlanmistir.

Emme ve insuflasyon/durulama valfleri sol isaret ve orta parmaklar kullanilarak calistirilabilir.
Yukari/asagr kontrol tekerlegi sol basparmak ve destek parmaklari kullanilarak calistirilabilir.
Operatoriin sag eli, endoskopun yerlestirme tiipu yoluyla distal ucu yonlendirmekte serbesttir.
Sag el, sag/sol kontrol tekerlegini ve agi kilitlerini ayarlamak i¢in tasarlanmistir.

Distal ucun angiilasyonu

Yerlestirme ve gézlem sirasinda uzak ucu yonlendirmek icin angiilasyon kontrol tekerleklerini
gerektigi gibi calistirin.

Endoskopun angtilasyon kilitleri acili distal ucu yerinde tutmak icin kullanilir.
insuflasyon/durulama

Distal ugtaki insuflasyon/durulama nozulundan gaz beslemek icin insuflasyon/durulama
valfinin agzini kapatin.

Objektif mercege steril su beslemek icin insuflasyon/durulama valfini tamamen asagi bastirin.
Sivilarin enjeksiyonu

Sivilar, endoskopun calisma kanali baglanti ¢ikis noktasina bir siringa sokularak ¢alisma
kanalindan enjekte edilebilir.

Siringayi tamamen baglanti ¢ikis noktasina yerlestirin ve siviyi enjekte etmek igin pistona
basin. Bu islem sirasinda emme uygulamadiginizdan emin olun, ¢tinkii bu, enjekte edilen
sivilari emme sistemine yonlendirecektir.

Emme
Endoskopik goriintiiyli engelleyen fazla sivilari veya diger kalintilari aspire etmek icin emme
valfine basin.

Optimum aspirasyon kapasitesi i¢in, aspirasyon sirasinda endoskopik aksesuarlarin tamamen
cikariimasi tavsiye edilir.

Endoskop tzerindeki emme valfi tikanirsa, ¢ikarin ve temizleyin veya montaj kartinda bulunan
yedek emme valfiyle degistirin.

Endoskopik aksesuarlarin yerlestirilmesi
ilgili Kullanim Talimatlarina basvurarak endoskopla birlikte kullanilacak endoskopik
aksesuarlarin dogru boyutunu sectiginizden daima emin olun.

Aksesuarlar, i¢ capi (ID) 4,2 mm / 12,6 Fr veya daha az olan ¢alisma kanallari i¢in tasarlanmissa
uyumlu olmahdir.

Ancak yalnizca bu minimum calisma kanali boyutu kullanilarak secilen aksesuarlarin
endoskopla uyumlu olacaginin garantisi yoktur. Bu nedenle, secilen aksesuarlarin uyumlulugu
prosedirden 6nce degerlendirilmelidir.

Endoskopik aksesuarlari kullanmadan 6nce inceleyin. Calismasinda veya dis gériinimiinde
herhangi bir diizensizlik varsa degistirin.
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Endoskopik aksesuarin ucunun kapali oldugunu veya kilifinin icine geri kondugunu dogrulayin.
Asansor kontrol kolunu " U" yoniinde hareket ettirerek asansor kepgesini ylkselttiginizden
emin olun.

Aksesuari biyopsi valfinden yaklasik 4 cm / 1,5 ing uzakta tutun ve yavasca ve diiz bir sekilde
biyopsi valfine dogru ilerletin.

Endoskopik goruntiyt incelerken endoskopik aksesuari biyopsi valfi icinden kisa vuruslarla
calisma kanalina yerlestirin.

Endoskopik aksesuarin ucunun asansor kepcesine temas ettigini dogrulayin.
Asansor kepgesini indirmek icin asansor kontrol kolunu ters yénde hareket ettirin.
Endoskopik aksesuari hafifce ilerletin ve asansor kontrol kolunu “€U” yéniinde hareket ettirin.

Endoskopik aksesuarin endoskopik goriintide goriindugini dogrulayin.
Asansor kepgesinin yuksekligini ayarlamak icin asansor kontrol kolunu hareket ettirin.

Endoskopik aksesuarlarin ¢ikarilmasi
Aksesuarin nétr konumda oldugundan emin olun.

Asansor kepgesini kademeli olarak indirirken endoskopik aksesuari yavasca biyopsi valfi
yoluyla endoskoptan geri ¢ekin.

Aksesuar cikarilamiyorsa, endoskopik gortintlyu izlerken endoskopu bir sonraki paragrafta
anlatildigi gibi geri ¢ekin.

Endoskopun ¢ikarilmasi (7
Goruntlleme Unitesinin goérunti blyutme (yakinlastirma) fonksiyonunu kullanmayi birakin.

Asansor kumanda kolunu “U” yénuinin tersi yonde durana kadar hareket ettirin.

Birikmis gaz, kan, mukus veya diger kalintilari emmeyi etkinlestirerek aspire edin.
Angiilasyonu agmak icin yukari/asagi angiilasyon kilidini "F" ydniine hareket ettirin.
Angiilasyonu agmak icin sol/sag kilitleme kolunu “F” yénine cevirin.

Endoskopik goriintiiyl izlerken endoskopu dikkatlice geri ¢ekin.

Agizligi hastanin agzindan gikarin.

3.3. Kullanim Sonrasi
Tum tiip ve hortum setlerini endoskop konnektériinden ayirin. (8

Baglantiy1 kesme diigmesine basin ve endoskopun gorintiileme Unitesiyle baglantisini kesin. (9
Endoskopu, yerlestirme tlipiinde ve distal u¢ da dahil olmak lizere bikiilen kisimda eksik parga,
hasar, kesik, delik, sarkma veya diger duzensizlikler olup olmadigini kontrol edin.

Herhangi bir diizensizlik olmasi durumunda, herhangi bir parcanin eksik olup olmadigini
derhal tespit edin ve gerekli diizeltici faaliyeti(leri) gerceklestirin.

Tum ambalaji ve yedek emme valfi dahil olmak tizere endoskopu, elektronik bilesenler iceren
tibbi atiklara iliskin yerel yonergelere uygun olarak bertaraf edin. 10

Cihazlarin Ambu'ya iade Edilmesi
Degerlendirme icin endoskopun Ambu'ya iade edilmesi gerekiyorsa talimatlar ve/veya
rehberlik igin luitfen Ambu'daki temsilcinizle iletisime gegin.

Enfeksiyonu 6nlemek icin kontamine tibbi cihazlarin tasinmasi kesinlikle yasaktir.
Tibbi bir cihaz olarak endoskopun Ambu'ya génderilmeden 6nce yerinde dekontamine
edilmesi gerekir.

Ambu, kontamine tibbi cihazlari géndericisine iade etme hakkini sakl tutar.
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4, Uriiniin teknik 6zellikleri

4.1. aScope™ Duodeno 2 teknik 6zellikleri

Yerlestirme boliimii boyutlari

Buikme agisi

Maksimum yerlestirme kismi genisligi [mm, (ing), (Fr)]

Distal ug capi [mm, (ing), (Fr)]
Yerlestirme ttipl dis capi [mm, (ing), (Fr)]
Calisma uzunlugu [mm, (ing)]

Min. calisma kanali genisligi [mm, (ing), (Fr)]
Optikler

Goris alani [°]

Goris yoni [°]

Alan derinligi [mm, (ing)]
Aydinlatma yontemi

Maksimum baglanti basinglari
Tibbi sinif gaz insuflatori [kPa, (psi)]
Vakum kaynadi [kPa, (psi)]
Calistirma kosullan

Sicaklik [°C, (°F)]

Bagil nem [%]

Atmosferik basing [kPa, (psi)]
Sterilizasyon

Sterilizasyon yontemi

Saklama ve tasima kosullari
Tasima sicakh@i [°C, (°F)]

Saklama sicakligi [°C, (°F)]

Tasima icin bagil nem [%]

Saklama icin bagil nem [%]
Atmosferik basing [kPa, (psi)]
Biyo-uyumluluk

aScope™ Duodeno 2 biyouyumludur

Yukar: 120°
Asag: 90°
Sol: 90°
Sag: 10°

13,7/0,5/41,2
13,7/0,5/41,2
11,5/0,45/ 34,5
1240/ 48,8

4,2/017 /12,6

140
6 (arka taraftan gortntileme)
5-100/0,19 -3,93

LED

Maks. 80 / 12 (bagil basing)

Maks. -76 /-11 (bagil basing)

10-40/50-104
30-85

80-106/11-15

Etilen oksit (EO)

-10-55/14-131
10-25/50-77
10-95

10-85

50-106/7-15

31



5. Sorun giderme

Asagidaki tablolarda, ekipman ayar hatalari veya cihazin hasar gérmesi nedeniyle ortaya
¢ikabilecek zorluklarin olasi nedenleri ve bunlara karsi alinacak 6nlemler gosterilmektedir.

Daha ayrintili bilgi igin lutfen yerel Ambu temsilcinizle iletisime gegin.

Kullanmadan 6nce lttfen bolim 3'te agiklandigi gibi 6n kontrolii yapin.

Angiilasyon ve angiilasyon kilidi
Olasi sorun

Kontrol tekerleginin calismasi
sirasinda direng artisi.

Bir veya daha fazla kontrol tekerlegi

doénmiyor.

Angiilasyon kilidi calismiyor.

Kontrol tekerlegi calistirildiginda
bukdilen kisim a¢i yapmiyor.

Maks. biikme agilarina erisilemiyor.

Bukilen kisim ters yonde agi yapiyor.

Asansor kepgesi hareket
etmiyor veya hareketi kisitlaniyor.

Endoskopik aksesuar distal ugtan

disari cikiyor ve geri ¢ekilemiyor.
Durulama/insuflasyon
Olasi sorun Olasi neden

Durulama bozuk veya
mumkun degil.

Olasi neden

Angiilasyon

Onerilen eylem

Anglilasyon kilidini agin.

kilidi etkinlestirildi.

Kontrol tekerlegi

Angiilasyon kilidini agin.

angulasyon kilitleri

etkinlestirildi.

Angulasyon kilid
dogru sekilde

etkinlestirilmedi.

Endoskop arizali.

Endoskop arizal.

Endoskop arizal.

Endoskop arizali.

Asansor kepgesi
yukseliyor.

insuflasyon/durulama sivi
yonetimi hortum seti

diizglin baglanmamis.

Su sisesi bos.

insuflatér calismiyor,
ACIK degil veya basing
ayari cok dusuik.

Steril su kaynagi
kurulumu yetersiz.

insuflasyon/durulama valfi
tam olarak etkin degil.

Endoskop arizal.
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i Angiilasyon kilidini sonuna
kadar cevirerek kilitleme
fonksiyonunu etkinlestirin.

Endoskopu gikarin ve yeni
bir tane baglayin.

Endoskopu ¢ikarin ve yeni
bir tane baglayin.

Endoskopu ¢ikarin ve yeni
bir tane baglayin.

Endoskopu gikarin ve yeni
bir tane baglayin.

Asansor kepgesini indirin.

Onerilen eylem

Durulama hortumunu endoskopa
uygun sekilde baglayin.

Su sisesini degistirin.

insuflatér kullanim
kilavuzuna bakin.

Su kaynaginin Kullanim
Talimatlari’na uygun olarak
takildigini dogrulayin.

insuflasyon/durulama valfini
tamamen asag bastirin.

Endoskopu cikarin ve yeni bir
tane baglayin.



Olasi sorun

insuflasyon miimkiin
degil veya yetersiz.

insuflasyon/durulama
valfini calistirmadan
stirekli insuflasyon
oluyor.

Emme

Olasi sorun

Azalmis veya hig
emme yok.

Surekli emme.

Olasi neden

insuflatér bagh degil, AGIK
konumda degil veya baska
bir sekilde dlizgiin
calismiyor.

insuflasyon/durulama sivi
yonetimi hortum seti
diizglin baglanmamis.

Steril su kaynagi
kurulumu yetersiz.

Gaz kaynagi bos veya
kalan basin¢ cok zayif.

Emme etkinlestirildi.

Endoskop arizali.

insuflasyon/durulama
valfi agzi tikali.

Olasi neden

Vakum kaynagi/emme
pompasi bagli degil veya
ACIK degil.

Emme haznesi dolu veya
bagh degil.

Emme valfi tikali.

Biyopsi valfi diizgiin
baglanmamis.

Biyopsi valfi kapagi agik.

Vakum kaynagi/emme
pompasi cok zayif.

Vakum kaynagi/emme
pompasi arizali.

Calisma kanali tikal.
Endoskopik aksesuar
yerlestirildi.
Endoskop arizal.

Emme valfi basili kahyor.

Emme valfi arizali.

Onerilen eylem

Uyumlu regiilatoéru baglayin veya
ACIK konuma getirin. Reglilator
ayarlarini yapin. insuflatér
kullanim kilavuzuna bakin.

insuflasyon/durulama sivisi
yonetimi hortum setini
endoskopa baglayin.

Su kaynaginin Kullanim
Talimatlari’na uygun olarak
takildigini dogrulayin.

Yeni bir gaz kaynagi baglayin.

Emme islemini devre disi birakin.

Endoskopu ¢ikarin ve yeni bir
tane baglayin.

Endoskopu ¢ikarin ve yeni bir
tane baglayin.

Onerilen eylem

Vakum kaynagini/femme pompasini
baglayin ve ACIK konuma getirin.

Emme haznesi doluysa degistirin.
Bir emme haznesi baglayin.

Valfi ¢ikarin ve bir siringa kullanarak
steril suyla durulayin ve valfi tekrar
kullanin. Ya da parcay1 yedek emme
valfiyle degistirin.

Valfi dogru baglayin.

Kapadi kapatin.

Vakum basincini artirin.

Yeni vakum kaynagi/emme
pompasi ile degistirin.

Siringa ile steril suyu
calisma kanali iginden akitin.

Endoskopik aksesuari ¢ikarin.

Endoskopu cikarin ve yeni bir
tane baglayin.

Emme durana kadar emme valfini
yavasca yukar cekin.

Yedek emme valfiyle degistirin.
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Calisma kanali ve endoskopik aksesuarlarin kullanimi

Olasi sorun

Cahisma kanalina
erisim kisitlanmig

veya kanal tikal
(endoskopik aksesuarlar
kanaldan diizgiin bir
sekilde ge¢miyor).

Endoterapi
aksesuarlarinin
yerlestirilmesi veya
¢ikariimasi zor.

Olasi neden

Endoskopik aksesuar
uyumlu degil.

Endoskopik aksesuar acik.

Calisma kanali tikal.

Biyopsi valfi acik degil.

Uyumsuz
yaglayici kullanildi.

Biikilen kisimda
yuksek esneme.

Goruntii kalitesi ve parlakhik

Olasi sorun

Video goruntisi yok.

Goruntl aniden
karariyor.

Bulanik gérunt.
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Olasi neden

Goriuintuleme Unitesi veya
yardimci ekipman ACIK
konumda degil.

Endoskop konnektord,
gorintuleme Unitesine

dogru sekilde baglanmamis.

Endoskop arizali.

Goruntlleme Unitesi arizali.

Kamera veya
aydinlatma arizasi.

Objektifin lensi kirli.

Lensin disinda su
damlalari var.

Durulama sirasinda/
sonrasinda mercegin i¢
kisminda yogusma.

Gorlntuleme Unitesi
gorintd ayarlar
diizguin degil.

Onerilen eylem

Uyumlu bir endoskopik
aksesuar segin.

Endoskopik aksesuari kapatin
veya kilifinin icine geri koyun.

Bir siringa ile calisma kanalina
steril su akitarak tikanikligi
gidermeye calisin.

Biyopsi valfinin kapagini agin.

Endoskopu cikarin ve yeni
bir tane baglayin.

Endoskopik gértintiiniin konumunu
kaybetmeden bukulen kismi
miimkiin oldugunca diizeltin.

Onerilen eylem

Gorlintiileme Unitesini ve yardimci
ekipmani ACIK konuma getirin.

Endoskop konnektdrini
goriintileme Unitesine uygun
bir sekilde baglayin.

Endoskopu ¢ikarin ve yeni bir
tane baglayin.

Ambu temsilcinizle iletisime gegin.

Goruntileme tnitesi Kullanim
Talimatlari’nda agiklandigi gibi
LED’leri ACIK konuma getirin.

Endoskopu ¢ikarin ve yeni bir
tane baglayin.

Objektifin lensini durulayin.

Mercekteki su damlalarini gidermek
icin Ufleyin ve/veya durulayin.

Yogusma kayboldugunda
durulamayi durdurun.

Su sisesindeki suyun sicakhgini
artirin ve endoskopu kullanmaya
devam edin.

Bkz. goruintiileme tinitesi
Kullanim Talimatlari.



Olasi sorun

Yanip sénen veya

bozulmus gorintiler.

Koyu veya fazla
aydinlik goriintd.

Endoskopik

Olasi neden

Etkinlestirilmis YF
endoskopik aksesuardan
gelen sinyal paraziti.

Cihaza ¢ok yakin
kullanilan taginabilir
Radyo Frekansi (RF)
iletisim ekipmani.

Floroskopi nedeniyle

sinyal paraziti.

Gorlntuleme Unitesi
goriintu ayarlar
dizgun degil.

Endoskop arizal.

Endoskop arizali.

goruntinlin olagan disi

bir renk tonu var.

Resim donuyor.

Sira disi gorintu
kontrast diizeyleri.

Goruntuleme Unitesi
gorintd ayarlar
diizguin degil.

Endoskop arizali.

Goruntileme Unitesi arzall.

ARC modu istenmeden
AGIK/KAPALI.

Diizgilin olmayan goriintii/
ARC ayarlar.

Uzaktan kumandalar/programlanabilir diigmeler

Olasi sorun

Uzaktan
kumanda
digmeleri/
programlanabilir
digmeler hig
calismiyor veya
diizglin
calismiyor.

Olasi neden

Endoskop konnektord,
gorintileme Unitesine
dogru sekilde baglanmamis.

Uzaktan kumanda/
programlanabilir
digmelerin konfiglirasyonu
(diger) kullanici tarafindan
degistirildi.

Uzaktan kumanda digmesi/
programlanabilir
diigme arizali.

Goruntileme Unitesi arizall.

Onerilen eylem

Daha disuk tepe gerilimi (pV) ile
YF-jeneratoriinde alternatif mod
veya ayarlari kullanin.

RF iletisim ekipmanini daha uzaga
taslyin veya kapatin.

Floroskopiyi durdurmak,
neden oldudu kigiik gérantu
parazitlerini giderecektir.

Bkz. goriintiileme tnitesi
Kullanim Talimatlari.

Endoskopu cikarin ve yeni bir
tane baglayin.

Endoskopu ¢ikarin ve yeni bir
tane baglayin.

Bkz. goruntiileme tinitesi

Kullanim Talimatlari.

Endoskopu ¢ikarin ve yeni bir
tane baglayin.

Ambu temsilcinizle iletisime gegin.

Bkz. goriintiileme tnitesi
Kullanim Talimatlari.

Bkz. goriintiileme initesi
Kullanim Talimatlar.

Onerilen eylem

Endoskop konnektoriinii gériintiileme
initesine uygun bir sekilde baglayin.

Uzaktan kumandalarin/
programlanabilir digmelerin
standart yapilandirmasina geri
donin veya ayarlari degistirin.

Mimkiinse fonksiyonlari
gorintileme Unitesi yoluyla
calistirin (bkz. géruintiileme Unitesi
Kullanim Talimatlari); aksi takdirde
endoskopu degistirin.

Mimkiinse proseduri tamamlayin;
Ambu temsilcinizle iletisime gecin.
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6. Kullanilan sembollerin aciklamasi

aScope™
Duodeno 2
cihazlari icin
kullanilan
semboller

1240 mm/48.8”

140¢

pMaks
CO:
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Aciklama

Yerlestirme tlplnin
¢alisma uzunlugu

Yerlestirme kisminin
maksimum genisligi
(Maksimum dis cap)

Alet kanalinin

minimum genisligi
(Minimum i¢ ¢ap)

Uretici

Gorus alani

Paket hasarliysa
kullanmayin

Tekrar kullanmayin

Kullanma kilavuzuna

Parti Kodu

insuflatér tarafindan
maksimum bagil
besleme basinci.
Degerler kPa/psi
cinsinden
gOsterilmistir

aScope™
Duodeno 2
cihazlari i¢in
Kullanilan
Semboller

AN
4]

GTIN

BN us

REF

MD

Acgiklama

Atmosferik
basing sinirlamasi

Nemlilik sinirlamasi

Sicaklik sinir

Dikkat

Uretildigi iilke,
Uretim tarihi

Kiresel ticaret Grlin
numarasi

Elektronik
Urunlerdeki UL
isareti (Kanada ve
Amerika Birlesik
Devletleriigin UL
Onayl Bilesen
isareti)

Son kullanma tarihi

Katalog numarasi

Tibbi Cihaz



aScope™
Duodeno 2
cihazlari icin
kullanilan
semboller

STERILE[EO]

q3

2797

Aciklama aScope™
Duodeno 2
cihazlari icin
Kullanilan

Semboller

Tekli steril
bariyer sistemi

pMaks
VAC

Uriiniin tibbi
cihazlara yonelik
Avrupa mevzuatina
uygun oldugunu ve
AB onaylanmis
kurulusu tarafindan
uygunluk 0086
degerlendirmesinden

gectigini gosterir

BK Sorumlusu

Aciklama

Vakum kaynagi
tarafindan saglanan
maksimum bagil
negatif basing.
Degerler kPa/psi
cinsinden
gosterilmistir

Birlesik Krallik
Uygunlugu
Degerlendirilmistir.
Uriinan Birlesik
Krallik tibbi cihaz
mevzuatina uygun
oldugunu ve
Birlesik Krallik Onay
Kurulusu'nun
uygunluk
degerlendirmesini
gectigini gosterir

ithalatc

Sembol agiklamalarinin tam listesi ambu.com/symbol-explanation adresinde de bulunabilir.
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1. HEER — AT

TE{#FH aScope™ Duodeno 2 Z /i, M AUAE FIEAFE I (IFU), HA/4E T aScope™
Duodeno 2 [HHRE, & DA S5 EFE G I RS 0, T4 TR R, JX e il F R AR X I R R e 3t
AR,

WIAEF aScope™ Duodeno 2 if, #:1F A 5170 L4442 32 1 It PR N B B i FH 7 i 72 5511,
I BLRARA S TR TR &, 3E AV L B R RIS SASE,

& X aScope™ Duodeno 2 AT {1,

7 38 Y R o i BEAT A R A B 75 LR (AN B 22 22) T A R B B A N BT B0
I7IERPER T A RCE 7T R, TR TN BT BT A A N BLSEIAST Z All, B ATHIPAh HERE,
H B9, FEMEFTAT BER XU CHLME BT, FREERIMER) . BIMETEFF AR B Bt N BT BEY T IS, 10
RS PP Al HLTEE S AT RURS: s G SRS R E AR KB I T E R A, IS B2 L BT B /1
ITHRBOE 24 5

AFURGEAT R SR AT BB DR B IS W7, BT E B HATT 7%, 775 8 B E I R
1 R BAME MR SUEA TR RERIIE S, AFE AT BB AT RE S BEHT, AR SATIEAL, RIRIEK IR
PEERHTRRA B B,

TEAH, “aScope™ Duodeno 2”215 FUEH T+ i8I 5iMU A, i “aScope™ Duodeno 2
FRY17 2455 aScope™ Duodeno 2, aBox™ 2 I HAE X AYME B,

FEFF12, A aScope™ Duodeno 2 FRN A ER Bl 23, 45 aBox™ 2 AN BRE%.

1.1, TSI /38 B
aScope™ Duodeno 2 J&E &5 aBox™ 2, PR BRbT A (QTEALEE 1) A At B s & (40 B2 FH AR
UL FLEMH, AT+ 3mSR E R NS ETF AR,

1.1.1. BB E NBE
TBAE+ IR N TN BT BEAR A AN /B N BT B TR R

1.1.2. BUSIE AR5
ABSIE R T L LTI,

1.2, A
(kB3 ERCP Bk RS IRIBE P Ml A0 2 1 B P ST 4

1.3. ZASiE
FEHAFREIT 15 AT 0B,

1.4. GRS
—RIETCE T AR BEEER T 5 BT BT R A58 X5 S XU

1.5, B ARSI A
B
1. AUE—RIERE ., )78 S (6 R BT K, RDix g FE T RE B R A

PRAMER SN BB A, B R BT B AT RIS AL 5 AT it S U,

2. HIATES/MPERIBI CORBUEZEE G T, I IR ARBIE A ERRME. G0 A S
RNTESIL 2, FTRE S BURE RO, M, ZHLH1/B0 AR,

3. FEMZH, 55 HRES 3.0 TiR15E 3.2 WM TR A AR 2, anSRARIR B AR Ok
e, D706 N BT, T IAT RE S S EUEE 28U,

4. fEFIEHE BT IR R, R F AT BE S AT, D)2 6EF NE T IEC 60601 A
TERAE RN “CF B B “BF 27 o7 FH B ¢ FAO3E PN BT, ORISR P RE S8 TR P
i o

5. SR B I A TE AR MBI A, VI GE A (HF) ISR H R TBEAR,
BN SBURE T EZ M,

6. TEEA. I ERENETRN, 252G SKIN BT RIS, BNIARES SEUEEZ M.
IMA/EREEL, QERALE N SRR Bk, TE T 5k, ERERE.
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7. T ABSRCA BHIRE, PIBLBESkom i AR rl RESI 41 °C (106 °F), MEGRAFTHE
B Sk 5 A M R Ak, 25 T SR 44,

8. PNETHIT A TAREIER K E I, 37 A\ B th AR B A RE ot AR IS R 5
A2 I8 HEL B S5 1 A PRI 85 Sl i B A 2806 24 B 25 L I AE N B SR R R P B B 2 i, 1)
TR, 750 AT RE S BURE T E Z O B RL B IA

9. WIRIERIRHBAA/ERAR DS 25+, MR RE SRR BT RERIRCR, HATRER &
E LG B A R B BT R R X\, 4 TE AR IRIAR 25 b eI, REAEH 757
i RICE L1 PAR R,

10. JEETERIRBIAN N ET TR R, 55 (20, BRIt ) 5 A B B Ak
A AT REIE U AR

1. TERTRIE FRrh S5 2 WS A4 8 (PPE), AR REAMISTERI S UMY, & 0T EE

12. FENBT BN S R — RN, ATRES THUE AR LIIEE, 4RI ] A S 2508
EX Mo N T IO T, T Z IR TR A A L o T Ve FR R R R IR B

13. fEHE (RF) S8 (5158 (LU RERHBERI IME RESFINR) 5 BT B TR (A0
EoRERZ A, BG5S HE R E A A IFIRIEE R, AMS/NT 30 JEK (12 3E5F) . 750
FIRESIE ARG RENE(R, 4RTT Al BE S BUEE % 15,

14, SARGBCE M BT B/B&E T & 1IEC 60601-1 Fnitk AN B 16 F HI R 8 s
HER /SRR, T AT RESFNERST RSTZ 2R S BOREHUAR,

15. TR A BT 2 T, 55 R RERTHRERE, ARSI RERE AT iE & S BUEE Z 3o

16. 55 LA SEE W, DAR 11 FR A R ANK (48, AT AT R S BUF SMI A /2R BT 5
IR, I RIRE S BERAT RAS fL

TERHI

1. FRAEIN S5 20/ Iv0r: D) 77)3 JEE P 0 R TR, 25 it HL AR SR BN N BT BT 7, )
AIRER RN FTEE, SR REHE,

2. FELAEEIE PR BT BT (B140 5240 s bRl AT sl SR N, U120 R 0.
AR PN, RIAfIAPRT SR Sk BRI ssE 2 4a R ZlirE R, BNFRE
SHIRNET B

3. UIDAE LAR@IE AR pR I 7, o5 T3 A\ BT BEbs £ I ] RE S0 R T

4. U1 AESU T AL BEE R ER/ N T 12 BK (4.7 361) 0T, RNIATRES PR
FLHRo

1.6. WEA RS

5 Ambu® aScope™ Duodeno 2 B FE AR R B4 CRIFRYIH) 45 Uy & & (RFEER
FRF ERCP RJGIFEARAS (PEP) FII/BRARFESS) | HAIfL, LHLUR ., ZFL. PR, DI R, Sk,
L, RN, AR AR )&,

1.7. — PR 5EH
A1 S AR S, 8 it R ™ B, i R P A B T S e S, T o R
EER MUK LEV RS,

2. 2RI

MNELBES Ambu TE/REFEIE, 2% Ambu ToREFHIEE, 152 M Ambu SR 283 A BIRAAS,
2.1. BRI

aScope™ Duodeno 2, — XLk iR

1240 mm/48.8" 486001000
2 > 486004000

aScope™ Duodeno 2 FHATERTE E R MIXH A &, 155 L & LR R,
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PR Ahiz Wiz

aScope™ Duodeno 2 13.7 mm /412 Fr 42mm/12.6 Fr

2.2, i
IS 5 DA R e A

« Ambu aBox™ 2,

o AT BRNSERENTSE, FRAEERENERZSER, SRBESHET12) 80 kPa (12 psils

- 5 Olympus NETBARA NSRS /M e S E R B, AR TCR /K.

o BIRPTHEREE R B AR — R s KB TSR M R A E IR B B R T B
ViS;ii

o FATFHIRAERKTUER -76 kPa (-11 psi) I FUE I,

o FRIEFERIRE,

o JCIRIEREMPMR IR E RS, AT A HIREELL A B RO D RE, DARIT (iR IE
ARG WHIREEHE RO B R ED, B ig AR sl N,

o FEENTS 42 mm /12.6 Fr SRS/ TAEIEIE (1D) A S BEbT .
A0SR PRI TARIE I8 B N3 S IR N BB 2, TCIACRUE BT S 1E — L N 23

o BERRKEEE

o TCHK,

« FFE IEC60601-2-2 RUER ST FEAMENE &, B SRR FTRES TN BT EIG, 1X I
AR,

2.3. aScope™ Duodeno 2 #if:
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i

YifiE

PP A FARE IS BER T IR
PEHIEE AN P I e TR /3 TRER.

T RErE IR

FAU7 (18 L) 75 e ST Rl e PR B A
ST TV B AT ol R R B T 1

IERRTTR /AT Y2

FHT WG TR BT RE AT 5% AR, (AN AR,
REE R,

B IRE (WG KAL) TR N E SR
B, FIRYE P R e ST,

A RVEAE K, 1S 5 BoR 3R BB,

il

N LRI T TSI DI RE, MR (R PRI tH (T
KW B EIE,
A N LR TENEEE L,

TR/ MR

e FHERAE L R _E AT RE.
TRIEITHELIRE, R LR SE 2 T,

/T e

XAFERELT “U” (1) _E) 77 e s, S i LR
)5 XA E D" (W) Jy A s, 25k
i,

T4 il

AR “R” (A1) TT 1A RS, it AS
)5 XL L (W) 75 IS BN, 25 b =
a1,

b/ faE

WF” (B i) JT T sz Bin] B i pf
FIAH S 77 TRV A% B, AT S iy b/ N BE7E
(EREETECEACHE

T/ EEB

W“F” (B B J7 3% BRT B B
[FIAH S 77 TRV B I B, T 25 i TR 2 /4 A B 7
ERCITIEEVAZS

TG %]

T L AFIE I,

LA

JEIE TR b R CRENE, AT AR
- HIEIE,

- AT BOE RN BT SR R A,

- AR NIETE GEILTEA R M TEREHEN) o

FARRNARIE

FERPNBL BB AR K

&

EARE LB BRI,
AR AR AT, XML AR
AR RSB AL, M2 U0 TE M.
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45 | ARfF Yhtig

13 itk AR BB AT RIS 7, AR S A
FEBHEA TR

14 Sk éﬁg%l@@%@% DETR, AR H RIS/
5

15 gk IR B W E B TR SN AL

16 SR (LED) TR L E i,

17 FHRERES AT T BINB R HBOE T2,

18 TSR EsE FATF B PPERIEE S RS,

19 TfE@Eta JXJ2 TAEEIE A SR .

20 il SO P PR SR B R S AR

21 Ak o BB R TC B IO, DAREHE TR S,

22 #ts PIETEE L EDRIAIHES

23 PET Bk H PRT B P B TR g A K (O
P Hl, TE S IPBE AR IR A E R B AT
Bifgko

24 el TR P W BT 5 R as e,

25 e Sk FHT R PR 5 R S SOEHETE il

26 & Al A R B ZE BRI B R R

3. aScope™ Duodeno 2 i 7514
IR P R B BB S N B L2 5 2 DU IBE R YR 5

BFRTFRLH, F2 IR T E A A AR AT BT B
TS T AR, AR S BT B A HefthiR 4

RG2S 5 R BT AT S HE B O, TR ER 5 71 SRR A TR
WNSRETER R AR R, V)08

W —H 58, 155 Ambu BYERRIKR,

3.1. aScope™ Duodeno 2 s S5 #:

KA b

T R BEHRE T SE T, PARES WA RIS ARSI, iR RS SR am
FR O, MM HEFNF . da

ANCATTFRT T A A LS, B B B & IR, ab

SERUG ST IR, FORIEIE T A AR,

7 PR BT B A\ 43 () Skt A JC B, 244E st 77, e

AT RS L RGNS, e HE I FRE AL, BN 2S SRR A5 I i E 5
A, AR AT B BB A AN RES IR AL, Qe

SRAEFHRERERE IR, BATHRERE I L-RED A 1E 3 40, JFRTIR R AL, Ad
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JEIE B IR TR FE B, RA A EEBIRERS IEH AR, 1345 17 PR ISC e SR, 5 A LBl
SEAE R TR FER L, FFHIA AT DARSE 25, ARTF 8 B, RIS il R REas fh E,

WNSRIE T, BN A P BB P AR A A
N7 24 BN Y A — TR BT BR, DUREAE R A SR RE ARSI ThaAL

e diiNiNE
TR S A5 P B S PP B T s R B T L TR A A B IR

B R R, (2

ANCHBRE BT FRAE Sk B FE Sk S TR AR LA Gl U, DA Sk,

BT CA A TR a8 X R AR O3 1, DAL BT BT 2 R ds, (3

AN TS 5 Toras F R,

R B A

P I 7 508 Y0 T TSR A 55 PRI B — 2 B P I PRI S 6 B R G 2 P TR AR e N T
A =TT HE R LRI

Xt EE B TR A BRI, BRI A IR A AR (BN TC R KD ERCE BEE, Pkt A
TRFF 2 R LA B,

HEHEE /P E
R — R, AR T A K B Y TR/ B B B B AR N T B (4

TETERL, SRR T R SRS AL AU PR JE B BRI i AR B T 25 N 7K
AL BRI A8 P AR K B T B AT B R 75 2 o
TN A SR A OB AL S IER 22 BT IERS

HER RIS

PUEEBRC A B BTN R 3K, DRI mT DAGE /A b Bl i (R, BRI R S A 8]
H &R,

SERRTA FLAE R, KA AR A 52 [ 1 N AT B L Ak b (8

KEEG 6
BRI AR — DR (G050 SRIGIE % L HELRI SN E B

R RN TR HIAT, BRORERA 7T FIER. FHRERCT TR NI & R R G R 30,
WA, Ed TR E R ENE SRR EGIRE,

UR SR MG TS A/, 17 6 PRI ) T B A 3 X 8 ko

ROAERERLIT X/ WL
H R NIRRIR S AR, BN I RERENS IEH BT,

BT RETT /P AR LR T IS B R e R BB A%, AR EE R, BB R ER
FREFA LA (FU),

A e, ShPERITE<IIRE
R R 5e 4% T, PRSI REIE R T,

AR/ MEIR BT O, B R A TSI REIE H AR,
SERNE NS/, BATh R IAE EH TR,
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3.2. ##{F aScope™ Duodeno 2

AN (7

AN EIERBIME R B IAE B I e T MR 7], LB, 428 2.2 TR, fENEI 5
AR A TR AR R PR R 71

TERR A NBLBE AT, IR THREREF A E R T, NSNS, (RIS 2 E.
FE PBTERAY Skt SR ST 1, SRV M I 0 A\ 50, (1IN 2 P 8 B P
I 127080 Mt e KA FERR I,

FHEARI MR E

PE SRR NG SRR AT,
SRR/ P R ] e 7 = B e R PR R R

b/ AL AT A AR I A TR,

RN UG T L@ I AT SR A R SR BT

AT AR A e T A BB

PRI E)
TERRANFIBGSRE T, A0, TR A SR HIAEOR S | S,

PRI EE A A P B P T4 52— ) JEE 1 Sk e ]

/i
AT/ EIRETT 1, Sk ¥R B/ rh e A,

SEETE RS/, BARKOXEIH L.

EAE
RIS R A AT BERY TARE I O, 3@ TOREE Ak,

TS R A L, HESTE R SHE R, R AR, J1dE TR, TS
TEARIHBAAT | AR RS,

il
2T il ] DA, 25 2% A A R RELRS PR B [ ) HL At

DRRIF B AR EE 77, BUTERIR R 72 R BRSBTS,
QAR NET A R IR, AT R HAR R TIETS, B OISR e -F b PRI,

A PIBIBEIPF
S S BRI, IR GG R S WRURRCE M AR

NSRRI IES TR (D) 9 4.2 mm /12,6 Fr 83/ IMER TAEIEIE, JIXAERIF: R 1%
BRI HAH,

B2, TEEECGE BRI M RN LAFBE RS I — 2 ie 5 BT BERE. Bk, MAER
AP Ad TG f PR A e
S Z TR A BRI E, ARSI TS SN B 55, K HC 8,

NP AN RPN E =
v U7 (17 _1) 75 PR B REREIE AT, BRI BERET T

RAEHHE, (T RTERIRIAL) 4 cm /1.5", RJG K © R IRIT L EHUHE TSR R,
TENLER AT G A TR, ST A A IR A TR A PR SR -4 A A EIEIE,
T PIBT R Skt 5 TR 5™ T 1

TFIAH S 75 RS B RERERR AT, BT B A1
R NBT R, FF A u” (L) 7y R s A R sl
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TIARIAE BT B B R P B BB LT
FBRONTHRERE R BT AR5 AR TR R

H i PIBEBERR
WHERBHEAE T AL,

BT AR T T A RN, JEI TS A IR A BT R £ MBS P i 18
QSRTEIER BT, T4 N — BB IR ETET, RN RSB R R,

it PgEsE (7
{52 1 R 8RB M IBOR (0 D REs

1A u” (ja_E) 77 TR T RS s PR AE RS hIAT, B TCik iR al,
PTG IR, fHIRARER A, ML R e AR,
WL/ R AR P (B i) 77 TR 3 DURATT A S B

H 22 R R “F (B ) 73 AR 3l DARATT # FE o

/D TR, RIS BT BRI R,

B AR e

3.3. )G
MBS L RATE S TR REE, (8

TR, Wi NI S R as ez, (9

G PB4 B 25 R (LT Sk ) A TCAEATBRIRAER O, DABIR 75 A7 FE400, B0,
TR, FAZE B H At 57 5 1 e

WRAEEARM FH GO, T B 2SR D iR H R B BRI E 45 o

TR ST A P TR T R 77 BN EE BT, BLAG A A RS IR, 10

AL M Ambu
URF R NBFIRE Ambu HETITAG, TEERR Ambu BRI /E01E o

DTG, TR R 2B T BTG RV ER T 28k
ML R T BT8R, X0 Ambu 2 /T, WAEII 72 BUIH

Ambu R B EAZENTT RAYEE ST AR M1 A B N AR,

4. 7= S EORAS
4.1. aScope™ Duodeno 2 #if%
AR
il t: 120°
T 90°
i 90°
£ 110°
TN EKTEE [mm, (), (Fr] 13.7/0.5/41.2
SKIHERE R [mm, (1), (Fr)] 13.7/05/41.2
FHEIMZ [mm, (), (F)] 11.5/0.45 /345
TAEKEE [mm, ()] 1240/ 48.8
TAEEIER/NERE [mm, (), (Fr) 42/017/126
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K

ET [°] 140

s ] 6 (I A

HREE [mm, (] 5-100/0.19 - 3.93
TRBATT LED

BRIERR

& FHZRIESES [kPa, (psi)]

A 80/ 12 (FHXES)

B2 [kPa, (psi)]

Bk -76 /-11 (HXES)

AR

% [°C, (°P)] 10-40/50 - 104
TR [%] 30 -85

KAJE [kPa, (psi)] 80-106/11-15
K

KW JTiE I K (EO)

L TP ap s

BHITRE [°C, (°F)] -10-55°C/14-131°F
FEREIRLEE [°C, (°F)] 10-25°C/50-77 °F
IBHRI EAHXTRE [9] 10-95%
EFEIN R X [%] 10-85%

KAJE [KPa, (psi)]

50-106/7-15

ER7iF iR

aScope™ Duodeno 2 B AEMHEE M
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5. R HERR

TNRFIH TR B HR BAR R UG T RE T B 25 S0 A S LR K RO Mt

IR HEAER, 155 18T Ambu AR R,

FERIZ A, JetZI858 3 WP TR,

R £ ) Bl
A i B 1) R AIRERN A
T AR B PR B 38 K I B EL S FAFF£a 5 B
— N MR A, Pl f R B B0 RAFFFAFERS
BN E A BIR IE RIS A BRI A 1L 5
LB, WIS BE e,
PRI HIRRIN, 25l e PR B H R U N BR, S S FREREHTY
B N,
ToFIRF R A PRIBT Bt PR e, HUH NBTEE, SRS FHEHERT
BT,
5 AR A T TR R PSP HR TSR, SRS PR
AT
TEEIFD TR T, PRET B HER U NS BR, )G FREREHTIY
SH Bz RIR A, NEL B,
PSRRI SK SR (e FHEEREH AT, AT RES AT
TCIEEH.
MRAER
R e B 1) R RIREN A b2 30E L)
WP AZAR B TC IR I A/ EEER | K IERNEREE NS,
EMFRIEMER,
KEZ, KK
HABALE ARFER | BB EH B A,
7% E I K,
TEKIFRIEBEEAE, TN EAE U 2t
K,
TR MRS 2WIE, | KIS/ MRS T,
PRI M R U N B, S8 G FRERERTY

MET B,
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A HEH BRI )8 AJRENR A AR it
TEFSEHRESA R, AR, RTFRER | R TR AT 2
FEIRIEH T, VAR TRRINIE, B
AR A B,
ARV ETER | /MR E R E R B
EERIEMIER, IERZE BRI N B B,
KRR E B, TN E e AP 2edt
Ko
SRS RIARIE S RTINS,
R
% B0 BOH S,
PN B Y B I NBE SR, SRAJE TR
N B
TEARIBITIES/ MR | /eI 2%, BT, NG RGBSR
THREHER, N B
%
A HEHH BRI ) AT RENRA SRt
TR RETE TR, | RERSAITEIUER/ | ERRUER/ AR HITE,
R,
TR CIREAIE B | QSR AHIRE LG, D0 B 6 R
et MEREANIR
HIR %) 3 9, BT iR ], (56 FH 15 2 F TC B K e,
SRJE BT AR IR, s TR A
R
TERL IR A IE R B2, IERfERAERIR,
TEAG IR 25T I SR PIEAG I 5.
SRR AR K55, B NE 2 E ST,
BRI B, | SRR U TR /AR R
TARIEEHE, il PR BB I TAREIE I A TEE K,
EEA B R NET RN
PN B8 B Y B EH BT, ARG EERERTIN N BT B
Freh, R R — B A i st _E IR R, B BRIk,
I %) HH I B, TR A R AR,
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TAEEIER PSR PRI LT

R RE B ) R AIRENR A Rt
TAEEBAAZE | NEBHERIEE, RSN ET B
52 RH (PR Bk
PEIE A E IS NER BRI T IS KA B BN s R B .
JEIE) .
TAFIEIEHZE, S G AR JC R K P S T AR
JEH AT E I,
TER IR AT o FTFIER R 26
{5 I ARG B BT BR, 85 FRE R N BT 5
Mk DARE A BER A RS R . RATRERL B R, EAZE LN BT
Fok RRCeN [ENIASRIEE SN
FEHG BRI
R RE B ) R RIRENR A Rt
TCARATE 5 SRS SR FFIE R B iR Ao
FiE.
PNEL B kAR IE RS R N B K E RS B R,
B ToRAR,
A& B H PR B BT B, SRS FRE TR N BT 5
SEoRES R, ERRER Ambu 3R,
[E G52 R AB R [ SN L. 4 HR S A (5 L A RH 5 P A 1 T
LED 4T,
B BT B, P85 G RERTRI N BT 5
[ A5 L7/ IR R,
BSLAME K. WA /B PAZBREE Sk b 1K,
EMPEN RS 5, B | EEME, R EIIE A,
SLPER A Y FHE KRNI, ST PRSI M
B,
TR EGIEERNY, ESH TR EE R A (FU).
[ G KR 3Z E TG R AR P AT SRR SR A FIGE T (pV) B/
T oGS T e B
{55 R HE U491 (RF) F IS F IR B,
JES R AR T,
WHBWEREE T, | FILTOEENRE AT R EE R T
T NEUG T
SlESulEEs oS ERAREGILERY, EZ R TR A (FU).
PR B H R U NS, )G FRE R N BT
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AYHEHBL ) nJ e s /)
PRET 55 R A PR B H R B NS SR, 285 BRI N ST B,
FHo
SoRAREGIREARY, EZ R TR E A (FU).
T R4S PR B H R U NETES, SR BRI N BT B
EoRA PR, LR IEN Ambu X3,
G L S ARC A EIMTIF /R, | TES T ResE BT (FU),
[#%/ARC & B A, ES R TR R (FU).
TR %/ n SRl
AY B BL ) nJ e A 30 /)
REIF S/ m i | BB SoR IE iz F B RSk E R 2 R AR
AR TAESEIAIE kN
H AR,
TFEFF S/ r] AR EiIY | WREIZFEIT /AT G AR e AR i 2
Br B (CHLfth) P B, | BUE SO E,
REFFE/ml gttt | QnERATAT, i EoR AR IR E R ThRE
PR (&S0 ToRes IFU) ; 0 BT B,
R HEROE, TERTRENE L N e BRI IR R IR
Ambu 183,
6. NTAMFSM&E X
aScope™Duodeno 2 | Bl aScope™Duodeno 2 | ¥iHH
n GO R RS A AT S
“I 240 mm/48.8"
| TR KR
I S oidica 3
GRAINE) TR
Max OD
X ARIEE e  NHE T 5
@ RNS) 'i’ IR
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aScope™ Duodeno 2

RS

wl

(=Y
H
o

o

o ® ®

LOT

pMax CO2

STERILEJEO]

q

2797

&R

Wiz
FREHTIRN i
M
THVIEE
ZIAE R
HARHS
TR B R

BESEST. B
kPa/psi 3 #fv;

BRI

PRI ARG

T T A RN
ESFga e
R, FIBSIAIEA
FIHIIAIE
FEEMTN

aScope™ Duodeno 2

AR TS

AN
(4]

GTIN

CN Us

REF

MD

pMax VAC

UK

0086

®

ambu.com/symbol-explanation 4% H T RTS8 XL,

Vil

B
B¢

JE =,
A H

IR G HH
(N1

BT i B

UL FRE ONERS
[ UL HAFNIE
FR)

AR

ESEgit

ARl TN
HX AR, (B BA
kPa/psi 7 EAfL

PEE SR,
R A RE R
TR RIEMER,

H eI FEEIAIE
HUBRIFF EPEINE

O
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