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1. Important information — Read before use

Read the Instructions for Use (IFU) carefully before using the Ambu® aScope™ Gastro or Ambu®
aScope™ Gastro Large. These instructions describe the function, setup and precautions related
to operating the Ambu® aScope™ Gastro or Ambu® aScope™ Gastro Large. Please be aware that
these instructions do not describe clinical procedures. Prior to use of the Ambu® aScope™ Gastro
or Ambu® aScope™ Gastro Large, it is important for operators to have received sufficient training
in clinical endoscopic techniques and to be familiar with the intended use, warnings, cautions,
indications and contraindications mentioned in these instructions. There is no warranty for the
Ambu® aScope™ Gastro or Ambu® aScope™ Gastro Large. In this document Ambu® aScope™
Gastro and Ambu® aScope™ Gastro Large refer to instructions which apply to the endoscopes
only, while system often refers to information relevant for the Ambu® aScope™ Gastro or
Ambu® aScope™ Gastro Large in combination with the compatible Ambu® aBox™ 2 displaying
unit and accessories. The IFU may be updated without further notice. Copies of the current
version are available upon request.

In this document, the term endoscope refers to the Ambu® aScope™ Gastro and Ambu® aScope™
Gastro Large and displaying unit refers to Ambu® aBox™ 2.

1.1. Intended use

The endoscope is a sterile, single-use, flexible gastroscope intended to be used for endoscopic
access to and examination of the upper gastrointestinal anatomy. The endoscope is intended
to provide visualization via a compatible Ambu displaying unit and to be used with
endotherapy accessories and other ancillary equipment.

1.2. Intended patient population

The endoscope is intended to be used in adults; this means patients with the age of 18 years
or above. The endoscope is used in patients with indications in the upper gastrointestinal
anatomy requiring visualization and/or examination with flexible gastroscopy and use of
endotherapy accessories and/or equipment.

1.3. Contraindications
No known contraindications.

1.4. Clinical benefits

The endoscope, when used with the compatible displaying unit, enables visualization,
examination, and endoscopic intervention of key anatomical structures in the upper
gastrointestinal (Gl) tract, particularly esophagus, gastroesophageal junction, stomach,
pylorus, duodenal bulb, and descending duodenum. High-definition imaging technology will
enable endoscopists to view mucosal and vascular structures. The risk of endoscope-related
patient cross-contamination is eliminated compared to reusable endoscopes, as the
endoscope is a sterile single-use medical device.

1.5. Warnings and cautions &
WARNINGS

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

2. 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.

3. Prior to use always perform an inspection and functionality check according to sections
3.1 and 3.4. Do not use the device if the endoscope or its packaging is damaged in any
way or if the functionality check fails, as this can lead to patient injury or infection.



Patient leakage currents may be additive, when using energised endotherapy accessories.
Do not use energised endotherapy accessories which are not classified as "type CF" or
"type BF" applied parts according to IEC 60601-1, as that could lead to too high patient
leakage current.

Do not perform procedures with High Frequency (HF) endotherapy 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.
Ensure that the insufflator is not connected to the auxiliary water inlet as this may
cause over insufflation which can result in patient pain, bleeding, perforation and/or
gas embolism.

The distal tip of the endoscope may get warm due to heating from the LEDs. Avoid
long periods of contact between the distal tip of the endoscope and the mucosa as
sustained contact may cause tissue damage.

Do not insert or withdraw the endoscope if an endotherapy accessory is protruding
from the distal end of the working channel as this may result in injury to the patient.

. If the biopsy valve is left uncapped and/or if the biopsy valve is damaged it can reduce

the efficacy of the endoscope's suction functionality, and may leak or spray patient
debris or fluids, posing a risk of infection. When the valve is uncapped, place a piece of
sterile gauze over it to prevent leakage.

. Always use gauze to pull the endotherapy accessory through the biopsy valve as

patient debris or fluids may leak or spray, posing 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 endotherapy accessories with endoscope may disturb the image on the

displaying unit which may lead to patient injury. To reduce disturbance, try alternative
settings on the HF generator with lower peak voltages.

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

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

CAUTIONS

1.

Only use the endoscope with medical electrical equipment that complies with

IEC 60601, and any applicable collateral and/or particular standards. Failure to do

so may lead to equipment damage.

HF endotherapy accessory and generator must comply with IEC 60601-2-2. Failure to do
so may lead to interruption or loss of functionality of the device.

Prior to using any endotherapy accessory, check the physical/mechanical compatibility
with the endoscope as stated in Section 2.2 “Device Compatibility”. Always follow the
IFU of the third-party device. Failure to do so may lead to equipment damage.

Do not activate energised endotherapy accessories before the distal end of the
endotherapy accessory is in the field of view and is extended at an appropriate distance
from the distal tip of the endoscope as this may result in endoscope damage.

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

Do not coil the insertion tube or umbilical cord to a diameter of less than 20 cm (8")

as this may damage the endoscope.

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

Do not use excessive force to advance an endotherapy accessory through the working
channel. Doing so may cause damage to the working channel of the endoscope.



1.6. Potential adverse events
Possible complications include (not exhaustive):
« Gas embolism

« Gagging

« Gastric-to-pulmonary aspiration

e Mucosal laceration

* Mucosal bleeding

« Perforation

« Peritonitis

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 unit’s Instructions for Use.

2.1. Device Parts

Pictogram Finished Good Finished Distal end Working
Name Good outer Channel inner
Number diameter  diameter
9.9 mm 2.8 mm
® ™
103 cm /406" 2:':::’0 aScope™ | 483001000 | 0.39" 011"
29.7 Fr 8.4 Fr
11.5mm 4.2 mm
® ™
% 2:::‘0 f:rczpe 582001000 | 0.45” 017"
9 34.5Fr 12.6 Fr

Description of components and functions

The endoscope is a sterile and single-use gastroscope for use within the upper Gl tract. It is
intended for left-handed use. The endoscope is inserted into the patient’s upper Gl tract
through the mouth and is powered by connection to the displaying unit. The endoscope can
be use with endotherapy accessories and ancillary equipment for endoscopic procedures.
The components of the endoscope are denoted in Figure 1 and are described within the
associated table underneath it. The working channel allows for the passage of endotherapy
accessories, instillation of fluids, and suction of fluids. The auxiliary water system allows the
instillation of fluids. The insufflation/rinsing fluid management system allows the instillation
of CO, to expand the Gl lumen and rinsing of the lens. The optical module in the distal tip
consists of a camera housing which contains a camera and LED light sources. The user can
angulate the distal tip in multiple planes for visualization of the upper Gl tract by turning the
control wheels to activate the bending section. The bending section can bend up to 210°
enabling a retroflexion to visualize the fundus and esophageal sphincter.



Figure 1: Schematic representation of the endoscope
with references to relevant components.

No. Part Function

Control section The user holds the endoscope at the control
section with the left hand. The control wheels and
remote switches/programmable buttons may be
manipulated with the left and/or right hand.




No. on Fig.1
1

Part

Remote switches/
programmable
buttons

Up/down
control wheel

Up/down
angulation lock

Suction valve

Insufflation/
rinsing valve

Right/left
control wheel

Right/left
angulation lock

Biopsy valve

Working channel
port

Insertion tube

Bending section

Distal tip

Insufflation/
rinsing nozzle

Function

The user activates functions on the displaying unit.
The functions of the remote switches/programmable
buttons are pre-configured from factory and can be
re-configured according to the user’s preference.
Each button can be programmed to be sensitive
on both short and long press. See displaying unit
IFU for further details.

The Up/Down control wheel manipulates the
bending section of the endoscope. 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.

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

The removable suction valve controls suction.
When pressed fully down, suction is activated to
remove any fluids, debris or gas from the patient.

The insufflation/rinsing valve controls insufflation
and lens rinsing. Placing a finger on the opening of
the valve activates insufflation. When pressed fully
down, lens rinsing is activated.

The Right/Left control wheel manipulates the
bending section of the endoscope. 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 into the opposite
direction locks the bending section at any desired
position along the right/left axis.

The biopsy valve seals the working channel.

The working channel functions as:

« Suction channel.

« Channel for the insertion or connection of
endotherapy accessories.

«  Fluid feed channel (from a syringe via
the biopsy valve).

The flexible insertion tube is inserted into
the patient’s upper Gl tract.

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

The distal tip holds the camera, the light

source (two LEDs), the working channel outlet,
the insufflation/rinsing nozzle, and the auxiliary
water jet outlet.

Nozzle for lens rinsing and insufflation.



20

21

22

23

24

Auxiliary water
jet outlet

Working channel
outlet

Camera
Light source (LED)
Suction connector

Auxiliary water jet
connector

Endoscope
connector

Insufflation/rinsing
connector

Release button

Umbilical cord

Spare suction
valve

The auxiliary water jet system is used for endoscopic
irrigation of the patient’s upper Gl tract.

This is the opening of the working channel at
the distal end.

Enables visualization of the upper Gl tract.
Enables illumination of the upper Gl tract.
Connects the endoscope to the suction tube.

Connects the endoscope to the irrigation tube

of the irrigation pump.

The auxiliary water jet connector has an integrated
one-way valve to reduce the risk of backflow.

Connects the endoscope to the grey connector
port of the displaying unit.

Ancillary equipment for suction, insufflation,
lens rinsing and irrigation can be attached to
the endoscope connector.

Connects the endoscope to the sterile water bottle
to enable insufflation and lens rinsing.

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

Connects the control section with
the endoscope connector.

Can be used to replace the existing suction valve
in case of blockage or damage.

2.2.Device compatibility

The endoscope can be used in conjunction with:

Ambu® aBox™ 2.

Insufflators 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 fluid management tubing sets compatible with Olympus
endoscopes including sterile water bottle.

Vacuum source to provide aspiration with a maximum vacuum of -76 kPa (-11 psi.)
Standard flexible suction tubes.

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.
Gastrointestinal endotherapy accessories specified to be compatible with a working channel
with an inner diameter (ID) of 2.8 mm/8.4 Fr or less for aScope Gastro and with an ID of

4.2 mm/12.6 Fr or less for aScope Gastro Large.

Gastrointestinal endotherapy accessories specified to be compatible with a distal end
with an outer diameter (OD) of 9.9 mm/29.7 Fr for aScope Gastro and with an OD of

11.5 mm/34.5 Fr for aScope Gastro Large.

There is no guarantee that endotherapy accessories selected using only this minimum working
channel size and/or outer diameter of distal end will be compatible with the endoscope.
Medical-grade water-based lubricants, iodine-based contrast agents, lipiodol, hemostatic agents,
lifting agents, antifoaming agents, tattoo for permanent staining, and dyes for vital staining.
Sterile water.

HF 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.
Auxiliary irrigation pump for endoscopic gastrointestinal procedures with a Luer connector.
When using high frequency endotherapy accessory with Ambu Gastroscope, make sure
that settings of the high frequency endotherapy equipment does not exceed peak
voltages (Vp) of 4950 Vp.



3. Use of the device

The numbers in grey circles refer to the quick guide on page 2. Before each procedure, prepare
and inspect each new endoscope as instructed below. Inspect other equipment to be used with
the endoscope as instructed in their respective instruction manuals. Should any irregularity be
observed after inspection, follow the instructions as described in section 6 "Troubleshooting".
If the endoscope malfunctions, do not use it. Contact your Ambu sales representative for
further assistance.

3.1. Inspection of the device (1

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

« Carefully peel off the peel pouch packaging of the endoscope and remove the protective
elements from the control section and the distal end. 1b

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

« Inspect the distal end of the endoscope’s insertion tube for scratches, cracks or other
irregularities.

« Confirm that the top opening of the insufflation/rinsing valve is not blocked.

« Turn the Up/Down and Right/Left control wheels in each direction until their respective
stops and then return them to their neutral position. Confirm that the bending section
functions smoothly and correctly, that the maximum angulation is achieved and that
the bending section returns to the neutral position. 1d

«  Confirm that the angulation locks are functional by locking and releasing them as described
in section 2.1. Turn the control wheels fully in all directions, lock the angulation in a fully
angulated position and confirm that the bending section is stable. Release the angulation
locks and confirm that the bending section straightens out.

« Using a syringe, flush sterile water into the working channel. Ensure that there are no leakages
and that the water is emitted from the distal tip. 1e

« If necessary, confirm compatibility with applicable accessory devices.

« Aspare suction valve is available if needed to replace the preinstalled one in the endoscope.
The spare suction valve is included in the packaging.

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

3.2. Preparations for use

Prepare and inspect displaying unit, CO, insufflator, sterile insufflation/rinsing water bottle,

auxiliary irrigation pump, sterile water bottle, vacuum source and suction container including

tubes as described in their respective instruction manuals.

« Power up the displaying unit. (2

« Carefully align the arrows on the endoscope connector with the grey port of the displaying
unit to prevent damage to the connectors. (3

« Connect the endoscope to the displaying unit by plugging the endoscope connector into
its corresponding grey port on the displaying unit.

« Check that the endoscope is firmly locked to the displaying unit.

« When using the endoscope, it is recommended to use a mouthpiece to prevent the patient
from accidentally biting the insertion tube.

3.3. Attaching ancillary equipment

The endoscope is designed to work with most commonly available medical suction and
insufflation/rinsing fluid management systems. The endoscope does not produce negative
pressure itself and therefore an external vacuum source (e.g. wall suction or medical grade
suction pump) will be required to operate the system. As the endoscope has a standard
suction connector, standard suction tubes are compatible with the endoscope as long as

a firm and tight connection is established. It is the responsibility of the user to consult and
follow all third-party manufacturer instructions and guidance applicable to the endoscopic
fluid management system chosen for use with the endoscope. To perform patient examinations

10



or procedures, all fluid containers (sterile water bottles and suction containers) must be properly
and securely arranged in order to prevent spillage whereby maintaining a safe working
environment. Place the containers in the designated locations and connect them according

to the instructions in this section. When using third-party devices with the endoscope,

always consult and follow the instructions for use accompanying the third-party device.

Connection to the insufflation/rinsing fluid management system (4

« Ifancillary equipment is ON turn OFF.

« Connect the endoscope using a new disposable or sterilized reusable insufflation/rinsing
fluid management tubing set.

« Please note that a new disposable or sterilized reusable water bottle must be used for each
new procedure.

« Confirm that the connector fits properly and that it cannot be rotated.

« Turn the ancillary equipment back ON.

Connection to the auxiliary water jet system (5

« The endoscope has an auxiliary water jet connector with an integrated one-way valve to
reduce the risk of backflow.

« Ifancillary equipment is ON turn OFF.

« Connect the irrigation tube to the auxiliary water jet connector located on the endoscope
connector. A new disposable or sterilized reusable irrigation tube and water bottle is
required for each new procedure.

« Confirm that the connector fits properly.

« Turn the ancillary equipment back ON.

Connection to the suction system (5

Regardless of the vacuum source chosen, the endoscope will require the source to provide

a vacuum for the endoscope to operate normally. Failure to provide the minimum vacuum

requirements could result in a decreased suction capacity. Irrespective of the chosen medical

suction system, overflow protection must be a feature of the suction container setup utilized
to prevent fluids from entering the endoscopic system. This feature is commonly referred to as

"self-sealing" feature or a "shut-off-filter", or similar mechanisms. Please note that a new

disposable or sterilized reusable suction tube and new disposable or sterilized reusable

suction container is required for each new procedure.

« Ifancillary equipment is ON turn OFF.

«  When all other connections are made, fit the end of the suction tube securely over the suction
connector located on the endoscope connector.

«  Connect the other end of the suction tube to the suction container and establish a connection
to the external vacuum source (wall suction or medical suction pump) from here. Always read
and follow the IFU of ancillary equipment.

« Turn the ancillary equipment back ON.

3.4. Inspection of the endoscopic system

Checking the working channel (6

« Confirm that the biopsy valve is attached to the working channel port. Gastrointestinal
endotherapy accessories labelled for use with a working channel with an inner diameter (ID)
of 2.8 mm/8.4 Fr or less for aScope Gastro and with an inner diameter (ID) of 4.2 mm/12.6 Fr
or less for aScope Gastro Large are compatible. There is no guarantee that endotherapy
accessories selected using only this minimum working channel size will be compatible with
the endoscope.

« Compatibility of selected endotherapy accessories should be tested prior to procedure.

Inspection of the Image ‘7

« Verify that a live video image and correct orientation appears on the monitor by pointing
the distal end of the endoscope towards an object, e.g. the palm of your hand.

« Adjust the image preferences on the displaying unit if necessary. See displaying unit’s IFU
for further details.

« Ifthe image is impaired and/or unclear, wipe the lens at the distal tip using a sterile cloth.

« Theimages must not be used as an independent source for diagnosis of any pathology.
Physicians must interpret and qualify any findings by other means and in the light of the
patient's clinical characteristics.



Checking the remote switches/programmable buttons

« All remote switches/programmable buttons should be checked to work normally even if
they are not expected to be used.

«  Press every remote switch/programmable button and confirm that the specified function
works as expected.

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

Checking the suction, rinsing and insufflation functionality

« Check that the suction and insufflation/rinsing valves work as expected by pressing
the suction and insufflation/rinsing valves.

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

« Fully depress the insufflation/rinsing valve and confirm that the rinsing function
works properly.

Checking the auxiliary water jet functionality
« Check the auxiliary water jet system by activating the auxiliary irrigation pump and
confirm that irrigation function works properly.

3.5. Operating the device

Insertion of the endoscope (8

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

« If necessary, apply a medical-grade lubricant as denoted in sec. 2.2 to the distal section of
the endoscope.

« Insert the distal end of the endoscope through the opening of the mouthpiece, then from
the mouth to the pharynx while viewing the endoscopic image. Do not insert the endoscope
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.

« Theright 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 angulation locks are used to hold the angulated distal end in position.

Insufflation/rinsing

« Cover the opening of the insufflation/rinsing valve to feed CO, from the insufflation/rinsing
nozzle at the distal tip.

« Fully depress the insufflation/rinsing valve to feed sterile water onto the objective lens.

Instillation of fluids

e 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.

Auxiliary water jet system

« Activate the auxiliary water jet system to apply irrigation.

« Adelayinirrigation may be experienced if the auxiliary water jet system has not been
pre-filled during the pre-procedural preparation.



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 endotherapy 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.

Use of endotherapy accessories

Always make sure to select the correct size of gastrointestinal endotherapy 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 2.8 mm/8.4 Fr or less for aScope Gastro and with an ID of 4.2 mm/12.6 Fr or
less for aScope Gastro Large, and/or for a distal tip with an outer diameter (OD) of 9.9 mm
for aScope Gastro and an OD of 11.5 mm for aScope Gastro Large. However, there is no
guarantee that accessories selected using only this minimum working channel size and/or
outer diameter of distal end will be compatible with the endoscope. Thus, compatibility of
selected accessories should be assessed prior to the procedure.

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

If applicable, confirm that the tip of the endotherapy accessory is closed or retracted into
its sheath. Insert the endotherapy accessory through the biopsy valve into the working
channel. Hold the accessory approximately 4 cm (1.5") from the biopsy valve and advance
it slowly and straight towards the biopsy valve using short strokes while observing the
endoscopic image. Open the biopsy valve cap to ease insertion for large-diameter
endotherapy accessories.

Advance the accessory carefully through the working channel until it exits the working
channel outlet and can be seen on the monitor.

If applicable, ensure that the accessory is in a neutral position before withdrawing it from
the endoscope 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 (9

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

Aspirate accumulated air, blood, mucus or other debris by activating the suction valve.
Move the up/down angulation lock to the "F" direction to release the angulation.

Turn the right/left angulation lock to the "F" direction to release the angulation.
Carefully withdraw the endoscope, while observing the endoscopic image.

Remove mouthpiece from the patient’s mouth.

3.6. After use

Detach all tubes and tubing sets from the endoscope connector. 10

Press the release button and disconnect the endoscope from the displaying unit. 11
Check the endoscope for any missing parts, evidence of damage, cuts, holes, sagging,
or other irregularities on the bending and insertion section including the distal tip. 12
Should any irregularities exist, immediately determine if any parts are missing and take
the necessary corrective action(s).

Disposal of the endoscope 13

The used endoscope is considered contaminated after use and must be disposed of
including all packaging and the spare suction valve in accordance with local guidelines
for collection of infected medical devices with electronic components.

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, endoscope must be decontaminated on site prior to shipment to Ambu.
Ambu reserves the right to return contaminated medical devices to the sender.



4. Device specifications
4.1. Standards applied

The endoscope conforms with:

- I[EC 60601-1 Medical electrical equipment - Part 1: General requirements for basic safety and
essential performance.

- I[EC 60601-1-2 Medical electrical equipment - Part 1-2: General requirements for basic safety
and essential performance - Collateral standard: Electromagnetic disturbances - Requirements
and tests.

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

-1S0 10993-1 Biological evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and testing within
arisk management process.

- 150 8600-1 Endoscopes — Medical endoscopes and endotherapy devices - Part 1:
General requirements.

4.2, Technical device specifications

No. Product specification
1 Insertion section dimensions  aScope Gastro aScope Gastro Large
1.1 Bending angle
Up: 210° 210°
Down: 90° 120°
Left: 100° 100°
Right: 100° 100°
1.2 Max. insertion portion 104 mm/0.41"/31.2Fr 12mm/0.47"/36.0 Fr
outer diameter
13 Distal tip diameter 9.9mm/0.39"/29.7Fr 11.5mm/0.45"/34.5 Fr
1.4 Working length 103 cm /40.6"
2 Working channel aScope Gastro aScope Gastro Large
2.1 Min. working channel width 2.8mm/0.11"/ 8.4 Fr 4.2mm/0.17"/12.6 Fr
3 Optics
3.1 Field of view 140°
3.2 Direction of view 0° (forward pointing)
33 Depth of field 3-100mm/0.12 - 3.94"
34 Illumination method LED
4 Connections
4.1 The insufflation/rinsing
connector connects to a Max. 80 kPa / 12 psi (relative pressure)
medical grade CO, insufflator
42 The suction connector Max. -76 kPa / -11 psi (relative pressure)
connects to a vacuum source
4.3 The auxiliary water inlet

connects to an auxiliary
irrigation pump

Max. 500 kPa / 72.5 psi (relative pressure)



5 Operating environment

5.1 Temperature 10-40°C/50-104°F

5.2 Relative humidity 30-85%

53 Atmospheric pressure 80 - 106 kPa /12 - 15 psi

6 Sterilization

6.1 Method of sterilization Ethylene oxide (EtO)

7 Biocompatibility

7.1 Endoscope is biocompatible

8 Storage and transportation conditions

8.1 Transportation temperature -10-55°C/14-131°F

8.2 Storage temperature 10-25°C/50-77°F

8.3 Relative humidity 10 -95%

8.4 Atmospheric pressure 50 - 106 kPa /7.3 - 15 psi
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 endoscope. Make sure to contact
your local Ambu representative for detailed information if indicated.

Prior to use please do the pre-check as described in section 3.

5.1. Angulation and angulation locks

Possible problem Possible cause Recommended action
Increased resistance during | The angulation lock Release the angulation lock.
control wheel operation. is activated.

One or more of the control Control wheel angulation Release the angulation lock.
wheels do not turn. locks are activated.

Angulation lock is Angulation lock is not Activate the locking function
not working. correctly activated. by turning the angulation lock

to the end stop.

Bending section does not Endoscope is defective. Withdraw the endoscope and
angulate when control connect a new endoscope.
wheel is operated.

Max. bending angles cannot | Endoscope is defective. Withdraw the endoscope and
be reached. connect a new endoscope.
Bending section angulates Endoscope is defective. Withdraw the endoscope and
in the opposite direction. connect a new endoscope.

5.2. Rinsing and insufflation

Possible problem Possible cause Recommended action
Rinsing impaired or Insufflation/rinsing fluid Connect the rinsing tubing
not possible. management tubing set properly to the endoscope.

not properly connected.



Possible problem

Insufflation not possible
or insufficient.

Continuous insufflation
without operating

insufflation/rinsing valve.

5.3. Suction

Possible problem

Diminished or no suction.

Possible cause

The water bottle is empty.

CO, regulator is not working
or not switched on.

Sterile water source setup
suboptimal.

Insufflation/rinsing valve not
fully activated.

Endoscope is defective.

CO, regulator is not connected,
switched on or otherwise not
working correctly.

Insufflation/rinsing fluid
management tubing set not
properly connected.

Sterile water source set- up
sub-optimally.

CO, - source is empty or
remaining pressure too weak.

Suction is activated.

Endoscope is defective.

Insufflation/rinsing valve
opening is blocked.

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.

Recommended action

Replace the water bottle with
anew one.

Refer to the CO, regulator IFU.

Confirm that water source is
installed according to its IFU.

Fully depress the insufflation/
rinsing valve.

Withdraw the endoscope and
connect a new endoscope.

Connect or switch on
compatible regulator.

Adjust regulator settings.
Refer to the CO, regulator IFU.

Connect the insufflation/
rinsing fluid management
tubing set to the endoscope.

Refer to the water source IFU.

Connect a new CO, - source.

Deactivate suction.

Withdraw the endoscope and
connect a new endoscope.

Withdraw the endoscope and
connect a new endoscope.

Recommended action

Connect the vacuum source/
suction pump and power 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.



Possible problem

Diminished or
no suction.

Continuous suction.

5.4. Working channel and use of accessories

Possible problem

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

High flection of
bending section.

Possible cause

Vacuum source/suction pump
is defective.

Working channel is blocked.

Endoscope is defective.

Suction valve remains depressed.

Possible cause

Endotherapy accessory is not
compatible.

Endotherapy accessory is open.

Working channel is blocked.

Biopsy valve is not open.

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

5.5.Image quality and brightness

Possible problem

No video image.

Image suddenly
darkens.

Blurry image.

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.

Displaying unit image
settings incorrect.

Recommended action

Replace with a new vacuum
source/suction pump.

Flush sterile water with a syringe
through the working channel.

Withdraw the endoscope and
connect a new endoscope.

Gently pull the suction valve up
to the off position.

Recommended action

Select a compatible endotherapy
accessory.

Close the endotherapy 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.

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

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 endoscope.

Contact your Ambu representative.

Switch ON LEDs as described in
displaying unit IFU.

Withdraw the endoscope and
connect a new endoscope.

Rinse the objective lens.

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

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

See displaying unit’s IFU.



Possible problem

Flickering images.

Dark or over-
illuminated image.

The colour tone of
the endoscopic
image is unusual.

Picture is frozen.

Unusual image
contrast levels.

Possible cause

Signal interference from
activated HF endotherapy
accessory.

Displaying unit image
settings incorrect.

Endoscope is defective.
Displaying unit image
settings improper.
Endoscope is defective.
Endoscope is defective.
Displaying unit is defective.
Advanced Red Contrast (ARC)

mode unintentionally ON/OFF.

Improper image/ARC settings.

Recommended action

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

See displaying unit’s IFU.

Withdraw the endoscope and
connect a new endoscope.

See displaying unit IFU.

Withdraw the endoscope and
connect a new endoscope.

Withdraw the endoscope and
connect a new endoscope.

Contact your Ambu
representative.

See displaying unit IFU.

See displaying unit IFU.

5.6. Remote switches/programmable buttons

Possible problem

The remote
switches are not
working or not
working properly.

Possible cause

Endoscope connector is not
properly connected to
the displaying unit.

Remote switch configuration
changed.

Wrong remote switch operated.

Endoscope is defective.

Displaying unit is defective.

6. Explanation of symbols used

Symbol

103 cm/ 40.6"

Description

Working length of
the insertion tube

Maximum insertion
portion width
(Maximum outer
diameter)

Minimum working
channel width
(Minimum inner
diameter)

S~

Recommended action

Connect the endoscope
connector properly to
the displaying unit.

Return to standard configuration
of the remote switches or
change the settings.

Operate the correct
remote switch.

Withdraw the endoscope and
connect a new endoscope.

Contact your Ambu
representative.

Description

Atmospheric
pressure limitation

Humidity limitation

Temperature
limitation



Symbol

@ P> . E

=

pMax

0
o

pMax

® RS £

Description

Country of
manufacturer:
Made in Malaysia

Field of view

Warning

Do not use if
package is damaged

IFU symbol

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

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

UK Responsible

Person

Manufacturer

Catalogue number

Consult instruction
for use

Do not re-use

Symbol

STERILE[EQ]

GTIN

G“ us

pMax
H20

UK

0086

v @

N
~
©
~

Description

Medical Device

Packaging level
ensuring sterility

Global Trade
Item Number

UL Recognized
Component Mark
for Canada and
the United States

Maximum relative
supply pressure by
auxiliary irrigation
pump. Values are
depicted in kPa/psi

UK Conformity
Assessed

Importer

(For products
imported into
Great Britain only)

Date of manufacture

Use by date

Batch code

Indicates that a
product is compliant
with European
legislation for medical
devices and that it has
been verified by

a notified body

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



1. Ddlezité informace - Pfed pouzitim ¢téte

Pred pouzitim endoskopu Ambu® aScope™ Gastro nebo Ambu® aScope™ Gastro Large si
peclivé prectéte tento navod k pouziti. Tento navod popisuje funkci, nastaveni a preventivni
opatieni souvisejici s obsluhou endoskopu Ambu® aScope™ Gastro nebo Ambu® aScope™
Gastro Large. Vezméte laskavé na védomi, Ze tento ndvod nevysvétluje klinické postupy. Pied
pouzitim endoskopu Ambu® aScope™ Gastro nebo Ambu® aScope™ Gastro Large je dilezité,
aby jeho obsluha byla nalezité proskolena v klinickych endoskopickych technikéch a byla
obezndmena s ur¢enym pouzitim, varovanimi, upozornénimi, indikacemi a kontraindikacemi
uvedenymi v tomto navodu. Na endoskop Ambu® aScope™ Gastro nebo Ambu® aScope™
Gastro Large se nevztahuje zadna zéruka. V tomto dokumentu je oznaceni endoskop Ambu®
aScope™ Gastro a Ambu® aScope™ Gastro Large pouzito v souvislosti s pokyny tykajicimi se
vylu¢né endoskopu a pojem systém je ¢astéji pouzit v souvislosti s informacemi tykajicimi se
endoskopu Ambu® aScope™ Gastro nebo Ambu® aScope™ Gastro Large v kombinaci s
kompatibilni zobrazovaci jednotkou Ambu® aBox™ 2 a pfislusenstvim. Tento ndvod muze byt
aktualizovén bez predchoziho oznameni. Kopie aktualni verze je k dispozici na vyzadani.

Pojem endoskop v tomto dokumentu oznacuje endoskop Ambu® aScope™ Gastro a Ambu® aScope™
Gastro Large a pojem zobrazovaci jednotka oznacuje zobrazovaci jednotku Ambu® aBox™ 2.

1.1. Uréené pouziti

Endoskop je sterilni jednorazovy flexibilni gastroskop, ktery je urcen k pouziti k endoskopickému
piistupu do a vysetieni horni ¢asti gastrointestinalniho traktu. Jeho tcelem je umoznit
vizualizaci prostfednictvim kompatibilni zobrazovaci jednotky Ambu a je uréen k pouziti s
endoterapeutickym piislusenstvim a dalsimi pomocnymi zafizenimi.

1.2. Uréena populace pacientt

Endoskop je urcen k pouziti u dospélych, tj. pacientd starsich 18 let. Pouziva se u pacientl s
indikacemi souvisejicimi s horni ¢asti gastrointestinalniho traktu, kdy je Zddouci jeji vizualizace
anebo vysetieni pomoci flexibilni gastroskopie a za pouziti endoterapeutického pfislusenstvi
anebo vybaveni.

1.3. Kontraindikace
Z&dné kontraindikace nejsou znamy.

1.4. Klinické pfinosy

Pii pouziti s kompatibilni zobrazovaci jednotkou umozriuje endoskop vizualizaci ¢i vysetieni
klicovych anatomickych struktur a endoskopickou intervenci v horni ¢asti gastrointestinalniho
traktu, zejména pak jicnu, gastroezofagealni junkce, zaludku, pyloru, bulbu duodena a sestupné
¢asti duodena. Zobrazovaci technologie s vysokym rozlienim dovoluji endoskopistim prohlizet
endoskopii je ve srovnani s opakované pouzitelnymi endoskopy eliminovano, jelikoz endoskop je
sterilni zdravotnicky prostiedek pro jedno pouziti.

1.5. Varovani a upozornéni A
VAROVANI

1. Pouze pro jednorazové pouziti. Endoskop nepouzivejte opakované, neobnovujte ani
nesterilizujte, jelikoz tyto postupy na ném mohou zanechavat $kodliva rezidua anebo
zapticinit jeho poruchu. Opakované pouziti endoskopu muze zpUsobit kfizovou
kontaminaci, jez mGze pfipadné vést k infekcim.

2. Ovéite, ze otvor insuflaéniho/oplachovaciho ventilu neni zablokovany nebo zakryty a
ze insufla¢ni tlak nepiekracuje dany limit. Dochazi-li k nadmérné insuflaci plynu do téla
pacienta, miZe mu to zplsobit bolest, krvaceni, perforaci anebo plynovou embolii.

3. Pred pouzitim vzdy provedte kontrolu a zkousku funkénosti podle pokynd uvedenych
v oddilech 3.1 a 3.4. Endoskop nepouzivejte v pfipadé, ze je prostredek nebo jeho obal
jakymkoli zpGsobem poskozen anebo neprosel uspésné zkouskou funkénosti, nebot by
to mohlo mit za nasledek poranéni ¢i infekci pacienta.
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Pti pouziti elektrického endoterapeutického pfislusenstvi mohou vznikat doprovodné
svodové proudy pacienta. Nepouzivejte elektrické endoterapeutické piislusenstvi,
které neni klasifikované jako pfilozna ¢ast typu CF nebo typu BF dle normy IEC 60601-1,
protoze by to mohlo vést k pfilis vysokym svodovym proudiim pacienta.

Neprovadéjte vykony za pouziti vysokofrekvenéniho endoterapeutického pfislusenstvi,
pokud jsou v gastrointestinalnim traktu pacienta pfitomny hoflavé nebo vybusné
plyny, nebot by to mohlo mit za nasledek poranéni pacienta.

Pfi zavédéni, vytahovéni anebo ovladéani endoskopu vzdy sledujte zivy endoskopicky obraz.
Nedodrzeni tohoto pokynu miize u pacienta vést k poranéni, krvaceni anebo perforaci.
Ovérte, ze insuflator neni ptipojen k pridavnému pfivodu vody, jelikoz tim muze dojit k
nadmérné insuflaci, kterd mize pacientovi zpUsobit bolest, krvaceni, perforaci anebo
plynovou embolii.

Distalni konec endoskopu se miize zahtat plisobenim tepla vyzatovaného LED svétly.
Vyhybejte se delsimu kontaktu distélniho konce endoskopu se sliznici, nebot trvalejsi
kontakt mize zplsobit poskozeni tkani.

Nezavéadéjte ani nevytahujte endoskop, pokud z distalniho konce pracovniho kanalu
vy¢niva endoterapeutické pfislusenstvi, jelikoz by tim mohlo dojit k poranéni pacienta.

. Pokud je krytka bioptického ventilu ponechéna oteviena anebo je biopticky ventil

poskozen, mUize to mit za nasledek snizeni funkce odsavani endoskopu, pfipadné by
mohly unikat ¢i stiikat télesné zbytky nebo tekutiny, jeZ pfedstavuji nebezpeci infekce.
Neni-li ventil zakryty krytkou, zakryjte jej kouskem sterilni gazy, abyste zabranili tniku.

. Pii vytahovani endoterapeutického pfislusenstvi pres biopticky ventil vzdy pouzijte

gazu, jelikoz by mohly unikat ¢i stiikat télesné zbytky nebo tekutiny, jez predstavuji
nebezpedi infekce.

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

pred kontaktem s potencialné infekénim materialem. V opa¢ném pipadé muze dojit ke
kontaminaci, jez mlize pfipadné vést k infekcim.

. P¥i pouziti vysokofrekvenéniho endoterapeutického pfislusenstvi v kombinaci s

endoskopem miize dochézet k ruseni obrazu na zobrazovaci jednotce, coz by mohlo
zpUsobit poranéni pacienta. Pro sniZzeni ruseni zkuste upravit nastaveni VF generatoru s
nizsim $pi¢kovym napétim.

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

jsou anténni kabely a externi antény) by neméla byt umisténa blize nez 30 cm (12") k
jakékoli ¢asti endoskopu a zobrazovaci jednotky, véetné kabeld uvedenych vyrobcem.
Jinak by mohlo dojit ke zhorseni vykonu zafizeni, ktery by mohl vést k poranéni pacienta.

UPOZORNENI

1.

Endoskop pouzivejte pouze se zdravotnickymi elektrickymi pfistroji splfujicimi
pozadavky normy IEC60601 a jakychkoli platnych skupinovych anebo specifickych
norem. V opa¢ném piipadé muze dojit k poskozeni prostiedku.

Vysokofrekvenéni endoterapeutické piislusenstvi a generator musi spliovat pozadavky
normy IEC 60601-2-2. V opa¢ném piipadé muze dojit k preruseni nebo ztraté funkénosti
prostiedku.

Pied pouzitim jakéhokoliv endoterapeutického pfislusenstvi zkontrolujte fyzikalni/
mechanickou kompatibilitu s endoskopem, jak je uvedeno v ¢asti 2.2 ,Kompatibilita
prostiedku”. Vzdy dodrzujte navod k pouZziti prostiedku jiného vyrobce. V opacném
piipadé mulze dojit k poskozeni prostiedku.

Nespoustéjte elektrické endoterapeutické pfislusenstvi, dokud v zorném poli neni
viditelny distalni konec endoterapeutického pfislusenstvi a dostate¢né nevycniva z
distélniho konce endoskopu, jelikoz by tim mohlo dojit k poskozeni endoskopu.

Do pracovniho kanalu neaplikujte lubrikant na bazi oleje, protoze by mohl zvysit tfeni
pfi zavadéni endoterapeutického pfislusenstvi.

Zavadéci hadici ani umbilicus nesmotavejte do kruhu o priméru mensim nez 20 cm (8"),
nebot endoskop by se tim mohl poskodit.
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7. Endoskop ani jeho ¢asti nevystavujte padu, narazu, ohybani, krouceni ¢i tahu nadmérnou
silou, jelikoz by tim mohlo dojit k jeho poskozeni a k naruseni jeho funkénosti.

8. Pfizavadéni endoterapeutického pfislusenstvi pracovnim kanalem nepouzivejte
nadmérnou silu. Mohlo by tim dojit k poskozeni pracovniho kanalu endoskopu.

1.6. Potencialni nepfiznivé udalosti
Mezi mozné komplikace (mimo jiné) patii:

e Plynova embolie

« Déveni

e Aspirace zalude¢niho obsahu

e Mukozadlnilacerace

e Mukozalni krvaceni

« Perforace

e Peritonitida

1.7. Obecné poznamky
Jestlize v pribéhu anebo v dlsledku pouziti tohoto zdravotnického prostifedku dojde k
zdvazné nezadouci pfihodé, oznamte ji vyrobci a pfislusnému ndrodnimu dradu.

2. Popis prostiedku

Endoskop je uréen pro pfipojeni k zobrazovaci jednotce Ambu. Informace o zobrazovacich
jednotkdch Ambu naleznete v ndvodu k pouZziti pfislusné zobrazovaci jednotky.

2.1. Casti prostredku

Piktogram Nazev hotového | Cislo Vnéjsi Vnitini pramér
vyrobku hotového | pramér pracovniho
vyrobku distalniho  kanalu

konce
9,9 mm 2,8 mm

® ™ ) ,

103 cm / 40.6” 2:::'0 aScope™ | 483001000 | 0,39" 011"

29,7 Fr 8,4 Fr
11,5 mm 4,2 mm

® ™ I 'y

% 2:'5'::'0 :asr“:e 582001000 | 0,45" 017"
9 34,5 Fr 12,6 Fr

Popis soucasti a funkci

Endoskop je sterilni jednordzovy gastroskop urceny k pouziti v horni ¢asti gastrointestinalniho
traktu. Je urcen k pouziti levou rukou. Zavadi se Usty do horni ¢asti gastrointestinalniho traktu
pacienta a je napajen prostfednictvim ptipojky k zobrazovaci jednotce. Endoskop Ize pouzit s
endoterapeutickym pfislusenstvim a dalsimi pomocnymi zafizenimi pro endoskopické vykony.
Soucasti endoskopu jsou oznaceny na obrézku ¢. 1 a jsou popsany v tabulce pod nim. Pracovni
kanal umoziuje zavadéni endoterapeutického pfislusenstvi, instilaci a odsavani tekutin.
Systém pomocné vodni trysky umoznuje instilaci tekutin. Systém pro insuflaci tekutin/
oplachovani tekutinami umoznuje instilaci CO, za U¢elem rozsiteni gastrointestinalniho lumen
a oplachovéni ¢ocky. Opticky modul v distalnim konci se skldda z krytu kamery obsahujiciho
kameru a svételné LED zdroje. Pro vizualizaci horni ¢asti gastrointestinalniho traktu maze
uzivatel nastavit angulaci distalniho konce v nékolika rovinach ota¢enim ovladacich kolecek,
které aktivuji ohybovou ¢ast. Ohybova ¢ast se mize ohnout az o 210°, ¢imz je dosazeno
retroflexe potiebné pro vizualizaci fundu a dolniho jicnového svérace.
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Obrdzek 1: Schematické zndzornéni endoskopu
s odkazy na pfislusné soucdsti.

Soucast

Ovladaci ¢ast

Funkce

Uzivatel drzi endoskop za jeho ovlddaci ¢ast v levé
ruce. Ovladaci kolecka a dalkové spinace/
programovatelnd tlacitka je mozné ovladat levou
anebo pravou rukou.
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C.naobr. 1
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Soucast

Délkové spinace/
programovatelnd
tlacitka

Kolec¢ko pro
ovladani pohybu
nahoru/dol

Zamek angulace v
ose nahoru/dolG

Saci ventil

Insufla¢ni/
oplachovaci ventil

Kolecko pro
ovladani pohybu
doprava/doleva

Zamek angulace v
ose vpravo/vlevo

Biopticky ventil

Port pracovniho
kanalu

Zavadéci hadice

Ohybova ¢ast

Distélni konec

Insufla¢ni/
oplachovaci tryska

Funkce

Uzivatel aktivuje funkce na zobrazovaci jednotce.
Funkce tlacitek dalkovych spinact/programovatelnych
tlacitek jsou pfednastaveny z vyroby a lze je
konfigurovat podle preferenci uzivatele. Kazdy
spinac¢/tlacitko Ize naprogramovat tak, aby byly
citlivé na kratké i dlouhé stisknuti. Dalsi podrobnosti
naleznete v ndvodu k pouziti zobrazovaci jednotky.

Kolecko pro ovladani pohybu nahoru/dold slouzi k
ovladani ohybové ¢asti endoskopu. Otoc¢enim
kolec¢ka ve sméru ,U” se ohybova ¢ast posune
NAHORU, oto¢enim kole¢ka ve sméru ,D” se
ohybova ¢ast posune DOLU.

Otocenim ve sméru ,F” se zdmek angulace odemkne.
Otocenim zdmku opac¢nym smérem se ohybova ¢ast
uzamkne v jakékoli pozadované poloze podél osy
nahoru/dold.

Odnimatelny saci ventil reguluje sani.
Po jeho Uplném stisknuti se spusti odsavani tekutin,
zbytk( nebo plynu z téla pacienta.

Insuflacni/oplachovaci ventil reguluje insuflaci a
oplachovani ¢oc¢ky. Polozenim prstu na otvor ventilu
se aktivuje insuflace. Po pIném stisknuti se spusti
oplachovani ¢ocky.

Kolecko pro ovlddani pohybu doprava/doleva slouzi
k ovladani ohybové ¢asti endoskopu. Otocenim
kolecka ve sméru ,R” se ohybova ¢ast posune
DOPRAVA, oto¢enim kolec¢ka ve sméru ,L" se
ohybova ¢ast posune DOLEVA.

Otocenim ve sméru ,F” se zdmek angulace odemkne.
Otocenim zamku opacnym smérem se ohybova ¢ast
uzamkne v jakékoli pozadované poloze podél osy
vpravo/vlevo.

Biopticky ventil uzavira pracovni kanal.

Pracovni kanal slouzi jako:

e Odsavaci kanal

« Kanal pro zavedeni nebo pfipojeni
endoterapeutického pfislusenstvi

« Kanal pro pfivod kapaliny (ze stfikacky pres
biopticky ventil)

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

Ohybova ¢ast je pohyblivou ¢asti endoskopu, kterou
Ize ovladat pomoci ovladacich kole¢ek a zamku
angulace.

Distalni konec je vybaven kamerou, zdrojem svétla
(dvé LED svétla), vystupem pracovniho kanalu,
insufla¢ni/oplachovaci tryskou a vystupem pomocné
vodni trysky.

Tryska slouzi k oplachovani ¢ocky a k insuflaci.
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Systém pomocné
vodni trysky

Vystup pracovniho
kanalu

Kamera

Zdroj svétla (LED)

Odsavaci konektor

Konektor
pomocné vodni
trysky

Konektor
endoskopu

Insuflacni/
oplachovaci
konektor

Uvolnovaci
tlacitko

Umbilicus

Nahradni saci
ventil

Systém pomocné vodni trysky se pouziva k
endoskopické irigaci horni ¢asti gastrointestinalniho
traktu pacienta.

Jedna se o otvor pracovniho kandalu
na distalnim konci.

Slouzi k vizualizaci horni ¢asti gastrointestinalniho
traktu.

Slouzi k osvétleni horni ¢asti gastrointestinalniho
traktu.

Slouzi pro pfipojeni endoskopu k odsavaci hadici.

Slouzi k pfipojeni endoskopu k iriga¢ni hadici iriga¢ni
pumpy.

Konektor pomocné vodni trysky je vybaven
integrovanym jednocestnym ventilem snizujicim
riziko zpétného toku.

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

Ke konektoru endoskopu je mozné pfipojit
pomocna zafizeni pro odsavani, insuflaci, irigaci
a oplachovani ¢ocky.

Slouzi k pfipojeni endoskopu k Idhvi sterilni vody pro
insuflaci/oplachovani ¢ocky.

Tlacitko stisknéte pii odpojovani endoskopu od
zobrazovaci jednotky.

Slouzi k pripojeni ovladaci ¢asti ke konektoru
endoskopu.

Lze ho pouzit k vyméné stavajiciho saciho ventilu v
pfipadé jeho zablokovani nebo poskozeni.

2.2. Kompatibilita prostiedku

Endoskop Ize pouzit v kombinaci s nasledujicim:

Zobrazovaci jednotka Ambu® aBox™ 2.

Insuflatory pro gastrointestinalni endoskopické vykony s konstantnim ptivodem plynu pro
lékai'ské pouziti a maximalnim tlakem dodavaného plynu 80 kPa (12 psi).

Standardni sety hadic pro insuflaci tekutin/oplachovani tekutinami, jez jsou kompatibilni s
endoskopy Olympus, véetné ldhve sterilni vody.

Zdroj vakua pro zajisténi aspirace pfi maximalnim podtlaku -76 kPa (-11 psi).

Standardni flexibilni odsavaci hadice.

Bez ohledu na zvoleny systém Fizeni tekutin musi byt pouzita odsavaci nadoba vybavena

funkci ochrany proti presati, aby se zabranilo vniknuti tekutin do systému. Tato funkce je
obvykle oznacovéna jako samotésnici, uzaviraci filtra¢ni ¢i obdobny mechanizmus.
Gastrointestinalni endoterapeutické pfislusenstvi specifikované jako kompatibilni s
pracovnim kanalem o vnitinim prdméru (ID) 2,8 mm/8,4 Fr nebo mensim pro aScope
Gastro a 4,2 mm/12,6 Fr nebo mensim pro aScope Gastro Large.

Gastrointestinalni endoterapeutické pfislusenstvi specifikované jako kompatibilni s
distalnim koncem o vnéjsim praméru (OD) 9,9 mm/29,7 Fr pro aScope Gastro a

11,5 mm/34,5 Fr pro aScope Gastro Large.
Neexistuje zaruka, Zze endoterapeutické pfislusenstvi zvolené pouze na zdkladé této

minimalni velikosti pracovniho kanélu anebo vnéjsiho priméru distalniho konce bude s
endoskopem kompatibilni.
Lubrikanty na bazi vody urcené k Iékariskému pouziti, kontrastni latky na bazi jédu, lipiodol,
hemostatické latky, nadlehcujici latky, odpénovace, tetovani pro trvalé obarveni a barviva

pro vitdlni barveni.
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« Sterilni voda.

« Vysokofrekvenéni elektrochirurgicky pfistroj spliiujici poZzadavky normy IEC 60601-2-2.
Pouziti vysokofrekvenc¢niho proudu muize zpUsobit ruseni endoskopického obrazu.
Nejedna se o poruchu.

« Pomocna irigacni pumpa s konektorem typu Luer pro gastrointestinalni endoskopické vykony.

«  P¥i pouziti vysokofrekven¢niho endoterapeutického piislusenstvi s endoskopem Ambu
Gastroscope se ujistéte, ze nastaveni vysokofrekvenéniho endoterapeutického zafizeni
nepfiekracuje $pickové napéti (Vp) 4 950 Vp.

3. Pouziti prostifedku

Cislice v $edych krouzcich odkazuji na struény navod na strané 2. Pfed kazdym vykonem
pfipravte novy endoskop a vzdy provedte jeho kontrolu podle pokynd uvedenych nize.
Rovnéz provedte kontrolu dalsich zafizeni, jez maji byt pouzita s endoskopem, a to v souladu s
pokyny obsazenymi v pfislusném navodu k pouziti. Pokud byste po provedené kontrole
zpozorovali jakékoli odchylky, postupujte podle pokynl popsanych v kapitole 6 ,Odstrarovani
problém0”. Jestlize se u endoskopu vyskytne porucha, nepouzivejte jej. Pro dalsi pomoc se
obratte na vaseho obchodniho zastupce Ambu.

3.1. Kontrola prostiedku (1

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

« Zendoskopu opatrné odlepte uzaviraci obal a odstrarite ochranné prvky z ovladaci ¢asti a
distalniho konce. 1b

« Rukou opatrné prejedte tam a zpét po celé zavadéci hadici, véetné ohybové ¢asti a
distélniho konce, abyste se ujistili, Ze na endoskopu neni pfitomno Zadné znecisténi anebo
poskozeni, jako jsou hrubé povrchy, ostré hrany nebo vystupky, jez by mohly pacientovi
zpusobit poranéni. Dbejte na to, abyste pfi provadéni vyse uvedenych krokd pouzili
aseptickou techniku. V opa¢ném pfipadé by byla narusena sterilita prostiedku. (1¢

«  Zkontrolujte distalni konec zavadéci ¢asti endoskopu, zda na ném nejsou skrébance,
praskliny nebo jiné nepravidelnosti.

« Ovéite, zda horni otvor insufla¢niho/oplachovaciho ventilu neni zablokovany.

« Otécejte ovladacimi kolecky ve sméru nahoru/dold a doleva/doprava az nadoraz a poté je
vratte do neutrdlni polohy. Ovéfte, zda se ohybova ¢ast pohybuje spravné a plynule tak,
aby bylo mozné dosahnout maximalni angulace, a zda se vraci do neutralni polohy. 1d

o Ovéite funkénost zamkd angulace tak, Ze je uzamknete a odemknete postupem popsanym
v oddilu 2.1. Otacejte ovladacimi kolecky véemi sméry, poté uzamknéte v pIné angulované
poloze a ovéite, zda je ohybova ¢ast stabilni. Odemknéte zdmky angulace a ovérte, zda se
ohybova ¢ast narovna.

o Za pouziti stiikacky vstiiknéte sterilni vodu do pracovniho kanélu. Ujistéte se, ze nedochazi
k zddnym Unik(m a Ze je voda vytlacovana z distalniho konce. e

« Podle potieby ovéfte kompatibilitu s pfislusnym pfislusenstvim.

« Kdispozici je v pfipadé potieby i ndhradni saci ventil, je-li nezbytné vyménit predem
nainstalovany ventil na endoskopu. Nahradni saci ventil je soucasti baleni.

o Méli byste zajistit zalozni endoskop, ktery bude k dispozici pro okamzité pouziti, aby v
pfipadé poruchy bylo mozné pokracovat ve vykonu.

3.2. Priprava pro pouziti

Pripravte a zkontrolujte zobrazovaci jednotku, insuflator CO,, sterilni [dhev vody pro insuflaci/

oplachovani, pomocnou iriga¢ni pumpu, ldhev sterilni vody, zdroj vakua a odsavaci nddobu

véetné hadic, jak je popséano v piislusnych navodech k pouziti.

« Zapnéte zobrazovaci jednotku. (2

o Peclivé vyrovnejte Sipky na konektoru endoskopu a na $edé zasuvce jednotky, abyste
predesli jejich poskozeni. (3

« Pfipojte endoskop k zobrazovaci jednotce zapojenim konektoru endoskopu do
odpovidajici $edé zasuvky na zobrazovaci jednotce.

«  Zkontrolujte, zda je endoskop pevné pfipojen k zobrazovaci jednotce.

« Pfi pouziti endoskopu je doporuceno vlozit do pacientovych Ust naustek, ktery mu zabrani
v nechténém kousani do zavadéci hadice.
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3.3. Pripojeni pomocnych zafizeni

Endoskop je navrzen pro pouziti s vétSinou bézné dostupnych zdravotnickych systému pro
insuflaci tekutin/oplachovani tekutinami. Jelikoz endoskop sam nevytvaii podtlak, k provozu
systému je zapotiebi externi zdroj vakua (napf. ndsténné odsavaci zafizeni nebo odsavaci
pumpa pro lékaiské pouziti). Endoskop je vybaven standardnim odsavacim konektorem, proto
jsou s nim standardni odséavaci hadice kompatibilni za pfedpokladu, Ze je zajisténo pevné a
tésné pfipojeni. UzZivatel je vak povinen se sezndmit a fidit se veSkerymi pokyny a doporucenimi
jiného vyrobce tykajici se systému tizeni endoskopickych tekutin zvoleného pro pouziti s
endoskopem. Za uc¢elem provedeni vySetfeni anebo vykonu u pacienta musi byt viechny
nadoby na tekutiny (napf. lahve sterilni vody a odsavaci nddoby) fadné a bezpecné upevnény,
aby se zabrénilo jejich rozliti, a bylo tak zachovéno bezpecné pracovni prostfedi. Nadoby
umistéte na ur¢end mista a pripojte je podle pokynl uvedenych v této ¢asti. Pii pouziti prostredkd
jinych vyrobcl s endoskopem si vzdy piectéte navod k pouziti dodavany s témito prostiedky.

Piipojeni k systému pro insuflaci tekutin/oplachovani tekutinami (4

« Je-lipomocné zafizeni ZAPNUTE, VYPNETE ho.

« Endoskop pfipojte pomoci nového jednorazového nebo sterilizovaného, opakované
pouzitelného setu hadic pro insuflaci tekutin/oplachovani tekutinami.

« Pamatujte, ze pied kazdym novym vykonem byste méli pouzit novou jednorazovou nebo
sterilizovanou, opakované pouzitelnou ldhev vody.

« Ujistéte se, Ze je konektor spravné pfipojen a ze jim nelze otacet.

«  Znovu ZAPNETE pomocné zatizeni.

Pripojeni k systému pomocné vodni trysky (5

« Endoskop je vybaven konektorem pro pomocnou vodni trysku s integrovanym
jednocestnym ventilem snizujicim riziko zpétného toku.

« Je-lipomocné zafizeni ZAPNUTE, VYPNETE ho.

« Pfipojte iriga¢ni hadici ke konektoru pro pomocnou vodni trysku, ktery je umistén na
konektoru endoskopu. Pro kazdy novy vykon je nezbytné pouzit novou jednorazovou
nebo sterilizovanou, opakované pouzitelnou iriga¢ni hadici a lahev vody.

o Ujistéte se, Ze je konektor spravné ptipojen.

«  Znovu ZAPNETE pomocné zatizeni.

Pfipojeni odsavaciho systému (5

Bez ohledu na zvoleny zdroj vakua bude endoskop vyzadovat zdroj zajistujici podtlak dostate¢ny

pro jeho normalni provoz. Nedodrzeni téchto minimalnich pozadavkd na vakuum by mohlo

mit za nasledek snizeni schopnosti sani. Bez ohledu na zvoleny systém odsavani pro Iékaiské
pouziti musi byt odsavaci nadoba vybavena funkci ochrany proti presati, aby se zabranilo
vniknuti tekutin do endoskopického systému. Tato funkce je obvykle oznacovana jako samotésnici,
uzaviraci filtraéni ¢i obdobny mechanizmus. Méjte na paméti, Zze pro kazdy novy vykon je
nezbytné pouzit novou jednorazovou nebo sterilizovanou, opakované pouzitelnou iriga¢ni
hadici a novou jednordzovou nebo sterilizovanou, opakované pouzitelnou odsavaci nddobu.

« Je-lipomocné zafizeni ZAPNUTE, VYPNETE ho.

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

« Druhy konec odsavaci hadice pfipojte k odsavaci nadobé, kterou poté pfipojte k externimu
zdroji vakua (napf. nasténnému odsavacimu zaftizeni nebo odsavaci pumpé pro Iékaiské
pouziti). Vzdy si prectéte a dodrzujte ndvod k pouziti pfislusného pomocného zatizeni.

e Znovu ZAPNETE pomocné zatizeni.

3.4. Kontrola endoskopického systému

Kontrola pracovniho kanalu (6

« Zkontrolujte, zda je biopticky ventil pfipojen k portu pracovniho kanalu. Kompatibilni je
gastrointestinalni endoterapeutické pfislusenstvi oznacené pro poutziti s pracovnim
kanalem o vnitfnim priméru (ID) 2,8 mm/8,4 Fr nebo mensim pro aScope Gastro a
4,2 mm/12,6 Fr nebo mensim pro aScope Gastro Large. Neexistuje zaruka, ze
endoterapeutické prislusenstvi zvolené pouze na zékladé této minimalni velikosti
pracovniho kandalu bude s endoskopem kompatibilni.

« Pred vykonem by méla byt vyzkousena kompatibilita zvoleného endoterapeutického
pfisluenstvi.

27



Kontrola obrazu ‘7

« Nasmérovanim distalniho konce endoskopu na néjaky predmét, jako napf. na dlar ruky,
ovéfte, zda se na obrazovce objevi Zivy videoobraz a zda je jeho orientace spravna.

« Podle potieby upravte predvolby zobrazeni na zobrazovaci jednotce. Dal$i podrobnosti
naleznete v ndvodu k pouziti zobrazovaci jednotky.

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

« Obrazové vystupy nesmi byt pouzity jako nezavisly zdroj k diagnostice jakékoliv patologie.
Lékafi musi interpretovat a zdGvodnit jakékoli nalezy jinymi prostiedky s pfihlédnutim ke
klinické charakteristice pacienta.

Kontrola dalkovych spinacii/programovatelnych tlacitek

« Kontrola funk¢nosti vsech dalkovych spinaci/programovatelnych tlacitek by méla byt
provedena i v pfipadé, Ze se nepifedpoklada jejich pouziti.

« Stisknéte kazdy dalkovy spina¢/programovatelné tlacitko a ovérte, zda piislusné funkce
funguji dle o¢ekavani.

« Kazdy dalkovy spina¢/programovatelné tlacitko Ize naprogramovat tak, aby byly citlivé na
kratké i dlouhé stisknuti. Dal3i podrobnosti naleznete v ndvodu k pouziti zobrazovaci jednotky.

Kontrola funkce odsavani, oplachovani a insuflace

«  Stisknutim saciho a insufla¢niho/oplachovaciho ventilu zkontrolujte, zda funguji dle o¢ekavani.
o Zakryjte otvor insufla¢niho/oplachovaciho ventilu a ovérte, zda insuflace funguje spravné.
« PIné zatlacte insufla¢ni/oplachovaci ventil a ovéfte, zda oplachovani funguje spravné.

Kontrola funkénosti pomocné vodni trysky
e Zkontrolujte systém pomocné vodni trysky aktivaci pomocné irigacni pumpy a ovéite, zda
irigace funguje spravné.

3.5. Ovladani prostredku

Zavedeni endoskopu (8

e Vyberte vhodny naustek a zasurite jej pacientovi mezi zuby nebo dasné.

« Podle potieby naneste na distalni konec endoskopu lubrikant uréeny k Iékafskému pouZziti,
jak je popsén v ¢asti 2.2.

« Distalni konec endoskopu zavedte nejprve otvorem v naustku, poté pokracujte v zavadéni
do ust a hltanu a sledujte pfitom endoskopicky obraz. Nezasouvejte endoskop hloubéji
nez po znac¢ku maximalni délky proximalniho konce.

Drzeni endoskopu a manipulace s nim

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

« Saci a insuflacni/oplachovaci ventil Ize ovladdat levym ukazovackem a prostifednikem.

« Kolec¢ko pro ovladani pohybu nahoru/doll Ize ovladat levym palcem a pomocnymi prsty.

« Prava ruka je tak volnd, aby mohla manipulovat s distalnim koncem prostfednictvim
zavadéci hadice endoskopu.

«  Pravou rukou se rovnéz ovlada kolecko pro ovladani pohybu doprava/doleva a zamky angulace.

Angulace distalniho konce

« Kolecka pro ovladani angulace posouvejte podle potieby k nastaveni polohy distalniho
konce béhem zavadéni a vykonu.

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

Insuflace/oplachovani

«  Zakryjte otvor insufla¢niho/oplachovaciho ventilu, aby byl insufla¢ni/oplachovaci tryskou
na distalnim konci pfivadén CO,.

«  PIné zatlacte insufla¢ni/oplachovaci ventil, aby byla sterilni voda pfivddéna k ¢occe objektivu.

Instilace tekutin

« Tekutiny je mozné instilovat pracovnim kanalem zavedenim sttikacky napInéné tekutinou
do portu pracovniho kanédlu endoskopu. Zasunte stiikacku zcela do portu a stisknéte pist
pro vstiiknuti tekutiny.

« Dbejte na to, aby béhem vstiikovani nebylo aktivovano sani, nebot by tim doslo k nasati
instilované tekutiny do odsavaciho systému.
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Systém pomocné vodni trysky

Aktivujte systém pomocné vodni trysky pro provedeni irigace.
Pokud nebyl systém pomocné vodni trysky naplnén predem béhem pfipravy na vykon,
muze dojit ke zpozdéni irigace.

Odsavani

Stisknéte saci ventil, pokud chcete odsét prebytec¢né tekutiny nebo jiné nedistoty, jejichz
vlivem je endoskopicky obraz méné zietelny.

Pro dosazeni optimalniho saciho vykonu je doporu¢eno odstranit béhem odsavani veskeré
endoterapeutické pfislusenstvi.

V pfipadé, ze by doslo k ucpani saciho ventilu na endoskopu, Ize jej odstranit a vycistit,
pfipadné vyménit za ndhradni saci ventil pfipevnény na instalacni karté.

Pouziti endoterapeutického pfislusenstvi

Vzdy se ujistéte, Ze jste pro pouziti v kombinaci s endoskopem zvolili spravnou velikost
gastrointestinalniho endoterapeutického pfislusenstvi nahlédnutim do pfislusnych navodu
k pouziti.

Prislusenstvi by mélo byt kompatibilni, pokud je uréeno pro pracovni kanal o vnitfnim
prdmeéru (ID) 2,8 mm/8,4 Fr nebo mensim pro aScope Gastro a 4,2 mm/12,6 Fr nebo
mensim pro aScope Gastro Large, pfipadné pro distalni konec o vnéjsim priméru (OD)

9,9 mm pro aScope Gastro a 11,5 mm pro aScope Gastro Large. Neexistuje viak zéruka, ze
pfislusenstvi zvolené pouze na zdkladé této minimalni velikosti pracovniho kanalu anebo
vnéjsiho priméru distalniho konce bude s endoskopem kompatibilni. Pfed vykonem by
tudiz méla byt vyzkousena kompatibilita zvoleného pfislusenstvi.

Pfed pouzitim provedte kontrolu endoterapeutického pfislusenstvi. Vymérnte jej, pokud se
pfi jeho pouziti nebo na jeho zevnim vzhledu vyskytnou jakékoliv odchylky.

Podle potieby se ujistéte, Ze je konec endoterapeutického pfislusenstvi uzavieny nebo
zatazeny do pouzdra. Endoterapeutické pfislusenstvi zavedte pies biopticky ventil do
pracovniho kanalu. Pfislusenstvi ptidrzujte pfiblizné 4 cm (1,5") od bioptického ventilu a
pomoci kratkych tahu jej zavadéjte pfimo smérem k bioptickému ventilu, zaroven sledujte
endoskopicky obraz. Oteviete krytku bioptického ventilu pro snazsi zavedeni
endoterapeutického pfislusenstvi vétsiho priméru.

Pfislusenstvi zavadéjte opatrné pracovnim kanalem, dokud se nevysune z vystupu
pracovniho kanalu a nebude vidét na monitoru.

Podle potieby se ujistéte, Ze piislusenstvi je v neutrdlni poloze, a poté je vytahnéte z
endoskopu pfes biopticky ventil.

Neni-li mozné pfislusenstvi vyjmout, vytadhnéte endoskop postupem popsanym v
nasledujicim odstavci a sledujte pfitom endoskopicky obraz.

Vytazeni endoskopu (9

Ukoncete pouzivani funkce zvétseni (zoomu) zobrazovaci jednotky.

Aktivaci saciho ventilu odsajte veskery nahromadény vzduch, 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 pii tom endoskopicky obraz.

Vyjméte naustek z pacientovych Ust.

3.6. Po pouziti

Odpojte viechny hadice a sety hadic od konektoru endoskopu. 10

Stisknéte uvolnovaci tlacitko a odpojte endoskop od zobrazovaci jednotky. 11
Zkontrolujte, zda nechybi nékteré ¢asti endoskopu a zda na jeho ohybové, zavadéci ¢asti a
na distalnim konci nejsou patrné znamky poskozeni, zafezy, otvory, prohlubné ¢i jiné
odchylky. 12

V pripadé zjisténi jakychkoli odchylek neprodlené zjistéte, zda nékteré ¢asti nechybi, a
piijméte nezbytna napravna opatieni.

Likvidace endoskopu 13

Po pouziti je endoskop povazovan za kontaminovany a prostiedek véetné veskerych oball
i ndhradniho saciho ventilu musi byt zlikvidovany v souladu s mistnimi pfedpisy pro sbér
infikovanych zdravotnickych prostfedkd s elektronickymi soucastmi.
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Vraceni prostiedku spole¢nosti Ambu

Bude-li nutné poslat endoskop spole¢nosti Ambu k posouzeni, pfedem laskavé kontaktujte
svého zastupce Ambu, ktery vam poskytne pokyny a pfipadné rady.

V zdjmu prevence infekce je piisné zakazano prepravovat kontaminované zdravotnické
prostiedky.

Pfed odeslanim spole¢nosti Ambu musi byt endoskop nejprve dekontaminovan na misté.
Spole¢nost Ambu si vyhrazuje pravo vratit kontaminované zdravotnické prostiedky
odesilateli.

4, Specifikace prostiedku
4.1. Pouzité normy
Funkce endoskopu jsou v souladu s nasledujicimi normami:

IEC 60601-1 Zdravotnické elektrické pFistroje — Cast 1: Vieobecné pozadavky na zakladni
bezpecnost a nezbytnou funkénost.

IEC 60601-1-2 Zdravotnické elektrické pFistroje — Cast 1-2: Vieobecné pozadavky na zakladni
bezpecnost a nezbytnou funkénost - Skupinova norma: Elektromagneticka kompatibilita -
Pozadavky a zkousky.

IEC 60601-2-18 Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 2-18: Zvlastni pozadavky na zakladni
bezpecnost a nezbytnou funkénost endoskopickych pfistrojd.

ISO 10993-1 Biologické hodnoceni zdravotnickych prosttedk — Cast 1: Hodnoceni a zkouseni
v rdmci procesu managementu rizik.

ISO 8600-1 Endoscopes — Medical endoscopes and endotherapy devices - Cast 1:

General requirements.

4.2, Technické specifikace prostiedku

C. Specifikace vyrobku

1 Rozméry zavadéci éasti aScope Gastro aScope Gastro Large

1.1 Uhel ohybu

Nahoru: 210° 210°
Dol: 90° 120°
Doleva: 100° 100°
Doprava: 100° 100°
1.2 Max. vnéjsi primeér 104 mm/0,41"/31,2Fr 12mm/0,47" /36,0 Fr

zavedené Casti

1.3 Pramér distalniho konce 99mm/0,39"/29,7Fr 11,5mm/0,45" /34,5 Fr
1.4 Pracovni délka 103 cm / 40,6"

2 Pracovni kanal aScope Gastro aScope Gastro Large
2.1 Min. $itka pracovniho kanalu 2,8mm/0,11"/ 8,4 Fr 42 mm/0,17" /12,6 Fr
3 Optika

3.1 Zorné pole 140°

3.2 Smér pohledu 0° (dopfedny smér)

33 Hloubka pole 3-100mm7/0,12 - 3,94"

3.4 Zplsob osvétleni LED
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4 Pripojeni

4.1 Insufla¢ni/oplachovaci konektor
se piipojuje k insuflatoru CO, Max. 80 kPa / 12 psi (relativni tlak)
pro lékaiské pouziti

4.2 Odsavafl konektor se pfipojuje Max. -76 kPa / -11 psi (relativni tlak)

ke zdroji vakua

4.3 Ptidavny pfivod vody
se pfipojuje k pomocné Max. 500 kPa / 72,5 psi (relativni tlak)
irigacni pumpé

5 Provozni prostiedi

5.1 Teplota 10 -40°C/50-104 °F
5.2 Relativni vlhkost 30-85%

53 Atmosféricky tlak 80 - 106 kPa /12 - 15 psi
6 Sterilizace

6.1 Metoda sterilizace Etylenoxid (EtO)

7 Biokompatibilita

7.1 Endoskop je biokompatibilni

8 Podminky pf¥i skladovani a pfepravé

8.1 Ptepravni teplota -10-55°C/14-131°F
8.2 Teplota skladovani 10-25°C/50-77°F

8.3 Relativni vlhkost 10-95%

8.4 Atmosféricky tlak 50 - 106 kPa /7,3 - 15 psi

5. Odstranovani problému

V nésledujicich tabulkach jsou popsany mozné pficiny problém, jez se mohou vyskytnout v
disledku chybného nastaveni anebo poskozeni endoskopu, a ndpravna opatieni na jejich
odstranéni. Pro dalsi informace se obratte na mistniho zastupce spole¢nosti Ambu, je-li to
uvedeno.

Pred pouzitim provedte pfedbéznou kontrolu, jak je popsana v kapitole 3.

5.1. Angulace a zamky angulace

Mozny problém Mozna pficina Doporucené opatreni
Zvy3eny odpor pfi pohybu Je aktivovan zémek Uvolnéte zdmek angulace.
ovladacim koleckem. angulace.
Jedno nebo vice ovladacich | Jsou aktivovany zdmky Uvolnéte zdmek angulace.
kolecek se neotddi. kolecek pro ovladani
angulace.
Zamek angulace nefunguje. | Zamek angulace nenf Aktivujte funkci uzam¢eni
spravné aktivovan. otoc¢enim zamku angulace
na doraz.
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Mozny problém

P¥i pohybu ovladaciho
kolecka nedochézi k
angulaci ohybové ¢asti.

Nelze dosdhnout
maximalnich uhlG ohybu.
Ohybova ¢ast se ohyba
opacnym smérem.

Mozna pficina

Endoskop je vadny.

Endoskop je vadny.

Endoskop je vadny.

5.2. Oplachovani a insuflace

Mozny problém

Oplachovéni je ztizené nebo
neni mozné.

Insuflace neni mozna, nebo
je nedostatecna.

Dochézi k nepfetrzité insuflaci
bez aktivace insufla¢niho/
oplachovaciho ventilu.
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Mozna pficina

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

Lahev s vodou je prazdna.

Regulator CO, nefunguje,
nebo neni zapnuty.

Nastaveni zdroje sterilni
vody neni optimalni.

Insufla¢ni/oplachovaci
ventil neni pIné aktivovan.

Endoskop je vadny.

Regulator CO, neni
pfipojen, neni zapnuty,
nebo nefunguje spravné.

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

Nastaveni zdroje sterilni
vody neni optimalni.

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

Otvor insufla¢niho/

oplachovaciho ventilu je
zablokovany.

Doporucené opatieni

Vytahnéte endoskop
a pfipojte novy.

Vytahnéte endoskop
a pfipojte novy.

Vytdhnéte endoskop
a pfipojte novy.

Doporucené opatreni

Pfipojte oplachovaci hadici
spravné k endoskopu.

Vyménite ldhev s vodou za
novou.

Podivejte se do navodu k
pouziti reguldtoru CO,.

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

PIné stlacte insufla¢ni/
oplachovaci ventil.

Vytahnéte endoskop a
pfipojte novy.

Pfipojte nebo zapnéte
kompatibilni regulator.
Upravte nastaveni reguldtoru.
Podivejte se do navodu k
pouziti regulatoru CO,.

Pfipojte set hadic pro insuflaci
tekutin/oplachovani
tekutinami k endoskopu.

Podivejte se do navodu k
pouziti zdroje vody.

Pfipojte novy zdroj CO,.

Vypnéte odsavani.

Vytahnéte endoskop a
pfipojte novy.

Vytahnéte endoskop a
pfipojte novy.



5.3. Odsavani

Mozny problém

Mozna pric¢ina

Doporucené opatieni

Odsévani je snizené,
nebo neni zadné.

Neni pfipojen zdroj vakua/
odsavaci pumpa, nebo nejsou
zapnuté.

Pfipojte zdroj vakua/odsavaci
pumpu a zapnéte.

Odsévaci nadoba je pIna, nebo
neni pfipojena.

Je-li odsavaci nadoba plng,
vyméiite ji. Pfipojte odséavaci
nadobu.

Saci ventil je zablokovany.

Odstrarite ventil, pomoci
stiikacky ho proplachnéte
sterilni vodou a poté ho znovu
nasadte. Pfipadné ho vyménte
za nahradni saci ventil.

Biopticky ventil neni spravné
pfipojen.

Pripojte ventil spravné.

Krytka bioptického ventilu je
otevrena.

Zavrete krytku.

Zdroj vakua/odsavaci pumpa
jsou pfilis slabé.

Zvyste podtlak.

Zdroj vakua/odsavaci pumpa
jsou vadné.

Vyméite zdroj vakua/odsavaci
pumpu za nové.

Pracovni kanal je zablokovany.

Proplachnéte pracovni kanal
sterilni vodou za pouziti stiikacky.

Endoskop je vadny.

Vytéhnéte endoskop
a pfipojte novy.

Nepretrzité odsavani

Saci ventil zUstava stisknuty

Opatrné vytahnéte saci ventil do
vypnuté polohy.

5.4. Pracovni kanal a pouziti prislusenstvi

Mozny problém

Mozna pficina

Doporucené opatieni

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

Endoterapeutické pfislusenstvi
neni kompatibilni.

Vyberte kompatibilni
endoterapeutické pfislusenstvi.

Endoterapeutické pfislusenstvi
je oteviené.

Uzaviete endoterapeutické
pfisluSenstvi nebo ho zasurite do
pouzdra.

Pracovni kanal je zablokovany.

Pokuste se jej uvolnit
proplachnutim sterilni vodou
za poutziti stiikacky.

Biopticky ventil neni otevieny.

Otevrete krytku bioptického
ventilu.

Ohybova ¢ast je
pfili§ ohnuta.

Narovnejte ohybovou ¢ast co
nejvice, aniz by doslo ke ztraté

POZICE endoskopického obrazu.

Narovnejte ohybovou ¢ast co
nejvice, aniz by se ztratil
endoskopicky obraz.
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5.5. Kvalita a jas obrazu

Mozny problém
Neni zadny
videoobraz.

Obraz nahle
ztmavne.

Obraz je rozmazany.

Obraz blika.

Obraz je tmavy,
nebo presviceny.

Barevné odstiny
endoskopického
obrazu jsou
neobvyklé.

Obraz je zamrzly.

Uroven kontrastu
obrazu je neobvykla.
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Mozna pFic¢ina

Zobrazovaci jednotka nebo

pomocné zafizeni nejsou zapnuté.

Konektor endoskopu neni
spravné pfipojen k zobrazovaci
jednotce.

Endoskop je vadny.

Zobrazovaci jednotka je vadna.

Doslo k zadvadé kamery nebo
osvétleni.

Cocka objektivu je znecisténa.
Kapky vody na vnéjsi
strané ¢ocky.

Kondenzace na vnitini
strané ¢ocky.

Nastaveni obrazu zobrazovaci
jednotky neni spravné.

Dochazi k ruseni signalu
aktivovanym
vysokofrekven¢nim
endoterapeutickym
pfislusenstvim.

Nastaveni obrazu zobrazovaci
jednotky neni spravné.

Endoskop je vadny.

Nastaveni obrazu zobrazovaci
jednotky je nespravné.

Endoskop je vadny.

Endoskop je vadny.

Zobrazovaci jednotka je vadna.

Rezim Advanced Red Contrast
(ARC) je netimysIné VYPNUTY/
ZAPNUTY.

Nastaveni obrazu/funkce ARC
neni spravné.

Doporucené opatieni

Zapnéte zobrazovaci jednotku a
pomocné zatizeni.

Pripojte konektor endoskopu
spravné k zobrazovaci jednotce.

Vytahnéte endoskop a ptipojte
novy.

Kontaktujte vaseho zastupce
Ambu.

Zapnéte LED osvétleni, jak je
popsano v navodu k pouZiti
zobrazovaci jednotky.

Vytahnéte endoskop a ptipojte
novy.

Oplachnéte ¢ocku objektivu.
Kapky vody z ¢ocky odstrarte
insuflaci nebo oplachnutim.
Zvyste teplotu vody v lahvi s

vodou a pokracujte v pouzivani
endoskopu.

Nahlédnéte do navodu k pouziti
zobrazovaci jednotky.

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

Nahlédnéte do navodu k pouziti
zobrazovaci jednotky.

Vytéhnéte endoskop a pfipojte
novy.

Nahlédnéte do navodu k
pouziti zobrazovaci jednotky.
Vytédhnéte endoskop

a pfipojte novy.

Vytédhnéte endoskop

a pfipojte novy.

Kontaktujte vaseho zastupce
Ambu.

Nahlédnéte do navodu k pouziti
zobrazovaci jednotky.

Nahlédnéte do navodu k pouziti
zobrazovaci jednotky.



5.6. Dalkové spinace/programovatelna tlacitka

Mozny problém

Dalkové spinace
nefunguji vilbec
anebo nefunguji
spravné.

6. Vysvétleni pouzitych symbolt

Symbol

103 cm/40.6"

Q

Q

=
5
S]

[=]
>

o @ > L&

Mozna pricina

Konektor endoskopu neni
spravné pripojen k zobrazovaci
jednotce.

Byla zménéna konfigurace

dalkovych spinaca.

Byl pouzit nespravny délkovy

spinac.

Endoskop je vadny.

Zobrazovaci jednotka je vadna.

Popis

Pracovni délka
zavadéci hadice

Maximalni sitka
zavedené Casti
(maximalni vnéjsi
pramér)
Minimalni sitka
pracovniho kanélu
(minimalni vnitini
primér)

Zemé vyrobce:

Vyrobeno v Malajsii

Zorné pole

Varovani

Nepouzivejte, pokud

je obal poskozen

Symbol nédvodu k
pouziti

Doporucené opatieni

Pfipojte konektor endoskopu

Obnovte standardni konfiguraci

spravné k zobrazovaci jednotce.

dalkovych spinacd, nebo
zménte nastaveni.

Vytédhnéte endoskop a pfipojte

novy.

Ambu.

Symbol

S

STERILE[EQ]

GTIN

P us

pMax
H20

Kontaktujte vaseho zastupce

Popis

Omezeni
atmosférickym
tlakem

VIhkostni omezeni

Teplotni omezeni

Zdravotnicky
prostiedek

Uroven obalG
zajistuje sterilnost

Globalni obchodni
¢islo polozky

UL znacka pro
schvaleny dil
pro Kanadu a
Spojené staty

Maximalni relativni
tlak dodavany
pomocnou irigaéni
pumpou. Hodnoty
jsou uvedeny v
kPa/psi

Pouzijte spravny dalkovy spinac.
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Symbol

pMax

pMax
VAC

® & AR §

Popis

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

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

Odpovédna osoba

ve Velké Britanii

Vyrobce

Katalogové ¢islo

Prectéte si ndvod
k pouziti

Nepouzivejte
opakované

Symbol

UK

0086

ElIESHENE <5

N
~
©
~

Popis

Posouzeni shody
s predpisy Velké
Britanie

Dovozce

(Pouze pro vyrobky
dovazené do

Velké Britanie)

Datum vyroby

Datum pouzitelnosti

Kéd davky

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

Uplny seznam vysvétlivek k symbol{im naleznete na webu ambu.com/symbol-explanation.
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1. Vigtig information - Lees inden brug

Laes brugervejledningen omhyggeligt, for Ambu® aScope™ Gastro eller Ambu® aScope™ Gastro
Large tages i brug. Denne vejledning beskriver funktion, opsatning og forholdsregler i forbindelse
med betjening af Ambu® aScope™ Gastro eller Ambu® aScope™ Gastro Large. Vaer opmaerksom
pa, at denne brugervejledning ikke forklarer kliniske procedurer. For Ambu® aScope™ Gastro
eller Ambu® aScope™ Gastro Large tages i brug, er det vigtigt, at operateren er blevet beherigt
instrueret i de kliniske endoskopiske teknikker og er fortrolig med den tilsigtede anvendelse,
de advarsler, forholdsregler, indikationer og kontraindikationer, som er anfert i denne
brugervejledning. Der er ingen garanti pd Ambu® aScope™ Gastro eller Ambu® aScope™ Gastro
Large. | dette dokument henviser Ambu® aScope™ Gastro og Ambu® aScope™ Gastro Large til
anvisninger, der kun gaelder for endoskoperne, mens system ofte henviser til oplysninger, der
er relevante for Ambu® aScope™ Gastro eller Ambu® aScope™ Gastro Large i kombination med
den kompatible Ambu® aBox™ 2-monitor og tilbehor. Brugervejledningen kan blive opdateret
uden yderligere varsel. Eksemplarer af den aktuelle version fas ved henvendelse.

| dette dokument henviser endoskop til Ambu® aScope Gastro™ og Ambu® aScope™ Gastro Large, og
monitor henviser til Ambu® aBox™ 2.

1.1. Tilsigtet anvendelse

Endoskopet er et sterilt, fleksibelt gastroskop til engangsbrug, der er beregnet til endoskopisk
adgang til og undersggelse af den gvre gastrointestinale anatomi. Endoskopet er beregnet til
visualisering via en kompatibel Ambu-monitor og til anvendelse sammen med endoterapitilbehgr
og andet ekstraudstyr.

1.2. Tilsigtet patientpopulation

Endoskopet er beregnet til brug hos voksne, dvs. patienter over 18 ar. Endoskopet anvendes til
patienter med indikationer i den gvre gastrointestinale anatomi, der kraever visualisering og/
eller undersggelse med fleksibel gastroskopi og brug af endoterapitilbeher og/eller udstyr.

1.3. Kontraindikationer
Ingen kendte kontraindikationer.

1.4. Kliniske fordele

Endoskopet muligger, nér det anvendes sammen med den kompatible monitor, visualisering,
undersggelse og endoskopisk intervention af vigtige anatomiske strukturer i den gvre mave-
tarm-kanal, isaer spisergr, den gastrogsofageale overgang, mavesakken, pylorus, bulbus
duodenum og descenderende duodenum. HD-billeddannelsesteknologi ger det muligt for
endoskopister at se slimhinde og vaskulaere strukturer. Risikoen for endoskopi-relateret
krydskontaminering mellem patienter elimineres sammenlignet med flergangsendoskoper,
da endoskopet er sterilt medicinsk udstyr til engangsbrug.

1.5. Advarsler og forsigtighedsregler &
ADVARSLER

1. Kun til engangsbrug. Ma ikke genbruges, genbehandles eller gensteriliseres, da disse
processer kan efterlade skadelige rester eller forédrsage funktionsfejl. Genbrug af endoskopet
kan forarsage krydskontaminering, hvilket potentielt kan medfere infektioner.

2. Bekraeft, at insufflations/skylleventilens &bning ikke er blokeret eller tildaekket, og at
insufflationstrykket ikke overstiger den angivne graense. Hvis der insuffleres for meget
gas ind i patienten, kan det medfere smerter, bledning, perforation og/eller gasemboli.

3. For brug skal der altid udfgres en inspektion og funktionskontrol i henhold til afsnit
3.1 og 3.4. Udstyret ma ikke anvendes, hvis endoskopet eller dets emballage er
beskadiget pa nogen made, eller hvis funktionskontrollen mislykkes, da dette kan
medfere patientskade eller infektion.

4. Patientleekstremmen kan veere additiv, nar der anvendes energitilfert endoterapitilbeher.
Brug ikke energitilfert endoterapitilbeher, der ikke er klassificeret som "type CF" eller
"type BF" anvendt del i henhold til IEC 60601-1, da det kan medfere for hgj
patientlaekstrem.
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5. Der ma ikke udferes procedurer med hgjfrekvent (HF) endoterapitilbeher, hvis der er
brandfarlige eller eksplosive gasser til stede i patientens mave-tarm-kanal, da det kan
medfgre alvorlig patientskade.

6. Observer altid det endoskopiske livebillede, ndr endoskopet indsaettes, traekkes ud eller
betjenes . Undladelse af dette kan medfere patientskade, bladning og/eller perforation.

7. Serg for, at insufflatoren ikke er tilsluttet til det ekstra vandindtag, da dette kan
forérsage overinsufflation, hvilket kan medfgre patientsmerter, bledning, perforation
og/eller gasemboli.

8. Endoskopets distale spids kan blive varm pa grund af varme fra LED'erne.

Undga lengerevarende kontakt mellem endoskopets distale spids og slimhinden, da
vedvarende kontakt kan beskadige slimhinden.

9. Endoskopet ma ikke fremfares eller treekkes ud, hvis endoterapitilbeher stikker ud af
den distale ende af arbejdskanalen, da det kan medfgre patientskade.

10. Hvis biopsiventilen efterlades dben, eller hvis biopsiventilen beskadiges, kan det
reducere endoskopets sugesystems effektivitet og kan laekke eller sprgjte patientrester
eller vaesker, hvilket kan udgere en risiko for infektion. Nar ventilen er &ben, anbringes
et stykke steril gaze over den for at forhindre laekage.

11. Brug altid gaze til at traekke endoterapitilbehgret gennem biopsiventilen, da patientrester
eller vaesker kan laekke eller sprgjte, hvilket kan udgere en risiko for infektion.

12. 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.

13. Brug af HF-endoterapitilbeher sammen med endoskopet kan forstyrre billedet pa
monitoren, hvilket kan medfgre patientskade. Prav alternative indstillinger pa
HF-generatoren med lavere spidsspaending for at reducere forstyrrelsen.

14. Baerbart RF-(radiofrekvens)-kommunikationsudstyr (herunder perifert udstyr sdésom
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 dette udstyrs
ydeevne, hvilket kan fore til patientskade.

FORSIGTIGHEDSREGLER

1. Endoskopet ma kun anvendes sammen med elektromedicinsk udstyr, der er i
overensstemmelse med IEC 60601 og/eller alle geeldende krav og szerlige standarder.
Undladelse heraf kan medfere beskadigelse af udstyret.

2. HF-endoterapitilbehor og -generator skal overholde IEC 60601-2-2. Undladelse heraf
kan medfare afbrydelse eller tab af enhedens funktionalitet.

3. For brug af endoterapitilbeher skal den fysiske/mekaniske kompatibilitet med
endoskopet kontrolleres som angivet i afsnit 2.2 "Enhedskompatibilitet". Folg altid
brugervejledningen til tredjepartsenheden. Undladelse heraf kan medfgre
beskadigelse af udstyret.

4. Energitilfort endoterapitilbehor ma ikke aktiveres, for den distale spids af endoterapi-
tilbehgret befinder sig i synsfeltet og er udstrakt i en passende afstand fra den distale
ende af endoskopet, da dette kan medfere beskadigelse af endoskopet.

5. Pafer ikke oliebaseret smoring i arbejdskanalen, da det kan gge friktionen, nar endoterapi-
tilbeher indsaettes.

6. Indferingsslange og forbindelsesstykket mellem lyskilde og videoprocessor ma ikke
rulles sammen til en diameter pa mindre end 20 cm (8 tommer), da dette kan
beskadige endoskopet.

7. Endoskopet ma ikke tabes, stades, bgjes, vrides eller treekkes i med overdreven kraft,
da det kan blive beskadiget, hvilket kan medfere funktionssvigt.

8. Brug ikke overdreven kraft til at fere endoterapitilbehgret frem gennem

38

arbejdskanalen. Det kan beskadige arbejdskanalen pa endoskopet.



1.6. Potentielle bivirkninger

Mulige komplikationer omfatter (ikke udtemmende):
« Gasemboli

« Opkastning

o Gastrisk-til-pulmonal aspiration

e Muces laceration

e Slimhindeblgdning

« Perforation

«  Peritonitis

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

Piktogram Ferdigvarenavn | Ferdigva- | Den distale | Arbejds-
renummer | endes kanalens
udvendige | indvendige

diameter diameter

Ambu® aScope™ 9,9 mm 2,8 mm
103em /4067 | o0 P 483001000 | 0,39” 011"
29,7 Fr 8,4 Fr
11,5 mm 4,2 mm
A ® ™ r 1z
% G:'s'::'o I‘:’as:°:e 582001000 | 0,45" 017"
9 34,5 Fr 12,6 Fr

Beskrivelse af komponenter og funktioner

Endoskopet er et sterilt gastroskop til engangsbrug til anvendelse i den gvre mave-tarm-kanal.
Den er beregnet til venstrehandet brug. Endoskopet indferes i patientens gvre mave-tarm-
kanal gennem munden og stremforsynes via tilslutning til monitoren. Endoskopet kan
anvendes med endoterapitilbehor og ekstraudstyr til endoskopiske procedurer.

Endoskopets komponenter er angivet i figur 1 og er beskrevet i den tilhgrende tabel derunder.
Arbejdskanalen muligger passage af endoterapitilbeher, instillation af veesker og sugning af
vaesker. Det ekstra vandsystem muligger instillation af vaesker. Insufflations/vaeskestyringssystemet
ger det muligt at instillere CO, for at ekspandere mave-tarm-kanalens lumen og skylle linsen.
Det optiske modul i den distale spids bestar af et kamerahus, der indeholder et kamera og
LED-lyskilder. Brugeren kan vinkle den distale spids i flere planer med henblik pa visualisering
af den gvre mave-tarm-kanal ved at dreje pa styrehjulene for at aktivere det bgjelige omrade.
Det bgjelige omréde kan bgjes op til 210° hvilket muligger en retrofleksion for at visualisere
fundus og den gsofageale lukkemuskel.
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Figur 1: Skematisk fremstilling af endoskopet
med henvisninger til relevante dele.

Nr. Del Funktion

Kontrolenhed Brugeren holder endoskopets kontrolenhed med
venstre hand. Styrehjulene og endoskopknapper/
programmerbare knapper kan betjenes med
venstre og/eller hgjre hand.
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Nr. pa fig. 1
1

Del

Endoskopknapper/
programmerbare
knapper

Op-ned-styrehjul

Op/ned-
vinklingslas

Sugeventil

Insufflation/
skylleventil

Hgjre/venstre-
styrehjul

Hgjre/venstre-
vinklingslas

Biopsiventil

Arbejdskanalens
abning

Indferingsslange

Bgjeligt omrade

Distal spids

Insufflations/
skylledyse

Funktion

Brugeren aktiverer funktioner pd monitoren.
Endoskopknappernes/de progammerbare knappers
funktioner er forudkonfigurerede fra fabrikken og
kan omkonfigureres efter brugerens praeferencer.
Hver knap kan programmeres til at veere falsom ved
bade kort og langt tryk. Se brugervejledningen til
monitoren for at fa yderligere oplysninger.

Op/ned-styrehjulet manipulerer endoskopets
bgjelige omrade. Nar hjulet drejes i retningen "U",
bevaeger det bgjelige omrade sig OP. Nar hjulet
drejes i retningen "D", bevaeger det bgjelige
omrade sig NED.

Nér denne laseanordning drejes i retningen "F",
frigeres vinklingen. Nér [asen drejes i den modsatte
retning, laser det bgjelige omrade i en hvilken som
helst ensket position langs op/ned-aksen.

Den aftagelige sugeventil styrer sugningen. Nér der
er trykket helt ned, aktiveres sugning for at fjerne
eventuel vaeske, debris eller luft fra patienten.

Insufflations/skylleventilen styrer insufflation og
linseskylning. Nar der placeres en finger pa
ventilens abning, aktiveres insufflation. Nar den er
trykket helt ned, aktiveres linseskylning.

Hgjre-venstre-styrehjulet manipulerer
endoskopets bgjelige omréde. Nar hjulet drejes i
retningen "R", bevaeger det bgjelige omrade sig til
H@JRE. Nar hjulet drejes i retningen "L", bevaeger
det bojelige omrade sig til VENSTRE.

Nér denne laseanordning drejes i retningen "F",
frigeres vinklingen. Nér [3sen drejes i den modsatte
retning, laser det bojelige omréade i en hvilken som
helst ensket position langs venstre/hgjre-aksen.

Biopsiventilen taetner arbejdskanalen.

Arbejdskanalens fungerer som:

« Sugekanal.

« Kanal til indfering eller tilslutning af
endoterapitilbehar.

« Veesketilfgrselskanal (fra en sprojte via
biopsiventilen).

Den fleksible indfgringsslange indfores i
patientens gvre mave-tarm-kanal.

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

Den distale spids holder kameraet, lyskilden
(to LED'er), arbejdskanalens udgang, insufflations/
skylledysen og den ekstra vandstraledbning.

Dyse til linseskylning og insufflation.
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16
17
18
19

20

21

22

23

24

Ekstra
vandstraledbning

Arbejdska-
naldbning

Kamera
Lyskilde (LED)
Sugekonnektor

Ekstra vandstrale-
konnektor

Endoskop
konnektor

Insufflations/
skyllekonnektor

Udlgserknap

Forbindel-
sesstykke

Reservesugeventil

Det ekstra vandstralesystemet anvendes til
endoskopisk skylning af patientens gvre mave-
tarm-kanal.

Dette er arbejdskanalens abning i den distale ende.

Muligger visualisering af den gvre mave-tarm-kanal.
Muligger belysning af den gvre mave-tarm-kanal.
Tilslutter endoskopet til sugeslangen.

Tilslutter endoskopet til skyllepumpens skylleslange.
Den ekstra vandstralekonnektor har en integreret
envejsventil for at reducere risikoen for tilbagelob.

Forbinder endoskopet med monitorens gra
tilslutningsport.

Ekstraudstyr til sugning, insufflation, linseskylning
og skylning kan tilsluttes endoskopkonnektoren.

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

Tryk pa knappen, nar endoskopet kobles fra
monitoren.

Forbinder kontrolenheden med
endoskopkonnektoren.

Kan bruges til at udskifte den eksisterende

sugeventil i tilfelde af blokering eller beskadigelse.

2.2. Udstyrskompatibilitet

Endoskopet kan anvendes sammen med:
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Ambu® aBox™ 2.

Insufflatorer 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).
Standardslangesaet til insufflations/skyllevaeske, der er kompatible med Olympus-
endoskoper, herunder en steril vandflaske.

Vakuumekilde til aspiration med et maksimalt vakuum pa -76 kPa (-11 psi).

Fleksible standardsugeslanger.

Uanset det valgte vaeskestyringssystem skal den anvendte sugebeholderenhed vaere
udstyret med overlgbsbeskyttelse for at forhindre vaesker i at treenge ind i systemet.
Denne funktion kaldes normalt "selvforseglende", "afspeerringsfilter" eller lignende.
Gastrointestinalt endoterapiudstyr, der er specificeret til at veere kompatibelt med en
arbejdskanal med en indvendig diameter (ID) pa 2,8 mm/8,4 Fr eller mindre for aScope
Gastro og med en ID pa 4,2 mm/12,6 Fr eller mindre for aScope Gastro Large.
Gastrointestinalt endoterapiudstyr, der er specificeret til at veere kompatibelt med en distal
ende med en udvendig diameter (UD) pa 9,9 mm/29,7 Fr for aScope Gastro og med en UD
pa 11,5 mm/34,5 Fr for aScope Gastro Large.

Der gives ingen garanti for, at endoterapitilbeher, der vaelges udelukkende ud fra denne
mindste arbejdskanalsterrelse og/eller den distale endes udvendige diameter, er
kompatible med endoskopet.

Vandbaserede smgremidler af medicinsk kvalitet, jodbaserede kontrastmidler, lipiodol,
haemostatiske midler, Iaftemidler, skumhammende midler, blzk til permanent farvning og
farvestoffer til vital farvning.

Sterilt vand.

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

Hjaelpeskyllepumpe til endoskopiske mave-tarm-procedurer med Luer-konnektor.

Nar der anvendes hgjfrekvent endoterapitilbehar sammen med Ambu Gastroscope,

skal det sikres, at indstillingerne for hgjfrekvent endoterapiudstyr ikke overskrider
spidsspaendinger (Vp) pa 4950 Vp.



3. Brug af enheden

Tallene i de gré 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 endoskopet, i henhold til de respektive brugsanvisninger. Hvis der observeres
nogen uregelmaessigheder efter eftersynet, falges instruktionerne som beskrevet i afsnit 6,
"Fejlfinding”. Hvis endoskopet ikke fungerer korrekt, ma det ikke anvendes. Kontakt din Ambu-
salgsrepraesentant for yderligere hjaelp.

3.1. Kontrol af enheden (1

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

« Traek forsigtigt den sterile barriere af endoskopets emballage, og fjern
beskyttelseselementerne fra kontrolenheden og den distale ende. (1b

« For forsigtigt handen frem og tilbage over hele indfgringsslangen, herunder det bgjelige
omrade og den distale spids, pa endoskopet for at sikre, at der ikke er urenheder eller
skader pa produktet sdsom ru overflader, skarpe kanter eller fremspring, der kan skade
patienten. Serg for at anvende aseptisk teknik, nar ovenstaende udferes. Ellers vil
produktets sterilitet blive kompromitteret. (1¢

o Efterse den distale ende af endoskopets indferingsslange for ridser, revner eller andre
uregelmaessigheder.

« Bekraft, at den gverste abning i insufflations/skylleventilen ikke er blokeret.

« Drejop/ned og hgjre/venstre-styrehjulene i hver retning, indtil de stopper, og st dem derefter
tilbage i neutral position. Bekraeft, at det bgjelige omrade fungerer ubesvaret og korrekt,
at maksimal vinkling og opnas, og at det bgjelige omrade vender tilbage til neutral position. 1d

o Bekraeft, at vinkelldsene fungerer, ved at ldse og frigere dem som beskrevet i afsnit 2.1.
Drej styrehjulene helt i alle retninger, las vinklen i en fuldt vinklet position, og bekraeft,
at det bgjelige omrade er stabilt. Friger vinkelldsene, og bekreeft, at det bgjelige omrade
retter sig ud.

« Brug en sprgijte til at fylde sterilt vand i arbejdskanalen. Kontrollér, at der ikke er utaetheder,
og at vandet Igber ud af den distale spids. e

o Hvis det er relevant, bekraeftes kompatibiliteten med det relevante tilbeher.

« Derkan om ngdvendigt fas en ekstra ventil til sugning til erstatning af den
forudinstallerede ventil i endoskopet. Den ekstra sugeventil medfglger i emballagen.

« Etnytendoskop skal veere let tilgaengeligt, sa proceduren kan fortsaettes, hvis der skulle
opsta en funktionsfejl.

3.2.Klarggring

Klarger og efterse monitor, CO, insufflator, steril insufflations/skyllevandsbeholder, ekstra

skyllepumpe, steril vandbeholder, vakuumkilde og sugebeholder, herunder slanger, som

beskrevet i de tilherende brugervejledninger.

« Teend for monitoren. (2

« Serg for, at pilene pa endoskopkonnektoren flugter med den gra port pa monitoren for at
forhindre beskadigelse af konnektorerne. (3

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

« Kontrollér, at endoskopet er forsvarligt fastlast til monitoren.

« Nar endoskopet anvendes, anbefales det at bruge et mundstykke for at forhindre
patienten i at bide i indferingsslangen ved et uheld.

3.3. Montering af ekstraudstyr

Endoskopet er designet til at fungere sammen med de mest almindeligt tilgeengelige medicinske
suge og insufflations/vaeskestyringssystemer. Endoskopet producerer ikke negativt tryk, og
der kraeves derfor en ekstern vakuumkilde (f.eks. veegsug eller medicinsk sugepumpe) for at
betjene systemet. Da endoskopet har en standardsugekonnektor, er standardsugeslanger
kompatible med endoskopet, sa la&enge der er en stabil og tzet forbindelse. Det er brugerens
ansvar at leese og felge alle producentanvisninger fra tredjepart og vejledninger til det
endoskopiske vaeskestyringssystem, der er valgt til anvendelse sammen med endoskopet.

For at udfere patientundersggelser eller procedurer skal alle vaeskebeholdere (f.eks. sterile
vandflasker og subebeholdere) vaere korrekt og sikkert placeret for at forhindre spild og
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dermed opretholde et sikkert arbejdsmilje. Anbring beholderne pé de dertil indrettede steder,
og tilslut dem i henhold til instruktionerne i dette afsnit. Nar der anvendes tredjepartsudstyr
sammen med endoskopet, skal brugervejledningen, der falger med tredjepartsudstyret, altid
laeses og felges.

Tilslutning til insufflations/vaeskestyringssystemet (4

« Huvis ekstraudstyret er teendt, skal det slukkes.

« Tilslut endoskopet ved hjalp af et nyt insufflations/skylleslangeszet til engangsbrug eller
et steriliseret saet til flergangsbrug.

« Bemaerk, at der skal anvendes en ny vandflaske til engangsbrug eller en steriliseret
vandflaske til flergangsbrug til hver ny procedure.

« Kontrollér, at konnektoren passer korrekt, og at den ikke kan roteres.

« Teend for ekstraudstyret igen.

Tilslutning til det ekstra vandstralesystem (5

« Endoskopet har en ekstra vandstralekonnektor med en integreret envejsventil for at
reducere risikoen for tilbagelab.

o Huvis ekstraudstyret er teendt, skal det slukkes.

o Tilslut skylleslangen til den ekstra vandstralekonnektor, der er placeret pa
endoskopkonnektoren. Der skal bruges en ny engangs eller steriliseret skylleslange
og vandflaske til hver ny procedure.

« Kontrollér, at konnektoren passer korrekt.

« Teend for ekstraudstyret igen.

Tilslutning til sugesystemet (5

Uanset hvilken vakuumkilde der veelges, vil endoskopet kraeve, at kilden tilvejebringer et

vakuum, for at endoskopet kan fungere normalt. Hvis minimumskravene til vakuum ikke

overholdes, kan det resultere i nedsat sugeevne. Uanset hvilket medicinsk sugesystem der
veelges, skal overlobsbeskyttelsen vaere en del af den sugebeholderopszetning, der anvendes
til at forhindre vaeske i at treenge ind i det endoskopiske system. Denne funktion kaldes ofte

"selvforseglende" funktion eller "spaerrefilter" eller lignende mekanisme. Bemaerk, at der skal

bruges en ny engangssugeslange eller steriliseret flergangssugeslange og en ny engangs eller

steril flergangssugebeholder til hvert nyt indgreb.

« Huvis ekstraudstyret er teendt, skal det slukkes.

« Naralle andre tilslutninger er foretaget, seettes enden af sugeslangen godt fast over
sugekonnektoren pa endoskopkonnektoren.

« Tilslut den anden ende af sugeslangen til sugebeholderen, og opret forbindelse til den
eksterne vakuumkilde (vaegsug eller medicinsk sugepumpe) herfra. Laes og felg altid
brugervejledningen til ekstraudstyr.

« Teend for ekstraudstyret igen.

3.4. Eftersyn af endoskopisystemet

Kontrol af arbejdskanalen (6

« Bekreeft, at biopsiventilen er fastgjort til arbejdskanalens abning. Gastrointestinalt
endoterapiudstyr, der er meerket til brug med en arbejdskanal med en indvendig diameter
(ID) pa 2,8 mm/8,4 Fr eller mindre for aScope Gastro og med en indvendig diameter (ID) pa
4,2 mm/12,6 Fr eller mindre for aScope Gastro Large, er kompatibelt. Der gives ingen
garanti for, at endoterapitilbeher, der vaelges udelukkende ud fra denne mindste
arbejdskanalsterrelse, er kompatibelt med endoskopet.

« Kompatibiliteten af det valgte endoterapitilbeher skal testes far proceduren.

Kontrol af billedet (7

o Bekraeft, at der kommer et livevideobillede frem pa skaermen, ved at pege den distale ende
af endoskopet mod en genstand, f.eks. din handflade.

« Tilpas eventuelt billedindstillingerne pa monitoren. Se brugervejledningen til monitoren
for at fa yderligere oplysninger.

« Huvis billedet er forringet og/eller uklart, terres linsen i den distale spids af med en steril klud.

« Billederne ma ikke bruges som uafhangig diagnosticering af patologier af nogen art.
Laeger skal fortolke og begrunde eventuelle resultater pa anden vis og i henhold til
patientens kliniske kendetegn.
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Kontrol af endoskopknapper/programmerbare knapper

« Alle endoskopknapper/programmerbare knapper skal kontrolleres for at sikre, at de
fungerer normalt, selvom de ikke forventes at blive brugt.

o Tryk pé hver enkelt endoskopknap/programmerbar knap, og bekrzeft, at de angivne
funktioner fungerer som forventet.

o Hver enkelt endoskopknap/programmerbar knap kan programmeres til at veere falsom ved
bade kort og langt tryk. Se brugervejledningen til monitoren for at fa yderligere oplysninger.

Kontrol af suge, skylle og insufflationsfunktionen

« Kontrollér, at suge og insufflations/skylleventiler fungerer som forventet ved at trykke pa
bade suge og insufflations/skylleventiler.

« Tildaek abningen pa insufflations/skylleventilen, og bekraeft, at den tilsvarende funktion
fungerer korrekt.

« Trykinsufflations/skylleventilen helt ned, og bekraeft, at skyllefunktionen fungerer korrekt.

Kontrol af ekstravandstralesystemets funktion
« Kontrollér det ekstra vandstralesystem ved at aktivere den ekstra vandpumpe og bekraeft,
at skyllefunktionen fungerer korrekt.

3.5. Betjening af enheden

Indfering af endoskopet (8

« Indseet et passende mundstykke, og anbring det mellem patientens taender eller gummer.

« Pafer om nedvendigt smeremiddel af medicinsk kvalitet som angivet i afsnit 2.2 til den
distale del af endoskopet.

« Indfer endoskopets distale ende gennem abningen i mundstykket og derefter fra munden
til sveelget, mens der kigges pa det endoskopiske billede. Indfer ikke endoskopet mere end
til den proksimale endes maksimale leengdemaerke.

Betjening og mangvrering af endoskopet

« Endoskopets kontrolenhed er beregnet til at blive holdt i operaterens venstre hand.

« Suge og insufflations/skylleventilerne kan betjenes med venstre pege og langfinger.

« Op/ned-styrehjulet kan betjenes med venstre tommelfinger og andre fingre som statte.

« Operatorens hgjre hand er fri til at anvende den distale ende via endoskopets
indferingsslange.

« Hgjre hdnd er beregnet til at justere hgjre/venstre-styrehjul og vinklingslasene.

Vinkling af den distale ende
e Brug styrehjulene efter behov til at styre den distale ende under indfering og observation.
« Endoskopets vinklingslase bruges til at holde den vinklede distale ende pa plads.

Insufflation/skylning

« Tildeek dbningen pa insufflations/skylleventilen for at tilfare CO, fra insufflations/
skylledysen pa den distale spids.

« Trykinsufflations/skylleventilen helt ned for at tilfore sterilt vand til objektivlinsen.

Instillation af vaesker

o Vaesker kan injiceres via arbejdskanalen ved at indfgre en sprejte i arbejdskanalens abning
pa endoskopet. Saet sprgjten helt ind i dbningen, og tryk pa stemplet, s& vaesken injiceres.

« Sorg for, at der ikke suges under denne proces, idet dette leder de injicerede vaesker ind i
sugesystemet.

Ekstra vandstralesystem

o Aktivér det ekstra vandstralesystem for at tilfere skylning.

o Der kan forekomme en forsinkelse i skylningen, hvis det ekstra vandstralesystem ikke er
blevet fyldt pa forhand under forberedelsen fgr proceduren.

Sugeevne

« Tryk pé sugeventilen for at aspirere overskydende vaeske eller andre rester, der deekker for
det endoskopiske billede.

« Foratoptimere sugeevnen anbefales det at fjerne endoterapitilbehgret helt under sugningen.

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

45



Indfgring af endoterapitilbehor

Serg altid for at vaelge den korrekte stgrrelse gastrointestinalt endoterapitilbeher til brug i
kombination med endoskopet ved at konsultere de pagaeldende brugervejledninger.
Tilbehgret ber veere kompatibelt, hvis det er beregnet til arbejdskanaler med en indvendig
diameter (ID) pé 2,8 mm/8,4 Fr eller mindre for aScope Gastro og med en ID pa

4,2 mm/12,6 Fr eller mindre for aScope Gastro Large og/eller til en distal spids med en
udvendig diameter (UD) pa 9,9 mm for aScope Gastro og en UD pa 11,5 mm for aScope
Gastro Large. Der er dog ingen garanti for, at ekstraudstyr, der veelges udelukkende ud fra
denne mindste arbejdskanalsterrelse, og/eller den distale endes udvendige diameter er
kompatibelt med endoskopet. Udvalgte instrumenters kompatibilitet skal derfor vurderes
for proceduren.

Efterse endoterapitilbehgret fgr brug. Hvis der forekommer uregelmaessigheder i driften
eller af det ydre, skal tilbeheret udskiftes.

Hvis relevant, bekrzeftes det, at spidsen af endoterapitilbehgret er lukket eller trukket
tilbage i skeden. Indfer endoterapitilbeharet gennem biopsiventilen ind i arbejdskanalen.
Hold tilbehoret ca. 4 cm (1,5") fra biopsiventilen, og for det langsomt og lige mod
biopsiventilen med korte bevaegelser, mens der kigges pa det endoskopiske billede. Abn
haetten pa biopsiventilen for at lette indferingen af endoterapitilbehgr med stor diameter.
For forsigtigt tilbehgret frem gennem arbejdskanalen, indtil det kommer ud af
arbejdskanalens udgang og kan ses pa skaermen.

Hvis relevant: Serg for, at tilbehgret er i neutral position, for det traekkes ud af endoskopet
gennem biopsiventilen.

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

Udtraekning af endoskopet (9

Stop med at bruge billedforsterrelsesfunktionen (zoom) pa monitoren.
Aspirer ophobet luft, blod, slim eller andre rester ved at aktivere sugeventilen.
Flyt op/ned-vinkelldsen i retningen "F" for at frigere vinklingen.

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

Treek forsigtigt endoskopet ud, mens der kigges pa det endoskopiske billede.
Fjern mundstykket fra patientens mund.

3.6. Efter brug

Kobl alle slanger og slangesat fra endoskopkonnektoren. 10

Tryk pa udlgserknappen og kobl endoskopet fra monitoren. 11

Kontrollér endoskopet for manglende dele, tegn pé beskadigelse, snit, huller, slaphed eller
andre uregelmaessigheder pa det bgjelige omrade og indferingsdelen, herunder den
distale spids. 12

Hvis der opstdr uregelmaessigheder, skal det straks fastslas, om der mangler dele, og den/
de ngdvendige korrigerende handling(er) foretages.

Bortskaffelse af endoskopet 13

Endoskopet betragtes som kontamineret efter brug og skal bortskaffes sammen med al
emballage og den ekstra sugeventil i overensstemmelse med lokale retningslinjer for
indsamling af inficeret medicinsk udstyr med elektroniske komponenter.

Returnering af udstyr til Ambu
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Hvis det er nedvendigt at sende et endoskop til Ambu med henblik pd gennemgang, skal du
kontakte din repraesentant 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 pé stedet for afsendelse til Ambu.
Ambu forbeholder sig ret til at returnere kontamineret medicinsk udstyr til afsenderen.



4. Enhedsspecifikationer

4.1. Anvendte standarder

Endoskopet opfylder kravene i:

- I[EC 60601-1 Elektromedicinsk udstyr — Del 1: Generelle sikkerhedskrav og vaesentlige
funktionskrav.

- I[EC 60601-1-2 Elektromedicinsk udstyr — Del 1-2: Generelle krav til grundliggende sikkerhed
og vaesentlige funktionsegenskaber - Sideordnet standard: Elektromagnetiske forstyrrelser —
Krav og tests.

- IEC 60601-2-18 Elektromedicinsk udstyr — Del 2-18: Saerlige krav til grundliggende sikkerhed
og vaesentlige funktionskrav til udstyr til brug ved endoskopi.

- 150 10993-1 Biologisk evaluering af medicinsk udstyr — Del 1: Vurdering og prevning inden

for rammerne af et risikoledelsessystem.

- 150 8600-1 Endoskoper — Medicinske endoskoper og endoskopitilbehgr — Del 1: Generelle krav.

4.2, Tekniske specifikationer

Nr. Produktspecifikation
1 Dimensioner for aScope Gastro aScope Gastro Large
indfgringsdel
1.1 Bgjelighed
Opad: 210° 210°
Nedad: 90° 120°
Venstre: 100° 100°
Hojre: 100° 100°
1,2 Maks. udvendig diameter pa 10,4 mm/0,41"/31,2Fr 12mm/0,47"/ 36,0 Fr
indferingsdel
13 Diameter pa distal spids 99mm/0,39"/29,7Fr 11,5mm/0,45"/34,5Fr
14 Arbejdsleengde 103 cm /40,6"
2 Arbejdskanal aScope Gastro aScope Gastro Large

2,8mm/0,11"/ 8,4 Fr

4,2mm/0,17" /12,6 Fr

2.1 Min. arbejdskanalbredde

3 Optik

3.1 Synsfelt

3.2 Synsretning

33 Feltdybde

3.4 Belysning

4 Tilslutninger

4.1 Insufflations/skyllekonnektoren
tilsluttes en CO, insufflator af

medicinsk kvalitet

4.2 Sugekonnektoren sluttes til en
vakuumkilde

4.3 Det ekstra vandindtag
tilsluttes en ekstra
skyllepumpe

140°

0° (fremadpegende)

3-100mm /0,12 - 3,94"

LED

Maks. 80 kPa / 12 psi (relativt tryk)

Max. -76 kPa / -11 psi (relativt tryk)

Maks. 500 kPa / 72,5 psi (relativt tryk)
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5 Driftsmiljo
5.1 Temperatur
5.2 Relativ luftfugtighed

53 Atmosfaerisk tryk

6 Sterilisation
6.1 Steriliseringsmetode:
7 Biokompatibilitet

10-40°C/50-104°F

30-85%

80 - 106 kPa /12 - 15 psi

Etylenoxid (EtO)

7.1 Endoskopet er biokompatibelt

8 Betingelser for opbevaring og transport

8.1 Transporttemperatur

8.2 Opbevaringstemperatur

8.3 Relativ luftfugtighed

8.4 Atmosfaerisk tryk

5. Fejlfinding

-10-55°C/14-131°F

10-95%

10-25°C/50-77°F

50 - 106 kPa /7,3 - 15 psi

Folgende tabel viser de mulige arsager til og modforanstaltninger mod de udfordringer, der
kan opsta som felge af fejl ved indstilling af udstyr eller beskadigelse af endoskopet. Sgrg for
at kontakte din lokale Ambu-repraesentant for at fa detaljerede oplysninger, séfremt relevant.
For brug skal du udfgre den forudgaende kontrol som beskrevet i afsnit 3.

5.1. Vinkling og vinklingslase

Muligt problem

@get modstand ved
betjening af styrehjul.

Et eller flere af styrehjulene
drejer ikke.

Vinklingslasen fungerer ikke.

Det bgjelige omrade
vinkles ikke, ndr styrehjulet
betjenes.

Maks. bojelighed
kan ikke opnas.

Bojeligt omrade vinkles
i modsat retning.

Mulig arsag

Vinklingslasen er aktiveret.

Styrehjulets vinklingslase

er aktiveret.
Vinklingslasen er ikke

aktiveret korrekt.

Endoskop er defekt.

Endoskop er defekt.

Endoskop er defekt.

5.2. Skylning og insufflation

Muligt problem

Skylning forringet eller ikke
muligt.
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Mulig arsag

Slangesaettet til
insufflations/

vaeskestyringsystemet er

ikke tilsluttet korrekt.

Anbefalet handling

Friger vinklingslasen.

Friger vinklingslasen.

Aktiver lasefunktionen ved at
dreje vinklingslasen til
endestoppet.

Traek endoskopet ud,
og tilslut et nyt endoskop.

Traek endoskopet ud,
og tilslut et nyt endoskop.

Treek endoskopet ud,
og tilslut et nyt endoskop.

Anbefalet handling

Tilslut skylleslangen korrekt
til endoskopet.



Muligt problem

Mulig arsag

Anbefalet handling

Insufflation ikke mulig
eller utilstraekkelig.

Vandflasken er tom.

Udskift vandflasken med en ny.

CO, regulatoren fungerer ikke
eller er ikke teendt.

Se brugervejledningen til CO,
regulatoren.

Ikke-optimal opseetning af
steril vandkilde.

Kontrollér, at vandkilden er
installeret i overensstemmelse
med den tilhgrende
brugervejledning.

Insufflations/skylleventil ikke
fuldt aktiveret.

Tryk insufflations/
skylleventilen helt ned.

Endoskop er defekt.

Traek endoskopet ud, og tilslut
et nyt endoskop.

CO, regulatoren er ikke
tilsluttet, teendt eller fungerer
pa anden made ikke korrekt.

Tilslut eller teend for
kompatibel regulator. Justér
regulatorens indstillinger.

Se brugervejledningen til CO,
regulatoren.

Slangesaettet til insufflations/
vaeskestyringssystemet er ikke
tilsluttet korrekt.

Tilslut slangesaettet til
insufflations/
vaeskestyringssystem til
endoskopet.

Opsaetning af steril vandkilde
suboptimalt.

Se brugervejledningen til
vandkilden.

CO, kilden er tom, eller det
resterende tryk er for svagt.

Tilslut en ny CO, kilde.

Suget er aktiveret.

Deaktiver suget.

Endoskop er defekt.

Traek endoskopet ud, og tilslut
et nyt endoskop.

Vedvarende insufflation
uden betjening af

insufflations/skylleventil.

Insufflations/skylleventilens
abning er blokeret.

Traek endoskopet ud, og tilslut
et nyt endoskop.

5.3. Sugeevne

Muligt problem

Mulig arsag

Anbefalet handling

Reduceret eller ingen
sugeevne.

Vakuumkilde/sugepumpe er
ikke tilsluttet eller ikke teendt.

Tilslut vakuumkilden/sugepum-
pen, og taend for strammen.

Sugebeholderen er fuld eller
ikke tilsluttet.

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

Sugeventilen er blokeret.

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

Biopsiventilen
er ikke tilsluttet korrekt.

Fastger ventilen korrekt.

Biopsiventilhzetten er aben.

Luk haetten.

Vakuumkilde/
sugepumpe for svag.

@g vakuumtrykket.
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Muligt problem

Reduceret eller
ingen sugeevne.

Kontinuerlig
sugning.

Mulig drsag

Vakuumkilde/sugepumpe
er defekt.

Arbejdskanal er tilstoppet.

Endoskop er defekt.

Sugeventilen forbliver
trykket ned.

5.4. Arbejdskanal og brug af tilbehor

Muligt problem

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

kraftig bejning af

det bgjelige omréade.

Mulig arsag

Endoterapitilbeher er ikke
kompatibelt.

Endoterapitilbeher er dbent.

Arbejdskanal er tilstoppet.

Biopsiventil er ikke dben.

ret det bgjelige omrade sa
meget som muligt ud uden at
miste POSITIONEN af det
endoskopiske billede.

5.5. Billedkvalitet og lysstyrke

Muligt problem

Intet videobillede.

Billedet bliver
pludselig morkere.

Slgret billede.
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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.

Billedindstillinger forkerte pa
monitoren.

Anbefalet handling

Udskift med en ny vakuumkilde/
sugepumpe.

Skyl med en sprgjte med sterilt
vand gennem arbejdskanalen.

Traek endoskopet ud, og tilslut et
nyt endoskop.

Traek forsigtigt sugeventilen op
til fra-position.

Anbefalet handling

Veelg kompatibelt
endoterapitilbehar.

Luk endoterapitilbeheret, eller
treek det tilbage i skeden.

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

Abn hztten pa biopsiventilen.

Ret det bgjelige omrade sa
meget som muligt ud uden at
miste det endoskopiske billede.

Anbefalet handling

Teend monitoren og
ekstraudstyret.

Tilslut endoskopkonnektoren
korrekt til monitoren.

Treek endoskopet ud, og tilslut et
nyt endoskop.

Kontakt din Ambu-repraesentant.

Teend for LED'erne som beskrevet i
brugervejledningen til monitoren.

Traek endoskopet ud, og tilslut et
nyt endoskop.

Skyl objektivlinsen.

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

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

Se brugervejledningen
til monitoren.



Muligt problem
Blinkende billeder.

Meorkt eller
overbelyst billede.

Farvetonen pa det
endoskopiske

billede er unormal.

Billedet er frosset.

Usaedvanlige
billedkon-
trastniveauer.

Mulig drsag

Signalinterferens fra aktiveret
HF-endoterapitilbehar.

Billedindstillinger forkerte pa
monitoren.

Endoskop er defekt.

Billedindstillingerne for
monitoren vises ikke korrekt.

Endoskop er defekt.

Endoskop er defekt.

Monitor er defekt.

Tilstanden Advanced Red
Contrast (ARC) utilsigtet slaet
til/fra.

Forkerte billed/
ARC-indstillinger.

Anbefalet handling

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

Se brugervejledningen
til monitoren.

Treek endoskopet ud, og tilslut
et nyt endoskop.

Se brugervejledningen til
monitoren.

Traek endoskopet ud, og tilslut
et nyt endoskop.

Traek endoskopet ud, og tilslut
et nyt endoskop.

Kontakt din Ambu-repraesentant.

Se brugervejledningen
til monitoren.

Se brugervejledningen
til monitoren.

5.6. Endoskopknapper/programmerbare knapper

Muligt problem

Endoskop-
knapperne
fungerer ikke eller
fungerer ikke

Mulig arsag

Endoskopkonnektoren er ikke

tilsluttet korrekt til monitoren.

Konfiguration af
endoskopknapper er &endret.

korrekt.
Forkert knap anvendt.
Endoskop er defekt.
Monitor er defekt.
6. Symbolforklaring
Symbol Beskrivelse

103 cm/ 40.6"

Qb

Q

=
5
]

Indferingsslangens
arbejdsleengde

Maksimal bredde pa
indfert del
(maksimal ydre
diameter)

Min. bredde pa
arbejdskanal (min.
indvendig diameter)

Symbol
hedsgraense

Anbefalet handling

Tilslut endoskopkonnektoren
korrekt til monitoren.

Vend tilbage

til standardkonfigurationen
for endoskopknapperne, eller
rediger indstillingerne.

Anvend den korrekte knap.

Traek endoskopet ud,
og tilslut et nyt endoskop.

Kontakt din Ambu-
repraesentant.

Beskrivelse
Atmosfeerisk

trykgraense

Luftfugtig-

Temperatur-
begraensning
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Beskrivelse

Producentland:

Fremstillet i Malaysia

Synsfelt

Advarsel

Ma ikke anvendes,
hvis pakningen er
beskadiget

Symbol for
brugervejledning

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

Maksimalt relativt
negativt tryk leveret
af vakuumkilden.
Veerdierne er vist i
kPa/psi

Ansvarshavende
i UK

Producent

Katalognummer

Se brugervejledning

Ma ikke genbruges

Symbol

STERILE[EO]

GTIN
G“ us

pMaks.
H20

UK

0086

v @

N
~
©
~

Beskrivelse

Medicinsk udstyr

Emballeringsniveau,
der sikrer sterilitet

Globalt
handelsvarenummer

UL-godkendt
komponentmaerke
for Canada og USA

Maksimalt relativt
forsyningstryk med
ekstra skyllepumpe.
Verdierne er vist i
kPa/psi

Den britiske
overensstem-
melsesvurde-
ringsmaerkning

Importer

(Kun for produkter
importeret til
Storbritannien)

Fremstillingsdato

Anvendes inden

Batchkode

Angiver, at et
produkt overholder
europeeisk lovgivning
om medicinsk
udstyr, og at det er
verificeret af et
bemyndiget organ

En komplet liste over symbolforklaringer kan findes pa ambu.com/symbol-explanation.
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1. Wichtige Informationen - Vor Verwendung lesen

Lesen Sie diese Bedienungsanleitung sorgféltig durch, bevor Sie das Ambu® aScope™ Gastro
oder das Ambu® aScope™ Gastro Large verwenden. Diese Anleitung beschreibt Funktionsweise,
Einrichtung und VorsichtsmaBnahmen im Zusammenhang mit dem Betrieb des Ambu® aScope
Gastro bzw. Ambu® aScope™ Gastro Large™. In der hier vorliegenden Anleitung werden keine
klinischen Verfahren beschrieben. Vor der Verwendung des Ambu® aScope™ Gastro oder des
Ambu® aScope™ Gastro Large ist es wichtig, dass der Bediener des Gerats Uber ausreichend
Erfahrung mit endoskopischen Untersuchungsverfahren verfiigt und mit dem Verwendungszweck
und den Warnhinweisen, Sicherheitshinweisen, Indikationen und Kontraindikationen in der
vorliegenden Anleitung vertraut ist. Fiir das Ambu® aScope™ Gastro bzw. das Ambu® aScope™
Gastro Large wird keine Garantie gegeben. In diesem Dokument bezieht sich Ambu®aScope™
Gastro und Ambu® aScope™ Gastro Large auf Anweisungen, die nur fiir die Endoskope gelten,
wahrend sich der Begriff ,System” haufig auf Informationen bezieht, die fir das Ambu®
aScope™ Gastro bzw. das Ambu® aScope™ Gastro Large in Kombination mit der kompatiblen
Visualisierungseinheit Ambu® aBox™ 2 sowie das entsprechende Zubehdr relevant sind. Diese
Bedienungsanleitung kann ohne vorherige Ankiindigung aktualisiert werden. Die aktuelle
Version ist auf Anfrage erhaltlich.

In diesem Dokument bezieht sich der Begriff Endoskop auf das Ambu® aScope Gastro™ und das
Ambu® aScope™ Gastro Large sowie der Begriff Visualisierungseinheit auf die Ambu® aBox™ 2.

1.1. Zweckbestimmung

Das Endoskop ist ein steriles, flexibles Einweg-Gastroskop fiir den endoskopischen Zugang
zum oberen Gastrointestinaltrakt und dessen endoskopische Untersuchung. Das Endoskop
dient zur Visualisierung Uber eine kompatible Ambu Visualisierungseinheit und ist zur
Verwendung mit Endotherapiezubehér und anderen Zusatzgeraten vorgesehen.

1.2. Vorgesehene Patientenpopulation

Das Endoskop ist flir die Verwendung bei Erwachsenen vorgesehen, d. h. bei Patienten ab

18 Jahren. Das Endoskop wird bei Patienten mit Indikationen im oberen Gastrointestinaltrakt
verwendet, die eine Visualisierung und/oder Untersuchung mit flexibler Gastroskopie und die
Verwendung von endotherapeutischen Zubehérteilen und/oder Geraten erfordern.

1.3. Kontraindikationen
Keine Kontraindikationen bekannt.

1.4. Klinische Vorteile

In Verbindung mit der kompatiblen Visualisierungseinheit ermdéglicht das Endoskop die
Visualisierung, Untersuchung und endoskopische Intervention wichtiger anatomischer
Strukturen im oberen Gl-Trakt, insbesondere des Osophagus, des gastro-6sophagealen
Ubergangs, des Magens, des Pylorus, der Ampulla duodeni und des absteigenden
Duodenums. Hochauflésende Bildgebungstechnologie ermdglicht es Endoskopikern,
Strukturen der Schleimhaut und GefaBe zu betrachten. Das Risiko einer endoskopbedingten
Kreuzkontamination des Patienten ist im Vergleich zu Mehrweg-Endoskopen ausgeschlossen,
da das Endoskop ein steriles Medizinprodukt fiir den Einmalgebrauch ist.

1.5. Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen A
WARNHINWEISE

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

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

53



Fihren Sie vor der Verwendung immer eine Inspektion und Funktionsprifung gemas
den Abschnitten 3.1 und 3.4 durch. Verwenden Sie das Gerat nicht, wenn das Endoskop
oder seine Verpackung in irgendeiner Weise beschadigt ist oder wenn die
Funktionspriifung fehlschldgt, da dies zu Verletzungen oder Infektionen beim
Patienten flihren kann.

Der Kriechstrom durch den Patienten kann sich bei der Verwendung von unter
Spannung stehenden endotherapeutischen Zubehérteilen akkumulieren. Unter
Spannung stehende endotheraputisches Zubehorteile, die nicht als Anwendungsteile
des Typs CF oder BF gemaB IEC 60601-1 klassifiziert sind, dirfen nicht verwendet
werden, da dies zu einem zu hohen Kriechstrom durch den Patienten fihren konnte.
Fuhren Sie niemals Eingriffe mit endotherapeutischem Hochfrequenz (HF)-Zubehor im
Gastrointestinaltrakt des Patienten in der Nahe von entflammbaren oder
explosionsgefahrdeten Gasen durch, da dies zu schweren Verletzungen des Patienten
fuhren konnte.

Beachten Sie beim Einflihren, Herausziehen oder Bedienen des Endoskops immer das
endoskopische Live-Bild. Andernfalls kann es beim Patienten zu Verletzungen, Blutung
und/oder Perforation kommen.

Stellen Sie sicher, dass der Insufflator nicht an den zusatzlichen Wassereinlass
angeschlossen ist, da dies eine Uberinsufflation verursachen kann, die beim Patienten
zu Schmerzen, Blutungen, Perforation und/oder Gasembolie fiihren kann.

Die Temperatur an der Spitze des Endoskops kann durch Erwarmen der LEDs steigen.
Lang anhaltender Kontakt zwischen der distalen Spitze des Endoskops und der
Schleimhaut ist zu vermeiden, da dieser zu Verletzungen des Gewebes fiihren kann.
Schieben Sie das Endoskop nicht vor oder zurlick, wenn ein endotherapeutisches
Zubehorteil aus dem distalen Ende des Arbeitskanals herausragt, da dadurch der
Patient verletzt werden kdnnte.

. Wenn das Biopsieventil offen bleibt und/oder wenn das Biopsieventil beschadigt ist,

kann dies die Wirksamkeit der Absaugfunktion des Endoskops verringern und zu
Leckagen oder Verspritzen von Patientenriickstanden oder -flissigkeiten fuihren,
wodurch ein Infektionsrisiko besteht. Wenn das Ventil nicht verschlossen ist, legen Sie
ein Sttick sterile Gaze dartiber, um Leckagen zu vermeiden.

. Stets Gaze verwenden, um das endotherapeutische Zubehér durch das Biopsieventil zu

ziehen, da Patientenriickstande oder Flissigkeiten auslaufen oder verspritzen konnen,
was ein Infektionsrisiko darstellt.

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

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

. Die Verwendung von endotherapeutischen HF-Zubehdr 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.

. Tragbare Hochfrequenz (HF)-Kommunikationsgerate (einschlieBlich Peripheriegerate wie

Antennenkabel und externe Antennen) sollten in einem Abstand von mindestens 30 cm
von allen Teilen des Endoskops und der Visualisierungseinheit, einschlieBlich der vom
Hersteller angegebenen Kabel, betrieben werden. Andernfalls kann die Leistung dieses
Gerats beeintrachtigt werden, was beim Patienten Verletzungen verursachen kann.

SICHERHEITSHINWEISE

1.
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Verwenden Sie das Endoskop nur mit medizinischen elektrischen Geraten, die der
Norm IEC 60601 und allen anwendbaren Erganzungs- und/oder besonderen Normen
entsprechen. Andernfalls kann es zu Gerateschaden kommen.
HF-Endotherapiezubehor und Generator missen IEC 60601-2-2 entsprechen.
Andernfalls kann es zu einer Unterbrechung oder einem Verlust der Funktionalitat
des Produkts kommen.



3. Uberpriifen Sie vor der Verwendung von Endotherapiezubehér die physikalische/
mechanische Kompatibilitdt mit dem Endoskop, wie in Abschnitt 2.2 ,Produktkompatibilitat”
angegeben. Befolgen Sie immer die Bedienungsanleitung des Drittanbietergerats.
Andernfalls kann es zu Gerateschaden kommen.

4. Aktivieren Sie unter Spannung stehendes endotherapeutisches Zubehér erst, wenn das
distale Ende des endotherapeutischen Zubhérs im Sichtfeld erscheint und ausreichend
aus der distalen Spitze des Endoskops herausragt, da das Endoskop andernfalls beschadigt
werden kdnnte.

5. Bringen Sie keine &lbasierten Gleitmittel in den Arbeitskanal ein, da dies die Reibung
beim Einflihren des endotherapeutischen Zubehors erhéhen kann.

6. Wickeln Sie den Einfiihr- oder Versorgungsschlauch nicht in einem Durchmesser von
weniger als 20 cm auf, da das Endoskop andernfalls beschddigt werden kénnte.

7. Das Endoskop und seine Teile nicht fallen lassen, ansto3en, mit GbermaBiger Kraft
biegen, festdrehen oder ziehen, da das Gerat sonst beschadigt werden kann, was zu
Funktionsstérungen fihrt.

8. Wenden Sie keine GberméBige Kraft an, um ein endotherapeutisches Zubehorteil
durch den Arbeitskanal vorzuschieben. Andernfalls kann der Arbeitskanal des
Endoskops beschadigt werden.

1.6. Potenzielle unerwiinschte Ereignisse
Mégliche Komplikationen (Liste ist nicht erschopfend):
« Gasembolie

« Wirgen

« Magen-Lungen-Aspiration

e Schleimhautverletzung

« Schleimhautblutungen

« Perforation

e Peritonitis

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

2. Gerdtebeschreibung

Das Endoskop muss an eine Ambu Visualisierungseinheit angeschlossen sein. Informationen
zu Ambu Visualisierungseinheiten entnehmen Sie bitte der Bedienungsanleitung fur die Ambu
Visualisierungseinheit.

2.1. Gerateteile

Piktogramm Name des Nummer | AuBendurch-  Innendurch-
Endprodukts des messer messer
Endpro- distales Ende  Arbeitskanal
dukts
9.9 mm 2.8 mm
® ™
103 cm /40.6” 2:::'0 aScope™ | 483001000 | 0.39" on
29.7 Fr 8.4 Fr
11.5 mm 4.2 mm
® ™
% 2:’:::’0 f:rmepe 582001000 | 0.45" 017"
9 345 Fr 126 Fr

Beschreibung der Komponenten und Funktionen

Das Endoskop ist ein steriles Einweg-Gastroskop zur Verwendung im oberen Gl-Trakt. Es ist fir
Linkshénder bestimmt. Das Endoskop wird durch den Mund in den oberen Gl-Trakt des Patienten
eingefihrt und tber den Anschluss an die Visualisierungseinheit mit Strom versorgt. Das Endoskop
kann mit endotherapeutischem Zubehér und Zusatzgeraten fiir endoskopische Eingriffe
verwendet werden.
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Die Komponenten des Endoskops sind in Abbildung 1 dargestellt und in der zugehérigen Tabelle
darunter beschrieben. Der Arbeitskanal erméglicht das Einfiihren von endotherapeutischem
Zubehor sowie das Instillieren und Absaugen von Flussigkeiten. Das Hilfswassersystem erméglicht
das Instillieren von Fliissigkeiten. Das Insufflations/Spiilflissigkeits-Managementsystem erméglicht
das Instillieren von CO,, um das Gl-Lumen zu erweitern und die Linse zu spilen. Das optische
Modul in der distalen Spitze besteht aus einem Kameragehause, das eine Kamera und LED-
Lichtquellen enthélt. Der Benutzer kann die distale Spitze zur Visualisierung des oberen
Gl-Trakts in mehreren Ebenen abwinkeln, indem er die Abwinkelungsrader dreht, um die
biegbare Sektion zu aktivieren. Die biegbare Sektion kann bis zu 210° gebogen werden,
wodurch eine Retroflexion zur Visualisierung des Fundus und des Osophagussphinkters
ermdglicht wird.

Abbildung 1: Schematische Darstellung des Endoskops
mit Hinweisen auf relevante Komponenten.
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Nr.

Nr. auf Abb. 1

1

Komponente

Kontrollteil/
Griffteil

Komponente

Fernbedie-
nungsschalter/
programmierbare
Tasten

Oben/Unten-
Abwinkelungsrad

Oben/Unten-
Abwinke-
lungsarretierung

Absaugventil

Insufflations/
Spulventil

Rechts/Links-
Abwinkelungsrad

Funktion

Der Benutzer hélt das Endoskop mit der linken
Hand am Kontrollteil. Die Abwinkelungsrader und
Fernbedienungsschalter/programmierbaren Tasten
konnen mit der linken und/oder rechten Hand
bedient werden.

Funktion

Der Bediener aktiviert Funktionen an der
Visualisierungseinheit. Die Funktionen der
Fernbedienungsschalter/programmierbaren Tasten
sind werkseitig vorkonfiguriert und kénnen nach
Wunsch des Benutzers neu konfiguriert werden.
Jede Taste kann so programmiert werden, dass sie
sowohl auf kurzes als auch auf langes Driicken
reagiert. Weitere Informationen finden Sie in der
Bedienungsanleitung der Visualisierungseinheit.

Das Oben/Unten-Abwinkelungsrad steuert die
biegbare Sektion des Endoskops. Wenn dieses Rad
in Richtung ,U” (Up) gedreht wird, bewegt sich die
biegbare nach OBEN; wenn das Rad in Richtung
,D" (Down) gedreht wird, bewegt sich die biegbare
Sektion nach UNTEN.

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

Das abnehmbare Absaugventil steuert das
Absaugen. Bei vollsténdig gedriickter Taste wird
das Absaugen aktiviert, um Flussigkeiten,
Riickstdnde oder Gasriickstdnde aus dem
Patienten zu entfernen.

Das Insufflations/Splilventil steuert die Insufflation
und Linsenspilung. Die Insufflation wird aktiviert,
wenn ein Finger auf die Offnung des Ventils gelegt
wird. Wird es vollstandig heruntergedriickt wird,
wird die Linsenspulung aktiviert.

Das Rechts/Links-Abwinkelungsrad steuert die
biegbare Sektion des Endoskops. 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.

57



20

21

22

23
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Rechts/Links-
Abwinkelungsarre-
tierung

Biopsieventil

Arbeitskanalan-
schluss

Einfuhrschlauch

Biegbare Sektion

Distale Spitze

Insufflations/
Sptldise

Zusatzlicher
Water-Jet-Ausgang

Arbeitskanal-
eingang

Kamera
Lichtquelle (LED):
Absauganschluss

Zusatzlicher
Water-Jet-
Anschluss:

Endoskop
Anschluss

Insufflations/und
Spulanschluss

Entriegelungstaste

Verbindungskabel

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
rechten/linken Achse verriegelt.

Das Biopsieventil versiegelt den Arbeitskanal.

Der Arbeitskanal fungiert als

* Absaugkanal.

« Kanal zum Einfiihren oder AnschlieBen von
endotherapeutischem Zubehor.

« Flussigkeitszufuhrkanal (aus einer Spritze tiber
das Biopsieventil).

Der flexible Einfiihrschlauch wird in den oberen
Gl-Trakt des Patienten eingefuhrt.

Die biegbare Sektion ist der manévrierfahige Teil
des Endoskops, der Gber die Abwinkelungsrader
und Abwinkelungsarretierungen gesteuert
werden kann.

Die distale Spitze halt die Kamera, die Lichtquelle
(zwei LEDs), den Arbeitskanalausgang, die
Insufflations/und Spuldise und den zusatzlichen
Water-Jet-Ausgang.

Duse fiir Linsenspilung und Insufflation.

Das zusatzliche Water-Jet-System wird zur
endoskopischen Spiilung des oberen Gl-Trakts
des Patienten verwendet.

Dies ist die Offnung des Arbeitskanals am
distalen Ende.

Ermoglicht die Visualisierung des oberen Gl-Trakts.
Ermdglicht die Ausleuchtung des oberen Gl-Trakts.
Verbindet das Endoskop mit dem Absaugschlauch.

Verbindet das Endoskop mit dem Spilschlauch der
Spllpumpe.

Der zusatzliche Water-Jet-Anschluss verfligt Gber
ein integriertes Einwegventil, um das Risiko eines
Ruckflusses zu verringern.

Verbindet das Endoskop mit dem grauen
Konnektoranschluss der Visualisierungseinheit.
Zusatzgerate fur Absaugung, Insufflation,
Linsenspulung und Spiilung kdnnen an den
Endoskopanschluss angeschlossen werden.

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

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

Verbindet den Kontrollteil mit dem
Endoskopanschluss.



24 Ersatzabsaugventil Kann verwendet werden, um das vorhandene
Absaugventil im Falle einer Verstopfung oder eines
Schadens zu ersetzen.

2.2. Produktkompatibilitat

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

« Die Ambu® aBox™ 2.

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

«  Mit Olympus kompatible Standard-Schlauchsets fir Insufflation/Sptilflissigkeitsmanagement,
einschlieBlich steriler Wasserflaschen.

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

« Flexible Standard-Absaugschlduche.

« Unabhéngig 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”,
+Absperrfilter” oder so dhnlich bezeichnet.

« Gastrointestinales endotherapeutisches Zubehor, das fur einen Arbeitskanal mit einem
Innendurchmesser (ID) von 2,8 mm/8,4 Fr oder weniger fiir aScope Gastro und mit einem
Innendurchmesser von 4,2 mm/12,6 Fr oder weniger fiir aScope Gastro Large ausgelegt ist.

« Gastrointestinales endotherapeutisches Zubehor, das fir ein distales Ende mit einem
AuBendurchmesser (AD) von 9,9 mm/29,7 Fr flir aScope Gastro und mit einem
AuBendurchmesser von 11,5 mm/34,5 Fr flr aScope Gastro Large ausgelegt ist.

« Esbesteht keine Garantie, dass endotherapeutisches Zubehor, das nur aufgrund dieser
MindestgroBe des Arbeitskanals und/oder des AuBendurchmessers des distalen Endes
ausgewdhlt wurde, mit dem Endoskop kompatibel ist.

« Medizinische wasserlosliche Gleitmittel, Kontrastmittel auf Jodbasis, Lipiodol,
Hamostasemittel, Liftingmittel, Antischaummittel, Tatowierung zur dauerhaften Farbung
und Farbstoffe fiir Vitalfarbung.

« Steriles Wasser.

« Hochfrequenz-Elektrochirurgiegerate gemaf IEC 60601-2-2. Die Anwendung von
Hochfrequenzstrom kann das endoskopische Bild stéren. Dies deutet nicht auf eine
Fehlfunktion hin.

« Zusatzliche Spilpumpe fiir gastrointestinale endoskopische Eingriffe mit Luer-Konnektor.

« Stellen Sie bei der Verwendung von Hochfrequenz-Endotherapiezubeh6r mit dem Ambu
Gastroskop sicher, dass die Einstellungen des Hochfrequenz-Endotherapiegerats
Spitzenspannungen (Vp) von 4950 Vp nicht tiberschreiten.

3. Verwendung des Gerits

Die grau eingekreisten Zahlen beziehen sich auf die Kurzanleitung auf Seite 2. Vor jedem Eingriff
jedes neue Endoskop wie unten beschrieben vorbereiten und prifen. Untersuchen Sie die
anderen Gerate, die mit dem Endoskop verwendet werden sollen, wie in den entsprechenden
Bedienungsanleitungen beschrieben. Sollten nach der Inspektion UnregelmaBigkeiten festgestellt
werden, befolgen Sie die Anweisungen in Abschnitt 6 ,Fehlerbehebung”. Verwenden Sie das
Endoskop nicht, wenn es nicht ordnungsgemaf funktioniert. Fiir weitere Unterstiitzung wenden
Sie sich bitte an Ihren Ambu-Vertreter.

3.1. Uberpriifung des Gerits (1

« Uberpriifen Sie, ob die Versiegelung des Beutels unversehrt und das Verfallsdatum des
Endoskops noch nicht abgelaufen ist. Falls die Versiegelung des Beutels beschadigt wurde
oder das Verfallsdatum abgelaufen ist, muss das Endosdkop entsorgt werden. (1a

« Die Aufreiffolienverpackung des Endoskops vorsichtig abziehen und die Schutzelemente
vom Kontrollteil und distalen Ende entfernen. 1b

« Bewegen Sie Ihre Hand vorsichtig tiber die gesamte Lange des Einfiihrschlauchs,
einschlieBlich der biegbaren Sektion und der distalen Spitze des Endoskops hin und her,
um sicherzustellen, dass es keine Verunreinigungen oder Schaden am Produkt gibt, wie
raue Oberflachen, scharfe Kanten oder Vorspriinge, die den Patienten verletzen kénnten.
Stellen Sie sicher, dass bei der Durchfiihrung der oben beschriebenen Schritte eine aseptische
Methode angewendet wird. Andernfalls wird die Sterilitét des Produkts beeintrachtigt. 1¢
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« Dasdistale Ende des Einfiihrschlauchs des Endoskops auf Kratzer, Risse oder andere
UnregelmaBigkeiten untersuchen.

«  Vergewissern Sie sich, dass die obere Offnung des Insufflations/Spiilventils nicht blockiert ist.
« Drehen Sie die Oben/Unten- und Rechts/Links-Abwinkelungsrader in jede Richtung jeweils
bis zum Anschlag und bringen Sie sie dann in ihre neutrale Position zurlick. Stellen Sie

sicher, dass die biegbare Sektion reibungslos und korrekt funktioniert, dass die maximale
Abwinkelung erreicht und dass die biegbare Sektion in die neutrale Position
zuriickgebracht wird. 1d

« Vergewissern Sie sich, dass die Abwinkelungsarretierungen funktionsfahig sind, indem Sie
sie wie in Abschnitt 2.1. beschrieben verriegeln und I6sen. Drehen Sie die Abwinkelungsrader
vollstandig in alle Richtungen, arretieren Sie die Winkel in einer vollstandig abgewinkelten
Position und vergewissern Sie sich, dass die biegbare Sektion stabil ist. Losen Sie die
Abwinkelungsarretierung und vergewissern Sie sich, dass die biegbare Sektion gerade ist.

« Spiilen Sie den Arbeitskanal mit sterilem Wasser. Verwenden Sie dazu eine Spritze. Uberpriifen
Sie das Endoskop auf Leckagen und ob das Wasser an der distalen Spitze austritt. 1e

« Bestatigen Sie ggf. die Kompatibilitat mit den entsprechenden Endotherapieinstrumenten.

« Ein Ersatz-Absaugventil steht zur Verfligung, wenn das vorinstallierte Ventil im Endoskop
ausgetauscht werden muss. Das Ersatz-Absaugventil ist im Lieferumfang enthalten.

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

3.2. Vorbereitung zur Anwendung

Befolgen Sie beim Vorbereiten und Inspizieren der Visualisierungseinheit, des CO, Insufflators,

der sterilen Insufflations/Spulwasserflasche, der zusatzlichen Spulpumpe, der sterilen

Wasserflasche, der Vakuumquelle und des Absaugbehilters einschlieBlich der Schldauche die

Anweisungen in den jeweiligen Bedienungsanleitungen.

« 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. (3

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

« Uberpriifen Sie, ob das Endoskop fest mit der Visualisierungseinheit verbunden ist.

« Beider Verwendung des Endoskops wird der Einsatz eines Mundstticks empfohlen, um zu
verhindern, dass der Patient versehentlich in den Einfuihrschlauch beiB3t.

3.3. Anschluss von Zusatzgeraten

Das Endoskop wurde fiir den Einsatz mit den am haufigsten verfiigbaren medizinischen
Insufflations/Spulflissigkeits-Managementsystemen konzipiert. Da das Endoskop jedoch
selbst keinen Unterdruck erzeugt, ist fiir den Betrieb des Systems eine externe Absaugquelle
(z. B. Wandabsaugung oder medizinische Absaugpumpe) erforderlich. Da das Endoskop tber
einen Standard-Absauganschluss verfiigt, sind Standard-Absaugschlduche mit dem Endoskop
kompatibel, solange eine feste und dichte Verbindung besteht. Es liegt jedoch in der
Verantwortung des Benutzers, alle Anweisungen und Anleitungen des jeweiligen Herstellers
fur das endoskopische Flissigkeitsmanagementsystem heranzuziehen und zu befolgen, das
fir die Verwendung mit dem Endoskop ausgewahlt wurde. Um Untersuchungen oder Eingriffe
am Patienten durchzufiihren, missen alle Flissigkeitsbehdlter (z. B. Sterilwasserflaschen und
Absaugbehalter) ordnungsgemaf und sicher angeordnet sein, um ein Verschiitten zu verhindern
und um eine sichere Arbeitsumgebung zu gewéhrleisten. Stellen Sie die Behélter an die dafir
vorgesehenen Stellen und schlieen Sie sie gemal den Anweisungen in diesem Abschnitt an.
Bei der Verwendung von Gerédten von Drittanbietern mit dem Endoskop immer die dem Gerat
von Drittanbietern beiliegende Gebrauchsanweisung zu Rate ziehen und befolgen.

Anschluss an das Insufflations/Spiilfliissigkeits-Managementsystem (4

« Wenn das Zubehdrgerat eingeschaltet ist, dieses bitte ausschalten.

« Schlieen Sie das Endoskop mit einem neuen Einweg- oder sterilisierten Mehrweg-
Schlauchset fiir das Insufflations/Spiilfliissigkeitsmanagement an.

« Bitte beachten Sie, dass fuir jeden neuen Eingriff eine neue Einweg- oder sterilisierte
Mehrweg-Wasserflasche verwendet werden muss.

« Stellen Sie sicher, dass der Konnektor richtig sitzt und sich nicht drehen lasst.

« Schalten Sie das Zubehdrgerat wieder ein.
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Anschluss an das zuséatzliche Water-Jet-System (5

« Das Endoskop ist mit einem zusatzlichen Water-Jet-Anschluss mit integriertem
Einwegventil ausgestattet, um das Risiko eines Riickflusses zu verringern.

« Wenn das Zubehorgerat eingeschaltet ist, dieses bitte ausschalten.

« SchlieBen Sie den Spiilschlauch an den zusétzlichen Water-Jet-Anschluss am Endoskopanschluss
an. Fur jedes neue Verfahren sind ein neuer Einweg- oder sterilisierter Mehrweg-Sptlschlauch
und eine neue Einweg- oder sterilisierte Mehrweg-Wasserflasche erforderlich.

« Stellen Sie sicher, dass der Konnektor richtig sitzt.

« Schalten Sie das Zubehorgerat wieder ein.

Anschluss an das Absaugsystem (5

Unabhéangig von der gewahlten Absaugquelle erfordert das Endoskop, dass diese Quelle

ein Vakuum fiir den normalen Betrieb des Endoskops gewahrleistet. Wenn die minimalen

Vakuumanforderungen nicht erfillt werden, kann dies zu einer verminderten Saugleistung

fiihren. Unabhéngig vom gewéhlten medizinischen Absaugsystem muss der Uberlaufschutz

eine Funktion des Absaugbehélters sein, um zu verhindern, dass Flissigkeiten in das

Endoskopiesystem gelangen. Ein solcher Mechanismus wird allgemein als ,selbstdichtende”

Funktion, als ,Absperrfilter” o. A. bezeichnet. Bitte beachten Sie, dass fiir jeden neuen Eingriff

ein neuer Einweg- oder sterilisierter Mehrweg-Absaugschlauch und ein neuer Einweg- oder

sterilisierter Mehrweg-Absaugbehalter erforderlich sind.

« Wenn das Zubehdrgerat eingeschaltet ist, dieses bitte ausschalten.

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

« Schlieen Sie das andere Ende des Absaugschlauchs an den Absaugbehalter an und stellen
Sie von hier aus eine Verbindung zur externen Vakuumquelle (Wandabsaugung oder
medizinische Absaugpumpe) her. Lesen und befolgen Sie immer die Bedienungsanleitung
der Zusatzgeréte.

« Schalten Sie das Zubehérgerat wieder ein.

3.4. Uberpriifung des Endoskops

Uberpriifung des Arbeitskanals (6

« Vergewissern Sie sich, dass das Biopsieventil am Arbeitskanaleingang angebracht ist.
Gastrointestinales endotherapeutisches Zubehor, das fiir die Verwendung mit einem
Arbeitskanal mit einem Innendurchmesser (ID) von 2,8 mm/8,4 Fr oder weniger fiir
aScope Gastro und mit einem Innendurchmesser (ID) von 4,2 mm/12,6 Fr oder weniger
fur aScope Gastro Large gekennzeichnet ist, ist kompatibel. Es besteht keine Garantie,
dass endotherapeutisches Zubehor, das nur aufgrund dieser Mindestgré3e des
Arbeitskanals ausgewdhlt wurde, mit dem Endoskop kompatibel ist.

« Die Kompatibilitat ausgewahlter endotherapeutischer Zubehorteile sollte vor dem Eingriff
getestet werden.

Uberpriifung des Bildes ‘7

« Stellen Sie sicher, dass ein Live-Videobild und die korrekte Ausrichtung auf der
Visualisierungseinheit angezeigt wird, indem Sie das distale Ende des Endoskops auf ein
Objekt richten, z. B. auf Ihre Handflache.

« Passen Sie bei Bedarf die Bildeinstellungen auf der Visualisierungseinheit an. Weitere
Informationen finden Sie in der Bedienungsanleitung der Visualisierungseinheit.

« Istdas Bild gestort und/oder unscharf, sdubern Sie die Linse an der distalen Spitze mit
einem sterilen Tuch.

« Die Bilder diirfen nicht als eigenstandige Quelle zur Diagnose von Erkrankungen
herangezogen werden. Arzte miissen alle Ergebnisse im Zusammenhang mit anderen
Verfahren und den klinischen Merkmalen des Patienten interpretieren und qualifizieren.

Uberpriifen der Fernbedienungsschalter/programmierbaren Tasten

« Alle Fernbedienungsschalter/programmierbaren Tasten sollten tiberprift werden, ob sie
normal funktionieren, auch wenn sie voraussichtlich nicht verwendet werden.

« Alle Fernbedienungsschalter/programmierbaren Tasten driicken und bestatigen, dass die
angegebenen Funktionen erwartungsgemaf funktionieren.

« Jeder Fernbedienungsschalter/Jede programmierbare Taste kann so programmiert
werden, dass er/sie sowohl auf kurzes als auch auf langes Driicken reagiert. Weitere

Informationen finden Sie in der Bedienungsanleitung der Visualisierungseinheit.
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Uberpriifung der Absaug, Spiil und Insufflationsfunktion

« Uberpriifen Sie, ob das Insufflations/Spiilventil wie erwartet funktioniert, indem Sie sowohl
auf das Absaug- als auch auf das Spiil/Insufflationsventil driicken.

« Die Offnung des Insufflations/Spiilventils abdecken und sicherstellen, dass die entsprechende
Funktion ordnungsgemaR ausfeguhrt wird.

« Driicken Sie das Insufflations/Spiilventil vollstandig herunter und vergewissern Sie sich,
dass die Spulfunktion ordnungsgemaf funktioniert.

Uberpriifung der Funktion des zusitzlichen Water-Jet-Systems
« Uberpriifen Sie das zusatzliche Water-Jet-System, indem Sie die zusétzliche Spiilpumpe
aktivieren und sicherstellen, dass die Spulfunktion ordnungsgemag funktioniert.

3.5. Bedienung des Gerits

Einfiihren des Endoskops (8

« Fuhren Sie ein geeignetes Mundstiick ein und platzieren Sie es zwischen den Zéhnen oder
dem Zahnfleisch des Patienten.

« Tragen Sie bei Bedarf ein medizinisches Gleitmittel auf, wie in Abschnitt 2.2. zum Distal-
Ende des Endoskops angegeben.

« Fihren Sie das distale Ende des Endoskops durch die Offnung des Mundstiicks und dann
vom Mund bis zum Pharynx ein, wahrend Sie das endoskopische Bild betrachten. Das
proximale Ende des Endoskops darf nicht tiber die Markierung fiir die maximale Lange
hinaus eingefiihrt 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/Sptilventile kdnnen mit dem linken Zeige und Mittelfinger
bedient werden.

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

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

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

Abwinkelung des distalen Endes

« Betdtigen Sie die Abwinkelungsrader nach Bedarf, um das distale Ende wéahrend des
Einfiihrens 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 CO, aus der Insufflations/
Spuldise an der distalen Spitze zuzufiihren.

« Insufflations/Spulventil vollstandig herunterdriicken, um steriles Wasser auf die
Kameralinse zu leiten.

Applikation von Fliissigkeiten

«  Flussigkeiten konnen durch den Arbeitskanal mithilfe einer Spritze, die an den
Arbeitskanaleingang des Endoskops angeschlossen wird, instilliert werden. Fihren Sie die
Spritze vollstandig in den Eingang ein und driicken Sie den Kolben, um die Fliissigkeit zu
instillieren.

« Aktivieren Sie wahrend dieses Vorgangs nicht die Absaugfunktion, da sonst die instillierte
Flussigkeit in das Absaugsystem umgeleitet wird.

Zusétzliches Water-Jet-System

« Aktivieren Sie das zusatzliche Water-Jet-System, um eine Spulung durchzufiihren.

« Eine Verzégerung der Spiilung kann auftreten, wenn das zusatzliche Water-Jet-System
wahrend der Vorbereitung nicht vorgefiillt wurde.
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Absaugung

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

Fur eine optimale Absaugleistung wird empfohlen, das endotherapeutische Zubehor
wahrend des Absaugvorgangs vollstandig zu entfernen.

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

Einfiihren von endotherapeutischem Zubehor

Achten Sie immer darauf, die richtige Grof3e der gastrointestinalen endotherapeutischen
Zubehorteile fir die Verwendung in Kombination mit dem Endoskop auszuwahlen, indem
Sie die entsprechenden Bedienungsanleitungen konsultieren.

Zubehorteile sollten kompatibel sein, wenn sie flir Arbeitskanale mit einem Innendurchmesser
(ID) von 2,8 mm/8,4 Fr oder weniger fiir aScope Gastro und einem Innendurchmesser von
4,2 mm/12,6 Fr oder weniger fiir aScope Gastro Large und/oder fiir eine distale Spitze mit
einem AuBendurchmesser (AD) von 9,9 mm fiir aScope Gastro und einem Auf8endurchmesser
von 11,5 mm fiir aScope Gastro Large ausgelegt sind. Es besteht jedoch keine Garantie,
dass Zubehorteile, die nur aufgrund dieser Mindestgroe des Arbeitskanals und/oder
AuBendurchmessers des distalen Endes ausgewahlt wurden, mit dem Endoskop
kompatibel sind. Die Kompatibilitat ausgewahlter Zubehorteile sollte vor dem Eingriff
geprift werden.

Uberpriifen Sie das endotherapeutische Zubehér vor der Verwendung. Ersetzen Sie es, wenn
es nicht einwandfrei funktioniert oder eine duBerliche Beschadigung zu erkennen ist.
Vergewissern Sie sich gegebenenfalls, dass die Spitze des endotherapeutischen Zubehérs
geschlossen oder in den Schaft zurlickgezogen ist. Fiihren Sie das endotherapeutische
Zubehor durch das Biopsieventil in den Arbeitskanal ein. Halten Sie das Endoskopiezubehor
ca. 4 cm vom Biopsieventil entfernt und schieben Sie es langsam und gerade mit kurzen
Ziigen unter Beobachtung des endoskopischen Bildes zum Biopsieventil vor. Offnen Sie die
Kappe des Biopsieventils, um das Einflihren von endotherapeutischem Zubehor mit
groBBem Durchmesser zu erleichtern.

Schieben Sie das Zubehdr vorsichtig durch den Arbeitskanal, bis es aus dem
Arbeitskanalausgang austritt und auf der Visualisierungseinheit zu sehen ist.

Stellen Sie gegebenenfalls sicher, dass sich das Zubehor in einer neutralen Position
befindet, und ziehen Sie es durch das Biopsieventil aus dem Endoskop heraus.

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

Entfernen des Endoskops (9

Beenden Sie die Verwendung der BildvergréBerungsfunktion (Zoom) der Visualisierungseinheit,
falls aktiv.

Saugen Sie angesammelte Luft, Blut, Schleim oder andere Riickstande ab, indem Sie das
Absaugventil betatigen.

Bewegen Sie die Oben/Unten-Abwinkelungsarretierung in Richtung ,F*, um die
Anwinkelung zu I6sen.

Drehen Sie die Rechts/Links-Abwinkelungsarretierung in Richtung ,F*, um die
Anwinkelung zu I6sen.

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

Entfernen Sie das Mundstiick aus dem Mund des Patienten.

3.6. Nach der Anwendung

Trennen Sie alle Schlduche und Schlauchsets vom Endoskopanschluss. 10

Driicken Sie die Entriegelungstaste und trennen Sie das Endoskop von der
Visualisierungseinheit. 11

Uberpriifen Sie das Endoskop auf fehlende Teile, Anzeichen von Schiden, Schnitten,
Lochern, Durchhéngen oder andere UnregelméaBigkeiten am Biege- und Einflihrschlauch
einschlieBlich der distalen Spitze. 12

Bei UnregelmaBigkeiten sofort feststellen, ob Teile fehlen, und die erforderlichen
KorrekturmaBnahmen ergreifen.
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Entfernen des Endoskops (13

« Das verwendete Endoskop ist nach Gebrauch als kontaminiert zu betrachten und muss
einschlieBlich des gesamten Verpackungsmaterials und des Ersatzabsaugventils gemaR
den vor Ort geltenden Bestimmungen fiir kontaminierte Medizinprodukte mit
elektronischen Komponenten entsorgt werden.

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 Griinden 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 behdlt sich das Recht vor, kontaminierte medizinische Gerate an den Absender
zurlickzuschicken.

4. Technische Daten des Gerats

4.1. Angewandte Normen

Das Endoskop entspricht folgenden Normen und Richtlinien:

- IEC 60601-1 Medizinische elektrische Gerate - Teil 1: Allgemeine Festlegungen fir die
Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale.

- IEC 60601-1-2 Medizinische elektrische Geréte - Teil 1-2: Allgemeine Festlegungen fiir die
Basissicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale - Ergdnzungsnorm:
Elektromagnetische Stérungen - Anforderungen und Prifungen.

- IEC 60601-2-18 Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-18: Besondere Festlegungen fiir die
Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale von endoskopischen Geraten.

-1S0O 10993-1 Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 1: Auswertung und
Prifung im Rahmen eines Risikomanagementverfahrens.

- 150 8600-1 Endoskope — Medizinische Endoskope und endotherapeutische Geréate - Teil 1:
Allgemeine Anforderungen.

4.2.Technische Daten des Gerites

Nr. Produktspezifikationen

1 Abmessungen des aScope Gastro aScope Gastro Large
Einfithrschlauchs

1.1 Abwinkelung

Oben: 210° 210°
Unten: 90° 120°
Links: 100° 100°
Rechts: 100° 100°
1.2 Max. AuBendurchmesser des 10,4mm/0,41"/31,2Fr 12mm/0,47" /36,0 Fr

Einfihrungsteils

1.3 Durchmesser distale Spitze 99mm/0,39"/297Fr 11,5mm/0,45" /34,5 Fr
1.4 Arbeitslange 103 cm /40.6"

2 Arbeitskanal aScope Gastro aScope Gastro Large
2.1 Min. Arbeitskanalbreite 2,8mm/0,11"/84F  42mm/0,17"/12,6 Fr
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140°
0° (Sicht nach vorn)
3-100mm7/0,12 - 3,94"

LED

Max. 80 kPa / 12 psi (relativer Druck)

Max. Tragkraft -76 kPa / -11 psi (relativer Druck)

Max. 500 kPa / 72,5 psi (relativer Druck)

10-40°C/50 - 104 °F
30-85%

80 - 106 kPa /12 - 15 psi

Ethylenoxid (EtO)

-10-55°C/14-131°F
10-25°C/50-77°F
10-95%

50-106 kPa /73 - 15 psi

3 Optik

3.1 Sichtfeld

3.2 Blickrichtung

33 Tiefenscharfe

3.4 Lichtquelle

4 Anschliisse

4.1 Der Insufflations/Spulanschluss
wird an einen medizinischen
CO, Insufflator angeschlossen.

4.2 Der Absauganschluss wird an
eine Vakuumquelle
angeschlossen.

43 Der zusatzliche Wassereinlass
wird an eine zusétzliche
Spillpumpe angeschlossen.

5 Betriebsumgebung

5.1 Temperatur

5.2 Relative Luftfeuchtigkeit

53 Atmosphaérischer Druck

6 Sterilisation

6.1 Sterilisationsmethode

7 Biokompatibilitat

7.1 Das Endoskop ist biokompatibel.

8 Lager und Transportbedingungen

8.1 Transporttemperatur

8.2 Lagertemperatur

8.3 Relative Luftfeuchtigkeit

8.4 Atmospharischer Druck

5. Fehlerbehebung

Die folgenden Tabellen zeigen die méglichen Ursachen und Gegenmafnahmen bei Problemen,
die aufgrund von Gerateeinstellungsfehlern oder Schiaden am Endoskop auftreten kénnen.
Wenden Sie sich ggf. an lhren Ambu-Vertreter vor Ort, um detaillierte Informationen zu erhalten.
Flhren Sie vor der Verwendung die Vorprifung durch, wie in Abschnitt 3 beschrieben.
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5.1. Abwinkelung und Abwinkelungsarretierungen

Mogliches Problem

Erhohter Widerstand
wahrend der Abwinkelung
der Rader.

Ein oder mehrere
Abwinkelungsrader drehen
sich nicht.

Die Abwinkelung-
sarretierung funktioniert
nicht.

Das distale Ende wird nicht
angewinkelt, wenn das
Abwinkelungsrad

betatigt wird.

Max. Abwinkelung kann
nicht erreicht werden.

Die biegbare Sektion ist in
die entgegengesetzte
Richtung angewinkelt.

Mogliche Ursache

Die Abwinkelung-
sarretierung ist aktiviert.

Abwinkelungsarretierungen
des Abwinkelungsrads
sind aktiviert.

Die Abwinkelung-
sarretierung ist nicht
richtig aktiviert.

Das Endoskop ist defekt.

Das Endoskop ist defekt.

Das Endoskop ist defekt.

5.2. Spiilen und Insufflation

Mogliches Problem

Sptlen beeintrachtigt oder
nicht maéglich.

Insufflation nicht méglich
oder unzureichend.

66

Mogliche Ursache

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

Die Wasserflasche ist leer.

CO, Regler funktioniert
nicht oder ist nicht
eingeschaltet.

Einrichtung der
Sterilwasserquelle ist nicht
optimal.

Insufflations/Spulventil
nicht vollstandig aktiviert.

Das Endoskop ist defekt.

Der CO, Regler ist nicht
angeschlossen,
eingeschaltet oder
funktioniert anderweitig
nicht ordnungsgeman.

Empfohlene MaBnahme

Die Abwinkelungsarretierung
|6sen.

Die Abwinkelungsarretierung
|6sen.

Aktivieren Sie die
Verriegelungsfunktion, indem
Sie die
Abwinkelungsarretierung bis
zum Anschlag drehen.

Das Endoskop herausziehen
und ein neues Endoskop
anschlieBen.

Das Endoskop herausziehen
und ein neues Endoskop
anschlieBen.

Das Endoskop herausziehen
und ein neues Endoskop
anschlieBen.

Empfohlene MaBnahme

Sptlschlauch ordnungsgeman
an das Endoskop anschlieBen.

Die Wasserflasche durch eine
neue ersetzen.

Siehe Bedienungsanleitung
des CO, Reglers.

Sicherstellen, dass die
Wasserquelle gemaf ihrer
Bedienungsanleitung
installiert ist.

Insufflations/Spulventil
vollstandig herunterdriicken.

Das Endoskop herausziehen
und ein neues Endoskop
anschlieBen.

Kompatiblen Regler
anschlieBen oder einschalten.
Reglereinstellungen
anpassen.

Siehe Bedienungsanleitung
des CO, Reglers.



Mogliches Problem

Mogliche Ursache

Empfohlene MaBnahme

Insufflation nicht méglich
oder unzureichend.

Schlauchset fir das
Insufflations/Spuilflussig-
keitsmanagement nicht
richtig angeschlossen.

Schlauchset fiir das
Insufflations/
Sptlflissigkeitsmanagement
an das Endoskop anschlief3en.

Einrichtung der Sterilwas-
serquelle ist nicht optimal.

Siehe Bedienungsanleitung
der Wasserquelle.

CO, Quelle ist leer oder
Restdruck zu gering.

SchlieBen Sie eine neue CO,
Quelle an.

Absaugung ist aktiviert.

Absaugung deaktivieren.

Das Endoskop ist defekt.

Das Endoskop herausziehen
und ein neues Endoskop
anschlieBen.

Kontinuierliche Insufflation
ohne Betrieb des
Insufflations/Spulventils.

Die Offnung des
Insufflations/Spiilventils ist
blockiert.

Das Endoskop herausziehen
und ein neues Endoskop
anschlieBen.

5.3. Absaugung

Mogliches Problem

Méogliche Ursache

Empfohlene MaBBnahme

Verringerte oder
keine Absaugung.

Vakuumquelle/Absaugpumpe
ist nicht angeschlossen oder
nicht eingeschaltet.

Vakuumquelle/Absaugpumpe
anschlieBen bzw. einschalten.

Absaugbehdlter ist voll oder
nicht angeschlossen.

Absaugbehdlter austauschen,
wenn er voll ist. Absaugbehalter
anschlieBen.

Absaugventil verstopft.

Das Ventil entfernen und mit
sterilem Wasser unter Verwendung
einer Spritze abspilen. Dann das
Ventil erneut verwenden.
Alternativ durch das
Ersatzabsaugventil ersetzen.

Biopsieventil ist nicht richtig
angebracht.

Biopsieventil korrekt anbringen.

Biopsieventil-Kappe ist offen.

Biopsieventil-Kappe schlieBen.

Vakuumquelle/Absaugpumpe
zu schwach.

Vakuumdruck erhéhen.

Vakuumquelle/Absaugpumpe
defekt.

Durch eine neue Vakuumquelle/
Absaugpumpe ersetzen.

Der Arbeitskanal ist blockiert

Steriles Wasser mit einer Spritze
durch den Arbeitskanal spilen.

Das Endoskop ist defekt.

Das Endoskop herausziehen und
ein neues Endoskop anschlief3en.

Kontinuierliches
Absaugen.

Absaugventil bleibt gedrickt.

Absaugventil vorsichtig nach oben
in die Aus-Position herausziehen.
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5.4. Arbeitskanal und Verwendung von Zubehorteilen

Mogliches Problem

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

Starke Flexion der
biegbaren Sektion.

Mégliche Ursache

Das endotherapeutische
Zubehor ist nicht kompatibel.

Das endotherapeutische
Zubehor ist gedffnet.

Der Arbeitskanal ist blockiert.

Das Biopsieventil ist nicht
geoffnet.

Biegbare Sektion so weit wie
moglich geraderichten, ohne
die POSITION des endoskopi-
schen Bildes zu verlieren.

5.5. Bildqualitdt und Helligkeit

Mégliches Problem

Kein Livebild.

Das Bild verdunkelt sich
plotzlich.

Unscharfes Bild.
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Maégliche Ursache

Visualisierungseinheit oder
Zusatzgerate nicht
eingeschaltet.

Der Endoskopanschluss ist
nicht richtig an die
Visualisierungseinheit
angeschlossen.

Das Endoskop ist defekt.

Die Visualisierungseinheit
ist defekt.

Kamera- oder
Beleuchtungsfehler.

Objektivlinse verschmutzt.

Wassertropfen auf der
Auflenseite der Linse.

Kondenswasser auf der
Innenseite der Linse.

Die Bildeinstellungen an der
Visualisierungseinheit sind
nicht korrekt.

Empfohlene MaBnahme

Ein kompatibles
endotherapeutisches Zubehor
auswdhlen.

Das endotherapeutische Zubehor
schlieBen oder in den Schaft
zurlickziehen.

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

Offnen Sie die Kappe
des Biopsieventils.

Biegbare Sektion so weit wie
maoglich geraderichten, ohne das
endoskopische Bild zu verlieren.

Empfohlene MaBnahme

Visualisierungseinheit und
Zusatzgerate einschalten.

Endoskopanschluss
ordnungsgemat an die
Visualisierungseinheit
anschlieBen.

Das Endoskop herausziehen und
ein neues Endoskop anschlie8en.

Wenden Sie sich an lhren Ambu-
Vertreter.

LEDs einschalten, wie in der
Bedienungsanleitung der
Visualisierungseinheit
beschrieben.

Das Endoskop herausziehen und
ein neues Endoskop anschlief3en.

Obijektivlinse spulen.

Insufflation und/oder Spilung
zur Entfernung von
Wassertropfen aus der Linse.

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

Siehe Bedienungsanleitung der
Visualisierungseinheit.



Mogliches Problem

Flackernde Bilder.

Dunkles oder
Uberbelichtetes Bild.

Der Farbton des
endoskopischen Bildes
ist ungewohnlich.

Bild ist eingefroren.

Ungewdhnliche
Bildkontraststufen.

Mogliche Ursache

Signalstérungen durch
aktiviertes
endotherapeutisches
HF-Zubehor.

Die Bildeinstellungen der
Visualisierungseinheit sind
nicht korrekt.

Das Endoskop ist defekt.

Die Bildeinstellungen der
Visualisierungseinheit
sind falsch.

Das Endoskop ist defekt.

Das Endoskop ist defekt.

Die Visualisierungseinheit
ist defekt.

Advanced Red Contrast
(ARC)-Modus versehentlich
EIN/AUS.

Falsche Bild/ARC-
Einstellungen.

Empfohlene MaBnahme

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

Siehe Bedienungsanleitung der
Visualisierungseinheit.

Das Endoskop herausziehen und
ein neues Endoskop anschlieBen.

Siehe Bedienungsanleitung der
Visualisierungseinheit.

Das Endoskop herausziehen und
ein neues Endoskop anschlieBen.

Das Endoskop herausziehen und
ein neues Endoskop anschlieBen.

Wenden Sie sich an lhren Ambu-
Vertreter.

Siehe Bedienungsanleitung der
Visualisierungseinheit.

Siehe Bedienungsanleitung der
Visualisierungseinheit.

5.6. Fernbedienungsschalter/programmierbare Tasten

Mégliches Problem

Fernschalter
funktionieren nicht
oder nicht richtig.

Mégliche Ursache

Der Endoskopanschluss ist
nicht richtig an die
Visualisierungseinheit
angeschlossen.

Konfiguration der
Fernbedienungsschalter
gedndert.

Falscher Fernschalter wurde
betatigt.

Das Endoskop ist defekt.

Die Visualisierungseinheit
ist defekt.

Empfohlene MaBnahme

Endoskopanschluss
ordnungsgemaf an die
Visualisierungseinheit
anschlieBen.

Stellen Sie die
Standardkonfiguration der
Fernschalter wieder her oder
andern Sie die Einstellungen.

Korrekten Fernschalter
betatigen.

Das Endoskop herausziehen
und ein neues Endoskop
anschlieBen.

Wenden Sie sich an Ihren
Ambu-Vertreter.
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6. Erklarung der verwendeten Symbole

Symbol

103 cm /40.6"

pMax
CO:

pMax
VAC
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Beschreibung Symbol

Mindest-
durchmesser
Arbeitskanal
(minimaler

Innendurchmesser)

STERILE[EO]

Arbeitsldnge des
Einfuhrschlauchs

Maximaler
Durchmesser des
Intubationsbereichs
(maximaler
AufBlendurchmesser)

Herstellungsland:
Hergestellt in
Malaysia

Sichtfeld

GTIN

G“ us

Warnhinweis

Nicht verwenden,
wenn die
Verpackung
beschadigt ist

Symbol fur die
Bedienungs-
anleitung

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

Maximaler von der
Vakuumquelle
gelieferter relativer
Unterdruck. Die
Werte werden in
kPa/psi angegeben

Verantwortliche
Person im
Vereinigten
Konigreich

Beschreibung

Beschrankung des
atmospharischen
Drucks

Feuchtigkeits-
beschrankung

Temperaturbe-
schréankung

Medizinprodukt

Verpackungsstufe
zur Gewdbhrleistung
der Sterilitat

Globale
Artikelnummer

Fir UL genehmigte
Bauteile fiir Kanada
und die Vereinigten
Staaten

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

Konformitat fiir das
Vereinigte
Konigreich gepruft

Importeur

(Nur fur nach
Grof3britannien
importierte
Produkte)

Herstellungsdatum



Beschreibung

Symbol

Beschreibung

Hersteller

L

Zu verwenden bis

Katalognummer

Chargennummer

Gebrauchsan-
weisung befolgen

® = B R

Nur fir den
einmaligen Gebrauch

Ce

2797

Einhaltung der
europaischen
Bestimmungen fir
Medizinprodukte
und Priifung durch
benannte Stelle
werden bestatigt
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1. InpavTtikég mMAnpo@opiss — AlaBacte mpiv ané tn xpron
AwfBdote mpooekTikd Tig O8nyieg xpriong mpiv xpnotponoloete to Ambu® aScope™ Gastro 1
10 Ambu® aScope™ Gastro Large. Autéc ol 0dnyieg meptypdgouv Tn Aettoupyia, Tn pUBUION Kat
TIG TPOPUAGEELG OXETIKA WE TN AetToupyia Tou Ambu® aScope™ Gastro rj tou Ambu® aScope™
Gastro Large. AdBete umdyn oag 6TL auTEG ot 08nyieg Sev TEPLYPAPOLV TIG KAVIKEG S1aSIKATIEG.
Mptv amo n xprion Tou Ambu® aScope™ Gastro rj Tou Ambu® aScope™ Gastro Large, givat
ONUAVTIKO Ol XEIPLOTEG VA €XOUV ANABEL KATAANAN EKTTAISEUCN OXETIKA HE TIG KAIVIKEG EVOOOKOTIIKEG
TEXVIKEC, KABWG Kat va €xouv e€oIKEIWOE( e TNV evEedelypévn xprion, TG TPOEISOTIOICELS, TIG
OUGCTAOEIG TIPOOOXNG, TIG EVSEIEEIG Kal TIC avTEVSEIEEIG TTOU TIEPIEXOVTAL OTIC TAPOVOEC 08NYiEg
Xpnonge. Aev undpxel eyyunon yia 1o Ambu® aScope™ Gastro 1 yia To Ambu® aScope™ Gastro
Large. 1o mapov €yypago, to Ambu®aScope™ Gastro kat To Ambu® aScope™ Gastro Large
avagépovtal oTig 08nyieg Tou IoXVOUV HOVO Yia Ta EVE0OKOTIA, EVW 0 OPOC CUCTNHA CUXVA
ava@EPETaAL OTIC TANPOQOpieg Tou oxeTiovTal pe To Ambu® aScope™ Gastro fj To Ambu®
aScope™ Gastro Large o€ cuvduaoud pe tn oupfatr povada mpofoAing Ambu® aBox™ 2 kat ta
napehkopeva. Ot mapovoeg O8nyieg xpriong evééxetal va evnuepwBolv Xwpig mponyoupevn
g1domoinon. Avtiypaga Tng tpéxouaag ékdoong diatiBevtal KATomV AITRUATOC.

210 mapdv éyypago, o 6pog evéookomio avapépetal ato Ambu® aScope Gastro™ kai 1o Ambu®
aScope™ Gastro Large kai n povada mpofolric avapépetai ato Ambu® aBox™ 2.

1.1. Evéederypévn xprion

To evSo0oKOTIO €ival éva amooTEIPWHEVO, EUKAUTITO YOOTPOOKOTIO Miag Xpriong mou
nipoopiletal yla evdookomikn mpdofaon Kat e£€Ta0N TOU AVWTEPOU YACTPEVTEPIKOU
ovothpatog. To evéookdmio mpoopileTal yla TNV mapoxrj OMTIKOMoinong Héow Hag cuppatng
povadag mpoPoAric Ambu kat yla xprion pe mpdobeta mapeAkopeva evdoBepaneiag kat dAAov
BonBdnTiko6 e€omAiopd.

1.2, Evdedetypévog mAnBuopuog acOevwv

To evdookdmio mpoopiletal yla Xprion o€ eviAikes, Snhadri acBeveic nAikiag 18 eTwv kat avw.
To ev800KAMIO XPNOIUOTTOLEITAL OE A0BEVE(C Pe EVOEIEEIG 0TO AVWITEPO YOOTPEVTEPIKO 0UOTNUA,
Ol OTTOIEC amaAITOUV OTITIKOTIOINON /KAl EEETACN HE EVKAUTTTO YAGTPOOKOTIIO Kal XPrion
mapeAkopévwy evéoBeparneiag ry/kat e§omAiopov.

1.3. Avtevdeifelg

Agev unldpyouv YVwOoTEC avTeVOEiCelS.

1.4. KMivika o@éhn

To ev&ookdmio 6tav xpnaotponoleital pe tn cupPath povada mpoBoAig EMTPEMEL TNV
OTITIKOTIOINON, TNV £€£TAON KAl TNV EVEOOKOTIKN EI0AYWYN TWV BACIKWV AVATOUIKWY SOUWV
OTNV AVWTEPN YOOTPEVTEPIKH 080, I81a{TEPA OTOV 0I00PAYO, OTN YOO TPOOITOPAYIKH GUUBOANR,
OTO OTOMAXL, OTOV TUAWPO, 0TOV SWSEKASAKTUAIKS BoABO Kat oTn SwdekaddkTulo @Bivouoa.
H texvoloyia ameikdviong uPNARG EVKPIVELAG ETTITPETTEL GTOUG YAOTPEVTEPOAGYOUG va BAEmOUV
TIg Sopég Tou BAevvoydvou Kat Twv ayyeiwv. O kivduvog empuoluvong Tou acBevr og oxéon pe
TO EVEOOKOTIO EANEIPETAL, OE CUYKPION ME TA EMAVAXPNOIMOTIOINCIUA EVEOOKATIA, KABWE TO
£VOOOKOTIIO E{val éva ATOCTEIPWUEVO LATPOTEXVONOYIKO TIPOIOV Hiag Xpriong.

1.5. Mpos&idomooeig kat mMpo@UAAgelg &
MPOEIAOMOIHZEIX

1. Ta pia xprion povo. Mnv emavaypnolUoTOLETE, EMAVETEEEPYALEDTE 1) EMAVATTOOTEIPWVETE,
KaBwg auTég ot Sladikacieg evééxetal va aprioouv emPBAafn umoleippata r va
mpokaAéoouv Suohetoupyia oto evdookdmio. H emavaypnaotponoinon Tou evéookormiou
Umopei va mpokahéoel empoAuvon, n omoia mMOavov va o8nyroel o€ AOIPWEELG.
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EmBeaiwate 6Tt To Avolypa tng BaiBidag eppuononc/ékmiuong Sev gival ppayuévo
1 KaAuppévo Kal 6L n mieon epeuonong dev unepBaivel To dedopévo oplo. Edv eppuondei
unEPBOAIKO aéplo oTov acBevr), auTtd evOExeTal va TTPOKAAETEL TTOVO, Aloppayia,
Siatpnon r/kat eyPoln agpiov otov acOeviy.

Mptv amo ™ xprion, ekTeAeite MAvTta emMOewpPnON Kat AEITOUPYIKS EAEYXO CUPPWVA PE
TIG evéTNTEG 3.1 Kat 3.4. MV XPNOIUOTIOLEITE TO TEXVOAOYIKS TIPOIdV OE IEPIMTWON TTOU
TO VE0OKOTIO 1Y N CUCKEVAG{a TOU éXOUV UTTOOTE( omoladnmoTe {NId 1) O€ TEPIMTWON
TTOU O AEITOUPYIKOG EAEYXOG ATTOTUXEL, KABWE auTo eviéxeTal va odnynoel o
TPAUUATIONO 1 AoipwEn Tou acBevn.

Katd tn xprion evepyomoinpévwy mapehkouévwy evdobepamneiag, Ta pevpata diappong
aoBevn) evoExeTal va gival CWPEVTIKA. Mnv Xpnaolpomoleite evepyomoinpéva
mapeAkopeva evdoBepaneiag mou Sev katnyoplomolovvTal wg "tumou CF" ry "tvmou BF"
olpYWVA pe To Mpotumo IEC 60601-1, kaBw¢ auto Ba umopouoe va o8nyRoel oe
181aitepa uPNAS pevpa Slapporig acevn.

Mnv mpaypatonolgite emepBAoelg pe ouxvr Xprion mapehkopévwy evéobepaneiag
vPnArg ouxvétnTag (HF), v ebPAEKTA 1} EKPNKTIKA 0€PLa TAPOUGIAGTOUV OTNV
AVWTEPN YAOTPEVTEPIKT 086 Tou A0Bevr, KaBWE auTd evEEXeTal VA TIPOKAAEDEL
oofapod TPAUHATIONO TOU ACBEVH.

Na mapatnpeite mavrote tn {wvtavr] elkdva ev00KOTNONG KATA TNV El0AYwWYH, TNV
agaipeon 1 Tn Aettoupyia Tou evéookomiou. & avTiBeTn mepiMTwWon, Umopei va
TPOKANOEl TPaUHATIONOG, athoppayia ri/kat Sidtpnon Tou acBevn).

BeBaiwBeite 6Tt 0 eppuontrpag Sev gival cuvdedepévog otn BonbnTikn gicodo vepou,
KABWE auTO UMOPE( va TPOKAAETEL UTTEPEUPUONON, N OTToia EVOEXETAL VA TIPOKANECEL
movo, alpoppayia, Statpnon i/kat euBoAn agpiov oTov acBevi.

To mep1pepIkd dKkpo Tou evdookomiou evdéxetal va BeppavOei A\oyw tng Bepudtntag
TwV AuXVIWV LED. ATTOQUYETE TIG EMAPEG TAPATETANEVNG SIAPKELAG pHETAED TOU
TEPIPEPIKOU AKPOU TOL EVEOOKOTIOU Kal Tou BAEVVOYOVOU, KABWG N TAPATETANEVN
EMAPH UTTOPEL VO TPOKAANEDEL {NHI& OTOV 1OTO.

Mnv €l0ayAyeTe 1} amOCUPETE TO EVOOOKOTIIO, AV TO TTAPENKOUEVO evEoBepameiag
TPOEEEXKEL AMO TO TIEPIPEPIKO AKPO TOU KAVAAIOU pYaciag, KaBWS auto evdéxetal va
TIPOKAAECEL TPAUUATIONO OTOV aoBEvN).

. Eav n BaABida Bloyiag mapapeivel xwpig mOpa i/Kat €XEL UTTOOTEL (NI, umopei va

UEIWDOEL TNV AMOTEAECHATIKOTNTA TNG AEITOVPYIAE avappO@nong Tou EVE0OKOTTIOU Kal
va odnynoel oe Slappon i EkTdEeuan akabapaoiwy i LYPWV Tou acBevi,
Snuiovpywvtag kivbuvo poluvong. Otav n BaABida Sev €xel mpa, TomoOeTeiTe MAVW
NG £va KOUMATL amooTelpwpévng yalag yia va amotpéPeTe tTn Siappon).

. Xpnopomolgite mavta yala yla va tpapnete To maperkduevo evdobepaneiag amd tn

BalBida Broyiag, kaBwg evééxeTal va Slappelioouy 1y va ekTo&euBoUv akaBapoie ry
uypa Tou aoBevr, dnuioupywvtag Kivéuvo pdAuvong.

. Katd ) Siapkeia tng Stadikaciag, ¢opdTe mavTa aTopkd TPOCTATEUTIKO e§0mAlopd (PPE)

YIO VO TIPOOTATEUTEITE ATTO TNV EMAPH PE SUVNTIKWG HOAUOUATIKA UAIKA. Z€ avTiBeTn
TIEPIMTWON, UMOPE( va TPOKANBE( poAuVON, N ommoia evEExeTal va 0SnyNoel 0€ AOIUWEELS.

. H xprion mapeAkopévwv evdoBepameiag uPnAng cuxvotntag (HF) pe To evéookdmio

evdéxetar va Slatapd&el Tnv elkova oTn povada mpoBoArig, yeyovdg mou umopei va odnyroet
O€ TPAUHATIONOS Tou acBevh. Ma va PEIWOETE TIG Statapayés, SOKIUAOTE EVAANAKTIKEG
pubpioelc 0Tn YeEVVATPLIA UPNARG CUXVOTNTAG PE XAUNAOTEPES TATEIG KOPUPNG.

. O popnTOG e€0MAIoUAG eMKOoIVwViag péow RF (padlocuxvotritwv)

(oupmePINAUBAVOUEVWY TWV TIEPIPEPEIOKWY, OTIWG Ta KAAWSIA KEPALWV Kal Ol
£EWTEPIKEG KEPAIEC) SEV TIPETEL VA XPNOIUOTIOLEITAL OE AMOOTACN MIKPOTEPN a6 30 cm
(12 ivtoeg) amé omoloSAMOTE TUA Tou evE0OoKOoTioU Kat TNG povadag mpoBoAng,
ouumneplapBavopévwy Twv Kadwdiwv mou mpoaodiopiovTal amd Tov KATAOKEVAOTH.
Al0@QOopETIKA, EVOEXETAL VA TTPOKANBEL uTTOBABHION TNE amdSooNg Tou TAPOVTOG
e€om\ioov, n ommoia Ba UMTOPOUGCE VA TIPOKANETEL TPAUMATIOUO TOU A0BEVH.
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NMPO®YNA=EIX

1. XPNOIUOTIOIE(TE TO EVEOOKOTIO HOVO UE LATPIKO NAEKTPIKS EEOTTAIOUO TTOU CUUUOPPWVETAL
pe 1o mpotuo IEC 60601 Kat TUXOV 1oXVOVTA CUUTANPWHATIKA R/Kal E181KA TTPOTUTIA.
Y& avtifetn mepimtwon, evdéxetat va mpokAnOei BAABN otov eomAiopo.

2. To mapehkduevo evdoBeparmeiag UPNARG ouXVOTNTAG KAl N YEVVATPLA TTPETTEL VAl
ouppop@wvovTal pe To mpdtumo IEC 60601-2-2. e avTiBetn mepintwon, evdéxetal va
TPOKANBEl Slakomr 1 aMWAELA TNG AEITOUPYIKOTNTAG TOU TTPOIOVTOG,.

3. Tpw amo ) xprion omotoudnmote mapeAkdpevou evdobepameiag, eEAéyETe Tn QUOIKR/
UNXAVIKR CUPBATOTNTA UE TO EVOOOKATIO, OTIWG avagEépETal oTNY evoTNTa 2.2 "Tuppatotnta
TPOoi6vTo¢". AkolouBeite mavta Tig OSnyieg Xxpriong Tou MPoIGVTOG TPITOU KATACKEVAOTH).
Y& avtifetn mepimtwon, evééxetal va mpokAnBei BAAPN otov eEomAioud.

4. Mnv eVEPYOTIOIEITE Ta EvEPYOTTOINUEVA TTAPENKOUEVA EVEOBDEPATIEIQC TPV TNV EUPAVION
TOU TIEPIPEPIKOU AKPOU TOU TTapeAKopévou evdoBeparneiag oto onTikd medio kat mptv
Bpebei o€ KATAAANAN amdoTAON ATTO TO MEPIPEPIKO AKPO TOL EVEOOKOTIOU, KABWE AuTo
evdéxetal va mpokaréoel {nuid 0to ev8ooKOmIo.

5. Mnv epappuolete MmavTiké pe Bdaon to Aadt oto kavdhl epyaciag, S16TL KATL TETOI0
pmopei va au€noet Tnv TpIP Katd TV loaywyn mapeAkouévwy evdobepaneiag.

6. Mnv TUNIYETE TOV OWARVA El0AYWYG i} TOV OPPAAI0 ADPO O€ SIAUETPO HIKPATEPN TWV
20 cm (8 ivToEQ), KaBWE KATL TETOLO HMopPEl va TTPOoKAAETEL (LA 0TO EVEOOKOTIIO.

7. Mnv pixveTe, xtumdrte, AyileTe, oTpifeTe 1} Tpafdte omMOIOSATIOTE TUAMA TOU
evdookoriou pe umepPoAikn Suvaun, KaBwg To evEookoTIo evéxeTal va umooTel {nuid
Kalt va SUCAEITOUPYEI.

8. Mnv aokeite unepBolikry SUvaun yia va mpowOroete éva maperkdpuevo evdobeparneiag
Héow TOU KAVOAIOU pyaciag. XTnv mepIMTwon auTr, evoéxetal va mpokAnBei {nuid oto
KavaAl epyaciag Tou evdookoriou.

1.6. MBava avem@upnta cupfavra

g mBavég emmhokég mephapBavovTal (EVOEIKTIKA):
«  EppoAn agpiou

e AioOnpa mviypou

« Taotpikn avappdéenon

o E&&Akwon tou BAevvoyovou

« Awoppayia Tou BAevvoydvou

« Awldtpnon

« Mepirovitida

1.7. Tevikég mapatnpnoElg

Edv katd t S1dpKela TNG XPAONG AUTAG TNG CUCKEUNG 1) WG AMOTENECHA TNG XPHONG TNG
TIPOKUYEL 6OBaPO TEPIOTATIKG, UNV TTAPAAEIPETE VA TO AVAPEPETE GTOV KATAOKEVACTH Kal
oTnv appdédia apxn NG Xwpeag oag.

2. Neprypa@n CUCKEVAG
To evdookdmio mpémel va ouvSeBei og povdda mpofoAric Ambu. Ma MANPOPOPIEG OXETIKA HE TIG
povadeg mpoBoiig Ambu, avatpé€te otig O8nyieg Xpriong tg povadag mpoRoirig Ambu.

2.1. E€apTiipata Tng GUOKEUNG

Eikovéypappa Ovopacia Ap1Bpocg E§wtepikn) | Eowtepikn
TENIKOU TENIKOU SiapeTpog | SiapeTpog
TPOIGVTOG TPOIOVTOG | TMEPIPE- KavaAiov
pIKOU gpyaciag
akpovu
9,9 mm 2,8 mm
® ™ ) ,
103 cm /40.6" 2:::‘0 aScope™ | 183001000 | 0,39 0,11
29,7 Fr 8,4 Fr
11,5 mm 4,2 mm
® ™ I 1
% 2:‘5'::'0 fas:°epe 582001000 | 0,45 017
9 34,5 Fr 12,6 Fr
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Neprypagn Twv e§apTNHATWV KAl TWV AEITOUPYIWDV

To ev0OKOTIIO €ival éva AMOCTEIPWHEVO YOOTPOOKOTIO Hiag Xpriong yla Xpron eviog tng
AVWTEPNG YAOTPEVTEPIKNG 0800U. MpoopileTal yla aploTePOXEIPES. To EVOOOKOTIO El0AYETAL
OTNV AVWTEPN YOO TPEVTEPIK 080 TOU A0BEVH HECW TOU GTOUATOC KAl TPOPOSOTEITAL HECW
ouvdeong pe tn povada mpoBoAnG. To evSookdmio pumopei va xpnoipomolnbei pe mapeAkdpueva
evdoBepaneiag kat BondNnTiké e€0MAICUO yia EVEOOKOTIKEG EMEUPBATELC.

Ta e€aptripata Tou evdookoriou emonuaivovtal 0To Ixfipa 1 kat meplypAgovTal 6ToV avTioTolXo
mivaka mou BpiokeTal KATW amd autd. To KavAal epyaciag emTpEmnel Tn SIEAEVON TTAPEAKOUEVWY
evdoBeparneiag, Tn Xopriynon Kal Tnv avappoenon vypwv. To fondntikd cuotnua vepou
EMTPEMEL TN XOPHyNoN LYPWV. To cUOTNHA SIAXEIPIONG LYPWV EUPUONONG/EKTTAUCNG EMTPETEL
v evotdha&n CO, yla TNV EMEKTACN TOU AUAOU TOU YOO TPEVTEPIKOU CUCTHHMATOC KAl TNV
£KTTAUON TOU PaKOU. H OTTTIKA LOVASA OTO TIEPIPEPIKO AKPO AmOTENEITAL Ao éva TePiBAnua
KAMEPAC TO OTTOIO TTEPIEXEL MIa KAUEPA Kal QWTEIVEG TTNYECG LED. O xpriotng pumopei va pubuioel
TN YWViwon ToU TIEPIPEPIKOU AKPOU O€ TTOANNATAA ETTIMESA YIA OTITIKOTOINGN TNG AVWTEPNG
YOAOTPEVTEPIKNAG 080U, OTPEPOVTAG TOUG TPOXOUE EAEYXOU Yla EVEPYOTIOINON TOU KAUMTOUEVOU
TUAMATOG. TO KAUTTOUEVO TURAUA UITOPE( va Kap@BEei éwg 210° emTpémovtag mARen METABOAR
UE 0TOXO TNV amelkdvion Tou uBUEva Kal TOU Ol00PAYIKOU OQIYKTHPA.

ZxApa 1: Zxnuatikrj ameikévion Tou vGooKomiou
HE QVaQopé; 0Ta OXETIKA €apTrpaTa.
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Ap.oto Zx. 1

1
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gfaptiparog

Tunpa eAéyxou

g§apTRpaTog
ATIOpOKPUOHEVOL
Slakonteg/
TIpOypaup-
ati{dpeva
TARKTPQ

Tpox0Og eAéyxou
EMAVW/KATW

Ac@dlela
ywviwong emavw/
KATW

BaABida
avappoenong

BaABida
gupoonone/
€KmAuong

Tpox0Og eAéyxou
Se€id/aplotepa

Agitouvpyia

O XpNoTNG KPATAEL TO EVEOOKOTIO OTO TURHA
€NéyXou HE To aploTepd Xépt. O XEIPIOpOG TwV
TPOXWV EAEYXOU KAl TWV OTTOUAKPUOUEVWV
S1aKOTTWV/TMPOoypApHATIOHEVWY TARKTPWY
pmopei va yivetal pe To aplotepd fi/kat To Se&i xépt.

Azroupyia

O XpPNoTNG EVeEPYOTIOLEL TIG AEITOUPYIEG OTN povada
mPoPoAn¢. Ot AelIToupyieg TV ATTOUAKPUOUEVWY
S1aKOT TWV/TPOYPApUATICOHEVWY TTARKTPWV €XOUV
TPo-SlapopPWOEi amd To EPYOCTACIO Kal UITOPOUV
va S10popPwBOUV €K VEOU GUHPWVA HE TIG
TIPOTIUNCELG TOU XproTn. KaBe MAAKTPO umopei va
TIPOYPAMUATIOTE WOTE va gival evaiodnto 1600
0TO OUVTOMO OO0 KAl OTO TTAPATETAUEVO TIATNHA.
Avatpégte oTic Odnyieg xpriong Tng povadag
TPOROAAC yia TEPIOOOTEPEC AETTTOUEPELEC,.

O 1poX8¢ eAéyxou Endvw/KdTtw xelpiCetal To
KOUMTOUEVO TURHA Tou evdookoriou. Otav autdg
0 TPOXOG MEPIOTPAPE 0TNV KatevBuvon U, To
KOMTTTOMEVO TUAMA HETAKIVEITAL TTPOG TA TTAVW.
‘OTaVv 0 TPOXOG TTEPIOTPEPETAL TTPOG TNV KATELOULVON
D, TO KQUITTOMEVO TUAHA KIVEITAL TTPOG TA KATW.

Edv yupioete auTryv tTnv ao@dlela otnv katevbuvon
«F», ameAevBepwveTal n ywviwon. Eav yupioete tnv
A0QANELD TTPOG TNV avTIBETN KaTeWBUVON, KAEISWVEL
TO KOMTTTOUEVO TUAHA O€ omoladimoTe emOuunty
B¢on katd prikog Tou emdvw/kdtw agova.

H amoonwpevn BaABida avappdnong eAéyxel Tnv
avappoenon. Otav matnBei evieAwg, evepyomoleital
n avappo@non yla va amopakpuvBouv Tuxdv vypd,
umoAgippaTa ) aépta amod Tov acBevi.

H BaABida eppuonong/ékmiuong eNEyxel TNV
€UEUONON Kal TNV €KMAUOT Tou akov. TomoBeTwvTag
70 8AKTUNO OTO Avotyua Tne BaiBidag, evepyoroleital
n gueuonon. Otav matnBei MApwg, Evepyomoleital n
£KTAUON TOU PaKOU.

O 1p0X0¢ eAéyxou Se€ld/aplotepd xelpiCetal To
KAUMTOUEVO TUHA Tou evdookoriou. Otav autdg
0 TPOXOG TEPIOTPAPEL 0TNV KateuBuvaon «R», TO
KOMTTTOMEVO TUAMA Kiveital AEZIA. Otav o Tpoxog
TIEPIOTPEPETAL TIPOG TNV KaTteLBuvoN «L», TO
KOMTTTOMEVO TURMA Kiveital APIZTEPA.



20

21

Acpdlela
ywviwong 6g&1a/
aplotepd

BaABida Bloyiag

Oupa kavaAiov
gpyaciag

TwAnvag
£l0aywyng

Kapmntopevog
Topéag

MNepipepikd akpo

Axkpogualo
epgpuonone/
€Kmuong
Bon®Ontikn €€080¢
eKTOEELONC VEPOU

‘E€080¢ kKavaliov
epyaociag

Kdapepa

QuwTtetvn TNyn
(LED)

YUvdeopog
avappoenong

Bon6ntikdg
ouvdeapog
extdEEVONG VEPOU

ZUvdeopog
gvdookormiou

YUvdeopog
epgpuonone/
€Kmmuong

Edv yupioete autrv TNV ao@AAEla oTnv
KatevBuvaon «F», ameheuBepwveTal n ywviwon. Eav
YUPIOETE TNV A0PANELA TTIPOG TNV AVTIBETN
KATeVBLVON, KAEISWVEL TO KAUMTOUEVO TUAMA OE
onoladrimote emBuuntr 6£0n KATA priKog Tou
Se€lov/aplotepou d&ova.

H BaABida Bloyiag oppayilel To kavaM epyaciag.

To kavaMi epyaciag Aettoupyei wg:

«  Kavd\i avappoéenong.

«  KavdAiywa tnv elcaywyn r tn oovdeon
mapekopévwy evdobeparneiag.

«  Kavdhimapoxng uypou (amo cUptyya péow Tng
BaABidag Bloyiag).

O g0KAUNTTOG CWARVAC EICAYWYNG EICAYETAL OTNV
AVWTEPN YOOTPEVTEPIKH 0806 Tou aoBevh.

To KAUMTOUEVO TUAMA Eival TO EMOCOMEVO TUAMA
Tou ev8ooKoTiou, To omoio pmopei va eAeyxBei amd
TOUG TPOXOUG EAEYXOU Kal TIG AOPAAELES ywViwong.

To MEPIPEPIKO AKPO CUYKPATEI TNV KAUEPQ, TN
@wTewvn nyn (Vo LED), Tnv é£060 Tou KavaAiov
£PYAOIAG, TO OTOMIO EUPUONONG Kal EKTTAUONG Kal
™ Bonbntikn é€080 ektOEEUONC VEPOU.

AKPO®UOIO Yla TNV EKTTAUCN Kal TNV EUOUONON
TOU QakoU.

To BonBNnTik6 cuoTNHA EKTOEEVONG VEPOU
XPNOIUOTIOLEITAL Y10 TNV EVEOOKOTIIKI ETTXUON TNG
AVWTEPNC YOO TPEVTEPIKNG 080U Tou acBevr.

AUTO €ival To Avolypa Tou KavaAlol epyaciag oTo
TEPIPEPIKS AKPO.

Emitpénel Tnv omTikomoinon Tng avwTEPng
YOAOTPEVTEPIKNAG 0800.

Emtpénouv 10 QWTIOHO TNG avVWTEPNG
YAOTPEVTEPIKNG 0600.

TuvSéel To EvEOOKOTIO PE TOV CWAiva
avappoenong.

TuvSéel To EVOOOKOTIIO PE TOV CWARVA EMiXUONG
™G avtAiag emixuong.

O BonBnTikd¢ oUVEETPOG EKTOEEUONG vEPOU
S100étel evowpatwpévn BarBida piag
KatevBuvong, WOoTe va pewwBei o Kivéuvog
avtiotpo®ng pong.

Zuvdéel To evbookdmio oTnv YKpila Bupa Tou
ouvdéopou NG povadag mpoBoAng.

BonOnTikog e§omAMopog yia avappdenon,
€UQUONON, £KTTAUCN PAKOU Kal ETXUCN UTTOpPE( va
ouvSeBEei pe Tov oUVSETHO TOu EVEOTKOTIOU.

JuvSéel To EvOOOKOTIO 0TN PIAAN AMTOCTEIPWHEVOU
VEPOU YLa TNV EVEPYOTIOINON TNG EUPUONONG KAl
™G €KTAUCONG TOU QAKOU.
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22 Kouprmi MatioTe To KOV KATA TNV ATTOCUVSEEDN TOU
anac@dhiong evdookomiou amd tn povada mpoBoAng.

23 Op@paiiog Awpog TUVSEEL TO TUAHA ENEYXOU PE TOV CUVEETHO TOU
evdookoriou.

24 AVTAANGKTIKA Mmopei va xpnotpomoindei yla Tnv avtikataotaon
BaABida ™G umapyxovoag BaiBidag avappdenong oe
avappoenong TEPIMTWON EUMAOKAG i {NWIAG.

2.2. Zuuparotnta TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG

To ev&ookdmio umopei va xpnoiponolndei oe cuvduaopo pe:

« To Ambu® aBox™ 2.

o Epouontrpeg yia evE0OKOTIIKEG YOO TPEVTEPIKEG EMeUBAoElG pe 0TaBeP porj agpiou
1atpIkoU TUToU HE péyloTtn Tiieon mapoxng 80 kPa (12 psi).

o Tumkd oeT cwAvwong Slaxeiplong LyPwWv eREUONONG/EKTTALONG, CUPPATA UE Ta
egvdookomia Olympus, cupmepAapBavopévng TN AmooTEIPWHEVNG PLAANG VEPOU.

o TInyr Kevou yla TNV mapoxn avappdenong Ue HEYIOTO KeVO -76 kPa (-11 psi).

o Tumkoi EVKAUTTOl CWARVEG AVAPPOPNONG.

o Ave€dptnta amo 1o emAeypévo cUOTNHA SIOXEIPIONG LYPWY, TO XPNOILOTTOIOUUEVO
ouykpdTnua oxeiov avappognong mpémel va Stabétel Sidtaén mpootaciag and
UTTEPXEINION YIa TNV QTTOTPOTTN TNG EIPONG LYPWV 0TO GUCTNHA. AUTO TO XAPAKTNPLIOTIKO
avagépeTal cuvBWE WG XapaKTNPIOTIKS "autduatng oteyavomoinong', "giktpou
anmopovwong" ) TapdHUoLog UNXAVIOUAG.

o Tootpevtepikd mapeAkopeva evboBepameiag mou €xouv kaboploTei 6Tt eival cuppatda pe
kavah epyaciag eowteptkig Stapétpou (ID) 2,8 mm/8,4 Fr fi AiydTepo yla to aScope Gastro
Kal Je avayvwploTiké 4,2 mm/12,6 Fr i Miyotepo yia to aScope Gastro Large.

o TooTpevteplkd mapeAkopeva evboBepaneiag mou €xouv kaboploTei 0TI eival cupPatd pe
TIEPIPEPIKO AKPO He e€wTEPIKA SiapeTpo (OD) 9,9 mm/29,7 Fr yia to aScope Gastro kat e
OD 11,5 mm/34,5 Fr yia 1o aScope Gastro Large.

o Aevmapéxetal eyyunon oti ta mapeAkopeva evdoBeparneiag mou éxouv emAeyei pdvo Bdoel
Tou v AOyw eNAx1oToU pey£Boug Kavahiol epyaciag ri/kat Tng eEwTePIKNAG SIapETPOU Tou
TEPIPEPIKOU AKpou Ba eival ouppatd pe To evdookomio.

e AmavTikd latpikoL TUTou pe BAon To VEPO, OKIAYPAPIKEG OUTIEG e BAon To 1wdio,
Amo86An, AIMOCTATIKOI TTAPAYOVTES, AVUPWTIKA HESA, AVTIAPPIOTIKA, TATOUAC Yia HOVIUN
XPWOon Kal XpwOoTIKEG yla {WTIKA Xpwon.

« AmooTelpwpévo vepO.

o HAeKTPOXEIPOUPYIKAG EEOMAIOHOG UPNANG CUXVOTNTAG TTOU TTANPOI TIC TPOSIaYPAPEG TOU
IEC 60601-2-2. H gpappoyn peuHATOG UPNARG CUXVOTNTAG MITOPEL VA SNUIOUPYHOEL
mapePBoAEG TNV EVEOOKOTIKA €1KOVA. AuTO Sev umodnAwvel SuchetToupyia.

«  BonBntikn avtAia emixuong yla evE0OKOTIIKEG YOO TPEVTEPIKEG eEMEUBAOELG ue oUvEeauo Luer.

« ‘Otav xpnotpomnoleite mapeAkdpevo evboBepameiag uPnAng ouxvoTNTAG HE To [AoTPOOKOTO
Ambu, BeBaiwBeite 6T1 ol pubpioelg Tou e§omAicpol evéoBepameiag uPnARG cuXVOTNTAG
Sev unepBaivouv TIG TACEIG KOPUPNG Twv 4.950 Vp.

3. Xprion Tou TeEXVoAoyIKoU TPOoidvVTog

Ot aptBpoi evtdg Twv YKpL KUKAwV avagépovTtal ato Mpriyopo odnyod otn oehida 2. Mpiv and
KABe 51081Kaoia, ETOIAOTE Kal ENEYETE KAOE VEO EVEOOKOTIO, OTTIWG TTEPLYPAPETAL TTAPAKATW.
EmBewpnote Tuxov dANov e§omAioud mou Ba XpnoipomolnBei pe autd to evdookdmio, cUPPWvVaA
UE TIC aVTIOTOIKEG 0ONYIEG TTOU avapépovTal oTa EYXEIPISIA 08NYIWV TOUG. Z€ TEPIMTWON TTOU
napatnpnBei omoladnmote avwualia HETA ToV ENeYXO, AKOAOUBAOTE TIG 08nYieg TOU avagépovTal
OTNV €VOTNTA 6 «AVTILETWION TPOBANUATWY». EAV TO evE00KATIO SUCAEITOUPYEL, UNV TO
XPNOIMOTOIETE. EMIKOIVWVAOTE PE TOV avTIMPOOWTTO MWARCEWV TNG Ambu yia

nepaitépw Pondela.

3.1. '‘EAgyX0G TOU TEXVOAOYIKOU TPOIoVTOG (1

«  Befaiwbeite 611 n o@pdyion Tng Brikng givat avémagn kat 6TL n nuepounvia AEng Tou
gvSookoTTiou Sev éxel TAPENDEL AKOUN. Z€ TTEPITTWON TTOU N OPPAYION TNG BAKNG €XEL
umtooTel {nuid 1 éxel MaPENBEL N nuepopnvia AfEng, To evdookdmio mpémel va
amopplpbei. 1a
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«  AQaIp£0TE TPOOEKTIKA TN CUOKEVAGIO AMOCTIWUEVNG OAKNG amd To EVEOOKOTIO Kal
APAIPECTE TA IPOOTATEUTIKA OTOIXE(D ATTO TO TURHA EAEYXOU KAl TO TTEPIPEPIKO AKpo. 1b

o TMepAEoTe MPOOEKTIKA TO XEPL OAG UTPOC-TIIOW O OAO TO KOG TOU CWARVA EICAYWYNG,
OUMMEPINAUBAVOUEVOU TOU KAUTTTOMEVOU TUAATOG KAl TOU TIEPIPEPIKOU AKPOU TOU
evdookomiou yla va Stacpalioete 6Tt Sev undpyouv akabapaieg fi {nuiég oTo MPOIdY, OTTWG
TPOXIEG EMPAVELEG, AIXMNPES AKPEG I TTPOEEOXEC, Ol oToieg Ba pumopovoav va BAdyouv Tov
aoBevr). BeBaiwOeite 6TL XPNOIHOTOIETE pia AoNTITN TEXVIKN KATA TNV EKTENECN TWV
mapandvw. AlaQOPETIKE, N OTELPATNTA TOU TTPOIdVTOC Ba SlakuBeuTei. (¢

«  EmBewpriote To mePIPEPIKO AKPO TOU CWARVA EICAYWYNG TOU EVS0OKOTTOU yia
YPOATOOUVIEG, PWYHES 1) AANEG avwUANIES.

o EmBePaibote 61110 EMdvw dvotypa e BaiBidac eppuononc/ékmiuong dev sival ppaypévo.
o TTPEYPTE TOUG TPOXOUG ENEYXOU EMAVW/KATW Kat Se€1a/aploTepd TPog KABE KatevBuvon péxpt
TO QVTIOTOLXO ONMEIN 0TAONG TOUG KOl KATOTIIV EMAVAPEPETE TOUG 0TNV oudéTePn Béon.

EmPBeBaloTe 0TI TO KAUTTOUEVO TUAHA AEITOUPYE OPANA KAl OWOTA, OTL EMTUYXAVETAL N
HEYIOTN YwViwon Kat OTL TO KAUMTOUEVO TURHA EMOTPEPEL 0TNV oudéTepn Béon. 1d

o EmPBeBaiwote 0TI 01 a0PANEIEG YWVIWONG ival AEITOUPYIKEG KAEISWVOVTAG Kal
anmeAeVOEPWVOVTAG TEG OTIWG TIEPIYPAPETAL OTNV EVOTNTA 2.1. ZTPEYTE TOUG TPOXOUG
ywviwong mARpwWG Pog OAEC TIG KATEUOUVOELG, AOQANOTE TN Ywviwon o€ MARPWG YWVIAKA
0¢on kat emPePawoTe OTL TO KAPMTOUEVO TUAMA Eival 0TABEPO. ATENELOEPWOTE TIG
ACQANELEG YwViwoNg Kal EMPBERAIDOTE OTL TO KAUMTOUEVO TUAMA uBuypaupileTal.

o XpNOHOToIWVTAG Hla oUPLYYa, EKTTAUVETE PE AMTOOTEIPWHEVO VEPS TO KaVAAL Epyaaiag.
BePaiwbeite 61 Sev umdpyouv SlappoE¢ kat OTL TO VEPO EEEPXETAL ATTO TO TIEPIPEPIKO GKPO. e

o Edv amatteital, emPBePaidote Tn cupPaTOTNTA HE TIG EQAPUOCIUEG CUOKEVEG TTAPEAKOUEVWV.

o AlatiBetal pia avtaAakTiki BaABida avappo@nong, edv amaiteital yia Ty avtikataotaon
NG mpogykateoTnpévng BaABidag oto evdookomio. H avtalakTikr BaiBida avappdenong
mepINaPBAVETAL 0T CUCKevaAaia.

« 'Eva véo evdookdmio Ba mpémel va gival S1aB€apo yia Apeon XPRon, TTPOKEIMEVOU VA UTTOPET
va ouvexloTei n Stadikaocia og mepimTwon Suohettoupyiag.

3.2.MpoeTopacieg yia xprion

MNpoetoludoTte kal emOewpnoTe TN povada mPoBoAng, Tov eppuontipa CO,, TN QLAAN

ATIOOTEIPWHEVOU VEPOU EUPUONONG/EKTAUONG, TN BonBNnTIKA avTtAia emixuong, Tn GLAAN

ATOOTEIPWHEVOU VEPOU, TNV TINYT KEVOU Kal To SOoXEi0 avappo®nong, CUPTEPIANAUBAVOUEVWY

TWV CWARVWY, OTIWG TTEPLYPAPETAL OTA AVTIOTOLXA EYXEIPISIA 08NYIWV TOUG.

« Evepyomoijote tn povdda mpofoAnc. (2

« EuBuypappiote mpooekTika Ta BEAN 0TOV OUVOECHO TOUu EvdooKoTioU PE TV YKPila Bupa
NG povadag mpoPoAn¢ yia Tnv amoguyr {nudg otoug cuvdéopoud. (3

o YuvdéoTe To EvEOOKOTIO 0TN HovAada mpoPoArg cuvdéovTag Tov oUVSESUO TOU
gvdookormiov oTnv avtioTtolxn Ykpia OUpa tng povadag mpoPoAic.

«  BePaiwbeite 0TI T0 EvO0OOKAMIO £XEl AOPANITEL KAOAG OTN povAdSa TPOBOARG.

« Katda mn xprion Tou ev8ooKomiou, cuUVIOTATAL N XPHiON EMOTOMIOU, WOTE va HnV SayKWoel
KaTA AdBo¢ 0 acBevrig Tov CwARvVa EICAYWYNG.

3.3. Mpooaptnon Bondntikov e§omAicpov

To ev&ookdmIo éxel oxeSIAOTE( yia va AetToupyei pe Ta TAéov eupéwg SlaBéoipa laTpIKA
ouoTApaTa Slaxeiplong avappoéenong Kat eppuononc/ékmuong uypwv. To idlo To evéookdmio
Sev MapAyel apvNTIKA TIECN KAl CUVETIWE AMAITEITAL EEWTEPIKN TINYT KEVOU (TL.X. EMTOiXIA
avappoenon fj avtiia avappo@nong LaTpIkoL TUTIOU) yla Tn A&lToupyia Tou CUCTAUATOG.
AeSopévou 0TI To evE0oKOTIO SIaBETEL évav TUTIIKO OUVEECUO avappdPnoNG, Ol TUTTIKOL
OWANVEG avappo®nong eival cupPatoi pe To evEOOKATIO EQOTOV UTIAPXEL OTABEPN Kal
oteyavr) ouvdeon. AmoteAei euBUVN TOL XPAROTN va CUMPBOUAEVETAL KAt VO OKONOUBE( ONEC TIG
0o8nyieg TOU KATAOKEVAOTH Kal TIG 08NYIEG TTOU 1I0XVOUV YIa TO CUCTNHA EVOOOKOTIKAG
Slaxeiptong vypwv mmou éxel emAexOsi yla xprnon pe To evdookomio. a tTnv mpaypatonoinon
e€etdoewy N emepuPfdaoewv o aoBevei, OAa Ta SOXEIR LYPWV (PIANEG ATTOOTEIPWUEVOU VEPOU
Kat Soxeia avappdPnong) MPEMeL va gival TOMOBETNUEVA CWOTAKAL UE ACPANEL YIA TV
amnotporh Slappong, SlatnpwvTag €Tl éva ac@alég mepiBailov epyaciag. TomoBeToTE Ta
Soxeia oTic KaBoplopéveg BEOEIC Kal OUVOEDTE Ta CUMPWVA UE TIG 08NYIEC AUTHE TNG EVOTNTAG.
Katd tn xpron TexVoAOYIKWY TPOIOVTWY TPITWV KATAOKEUAOTWY UE TO EVEOOKOTIIO,

va oupBouleVEDTE TAVTA TIC 08NYIEC XPrIONG TTOU CUVOSEVOLV TO TIPOIGV AUTO.
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ZUvdeon oTo oUGTNHA Slaxeiplong VYpwV eppUoNoNG/EKmAvong (4

« Edv o BonBntikog e€omAiopdc ival EvepyomoINUEVOG, ATTEVEPYOTTOLOTE TOV.

e JUvS£OTE TO EVOOOKOTIIO XPNOIMOTIOIVTAG £Va VEO OET CWAVWoNG Staxeiplong uypwv
£UPUONONG/EKTTAUONG piag XPONG ) AMTOCTEIPWHEVO.

« Emonuaivetal 0TI mpémel va XpnOILOTTOLEITAL VEQ GLAAN avappoO@NOoNG Hiag xprnong n
QATIOCTEIPWHEVN ETTAVAXPNOIUOTIOIOUHEVN PLAAN VEPOU Yla KABE véa dtadikaoia.

o EmPeBaiwoTte 0TI 0 0UVEEOUOG EQAPUOTEL CWOTA KAl SEV UTTOPEL VA TIEPIOTPAPEL.

« Evepyomoijote Eava Tov BonbnTikd eomhiopo.

YUyv8eon pe To BonONTIKG cUGTNHA EKTOEEVONC VEPOU (5

« To evdookdmio S100étel évav BonOnTikd cUVOECHO EKTOEELONG VEPOU PE EVOWHATWHEVN
BaABida piag katelBuvoNg, WOTe va PelwBE( 0 KivEuvog avtioTpoPng pPong.

« Edv o BonBntikog e€omAiopdc ival evepyomoinuévog, ATTEVEPYOTTOLOTE TOV.

«  JuvdéaTe Tov owAnva emixuong otov BondnTikd cuvdeopo ektdEeuong vepou Tou
Bpioketal oTov cUVOECHO Tou evdoakoriou. MNa kdBe véa Siadikacia amatteital évag véog
owAvag emixuong piag xpriong fi £€vag amooTEIPWHEVOG EMAVAYPNCIUOTIONOIHOG CWARVAS
KAl pla @LaAn vepou.

o EmPBeBaiwoTte 611 0 0UVEEOUOG EQAPUOTEL CWOTA.

« Evepyomoijote Eava Tov BonbnTikd eomhiopo.

TUvdeon oto cVOTNMA avappoPnong ' 5

Ave€aptnTta amo tnv emMAEYUEVN TINYR KEVOU, TO EVOOOKOTIIO AMAITE( TNV TAPOXH KEVOU WOTE TO

£vE0OKOTIO Va AelToupyei Kavovikd. Tuxdv aduvapia mapoxrg Twv EAAXICTWY amalTHoEwV

KEVOU UTTOPE( va 08nynoel o€ Helwpévn IKavaTnTa avappdenong. Ave§dptnta anod to

EMAEYUEVO 1ATPIKO CUOTNHA AVAPPOPNONG, N TPOCTACIA ATTO UTIEPXEINION TIPETTEL VA ATTOTENEI

XOPAKTNPLIOTIKS TNG pUBUIONG Tou SoXEiOU avapPOPNONG TTOU XPNOIKOTIOLETAL YIa TNV

ATOTPOTIN TNG EIOPONG UYPWV OTO EVOOOKOTIIKO CUOTNHA. AUTO TO XAPAKTNPIOTIKO avagépeTal

oUVNOWC WG XAPAKTNPIOTIKO «AUTOHATNG OTEYAVOTIOINGNG» 1 «pIATpOL amopdvwone» i

TAPAHOLOC UNXAVIOHOG. Na €XeTe UTTOYPN OTL yia KABe véa Sladikacia amatteital £vag véog

OWARVAG avappoenong Kiag Xpriong r évag amooTEIPWHEVOC EMAVAYPNCIUOTIOICIUOG

OWwARVaG Kal éva véo Soxeio avappo@nong MIag Xprong r éva amooTelpwévo Soxeio.

« Edv o Bondntikog e€omAiopdc eival EvepyomoinuéVog, ATTEVEPYOTTOLOTE TOV.

« ‘Otav mpaypatomoinBouv OAeG ot AANeG CUVEEDELG, OUVEEOTE 0TABEPA TO AKPO TOU CWARVA
avappoenong mavw amd Tov oUVSESHO avappoPNoNG Tou BpioKeTal 0ToV CUVOECHO Tou
gvdoaokoriou.

e JuvdéoTe To GANO AKPO TOU CWARVA avappo@enong oTo Soxeio avappoenong Kat
SnUIoVPYAOTE pia oVVEEon oTNV EWTEPIKN TTNYN KEVOU (emToixia avTAia avappoenong iy
1aTpIKn avtiia avappoenong) amd e5w. Na dtapalete kat va akohouBeite mavta Tig Odnyieg
XPNong tou BondnTtikou e£omAIopoL.

« Evepyomoijote {avd Tov BondnTikd e€omhiopo.

3.4.'EAgyX0G TOU EVS0OKOTIKOU GUGTHHATOG

‘EAgyXo¢ Tou Kavaliov gpyaciac (6

o EmPeBawoTte 611 n BarBida Bloyiag eival mpooaptnuévn oTn BUpa Tou Kavaliol epyaciag.
Ta mapeAKOUEVA YOO TPEVTEPIKNG EvE0Beparmeiag mou €xouv emonuavOei yia xprion pe
KavaAt epyaciac eowteptkng dtapétpou (ID) 2,8 mm/8,4 Fr i Miyotepo yia To aScope Gastro
Kal EowTePIKAG Stapétpou (ID) 4,2 mm/12,6 Fr 1) pIkpOTEPNG Yia To aScope Gastro Large
givat oupBatd. Asv mapéxetal eyyunon OTl Ta mapeAkopeva evboBepaneiag mou éxouv
emeyei pévo Bdaoel Tou ev Adyw eNaxiotou peyéBoug kavaliol epyaciag Ba ivat cupBatd
UE TO EVOOOKOTIIO.

o Tpwv amo ) Sadikacia Oa mpémel va eENEyxeTal N CUPBATOTNTA TWV EMAEYHEVWV
mapeAkopévwy evéoBepaneiac.

EmOswpnon tng eikévag 7

« EmaAnBevote 6T n {wvtavh eikdva BivTeo Kal 0 owoTdC MPooavatollopog epgavifovtal
otnv 006vn, OTPEPOVTAG TO TIEPIPEPIKO AKPO TOU EVOOOKOTIOU TTPOG £VA AVTIKEIUEVO, TLY.
TNV MaAdpn oag.

o [pOCAPUOOTE TIG TPOTIMAOELS EIKOVAG 0TN pHovdda mpofoAng, edv gival amapaitnto.
Avatpéte oTig O8nyieg xpriong Tng povadag mpoBoARG Yia TEPIOCOTEPEG AETTTOUEPEIEG.

o Edvn eikdéva givat mpoBANUATIKA /KAl ACAPHE, OKOUTHOTE TO QPAKSO OTO TTEPIPEPIKO AKPO
UE éva amooTEIPWHEVO TIAVI.
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Ot €1kOvEG Sev TPEMEeL va XpnolpomololvTal wg aveéaptntn mnyr Sidyvwong omolaodnmote
maboloyiag. Ot BepamovTeg latpoi mpémel va epunvelouy Kat va a&lohoyolv omolodrmote
g0pnua pe AANEG ueBASOUG KAl CUPPWVA HE TA KAIVIKA XOPOAKTNPIOTIKA TOU EKAOTOTE A0BEVH.

'EAEYX0G AMOUAKPUGHEVWV SIAKOTTTOV/TIPOYPAUHATI{OHEVWV TARKTPWV

‘OMol Ol ATTOHOKPUOHEVOL SIAKOTITEG/TA TIPOYPApHATICOHEVA TARKTPA TTPETTEL VA ENEYXOVTAL
WOTE va AEITOUPYOUV KavoVIKd, akdun Kat av Sev avapéveTal va Xpnotponoindouv.

Miéote KO AMOPAKPUOHEVO SIAKOTTN/TPOYpPapHaTI(OHEVO TARKTPO Kal EMPBERAIWOTE OTL
n kaBoplopévn AelToupyia EKTENEITAL UE TOV OVAUEVOLEVO TPOTTO.

KdaBe amopakpuouévog S1akOmTnG/mpoypappuati{OHEVO TAKTPO UITOPEL VA TTPOYPAUUATIOTE!
WOTE va gival evaioBnta 1600 0TO CUVTOUO OO KAl OTO TTAPATETAUEVO TTATNHA. AVaTPEETE
oTig Odnyieg xpriong TnG povadag mPoBOoARG yIa TIEPICOOTEPEG AETTTOUEPELEG.

‘EAgyX0¢ TG AetToupyiag avappo@nong, EKmMAUGNHG Kat Eupuenong

ENéy&te av o1 BaBidec avappdpnong kat eppuononc/EKmuong Aeltoupyolv 6mwg
avapévetal, méfovtag TG BaABideg avappo@nong Kal EeUoNoNG/EKMALONG.

KaAuyte to dvotypa tng BaABidag eupuonong/ékmiuong kat emPBeBaiwote 6Tt n Asttoupyia
EUPUONONG EKTEAEITAL KAVOVIKA.

Miéote mMAinpwg TN BaiBida eppuononc/ékmiuong kat emPePatwoTe Tt n Aertoupyia
EKTTAUONG EKTEAEITAL KAVOVIKA.

'EAgyX0G TnG A€tToupyiag Tov fondnTikoL GUCTHHATOC EKTOEEVONG VEPOU

EANéy€te To BonONTikG 0UOTNUA EKTOEEUONG VEPOU EVEPYOTTOIWMVTAG TN BondnTikr avTAia
emixuong kat EMPERADOTE OTL N AEITOUPYIA EMiXUONG EKTEAEITAL KAVOVIKA.

3.5. Xelp1opdg Tou TEXVOAOYIKOU MPoidvTog
Elcaywyn Tou evSookormiov (8

Eloaydyete éva KatdAANAo EMOTOUIO KAl TOTTOOETAGTE TO METAEL TWV SOVTIWV i} TwV OUAWV
Tou aoBevn.

Edv gival amapaitnTo, EQappooTe éva MImavTIké 1aTpIkol TUTTOU OTTwG UTTOSEIKVUETAL OTNV
EVOT. 2.2 0TO MEPIPEPIKO TURUA TOU EVEOOKOTTOU.

Elcaydyete 1o mepIPePIKO AKPO TOU EVOOOKOTTIOU HECW TOU AVOIYHATOG TOU EMOTOMI{OU Kal,
0T CUVEXELQ, OTTO TO OTOUA £WE TOV PAPUYYQ, EVW TAUTOXPOVA TAPAKONOUBE(TE TNV
£vdooKOTIKN €lkdva. Mnv gloaydyeTe To evE0OKOTIO TIEPA AT TO ONUASL UEYIOTOU HKOUG
Tou £yyUG AKpou.

ZUYKPATNOoN Kal XEIPIGHOG TOU ev8ooKomiov

To THAMA EAEYXOU TOU EVEOOKOTTOU gival OXESIOOPUEVO VA CUYKPATEITAL OTO APIOTEPO XEPL
TOU XEIPLOTN.

O xelplopdg Twv BaABidwv avappo@naong Kal epUoNoNG/EKTTAUCNG UTTOPEL VA YiVETAL PE
XPNon Tou aplotepou SeikTn Kal Tou Pecaiou SAKTUAOU.

O XelPIOPOG TOU TPOXOU EAEYXOU EMAVW/KATW UITOPEI va YIVETAL UE TOV APLOTEPS AVTIXEIPA
Kal HE Ta SAKTUNa O0TAPIENG.

To Se&i xéplL TOU XeIPIOTH €ival ENeVBEPO Va XeIPICETAL TO TTEPIPEPIKO AKPO PECW TOU
oWARVa El0AywYnG ToU VE0OKOTTiOoU.

To 8¢e€i xépt mpoopiCeTat yia tn puBuIon Tou Se€lol/aploTePol TPOXoU EAEYXOU Kal TwV
ACPANEIWV YwViwong.

Fwviwon Tou MEPLPEPIKOU AKPOU

XeIPIOTEITE TOUG TPOXOUG EAEYXOU YWVIwoNG OTIWG amalTeital yia va ka8odnynoete To
TIEPIPEPIKO AKPO KATA TNV EI0AYWYN KAl TRV TapakoAoudnon.

Ot a0PANELEG YwViwoNG TOU EVEOOKOTTIOU XpNOIHoTTolouvTal YId VA CUYKPATOUV TO
YWVIWHEVO TIEPIPEPIKO AKPO OTN BN Tou.

Epg@uvonon/Ekmiuon

KaAuyte to dvotypa tng BaABidag eppuonong/ékmiuong yla va mapéxete CO, amo to
AKPOPUOLO EUPUONONG/EKTTAUCNG OTO TIEPIPEPIKO AKPO.

Miéote mMAinpwg TN BaABida eppLONONC/EKTTAUONG VIO VA TIAPEXETE ATTOCTEIPWHEVO VEPO
OTOV OVTIKEIMEVIKO QPAKO.
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Xoprynon vypwv

H evotda&n vypwv umopei va mpaypatonoinBei anoé 1o kava epyaciag, péow tng
£loaywyn¢ pag ouptyyag otn BUpa Tou kavahiov epyaciag Tou evdookomiou. Eilcayayete
TARPWG TN cUPLyya 6Tn BUpa Kat MESTE To EUPBOoNo yia TN Xopriynon Lypwv.

BeBaiwbeite &T1 Sev epapudlete avappoenon katda Tn Stdpkela autng Tng Stadikaaoiag,
kaBw¢ auto Ba kateuBUveL Eavd Ta LypdA XoPrYNONG 0TO CUCTNHA AvapPOPNONG.

BonOntiké cvoTnpa eEKTOEEVONC VEPOU

Evepyomotote 1o BonBnTikd cUoTNA EKTOEEUONG VEPOU YIa VA EQAPUOCETE EMiIXUON.
Mmopei va unidp&el kaBuoTtépnon oTnv emixuon, éav To BondnTikd cUCTNHA EKTOEELONG
VEPOU Sev €XEL yEUIOEL ammo TIPLY, KaTd Tn Sidpkela Tng mpo-S1adIKaoTIKNAG TPOETOIUATIAG.

Avappéenon

Miéote ™ BaiBida avappdenong yia va avappo@roEeTe To MEPITTIo uypd i AANa
uTTOAg{ppaTa mou oKoTEWIA{oUV TNV EVOOOKOTIKH glkdva.

Ma BEATIOTN IKAVOTNTA AvapPd@NoNG, CLUVICTATAL N TIARPNG APAIPEC TWV TTAPEAKOUEVWY
egvdoBepaneiag katd Tnv avappoenaon.

Y& nepintwon mou n BaABida avappdenong Tou evEoCKOTIOU gival @PAYHEVN, AQAIPECTE
TNV Kat KaBapioTe TNV 1} AVTIKATAOTAOTE TN He TNV avTaAAakTIKA BaABida avappoenong
IOV €ival OTEPEWMEVN OTNV KAPTA TOTTOBETNONG,.

Xprion mapeAkopévwv evéoBepaneiag

Aoo@alilete mavta OTL EMAEYETE TO OWOTO PEYEOOC TAPEAKOUEVWY YOOTPEVTEPIKAG
evdoBepaneiag yla xprion og cuvSUACUS HE TO EVOOTKOTIIO, AVATPEXOVTAG OTIG AVTIOTOLXES
Obnyiec xpriong.

Ta mapeAkopeva pémel va gival cupBatd dv eival oxedlaopéva yla kavahia epyaciag e
eowTepIkn StapeTpo (D) 2,8 mm/8,4 Fr ) pikpoTepn yia To aScope Gastro Kat UE avVayVWPIOTIKO
4,2 mm/12,6 Fr i pikpdTePN yla To aScope Gastro Large ri/kat yla mepPepIkd AKpo pe
e§wtepikn Stduetpo (OD) 9,9 mm yia to aScope Gastro kat OD 11,5 mm yia to aScope
Gastro Large. Qotd00, Sev MapéxeTal eyyunon OTL Ta MAPEAKOUEVA TTOU £XOUV EMIAEYEI
Bdoel Tou ev Adyw eNdxioTou peyéBoug Kavaliol epyaciag i/kat Tng ewTepIkig SlapéTpou
TOU TIEPIPEPIKOU AKpou Ba gival cupBatd e 1o evE0OKOTIO. TUVETIWG, N CUKPBATOTNTA TWV
emAeypéVwY TapeAKopEVwY TIPETTEL va agloloyeital TTpv and tnv emépufBaon.

EmBewpriote 1o mapeAkopevo evdoBepaneiag mpv amé tn Xprion. & mepintwon omolaodnmote
avwpaAiag oTn A&tToupyia 1 TNV EEWTEPIKN TOU EUPAVION, AVTIKATACTAOTE TO.

‘Omou 1o VEL, eMPBEPADOTE OTI TO AKPO TOU MapeAKOpEVOU evEoBepanmeiag gival KAEIOTO 1
€xelL ouuntuyOei 0To BnKkApP! Tou. EloaydyeTe To mapeAkopevo evdoBepaneiag péow tng
BaABidag Bloyiag oto kavdal epyaciag. Kpatriote To mapeAkopevo miepinou 4 cm (1,5 ivioa)
amnd ™ BaiBida Broyiag kat mpowORoTe To apyd kat eubeia otn BaiBida Bloviag, pe
OUVTOMEG KIVAOELG, EVW TTAPATNPEITE TNV EVEOOKOTIKN EIKOVA. AVOIETE TO TOUA TNG
BaABidag Blowiag yia va SIEUKONUVETE TNV el0aywyr Twv mapeAKopévwy evéoBepameiag
HeYAANnG Stapétpou.

MNpowBOnoTe MPOCEKTIKA TO MAPENKOUEVO HECW TOU KAvaAlov epyaaiag, £wg 0Tou EENDEL
and v €£060 Tou Kavallol £pyaciag Kal ERPAvIoTEi Ty 006vn.

‘Omou 1oy Vel, BePaiwBeite 0TI TO MapeAKOUEVO BpiokeTal o€ oudéTepn BEON KAl AMOCUPETE
T0 amo 10 v600oKOTIO péow NG BaiBidag Bloviac.

Edv to mapeAkopevo Sev umopei va apaipedei, avacUpeTe To EVEOOKOTIIO OTTWGE TTEPLYPAPETAL
OTNV EMOPEVN TTAPAYPAPO, EVW TAUTOXPOVA TIAPATNPEITE TNV EVOOOKOTIIKN EIKOVA.

A@aipgon Tou evéookomiov (9
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AlokOYTE TN Xprion Tng Aettoupyiag peyéBuvong eikévag ((ouvp) Tng povadag mpooAig.
AVOpPOPHOTE TO CUCOWPEVUEVO aéPQ, TO aipa, Tn BAévva 1 AAAa uTToAeippata
evepyomolwvtag T Baipida avappdenong.

METAKIVAOTE TNV AC@AAELD YWVIWoNG EMAVW/KATW otnv KateuBuvon "F" yia va
aneAeVOEPWOETE TN Ywviwon.

STPEPTE TNV aoPAAEla Ywviwong aplotepd/Se€ia otnv katevBuvon "F" yia va
aneAeVOEPWOETE TN Ywviwon.

ATIOOUPETE TIPOCEKTIKA TO EVOOOKOTIIO, EVW) TAUTOXPOVA TTOPATNPEITE TNV EVOOOKOTIK EIKOVA.
AgaipéoTe To emoTtdulo amd To oTéua Tou acBevi.



3.6. Meta tn xprion

*  AmoouvdEoTe OAOUG TOUG CWARVEG KAl TA OET CWARVWONG and Tov 6UVSEGHO Tou
evdookormiou. 10

o TatAoTe 10 Koupmi amac@AAlong Kal amocuvéoTe To evdookomio and Tn povada mpoBoArig. 11

o EMNéyEte To evBoOKOMIO yia TUXOV e€apTrpaTa ou Aeimouy, eveielg {nuiag, koyiuata,
omég, BaBovAwpATA i AANEG AVWHANEG OTO KAUMTTOUEVO TUAHA KAl OTO TURHA EICAYWYNG,
OUUTTEPIAAUPBAVOUEVOU TOU TIEPIPEPIKOU AKPOU Tou. 12

« Xemepimtwon avwpaAiwy, TpoodlopioTte apéowg eAv Agimouv e€apTrHATA KAl TPOXWPNOTE
0TNV/0TIC amapaitnTn/-e¢ S10pOwTIKN/-€G Evépyela/-€G.

Amnéppupn Tou evéookomiov 13

« To xpnotpomoinuévo evEooKOTIO BEwPEiTal LOAUCUEVO PETA TN XPrON KAl TTPETTEL va
anmoppleBei padi pe Tn cuokevacia Kat TNV avtaAAakTikh BaiBida avappo@nong cupewva
HE TIG TOTIKEG KaTeuBUVTAPLEG 08NYie TTEPI GUANOYG HOAUCHEVWV LATPOTEXVOAOYIKWY
TIPOIOVTWV HE NAEKTPOVIKA e€apTrpaTa.

EmMoTpo@n 1aTpoTEXVOAOYIKWV MPoidvTwv aTnv Ambu

e Edv xperaletal va emotpéPete éva evoookomio atnv Ambu yia a&loAdynaon, EMKOIVWVAOTE
UeE Tov avTimpéowmno Tng Ambu yia o8nyieg ry/kat kaBodriynon.

o Tpog amouyr HOAOVOEWY, AmayopeVETAL AUCTNPA N ATTOGTOAN HOAUCUEVWV LATPIKWY
OUOKEUWV.

«  To ev8OOKOATIO WG lATPOTEXVONOYIKO TIPOIOV TIPETIEL VA amOAUMaVOE( emi TOTTOL TPV TV
amooToAr Tou oTtnv Ambu.

« HAmbu diatnpei to Sikaiwpa EMOTPOPrIG HOANUCUEVWY LATPOTEXVONOYIKWV TTPOIOVTWY
OTOV amooTOAEQ.

4. Npodiaypaég TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG

4.1. loxvovta mpotuma

To evE0OOKOTIIO CUUHOPPWVETAL PE TA ENG:

- IEC 60601-1 latpikdg NAEKTPIKOG EEOTTAIONAC — MéPOG 1: TeVIKEG aMAITAOELS yia Bacikh
ao@AAELA KAl OUCLAOTIKA anédoon.

- IEC 60601-1-2 laTpIKAG NAEKTPIKOG £OMAIOUOG — Mépog 1-2: TevikéG amauTAoELS yia Bactkn
ACQAAELQ KAl OUCLACTIKA amdS00on — ZUMMANPWHATIKO TTPOTUTIO: HAEKTPOUAYVNTIKES
Slatapayéc — Amatoelg kat SOKIPEC.

- IEC 60601-2-18 latpikd¢ NAEKTPIKOG EEOMAICUOG — MEPOG 2-18: EISIKEG amaITAOELS yia TN
Baoikn ac@Alela kat TNV ouclaoTikh anddoon evoooKomKoU §0MAIOHOU.

- 1S0O 10993-1 BioAoyikr} a§loAdynon 1aTpoTeXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY — Mépog 1: A§loAdynon kat
Sokipn ota mhaiota Sadikaciag Staxeiptong kivduvou.

- 150 8600-1 Evéookdmia — latpikd evSooKOmMIa Kal CUCKEVEG evdoBeparmneiag — Mépog 1:
levikég amalTRoelC.

4.2, Texvikég MpodSiaypaPEg laTPOTEXVOAOYIKWY MPOIOVTWV

Ap. Mpodiaypagég mpoiovrog

1 Al0CTACELG TURHATOG aScope Gastro aScope Gastro Large
g10ayWYyng

1.1 Twvia kapyng

Emavw: 210° 210°
Katw: 90° 120°
Aplotepa: 100° 100°
Ae€la: 100° 100°
1.2 Méy. e€wTtepikn SIApETPOC 10,4 mm/0,41"/31,2Fr 12mm/0,47" /36,0 Fr
TUAMATOG EI0AYWYNG

13 AIGUETPOG TIEPIPEPIKOU AKPOU 99mm/0,39"/29,7Fr 11,5mm/0,45" /34,5 Fr

1.4 Mnkog epyaaiag 103 cm /40,6"
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2.1

3.1

3.2

3.3

34

4.1

4.2

4.3

5.1

5.2

53

6

6.1

7

7.1

8

8.1

8.2

8.3

8.4

Kaval epyaciag

EAdy. mAatog kavaAiov epyaciog

ontikig

Ontiké medio
KatevBuvon Béaong
BaBog mediou
MéBodo¢ pwTiopoU
Tuvdéoelg

O ouvdeopog eppuonong/
ékmluong cuvdéetal o

gupuontipa CO, laTpikov TUMou

O ouvdeopog avappoPnong
ouvSEeTal o€ TNy KEVOU

H Bon®ntikn gicodog vepou
ouvdéetal og pia BonOnTikA
avTAia emiyuong
NMepiBailov Aerrovpyiag
Ogpuokpacia

ZXETIKN vypacia
Atpoo@alptki mieon
Amocteipwon

MéBobdo¢ amooTteipwong

Blocuppatétnta

To evdookdmio givat Blooupfatd

aScope Gastro aScope Gastro Large

2,8mm/0,11"/ 8,4 Fr 4,2mm/0,17" /12,6 Fr

140°
0° (mpog Ta epumpdc)
3-100mm /0,12 -3,94"

LED

Méy. 80 kPa / 12 psi (oxeTikn mieon)

Méy. -76 kPa / -11 psi (oxeTIkn mieon)

Méy. 500 kPa / 72,5 psi (oxeTikn migon)

10-40°C/50-104°F
30-85%

80 - 106 kPa / 12 - 15 pi

0&&id1o Tou aiBuleviou (EtO)

TuvOkeC amoBOKEVONG KAl HETAPOPAG

Ogppokpacia HETAPOPAS
Oeppokpaacia amoBrkeuong
IXETIKA vypacia

Atpoo@alpikn mieon

-10-55°C/14-131°F
10-25°C/50-77°F
10-95%

50 - 106 kPa /7,3 - 15 psi

5. Avtipetwmion mpofAnpatwv

Ot mapakdtw mivakeg S€ixvouv Tig MOAVEG AITiEG KAl TA METPA AVTIMETWIONG TTPOBANUATWY
TIOU UMOPEL va TPOKUPOULV AOYw CQAAUATWY puBuIong Tou e€0mAIcoU fi {nNuLAg oTo
£vS00KOTI0. EMKOIVWVAOTE YE TOV TOTIKO avTimpoowmo TG Ambu yia Aemtopepeig
TANPOYOPIECG, EQOCOV amalteital.
Mptv amo n Xprion, TPAYUATOTIOOTE TOV IPOKATAPKTIKO EAEYX0 OTIWC MEPLYpd@eTal 0TNV
evétnta 3.
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5.1. Twviwon kat ac@Aaieieg ywviwong

MOavé mpéBAnua

Au&nuévn avtiotaon
KaTd Tn Aettoupyia Tou
TPOXOU eNEyXOUL.

‘Evag ) meplooodTEPOL
TpOoXOi EAEéyXOU dev
TEPIOTPEPOVTAL.

H ao@dheia ywviwong
Sev Aeitoupyei.

To KAUMTOUEVO TUAHA
Sev oxnuartifel ywvia
OTaV AEITOUPYE( 0 TPOXOG
eNéyxou.

Méy. ywvieg kapyng dev
UImopouV va emTeuxOouv.

To KAUMTOHEVO TUAHA
YWVIQVETAL TTPOG TNV
avTiBeTn katevBuvon.

MOéavh artia

H aopdlela ywviwong éxet
gvepyorolnOsi.

Ol a0@AAELEC ywViwong Twv
TPOXWV EAEyXOU gival
EVEPYOTIOINPEVEC.

H aogpdiela ywviwong Sev
gvepyomolOnke owoTd.

To evdookomio gival
ENOTTWHATIKO.

To evdookomio gival
ENATTWHATIKO.

To evéookdmio gival
ENATTWHATIKO.

5.2.'EKmAuon Katl gupuonon

MOavoé mpéBAnua

H ékmAuon givat
TEPLOpIOpEVN 1y advvatn.
H epgpuonon dev givat
Suvatn 1 Sev gival
EMAPKNAG.

MOavh artia

To oeT cwArjvwong
Slaxeipiong uypwv
eppUonong/ékmiuong Sev
gival owotd ouvdedepévo.

H @1dAn vepou gival ddela.

O pubuiotg CO, Sev
Aertoupyei iy Sev éxel
gvepyorolnOsi.

YnoBéAtiotn puBuIon TNyng
ATMOCTEIPWHEVOU VEPOU.

H BaABida eppvonong/
€kmAuong Sev gival MARPWG
EVEPYOTTOINMEVN.

To evdookomio gival
ENOTTWHATIKO.

O pubuiotg CO, Sev €xel
ouvdeDei, Sev éxel
gvepyomotnBei i ev
AelToupyei owoTa.

To oeT owAvwong
Slaxeipiong uypwv
gupLoNong/ékmiuong Sev
eival owotd ouvdedepévo.

ZUVIGTWHEVN EVEPYELQ

ATENEUBEPWOTE TNV ACPAAELD
ywviwong.

ATTEAEUOEPWOTE TNV ACPANELD
ywviwong.

Evepyomoljote tn Aeitoupyia
KAeldwpatog yupifovtag Tnv
ao@AaAela ywviwong péxpt
Téppa.

ATTIOCUPETE TO EVOOOKOTIIO Kal
ouvSéaTe €va véo EvEOOKOTIO.

ATTIOCUPETE TO EVOOOKOTIIO Kal
ouvSéaTe €va véo evEOOKOTIO.

ATOCUPETE TO EVEOOKOTIO Kal
ouvdEaTe éva véo evOOOKOTTIO.

ZUVIGTWHEVN EVEPYELQ

JuvdéoTe owaoTd TN CWARVWON
€KmAuoNg oTo evEooKATIO.

AVTIKATAOTAOTE TN GLAAN
VEPOU ME pia véa.

Avatpé€te oTig Odnyieg xpriong
Tou pubuioth CO,.

EmpBefaiwote 611 n mnyn vepou
£€XEl EYKATOOTAOEI CUUPWVA PE
Tic Odnyieg xpriong.

Miéote mMAinpwg Tn BaABida
€UQUONCNG/EKTTAVONG.

ATIOCUPETE TO EVOOTKOTIIO Kal
ouvdéoTe €va véo evEOOKATIO.

JuvS£aTE 1y EVEPYOTTOLNOTE
oupBato pubuioTn.
MpoocapudoTe Tig pubuioelg
TOU PUBUIOTH.

Avatpé€te otig Odnyieg xpriong
Tou pubuioth CO,.

JUVS£OTE TO OET CWARVWONG
Slaxeiplong uypwv eppuononc/
€kmAuong oTo evoookaTIo.



MOavoé mpoBAnua

H ékmAuon givat
neploplopévn i aduvatn.
H epgpuonon dev givat
Suvati 1} Sev ival
EMAPKNG.

Tuvexng eppuonon xwpig
Aettoupyia BaABidag
£pQUONONG/EKTTAUONG.
5.3. Avappopnon
MOavoé mpéBAnua

Mewpévn | avomapktn
avappo@non.

Tuvexng avappoéenon.
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MOavn artia

YnoBéAtiotn puOuUIoN TNyR¢
OTMOCTEIPWUEVOU VEPOU.

H mnyn CO, givat adeta n n
UTTOAEITOMEVN TTiEDN gival
oAU adUvapn.

H avappoéenon
EVEPYOTTOIONKE.

To ev&ookdmio givat
ENATTWHATIKO.

To avotypa tng BaiBidag
£UpUONONG/EKMALONG Eival
Ppaypévo.

MOavh artia

H mnyn kevou/avThia kevou
Sev givat ouvdedepévn iy Sev
£xeL evepyomolnBei.

To Soxeio avappopnong gival
Yepato 1y Sev éxel ouVSEDEi.

H BaABida avappdenong
givat gpaypévn.

H BaABida Bloyiag dev €xel
ouvdebei owoTa.

To nwpa tng BaiBidag
Bloyiag givat avolyTo.
MoAU advvaun mnyr kevou/

avTAia avappoenong.

H mnyn kevou/avThia
avappoenong givat
ENATTWHATIKN.

To kavdhi epyaaiag givat
um\okaplopévo.

To ev&ookdmio gival
ENATTWHATIKO.

H BaABida avappdenong
TTapPApEVEL TaTNUEVN.

ZUVIOTWHEVN EVEPYELT

Avatpé€te otic Odnyieg xpriong
NG TNYAG vepoU.

Juvdéote pia véa mnyn CO,.

AnevepyomoInoTe TV
avappo@non.

ATTIOCUPETE TO EVOOTKOTIIO Kal
ouvSéoTe éva véo EvEOOKOTTIO.

ATTIOCUPETE TO EVOOOKOTIIO Kal
ouv£oTe £va VEO EVOOOKOTTIO.

ZUVIGTWHEVN EVEPYELQ

Yuvd£oTE TNV TNy Kevou/
avTtAia avappo@nong Kat
EVEPYOTIOINOTE TNV.

Edav to Soxeio avappdenong
gival yepdto, aANagTe To.
Juvdéote éva doxeio
avappoenong.

Agaipéate Tn BarBida,
EEMNUVETE LE ATIOOTEIPWHEVO
VEPO XPNOILOTIOIWVTAG Hila
oUplyya Kal Emavaypno-
(pomotfoTe Tn. H avTtikataotiote
TO €€APTNHA HE TNV
avtaAakTIKn BaABida
avappoenong.

Juvbdéote Tn BalBida cwoTd.

KAeioTe TO KOTAKI.

Au€AOTE TNV mieon Kevou.

AVTIKATAOTAOTE HE VEA TTNYNA
Kevou/avTAia avappopnong.

EKTAOVETE PE OMOOTEIPWUEVO
VEPO HECW CUPLYYAG TO KAVAAL
epyaoiag.

ATTIOCUPETE TO EVOOOKOTIIO Kal
ouvdéoTe £va vEo EVOOOKOTIO.

Tpapn&te amala tn BaABida
avappoO@Enong mMPog Ta Mavw
péxpl tn Béon
amnevepyomnoinong.



5.4. Kavahi epyaciag Kat Xprion mapeAKOHEVWVY

MOavé mpéBAnua

H mpéofaon oto
Kava epyaaiag
eival meploplopévn
1 UMAOKOPIOPEVN
(ta mapekOpeva
evdoBepaneiag Sev
Siépyovtal péoa
anoé To Kavah
ouald).

AvEnpévn kapyn
TOU KAUTITOUEVOU
TUAMATOG.

MOavi artia

To mapeAkopevo evéoBepaneiag
Sev givat oupPartd.

To mapeAKOUEVO
evdoBeparneiag ivat avoixTo.

To kavdi epyaciag givat
UmAOKAPIOPEVO.

H BaABida Broyiag dev givat
avolyTh.

lowote To Kapntépevo Tuiua
‘Oco To AuvaTtdv MNeploodTepo,
Xwpi¢ Na Xdoete Tn ©gon Tng
EvSookomiki¢ Eikovag.

5.5. MoéTnTa KAt PWTEIVOTNTA EIKOVAG

MOavé mpofAnpa

Aev umidpxel lkOva
Bivteo.

H eikéva apvikd
oKoTeVIAleL.

©o\n eikdva.

TpepAUEVEG EIKOVEG.

Méavn artia

H povada mpoBorig i o
BonBnTikog e€omAiopog Sev
£xouv gvepyomoinOei.

O ovvdeopog evdookomiou Sev
€xel ouvdeDei owoTd oTN
pHovada mpoBoAig.

To evdookdmio gival

ENATTWHATIKO.

H povada mpoBolng ivat
ENATTWHATIKN.

BAABN otnv KApepa f To
QWTIONO.

O QVTIKEIMEVIKOG PAKOG gival
Bpwpikog.

ZTaYOVEG VEPOU GTOV (PAKO
ewTEPIKA.

JUPTTUKVWON OTOV PAKO
EOWTEPIKA.

A&Boc¢ pubuioelg elkdvag Tng
povadag mpoPoAnig.

MNapepBoln onpatog and

EVEPYOTIOINUEVO TTAPEAKOUEVO
evboBepaneiag HF.

TUVIGTWHEVN EVEPYELQ

EmAé€te éva ouppato
mapeAkopeVo evéoBeparmeiag.

KAeiote o mapeAkduevo
evdoBepaneiag i} avacLPeTé To
péoa oto Bnkdpt Tou.

MNpoonabriote va to
ameNeuBePWOETE EKTTAEVOVTAG UE
ATOCTEIPWHEVO VEPO HEOW
oUpLyyag To Kavall epyaciag.

Avoite To Tpa NG BarBidag
Boviac.

|01WOTE TO KAUMTOMUEVO TUARHA OCO

T0 Suvatdv MEPIOCOTEPO, XWPIG va

XOOETE TNV EVOOOKOTIIKN EIKOVA.

ZUVIOTWHEVN EVEPYELQ

Evepyomoiote tn povada
mpoPoAn¢ Kat Tov Bondntikd
e€omAiopo.

JuvdéoTe owoTd Tov OUVOECHO
Tou evdooKomiou oTn povdda
mPoBoAAG.

ATTOCUPETE TO EVOOOKOTIIO Kal
ouvdéoTe £va véo EVOOOKOTIO.

ETKOWVWVIOTE UE TOV TOTTIKO
avTimpéowmno Tng Ambu.

Evepyomotnote Ti¢ Auyvieg LED
OTMWG TTEPLYPAPETAL OTIG 08NYie
XPNong tTng povadag mpoBoAng.

ATIOCUPETE TO EVOOOKOTIO Kal
ouvdéoTe €va véo evEOOKOTIO.

EKTTAOVETE TOV QVTIKEIUEVIKO QaKO.

EkteNéoTe epgpuonon ri/kat
EKTTAUON YLO VO AQAIPECETE TIG
otayoveg vepoL and To Qako.

Au€note Tn Beppokpacia Tou
VEPOU 0TN QLAAN VEPOU Kal
OUVEYXIOTE TN XPrON TOU
evdookormiou.

Avatpé€te oTIg 08nyieg Xpriong Tng

povadag mpoBoAig.

Xpnoipomolote évav eVOANAKTIKO

TpOmo AetToupyiag i pubuioelg TG
YEVVATPLAG UYNARG oUXVATNTAG HE

XauNAOTEPN TAGN KOPUPNC (PV).
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MOavoé mpoBAnua

TkoTevA
urrepBoAika
PWTEIVA €IKOVA.

O XpWHATIKOG
TOVOG TNG
€vOOOKOTIKAG
£IKOVAC gival
aouvnoiloToc.

H eikdva givan
Taywpévn.

Aouviibiota
enineda avtiBeong
£lkévaC.

MOéavn artia

NAd&Boc pubuioeig eikdvag Tng
Hovadag mpoRoAngG.

To ev&ookdmio gival
ENATTWHATIKO.

AkatdAAnAeg pubpioelg
£lkdvag TNG povadag
TPOPOAAG.

To ev&ookdmio givat
ENATTWUATIKO.

To ev&ookdmio gival
ENATTWHATIKO.

H povada mpofBolig ivat
ENATTWHATIKN.

AxoUola evepyormoinon/
amnevepyonoinon Tng
Aertoupyiag Advanced Red
Contrast (ARC).

AkatdAAnAeg pubpioelg
£lkovag/ARC.

ZUVICTWHEVN EVEPYELQ

Avatpé€Te 0TIG 00nYieg Xpriong TNG
povadag mpooAnc.

ATOCUPETE TO EVEOOKOATIO Kal
ouvd£oTe £va VEo EVOOOKOTTIO.

AvaTtpé€te 0TI 0dnyieg Xpriong Tng
povadag mpoPolngc.

ATOCUPETE TO EVEOOKOTIO Kal
ouvdéaTe éva véo evOOOKOTTIO.

ATOCUPETE TO EVOOOKOTIO Kal
ouvd£oTe €va vEo EVEOOKOTTIO.

EmKolvwvnoTE YE TOV TOTTIKO
avtimpoowno Tng Ambu.

AvaTtpé€te 0TI 0dnyieg xpriong Tng
povadag mpoPolnc.

Avatpé€te oTIg 08nyieg Xprong tng
povadag mpoBoAig.

5.6. Amopakpucopévol Slakomteg/mpoypappati{opeva mARKTpa

MOavé mpéBAnpa

Ot amopakpuopévol
Slakomnteg Sev
AelToupyouv 1 dev
Aeltoupyolv
KOVOVIKA.

MOavn artia

O oUvdeopog evdookomiou
Sev éxel ouvdeBel owoTa oTn
Hovada mpofBoAig.

‘Exet aANaget n Siapdpowon

TOU QMOUOKPUGHEVOU
SiakomTn.

Xelplopode ecpaipévou
QAMOUOKPUOMEVOU SIOKOTITN.

To evdookdmio gival
ENATTWHATIKO.

H povada mpoBoAng ivat
ENATTWHATIKN.

ZUVICTWHEVN EVEPYELQ

JuvdéoTe OWOoTA TOV CUVSECHUO
Tou evdookomiou otn povada
mPoBOAAC.

Enavagépete TNV TUMIKA
Slapdpewon Twv
ATTOUAKPUOUEVWY SIAKOTITWVY 1
aMa€Te Tig pubpioelc.

XpNOIMOTIOIROTE TOV OWOTO
ATTOUAKPUOUEVO SIaKOTITN.
ATIOGUPETE TO VOOOKOTIO Kal
ouvSéoTe €va véo evEOOKOTIIO.

ETKOWVWVNOTE UE TOV TOTTIKO
avTimpoéowmno TG Ambu.

6. Eme§nynon twv cupfoAwv mou Xpnotpomolovvtal

Toppolo

103 cm/40.6"

-
@)

Max OD
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Nepiypaen

Mnkog epyaciag Tou
OWANVaA €l0aywyng

Méyioto mAdtog
TUAHATOG ElI0AYWYNG
(uéylotn e€wtepikn
SidpeTpog)

Zoppolo

‘Oplo vypaociag
—r

Nepiypagn

‘Oplo ATHOOPAIPIKAG
mieong



Toppolo

Min ID

@ > . R

=

pMax

0
o

pMax
VAC

® =R

Nepypaen
EAaxioto mAdtog
Kavahiov gpyaaiag
(ENGXI1OTN ECWTEPIKN
Sldpetpog)

Xwpa KaTaoKevaoTy:

Kataokevaletal otn
Mahatoia

Ontiké nedio

MNpoedomnoinon

Na pnv
Xpnolpornoleitat eav
N CUOKEVAOIa €XEL
umooTei {nua

Tuupohro IFU

MéyloTtn OXETIKA
niieon Tpogodoaiag
Héow Tou
eppuontipa CO,. Ot
TIMEG amelkoviCovTal
oe kPa/psi

MéyloTn OXETIKNA
apvnTIKA mieon mou
mapéxetal amné tnv
mnyn kevou. Ot Tipég
amneikovifovtal o
kPa/psi

Appodio mpoowmo
Hvwuévou Baaot\eiou
MNapaockevaoTrig

Ap1BuOG KaTaldyou

TupBouleuTeite TIG
odnyieq xpriong

Mnv emavaypnoipo-
moleite

Toppolo

=

STERILE[EO]

GTIN

C“ us

pMax
H20

UK

0086

Rl i &

N
~
©
~

Nepypaen

MNeploptopog
Bepuokpaciag

latpotexvoloyikd
mpoidv

Eninedo ocuokevaoiag
yta T Stao@Aalion tng
OTEPOTNTAG

Atebvng Kwdikog
Movddwv Eumopiag
(Global Trade Item
Number)

Zpavon avayvwpioué-
vwv g§apTnUdTwV Katd
UL yta Tov Kavadd kat
TI¢ Hvwpéveg MoAiteieg

MéyloTn oxeTIKA
nieon Tpoodoaiag
and ™ Bondntikn
avthia emixuong. Ot
TIMEG amelkoviCovTal
oe kPa/psi

Me moTtomnoinon
ouppépewong HB

Elcaywyéag

(Movo yia mpoidvta mou
€loayovtal oTn Meydin
Bpetavia)

Huepopnvia Kataokeung

Hpepopnvia Méng

Kwdikég maptidag

Ynodeikviel dTi To TPoidv
GUUHOPPWVETAL UE TNV
gupwmaikn vopoBeaia
TIEP( LATPOTEXVONOYIKWV
TPOIOVTWV Kal OTL £XEL
enaknBeutei ano
KOIVOTIOINUEVO 0OpYaVIoUS

Mmopeite va Bpeite pia mAfpn AioTa Twv £MeENYNOEWY Twv CUPBOAWY 0TO
ambu.com/symbol-explanation.
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1. Informacién importante (Leer antes de utilizar

el dispositivo)

Lea atentamente las instrucciones de uso (IDU) antes de utilizar el Ambu® aScope™ Gastro o el
Ambu® aScope™ Gastro Large. Estas instrucciones describen el funcionamiento, la configuracion
y las precauciones relacionadas con el funcionamiento del Ambu® aScope™ Gastro o del Ambu®
aScope™ Gastro Large. Tenga en cuenta que estas instrucciones no describen las intervenciones
clinicas. Antes de empezar a usar el Ambu® aScope™ Gastro o el Ambu® aScope™ Gastro Large,
es importante que los usuarios hayan recibido una formacién suficiente acerca de las técnicas
endoscopicas clinicas y que estén familiarizados con la finalidad de uso, las advertencias, los
avisos de precaucién, las indicaciones y las contraindicaciones que se presentan en estas
instrucciones de uso. Ni el Ambu® aScope™ Gastro ni el Ambu® aScope™ Gastro Large tienen
garantia. En este documento, al hablar del Ambu® aScope™ Gastro y del Ambu® aScope™ Gastro
Large se hace referencia a las instrucciones que se aplican Gnicamente a los endoscopios,
mientras que el sistema a menudo hace referencia a informacion relevante para el Ambu®
aScope™ Gastro o Ambu® aScope™ Gastro Large en combinacion con la unidad de visualizacion
Ambu® aBox™ 2 y los accesorios. Estas IDU estan sujetas a actualizaciones sin previo aviso. Con
previa solicitud le facilitaremos las copias disponibles de la versién actual.

En este documento, el término endoscopio se refiere al Ambu® aScope Gastro™ y al Ambu® aScope™
Gastro Large, y la unidad de visualizacién se refiere a la unidad Ambu® aBox™ 2.

1.1. Uso previsto

El endoscopio es un gastroscopio flexible estéril de un solo uso disefiado para el acceso
endoscépico y la exploracion de la anatomia gastrointestinal superior. El endoscopio esta
disefiado para proporcionar visualizacién a través de una unidad de visualizacién Ambu
compatible y para su uso con accesorios de endoterapia y otros equipos auxiliares.

1.2. Poblacién de pacientes objetivo

El endoscopio esta disefiado para su uso en adultos, es decir, pacientes de 18 afios 0 mas.

El endoscopio se utiliza en pacientes con indicaciones en la anatomia gastrointestinal superior
que requieran visualizacién o exploracion mediante gastroscopia flexible y el uso de
accesorios o equipos de endoterapia.

1.3. Contraindicaciones
No se conocen contraindicaciones.

1.4. Beneficios clinicos

El endoscopio, cuando se utiliza con la unidad de visualizacién compatible, permite la
visualizacion, la exploracién y la intervencion endoscopica en estructuras anatémicas clave del
tracto gastrointestinal (Gl) superior, especialmente el eséfago, la unidn gastroesofagica, el
estémago, el piloro, el bulbo duodenal y el duodeno descendente. La tecnologia de obtencién
de imdgenes de alta definicién permitira a los endoscopistas visualizar las mucosas y las
estructuras vasculares. Se elimina el riesgo de contaminacién cruzada entre pacientes derivada
del uso de endoscopios en comparacion con los endoscopios reutilizables, ya que el
endoscopio es un dispositivo médico estéril de un solo uso.

1.5. Precauciones y advertencias A
ADVERTENCIAS

1. 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 contaminacion cruzaday,
en consecuencia, producir infecciones.

2. Asegurese de que la abertura de la valvula de insuflacién/enjuague no esté obstruida
ni cubierta, y que la presiéon de insuflacion no supere el limite establecido. Si se insufla
demasiado gas, el paciente puede sentir dolor, hemorragia, perforacién y/o embolia gaseosa.
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Antes de su uso, realice siempre una inspeccién y una comprobacion del
funcionamiento de acuerdo con lo indicado en los apartados 3.1 y 3.4. No utilice el
dispositivo si el endoscopio o su embalaje estan dafiados de algiin modo o si la
comprobacién funcional tiene 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 de
endoterapia con tensién activa. No utilice accesorios de endoterapia con tension activa
que no estén clasificados como componentes aplicados de «tipo CF» o «tipo BF» seguin
la norma IEC 60601-1, ya que esto podria provocar una corriente de fuga del paciente
demasiado alta.

No lleve a cabo procedimientos con accesorios de endoterapia 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.

Asegurese de que el insuflador no esté conectado a la entrada de agua auxiliar, ya que
esto podria causar una insuflacion excesiva, lo que podria causar dolor, hemorragia,
perforacion y/o embolia gaseosa al paciente.

El extremo distal del endoscopio puede calentarse debido al calentamiento de los LED.
Evite periodos de contacto prolongados entre el extremo distal del endoscopio y la
mucosa, ya que un contacto prolongado puede provocar daios en los tejidos.

No introduzca ni retire el endoscopio si el accesorio de endoterapia sobresale del
extremo distal del canal de trabajo, ya que podria causar lesiones al paciente.

. Sila valvula de biopsia se deja sin tapar y/o si la valvula de biopsia est4 dafada, se

podria producir una reduccion de la eficacia de la funcién de aspiracion del
endoscopio, podrian producirse fugas o la pulverizacion de residuos o fluidos del
paciente, lo que supone un riesgo de infeccion. Cuando la valvula no esté tapada,
coloque un trozo de gasa estéril sobre ella para evitar fugas.

. Utilice siempre gasa para tirar del accesorio de endoterapia a través de la valvula de

biopsia, ya que los residuos o fluidos del paciente pueden fugarse o pulverizarse, lo
que supone un riesgo de infeccion.

. Durante el procedimiento, utilice siempre un equipos de proteccién personal (EPP)

para protegerse del contacto con materiales potencialmente infecciosos. Si no lo hace,
puede provocar contaminacion y, en consecuencia, producir infecciones.

. Eluso de accesorios de endoterapia de AF con el endoscopio puede alterar laimagen

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 los

cables 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 verse
afectado el rendimiento del equipo, lo que podria provocar lesiones al paciente.

PRECAUCIONES

1.

Utilice el endoscopio Unicamente con equipos electromédicos que cumplan lo
establecido en la norma IEC 60601, asi como con cualquier otra norma colateral y/o
especifica aplicable. De lo contrario, el equipo podria sufrir dafos.

El accesorio de endoterapia de AF y el generador deben cumplir con lo establecido en
la norma IEC 60601-2-2. De lo contrario, podria producirse una interrupcion o pérdida
de funcionalidad del dispositivo.
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Antes de utilizar cualquier accesorio de endoterapia, compruebe la compatibilidad
fisica/mecanica con el endoscopio como se indica en el apartado 2.2 «Compatibilidad
con otros dispositivos». Siga siempre las IDU del dispositivo de terceros. De lo contrario,
el equipo podria sufrir dafos.

No active los accesorios de endoterapia con tension activa antes de que el extremo
distal del accesorio de endoterapia esté dentro del campo de visidn y se extienda a una
distancia adecuada del extremo distal del endoscopio, ya que esto podria causar dafios
en el endoscopio.

No aplique lubricante a base de aceite en el canal de trabajo, ya que podria aumentar
la friccién al introducir los accesorios de endoterapia.

No enrolle el tubo de insercion ni el cable umbilical con un didmetro inferior a 20 cm

(8 pulgadas), ya que esto podria daiar el endoscopio.

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.

No ejerza una fuerza excesiva para hacer avanzar un accesorio de endoterapia a través
del canal de trabajo. De lo contrario, podria danar el canal de trabajo del endoscopio.

1.6. Posibles eventos adversos
Las posibles complicaciones incluyen (listado no exhaustivo):

Embolia gaseosa

Arcadas

Aspiracion pulmonar del contenido gastrico
Laceracion de la mucosa

Hemorragia de la mucosa

Perforacion

Peritonitis

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 visualizacién Ambu. Si desea obtener
informacion sobre las unidades de visualizacion Ambu, consulte las instrucciones de uso de las
unidades de visualizacién Ambu.

2.1. Piezas del dispositivo
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Pictograma Nombre del Numero de | Diametro | Diametro
producto producto | exterior interior del
terminado terminado | del canal de

extremo | trabajo
distal
9,9 mm 2,8 mm
® ™ A ’
103 cm /40.6” 2:::'0 aScope™ | 483001000 | 0,39" 011"
29,7 Fr 8,4 Fr
11,5 mm 4,2 mm
® ™
% Ambu®aScope™ | o) 001000 | 0,45" 017"

Gastro Large 34,5 Fr 12,6 Fr



Descripcion de los componentes y funciones

El endoscopio es un gastroscopio estéril y de un solo uso para su uso en el tracto Gl superior.
Esta disenado para ser utilizado con la mano izquierda. El endoscopio se inserta en el tracto Gl
superior del paciente a través de la boca y recibe alimentaciéon mediante la conexion a la
unidad de visualizacién. El endoscopio se puede utilizar con accesorios de endoterapia 'y
equipos auxiliares para procedimientos endoscépicos.

Los componentes del endoscopio aparecen indicados en la Figura 1y se describen en la tabla
que se encuentra debajo de la figura. El canal de trabajo permite el paso de accesorios de
endoterapia, la instilacién de liquidos y la aspiracion de liquidos. El sistema de agua auxiliar
permite la instilacion de fluidos. El sistema de gestién de liquidos de insuflacion/enjuague
permite la instilacién de CO, para expandir la luz Gl y el enjuague de la lente. El médulo éptico
ubicado en el extremo distal consta de una carcasa de cdmara que contiene una cdmaray
fuentes de luz LED. El usuario puede inclinar la punta distal en diferentes planos para visualizar
el tracto Gl superior girando las ruedas de control para activar la zona de articulacién. La zona
de articulacion puede doblarse hasta 210° lo que permite una retroflexion para visualizar el
fondo y el esfinter esofégico.

Imagen 1: Representacion esquemdtica del endoscopio
con referencias a los componentes relevantes.
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Ref.

N.° en la Fig. 1

1

94

Pieza

Seccién de control

Pieza

Interruptores
remotos/botones
programables

Rueda de control
arriba/abajo

Bloqueo de
control del angulo
arriba/abajo

Vélvula de
aspiracion

Vaélvula de
insuflacion/
enjuague

Mando de control
derecha/izquierda

Funcion

El usuario sujeta el endoscopio por la seccién de
control con la mano izquierda. Los mandos de
control y los interruptores remotos/botones
programables pueden manipularse con la mano
izquierda y/o derecha.

Funcion

El usuario activa las funciones en la unidad de
visualizacion. Las funciones de los botones de los
interruptores remotos/botones programables
vienen preconfiguradas de fabrica y se pueden
volver a configurar segun las preferencias del
usuario. Cada botén puede programarse para que
sea sensible tanto a pulsaciones cortas como
largas. Consulte las IDU de la unidad de
visualizacion para obtener mas informacion.

El mando de control arriba/abajo permite
manipular la zona de articulacién del endoscopio.
Cuando esta rueda se gira en la direccion «U», la
zona de articulacién se mueve hacia ARRIBA;
cuando la rueda se gira en la direccién «D», la zona
de articulacién se mueve hacia ABAJO.

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
articulacion en cualquier posicidon deseada a lo
largo del eje arriba/abajo.

La valvula de aspiracién extraible controla la
aspiracion. Al presionarla al maximo, se activa la
aspiracion para eliminar cualquier liquido, residuo
o gas del paciente.

La valvula de insuflacién/enjuague controla la
insuflacion y el enjuague de la lente. Al colocar un
dedo en la abertura de la vélvula se activa la
insuflaciéon. Cuando se presiona completamente
hacia abajo, se activa el enjuague de la lente.

El mando de control derecha/izquierda permite
manipular la zona de articulacién del endoscopio.
Cuando este mando se gira en la direccion «R», la
zona de articulacién se mueve hacia la DERECHA;
cuando el mando se gira en la direccién «L», la
zona de articulacion se mueve hacia la IZQUIERDA.



7 Bloqueo del Girar este bloqueo en la direccién «F» libera el
control del dngulo  control del angulo. Al girar el bloqueo en la
derecha/izquierda  direcciéon opuesta, se bloquea la zona de

articulacion en cualquier posicion deseada a lo
largo del eje derecha/izquierda.

8 Vélvula de biopsia  La valvula de biopsia sella el canal de trabajo.

9 Puerto del canal El canal de trabajo funciona como:
de trabajo « Canal de aspiracién.

« Canal paralainsercién o conexién de
accesorios de endoterapia.

« Canal de alimentacion de fluido (desde una
jeringa a través de la valvula de biopsia).

10 Tubo de insercién El tubo de insercion flexible se introduce

en el tracto Gl superior del paciente.

1 Zona de La zona de articulacion es la parte manejable

articulacion del endoscopio, que puede controlarse mediante
los mandos de control y los bloqueos de control
del angulo.

12 Extremo distal El extremo distal contiene la camara, la fuente

de luz (dos LED), la salida del canal de trabajo,
la boquilla de insuflacién/enjuague, y la salida
auxiliar de irrigacién de agua.

13 Boquilla de Boquilla para el enjuague de la lente y la
insuflacién/ insuflacion.
enjuague

14 Salida auxiliar de El sistema auxiliar de irrigacion de agua se utiliza
irrigacion deagua  para la irrigacién endoscopica del tracto

gastrointestinal superior del paciente.

15 Salida del canal de  Esta es la abertura del canal de trabajo en
trabajo el extremo distal.

16 Camara Permite la visualizacidn del tracto gastrointestinal

superior.

17 Fuente de luz Permite la iluminacion del tracto gastrointestinal
(LED) superior.

18 Conector de Conecta el endoscopio al tubo de aspiracion.
aspiracion

19 Conector auxiliar Conecta el endoscopio al tubo de irrigacién de la
de irrigacion de bomba de irrigacion.
agua El conector auxiliar de la irrigaciéon de agua tiene

una vélvula unidireccional integrada para reducir
el riesgo de reflujo.

20 Conector Conecta el endoscopio al puerto conector gris de
del endoscopio la unidad de visualizacién.

Los equipos auxiliares de aspiracién, insuflacion,
enjuague e irrigacion de la lente se pueden
conectar al conector del endoscopio.

21 Conector de Conecta el endoscopio a la botella de agua estéril

insuflacién/
enjuague

para permitir la insuflacion y el enjuague de la lente.
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22 Botén de Pulse el botén de desbloqueo a la hora de
desbloqueo desconectar el endoscopio de la unidad de
visualizacion.

23 Cable umbilical Conecta la seccién de control con el conector del
endoscopio.
24 Vélvula de Puede utilizarse para sustituir la valvula de
aspiracion de aspiracion existente en caso de obstruccion o dafo.
repuesto

2.2. Compatibilidad con otros dispositivos

El endoscopio se puede utilizar junto con:

« Ambu®aBox™ 2.

« Insufladores 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 fluidos de insuflacién/enjuague estandar compatibles con
los endoscopios Olympus, incluida la botella de agua estéril.

« Fuente de vacio para proporcionar aspiracion con un vacio maximo de -76 kPa (-11 psi).

« Tubos de aspiracidn flexibles estandar.

« Independientemente del sistema de gestién de fluidos seleccionado, el conjunto del
recipiente de aspiracion utilizado debe contar con proteccién contra desbordamientos
para evitar que los fluidos entren en el sistema; esta funcién se conoce cominmente como
«autoselladoy, «filtro de cierre» o similar.

« Los accesorios de endoterapia gastrointestinal especificados para ser compatibles con un
canal de trabajo con un didametro interior (DI) de 2,8 mm/8,4 Fr o menos para el aScope
Gastro y con un DE de 4,2 mm/12,6 Fr o menos para el aScope Gastro Large.

« Los accesorios de endoterapia gastrointestinal especificados para ser compatibles con un
extremo distal con un didmetro externo (DE) de 9,9 mm/29,7 Fr para el aScope Gastro y con
un DE de 11,5 mm/34,5 Fr para el aScope Gastro Large.

« No existe ninguna garantia de que los accesorios de endoterapia seleccionados utilizando
Unicamente este tamafio minimo de canal de trabajo y/o un didmetro exterior del extremo
distal sean compatibles con el endoscopio.

« Lubricantes a base de agua de uso médico, agentes de contraste a base de yodo, lipiodol,
agentes hemostaticos, agentes elevadores, agentes antiespumantes, tatuajes para una
tincién permanente y colorantes para una tincion vital.

e Agua estéril.

« Equipo electroquirdrgico AF que cumple lo establecido en la norma IEC 60601-2-2.

La aplicacién de corriente de alta frecuencia puede interferir con la imagen endoscépica.
Esto no indica una averia.

« Bomba deirrigacion auxiliar para intervenciones gastrointestinales endoscépicas con
conector Luer.

« Cuando utilice el accesorio de endoterapia de alta frecuencia con un gastroscopio Ambu,
asegurese de que los ajustes del equipo de endoterapia de alta frecuencia no superen unas
tensiones pico (Vp) de 4950 Vp.

3. Uso del dispositivo

Los nimeros en circulos grises hacen referencia a la Guia rapida de la pagina 2. Antes de cada
procedimiento, prepare e inspeccione cada nuevo endoscopio como se indica a continuacion.
Inspeccione el resto de los equipos que vaya a utilizar con el endoscopio como se indica en
sus respectivos manuales de instrucciones. Si se observa alguna irregularidad después de la
inspeccion, siga las instrucciones descritas en el apartado 6, «<Resolucién de problemas». Si el
endoscopio no funciona correctamente, no lo utilice. Péngase en contacto con su
representante de ventas de Ambu para obtener mas ayuda.

3.1. Inspeccion del dispositivo (1

« Compruebe que el sellado de la bolsa esté intacto y que la fecha de caducidad del
endoscopio aun no haya pasado. En caso de que el sello de la bolsa esté dafiado o haya
pasado la fecha de caducidad, debe desechar el endoscopio. (1a
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« Retire con cuidado el embalaje de la bolsa de cierre del endoscopio y retire los elementos
protectores de la seccion de control y del extremo distal. 1b

« Deslice con cuidado la mano hacia delante y hacia atras a lo largo de todo el tubo de
insercion, incluidos la zona de articulacién y el extremo distal, del endoscopio para
asegurarse de que no haya impurezas ni dafos en el producto, como superficies asperas,
bordes afilados o salientes que puedan causar dafos al paciente. Asegurese de utilizar una
técnica aséptica cuando lleve a cabo los pasos anteriores. De lo contrario, la esterilidad del
producto se verd comprometida. 1c

« Inspeccione el extremo distal del tubo de insercién del endoscopio para ver si hay
arafazos, grietas u otras irregularidades.

« Asegurese de que la abertura superior de la valvula de insuflacién/enjuague no esté
obstruida.

« Gire los mandos de control arriba/abajo y derecha/izquierda en cada direccién hasta sus
respectivos topes y, a continuacidn, vuelva a colocarlos en su posicién neutra. Confirme
que la zona de articulacion funciona correctamente y sin problemas, que se puede
alcanzar el angulo méximo y que la zona de articulacién vuelve a la posicién neutra. 1d

« Confirme que los bloqueos de control del angulo funcionan correctamente bloqueandolos
y soltandolos tal como se ha descrito en el apartado 2.1. Gire los mandos de control
completamente en todas las direcciones, bloquee el control del 4ngulo en una posicién
con un angulo maximo y confirme que la zona de articulacién esta estable. Suelte los
bloqueos de control del dngulo y confirme que la zona de articulacion se endereza.

« Introduzca agua estéril en el canal de trabajo con una jeringa. Asegurese de que no haya
fugas y de que el agua sale por el extremo distal. (e

« Sifuera necesario, confirme la compatibilidad con los accesorios correspondientes aplicables.

« Hay una valvula de aspiracion de recambio disponible por si fuera necesario sustituir la valvula
preinstalada en el endoscopio. La vélvula de aspiracion de repuesto se incluye en el embalaje.

« Debe haber disponible un endoscopio nuevo para que el procedimiento pueda
continuarse en caso de que se produzca una averia.

3.2. Preparacion para su uso

Prepare e inspeccione la unidad de visualizacion, el insuflador de CO,, la botella de agua estéril

para insuflacion/enjuague, la bomba de irrigacién auxiliar, la botella de agua estéril, la fuente

de vacio y el contenedor de aspiracion, incluidos los tubos, tal como se describe en sus

respectivos manuales de instrucciones.

« 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 danar los conectores. (3

« Conecte el endoscopio a la unidad de visualizacion enchufando el conector del
endoscopio en su puerto gris correspondiente de la unidad de visualizacion.

« Compruebe que el endoscopio esté firmemente bloqueado en la unidad de visualizacién.

« Cuando utilice el endoscopio, se recomienda usar una boquilla para evitar que el paciente
muerda accidentalmente el tubo de insercién.

3.3. Conexion de equipos auxiliares

El endoscopio esta disefiado para funcionar con los sistemas de gestion de liquidos de
insuflacién/enjuague y aspiraciéon médica mas habituales. El endoscopio no produce presién
negativa por si mismo y, por lo tanto, se necesitara una fuente de vacio externa (por ejemplo,
aspiracion de pared o un aspirador de secreciones de uso médico) para utilizar el sistema.
Dado que el endoscopio cuenta con un conector de aspiracion estandar, los tubos de
aspiracion estandar se pueden utilizar con el endoscopio siempre que se establezca una
conexion firme y hermética. Es responsabilidad del usuario consultar y seguir todas las
instrucciones y directrices del fabricante del dispositivo externo aplicables al sistema de
gestién de fluidos endoscdpicos seleccionado para su uso con el endoscopio. Para realizar los
examenes o procedimientos del paciente, todos los contenedores de fluidos (botellas de agua
estéril y contenedores de aspiracion) deben estar conectados de forma adecuada y segura
para evitar derrames, manteniendo asi un entorno de trabajo seguro. Coloque los
contenedores en los lugares designados y conéctelos de acuerdo con lo indicado en las
instrucciones de este apartado. Cuando utilice dispositivos de terceros con el endoscopio,
consulte y siga siempre las instrucciones de uso que acompaian a dichos dispositivos.
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Conexion al sistema de gestion de liquidos de insuflacién/enjuague (4

« Siel equipo auxiliar esta encendido, apaguelo.

« Conecte el endoscopio a un nuevo juego de tubos de gestion de fluidos de insuflacién/
enjuague desechables o reutilizables esterilizados.

« Tenga en cuenta que debe utilizarse una nueva botella de agua desechable o reutilizable
estéril para cada nuevo procedimiento.

« Confirme que el adaptador de conexion encaja correctamente y que no se puede girar.

« Vuelva a encender el equipo auxiliar.

Conexion al sistema de irrigacion de agua auxiliar (5

« Elendoscopio tiene un conector auxiliar de chorro de agua con una valvula unidireccional
integrada para reducir el riesgo de reflujo.

« Siel equipo auxiliar esta encendido, apaguelo.

« Conecte el tubo de irrigacion al conector de chorro de agua auxiliar situado en el conector
del endoscopio. Se requiere un nuevo tubo de irrigacién y una botella de agua
desechables o reutilizables estériles para cada nuevo procedimiento.

« Asegurese de que el conector encaja correctamente.

« Vuelva a encender el equipo auxiliar.

Conexion al sistema de aspiracion (5

Independientemente de la fuente de vacio elegida, el endoscopio necesitara una fuente de

vacio para funcionar con normalidad. Si no se satisfacen los requisitos minimos de vacio,

podria reducirse la capacidad de aspiracion. Independientemente del sistema de aspiracién de
uso médico elegido, la proteccion contra desbordamientos debe ser una caracteristica de la
configuracién del contenedor de aspiracion utilizado para evitar que los fluidos entren en el

sistema endoscépico. Esta funcidn se conoce cominmente como funcién de «autosellado» o

«filtro de cierre», o mecanismos similares. Tenga en cuenta que se requiere un nuevo tubo de

aspiracion desechable o reutilizable esterilizado y un nuevo recipiente de aspiracion

desechable o reutilizable esterilizado para cada nuevo procedimiento.

« Siel equipo auxiliar esta encendido, apaguelo.

« Una vezrealizadas 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.

« Conecte el otro extremo del tubo de aspiracion al recipiente de aspiracion y establezca una
conexion con la fuente de vacio externa (aspiracién de pared o aspirador de secreciones de
uso médico) desde aqui. Lea y siga siempre las IDU de los equipos auxiliares.

« Vuelva a encender el equipo auxiliar.

3.4. Inspeccion del sistema endoscépico

Comprobacion del canal de trabajo (6

« Confirme que la valvula de biopsia esté conectada al puerto del canal de trabajo. Los
accesorios de endoterapia gastrointestinal etiquetados para su uso con un canal de trabajo
con un didmetro interior (DI) de 2,8 mm/8,4 Fr o menos para el aScope Gastro y con un
didmetro interior (DI) de 4,2 mm/12,6 Fr o menos para el aScope Gastro Large son
compatibles. No existe ninguna garantia de que los accesorios de endoterapia
seleccionados utilizando Gnicamente este tamafio minimo de canal de trabajo sean
compatibles con el endoscopio.

« Lacompatibilidad de los accesorios de endoterapia seleccionados se debe comprobar
antes del procedimiento.

Inspeccién de laimagen (7

« Compruebe que aparece una imagen de video en tiempo real y la orientacién correcta en
el monitor apuntando el extremo distal del endoscopio hacia un objeto, por ejemplo,
la palma de la mano .

« Sifuera necesario, ajuste las preferencias de imagen de la unidad de visualizacién.
Consulte las IDU de la unidad de visualizacion para obtener mas informacion.

« Silaimagen se muestra alterada o poco clara, limpie la lente del extremo distal con un
pafo estéril.

« Lasimagenes no deben utilizarse como fuente independiente de diagnéstico de una
patologia. Los médicos deben interpretar y calificar cualquier hallazgo mediante otros
medios y teniendo en cuenta las caracteristicas clinicas del paciente.
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Comprobacién de los interruptores remotos/botones programables

« Sedebe comprobar el correcto funcionamiento de los interruptores remotos/botones
programables, incluso si no se espera que se vayan a utilizar.

o Pulse cada interruptor remoto/botén programable y confirme que la funcién especificada
funciona del modo esperado.

« Cada interruptor remoto/botén programable se puede programar para que sea sensible
tanto a pulsaciones cortas como largas. Consulte las IDU de la unidad de visualizacion para
obtener més informacion.

Comprobacion de las funciones de aspiracion, enjuague e insuflacion

« Compruebe que las valvulas de aspiracion y de insuflacién/enjuague funcionan del modo
previsto presionando tanto la valvula de aspiracion como la valvula de insuflacién/enjuague.

« Cubra la abertura de la valvula de insuflacién/enjuague y compruebe que la funcién de
insuflacion funciona correctamente.

« Presione a fondo la vélvula de insuflacién/enjuague y confirme que la funcién de enjuague
funciona correctamente.

Comprobacion de la funcién de irrigacion de agua auxiliar
« Compruebe que el sistema de irrigacion de agua auxiliar activa la bomba de irrigacion
auxiliar y confirme que la funcién de irrigacion funciona correctamente.

3.5. Uso del dispositivo

Insercién del endoscopio (8

« Introduzca una boquilla adecuada y coléquela entre los dientes o las encias del paciente.

« Sifuera necesario, aplique un lubricante de uso médico como se indica en el apartado 2.2
en la seccion distal del endoscopio.

« Introduzca el extremo distal del endoscopio a través de la abertura de la boquilla 'y, a
continuacién, desde la boca hasta la faringe mientras observa la imagen endoscépica. No
introduzca el endoscopio mas alla de la marca de longitud méaxima del extremo proximal.

Sujecion y manejo del endoscopio

« Laseccion de control del endoscopio esté disefiada para sujetarse con la mano izquierda
del usuario.

« Las valvulas de aspiracion e insuflacién/enjuague pueden accionarse con los dedos indice
y corazdén de la mano izquierda.

« Elmando de control arriba/abajo puede accionarse con el pulgar izquierdo y el resto de
dedos como apoyo.

« Lamano derecha del usuario puede manejar el extremo distal a través del tubo de
insercion del endoscopio.

« Lamano derecha se utiliza para ajustar el mando de control derecha/izquierda y los
bloqueos de control del dngulo.

Control del angulo del extremo distal

« Accione los mandos de control del angulo segun sea necesario para guiar el extremo distal
durante la insercion y observacion.

« Los bloqueos de control del dngulo del endoscopio se utilizan para mantener el extremo
distal angulado en su posicién.

Insuflacion/enjuague

o Cubrala abertura de la valvula de insuflacién/enjuague para suministrar CO, desde la
boquilla de insuflacién/enjuague en el extremo distal.

« Presione totalmente la valvula de insuflacién/enjuague para llevar agua estéril hasta la
lente del objetivo.

Instilacion 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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Sistema de irrigacion de agua auxiliar

« Active el sistema de irrigacion de agua auxiliar para aplicar la irrigacion.

« Puede experimentarse un retraso en la irrigacion si el sistema de irrigacion de agua auxiliar
no se ha llenado previamente durante la preparacién previa al procedimiento.

Aspiracion

« Presione la vélvula de aspiracién para aspirar el exceso de liquidos u otros residuos que
oscurezcan laimagen endoscopica.

« Parauna capacidad de aspiracion éptima, se recomienda extraer los accesorios de
endoterapia por completo durante la aspiracién.

« Silavalvula de aspiracién del endoscopio se obstruye, puede retirarla y limpiarla,
o sustituirla por la vélvula de aspiracion de repuesto fijada a la placa de montaje.

Uso de accesorios de endoterapia

« Asegurese de seleccionar siempre el tamaio correcto de los accesorios de endoterapia
gastrointestinal para su uso en combinacion con el endoscopio consultando las IDU
correspondientes.

« Losaccesorios deben ser compatibles si estan disefiados para canales de trabajo con un
didmetro interior (DI) de 2,8 mm/8,4 Fr o menos para el aScope Gastro y con un DI de
4,2 mm/12,6 Fr o menos para el aScope Gastro Large, y/o para un extremo distal con un
didmetro exterior (DE) de 9,9 mm para el aScope Gastro y un DE de 11,5 mm para el aScope
Gastro Large. No obstante, no existe ninguna garantia de que los accesorios seleccionados
utilizando Unicamente este tamafio minimo de canal de trabajo y/o un diametro exterior
del extremo distal sean compatibles con el endoscopio. Por lo tanto, la compatibilidad de
los accesorios seleccionados debe evaluarse antes del procedimiento.

« Inspeccione el accesorio de endoterapia antes de su uso. Si detecta alguna irregularidad en
su funcionamiento o apariencia externa, sustitiyalo.

« Siprocede, confirme que el extremo del accesorio de endoterapia esté cerrado o retraido
en su funda. Introduzca el accesorio de endoterapia en el canal de trabajo a través de la
vélvula de biopsia. Sujete el accesorio a unos 4 cm (1,5") de la vélvula de biopsia e
introduzcalo lenta y directamente hacia la vélvula de biopsia con movimientos cortos
mientras observa la imagen endoscépica. Abra la tapa de la valvula de biopsia para facilitar
la insercién de accesorios de endoterapia de didmetro grande.

« Haga avanzar el accesorio con cuidado a través del canal de trabajo hasta que salga por la
salida del canal de trabajo y se pueda ver en el monitor.

« Siprocede, asegurese de que el accesorio esté en posicion neutra antes de retirarlo del
endoscopio a través de la valvula de biopsia.

« Sielaccesorio no se puede retirar, retraiga el endoscopio del modo descrito en el siguiente
parrafo mientras observa la imagen endoscépica.

Retirada del endoscopio (9

« Deje de utilizar la funcion de ampliacion de la imagen (zoom) de la unidad de visualizacion.

« Aspire el aire, la sangre, la mucosidad u otros residuos acumulados activando la vélvula de
aspiracion.

« Mueva el bloqueo de control del angulo hacia arriba/abajo en la direccién «F» para liberar
el conrol del dngulo.

« Gire el bloqueo de control del angulo a derecha/izquierda en la direccién «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.

3.6. Tras la utilizacion

« Desconecte todos los tubos y juegos de tubos del conector del endoscopio. 10

« Pulse el botén de liberaciéon y desconecte el endoscopio de la unidad de visualizacién. 11

« Compruebe si falta algin componente en el endoscopio, si hay presencia de dafios, cortes,
orificios, hundimientos u otras irregularidades en la zona de articulacién e insercion,
incluido el extremo distal. 12

« Encaso de se detecte alguna irregularidad, determine inmediatamente si falta alguna
pieza y tome las medidas correctivas necesarias.
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Eliminacion del endoscopio 13

« Elendoscopio usado se considera contaminado tras su uso y se debe desechar, incluidos
todos los embalajes y la valvula de aspiracién de recambio, de acuerdo con las directrices
locales para la recogida de productos sanitarios infectados con componentes electrénicos.

Devolucion de dispositivos a Ambu

« En caso de que sea necesario enviar un endoscopio a Ambu para su evaluacion, péngase
en contacto con su representante de Ambu para obtener instrucciones y/u orientacion.

« Paraimpedir que se produzca una infeccién, esta 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 del dispositivo

4.1. Estandares aplicados

El endoscopio cumple con lo establecido en:

- CEI 60601-1 Equipos electromédicos. Parte 1: requisitos generales para la seguridad bésica y
el funcionamiento esencial.

- IEC 60601-1-2 Equipos electromédicos. Parte 1-2: Requisitos generales para la seguridad
bésica y el funcionamiento esencial (norma colateral: Perturbaciones electromagnéticas.
Requisitos y ensayos.

- CEI 60601-2-18 Equipos electromédicos. Parte 2-18: Requisitos particulares para la seguridad
basica y el funcionamiento esencial de los equipos de endoscopia.

- 150 10993-1 Evaluacién bioldgica de productos sanitarios. Parte 1: Evaluacién y ensayos
mediante un proceso de gestién del riesgo.

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

4.2, Especificaciones técnicas del dispositivo

Ref. Especificaciones del producto

1 Dimensiones de la seccion aScope Gastro aScope Gastro Large
de insercion

1.1 Angulo de articulacién
Arriba: 210° 210°
Abajo: 90° 120°
Izquierda: 100° 100°
Derecha: 100° 100°
1.2 Diametro exterior max. 10,4 mm/0,41"/31,2Fr 12mm/0,47" /36,0 Fr

de la parte de insercion

1.3 Didmetro de la punta distal 99mm/0,39"/29,7Fr 11,5mm/0,45" /34,5 Fr

1.4 Longitud de trabajo 103 cm /40,6"

2 Canal de trabajo aScope Gastro aScope Gastro Large

2.1 Anchura min. del canal 2,8mm/0,11"/8,4 Fr 4,2mm/0,17" /12,6 Fr
de trabajo

3 Sistema optico

3.1 Campo de visién 140°

3.2 Direccién de la vista 0° (orientacién frontal)
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33

34

4.1

4.2

4.3

5.1

5.2

53

6.1

7.1

8.1

8.2

8.3

8.4

Profundidad de campo
Método de iluminacién
Conexiones

El conector de insuflacion/
enjuague se conecta a un
insuflador de CO, de uso
médico

El conector de aspiracion se
conecta a una fuente de vacio

La entrada de agua auxiliar
se conecta a una bomba de
irrigacién auxiliar

Entorno de funcionamiento
Temperatura

Humedad relativa

Presién atmosférica
Esterilizacion

Método de esterilizacién:

Biocompatibilidad

El endoscopio es biocompatible

3-100mm/0.12 - 3.94"

LED

Max. 80 kPa / 12 psi (presion relativa)

Maéx. (Max) -76 kPa / -11 psi (presién relativa)

Max. 500 kPa / 72,5 psi (presion relativa)

10-40°C/50-104°F
30-85%

80 - 106 kPa /12 - 15 psi

Oxido de etileno (EtO)

Condiciones de almacenamiento y transporte

Temperatura de transporte

Temperatura de
almacenamiento

Humedad relativa

Presién atmosférica

-10-55°C/14-131°F

10-25°C/50-77°F

10-95%

50-106 kPa /7.3 - 15 psi

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 configuracion del equipo o dafios en el
endoscopio. Pdngase en contacto con su representante local de Ambu para obtener
informacion detallada, si asi se indicase.
Antes de su uso, realice la comprobacién previa tal como se describe en la seccién 3.

5.1. Control del angulo y bloqueos de control del angulo

Posible problema

Mayor resistencia durante el
funcionamiento del mando

de control.

Uno o méas mandos de
control no giran.
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Posible causa

El bloqueo de control del
angulo estd activado.

Los bloqueos de control
del angulo del mando de

Accion recomendada

Libere el bloqueo de control
del dngulo.

Libere el bloqueo de control
del angulo.

control estan activados.



Posible problema

El bloqueo de control del

angulo no funciona.

La zona de articulacién no
cambia de dngulo al accionar

el mando de control.

No se pueden alcanzar los

angulos de articulaciéon
maximos.

La zona de articulacion
cambia de angulo en la
direcciéon opuesta.

Posible causa

El bloqueo de control del
angulo no se ha activado
correctamente.

El endoscopio estd
defectuoso.

El endoscopio esta
defectuoso.

El endoscopio esta
defectuoso.

5.2. Enjuague e insuflacion

Posible problema

El enjuague es deficiente
o no es posible.

Insuflacién imposible o
insuficiente.

Posible causa

El juego de tubos de gestion
de liquido de insuflacién/
enjuague no esta bien
conectado.

La botella de agua esta vacia.

El regulador de CO, no
funciona o no esta activado.

Configuracion deficiente de la
fuente de agua estéril.

La vélvula de insuflacion/
enjuague no esta
completamente activada.

El endoscopio estd
defectuoso.

El regulador de CO, no esta
conectado, no esta activado o
no funciona correctamente.

El juego de tubos de gestion
de liquido de insuflacién/
enjuague no esta bien
conectado.

Configuracion deficiente de la
fuente de agua estéril.

CO;, la fuente esta vacia o la
presion restante es
demasiado débil.

La aspiracion estd activada.

El endoscopio esta
defectuoso.

Accion recomendada

Active la funcién de bloqueo
girando el bloqueo de control
del angulo hasta el tope final.

Retire el endoscopio y
conecte un endoscopio
nuevo.

Retire el endoscopio y conecte
un endoscopio nuevo.

Retire el endoscopio y conecte
un endoscopio nuevo.

Accion recomendada

Conecte correctamente el
tubo de enjuague al
endoscopio.

Sustituya la botella de agua
por otra nueva.

Consulte las IDU del regulador
de CO,.

Confirme que la fuente de
agua esté instalada de
acuerdo con lo indicado en
sus IDU.

Presione completamente la
vélvula de insuflacion/
enjuague.

Retire el endoscopio y conecte
un endoscopio nuevo.

Conecte o active un regulador
compatible. Ajuste la
configuracion del regulador.
Consulte las IDU del regulador
de CO,.

Conecte el juego de tubos de
gestion de liquidos de
insuflacion/enjuague al
endoscopio.

Consulte las IDU de la fuente
de agua.

Conecte una nueva fuente
de CO,.

Desactive la aspiracion.

Retire el endoscopio y conecte
un endoscopio nuevo.
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Posible problema

Insuflacién continua sin
accionar la vélvula de

Posible causa

La abertura de la vélvula de
insuflacién/enjuague esté

insuflacién/enjuague. bloqueada.

5.3. Aspiracion
Posible problema Posible causa
Disminucién o La fuente de vacio/bomba de
ausencia de aspiracion no esta conectada o
aspiracion. no esta encendida.

Aspiracién continua.

El contenedor de aspiracion
estd lleno o no esta conectado.

La valvula de aspiracién estd
bloqueada.

La vélvula de biopsia no esta
bien conectada.

La tapa de la vélvula de biopsia
estd abierta.

Fuente de vacio/bomba de
aspiracion demasiado débil.

La fuente de vacio/bomba de
aspiracion esté defectuosa.

El canal de trabajo esta
bloqueado.

El endoscopio esta defectuoso.

La valvula de aspiracién
permanece presionada.

5.4. Canal de trabajo y uso de accesorios

Posible problema

El acceso al canal de
trabajo estd
restringido o
bloqueado (los
accesorios de
endoterapia no
pasan a través del
canal con suavidad).
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Posible causa

El accesorio de endoterapia no
es compatible.

El accesorio de endoterapia esta
abierto.

El canal de trabajo esta
bloqueado.

La valvula de biopsia no esta
abierta.

Accion recomendada

Retire el endoscopio y conecte
un endoscopio nuevo.

Accion recomendada

Conecte la fuente de vacio/
bomba de aspiraciény
enciéndala.

Sustituya el contenedor de
aspiracion si esta lleno. Conecte
un contenedor de aspiracion.

Retire la valvula, enjudguela con
agua estéril usando una jeringa y
vuelva a utilizar la valvula.

O sustituya la pieza por la vélvula
de aspiracion de repuesto.

Acople correctamente la vélvula.

Cierre la tapa.

Aumente la presion de vacio.

Sustittyala por una nueva fuente
de vacio/bomba de aspiracion.

Introduzca agua estéril con una
jeringa a través del canal de
trabajo.

Retire el endoscopio y conecte
un endoscopio nuevo.

Tire suavemente de la vélvula de
aspiracion hacia arriba hasta
alcanzar la posicion de apagado.

Accion recomendada

Seleccione un accesorio de
endoterapia compatible.

Cierre el accesorio de
endoterapia 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 vélvula
de biopsia.



Flexion alta de la
zona de articulacion.

Enderece al méximo la zona
de articulacion sin perder
la POSICION de la imagen
endoscépica.

Enderece al méximo la zona de
articulacion sin perder la imagen
endoscopica.

5.5. Calidad y bril

lo de laimagen

Posible problema

Posible causa

Accion recomendada

No hay imagen de
video.

La unidad de visualizacién o los
equipos auxiliares no estan
encendidos.

Encienda la unidad de
visualizacion y los equipos
auxiliares.

El conector del endoscopio no
esta conectado correctamente
a la unidad de visualizacion.

Conecte correctamente el
conector del endoscopio a la
unidad de visualizacion.

El endoscopio esta defectuoso.

Retire el endoscopio y conecte
un endoscopio nuevo.

La unidad de visualizacién esta
defectuosa.

Péngase en contacto con su
representante de Ambu.

Laimagen se
oscurece
repentinamente.

Fallo de la cdmara o la
iluminacion.

Encienda los LED como se
explica en las IDU de la unidad
de visualizacion.

Retire el endoscopio y conecte
un endoscopio nuevo.

Imagen borrosa.

La lente del objetivo estd sucia.

Enjuague la lente del objetivo.

Gotas de agua en el exterior
lalente.

Realice una insuflacién y/o un
enjuague para eliminar las gotas
de agua de la lente.

Condensacion en el interior
de la lente.

Aumente la temperatura del
agua de la botella de agua y siga
utilizando el endoscopio.

La configuracién de laimagen
de la unidad de visualizacion es
incorrecta.

Consulte las IDU de la unidad de
visualizacion.

Imégenes
parpadeantes.

Interferencia de la sefal
procedente del accesorio de
endoterapia de alta frecuencia
activado.

Utilice un modo o ajustes
alternativos en el generador de
alta frecuencia con una tensién
pico (pV) inferior.

Imagen oscura o
sobreiluminada.

La configuracién de la imagen
de la unidad de visualizacién es
incorrecta.

Consulte las IDU de la unidad de
visualizacion.

El endoscopio esta defectuoso.

Retire el endoscopio y conecte
un endoscopio nuevo.

El tono de color de
laimagen
endoscopica es
inusual.

La configuracién de laimagen
de la unidad de visualizacion es
incorrecta.

Consulte las IDU de la unidad
de visualizacion.

El endoscopio esta defectuoso.

Retire el endoscopio y conecte
un endoscopio nuevo.

Laimagen estd
congelada.

El endoscopio esta defectuoso.

Retire el endoscopio y conecte
un endoscopio nuevo.

105




Posible problema

Niveles inusuales
de contraste de
laimagen.

Posible causa

La unidad de visualizacién esta
defectuosa.

Modo de contraste rojo
avanzado (ARC) activado/
desactivado accidentalmente.

Ajustes incorrectos de
imagen/ARC.

Accion recomendada

Pdéngase en contacto con su
representante de Ambu.

Consulte las IDU de la unidad
de visualizacion.

Consulte las IDU de la unidad
de visualizacion.

5.6. Interruptores remotos/botones programables

Posible problema

Los botones
remotos no
funcionan o no
funcionan
correctamente.

Posible causa

El conector del endoscopio no
esta conectado correctamente
a la unidad de visualizacion.

Modificacién en la
configuracion de los
interruptores remotos.

Accionamiento de un botén
remoto incorrecto.

El endoscopio esta defectuoso.

La unidad de visualizacion esta
defectuosa.

Accion recomendada

Conecte correctamente el
conector del endoscopio a
la unidad de visualizacion.

Recupere la configuracién
estandar de los botones
remotos o cambie los ajustes.

Accione el botén remoto
correcto.

Retire el endoscopio y conecte
un endoscopio nuevo.

Pdéngase en contacto con su
representante de Ambu.

6. Explicacion de los simbolos utilizados

Simbolo

103 cm /40.6"

Qb

Q

=
5
[S]

> 4 &

106

Descripcion

Longitud de trabajo
del tubo de
insercion

Ancho méaximo de la
parte insertada
(didmetro exterior
maximo)

Ancho minimo del
canal de trabajo
(didmetro interior
minimo)

Pais de origen del
fabricante:
Fabricado en Malasia

Campo de visién

Simbolo

{
o

Descripcion

Limites de presion

atmosférica

Limites de humedad

Limites de
temperatura

Producto sanitario

El nivel de embalaje
garantiza la
esterilidad

Advertencia

Numero global de
articulo comercial




Simbolo

Simbolo

P us

Descripcion

No utilice el
dispositivo si el
embalaje esta
dafado

pMax.
H20

Simbolo de las IDU

Presion de
suministro relativa
méxima del
insuflador de CO,.
Los valores se
ofrecen en kPa/psi

Presién negativa
relativa maxima
suministrada por la
fuente de vacio. Los
valores se ofrecen
en kPa/psi

Persona responsable

en el Reino Unido

Fabricante
Numero de catdlogo

Consultar las

instrucciones de uso €
97

No reutilizar

Descripcion

Marca de
componente
reconocido por UL
para Canaday
Estados Unidos

Presién de
suministro relativa
méxima de la
bomba de irrigacion
auxiliar. Los valores
se ofrecen en kPa/psi

Conformidad
evaluada del Reino
Unido

Importador
(Unicamente para
productos
importados a
Gran Bretana)

Fecha de fabricacion

Fecha de caducidad

Codigo del lote

Indica que un
producto cumple con
lo establecido en la
legislaciéon europea
para productos
sanitarios y que ha
sido verificado por un
organismo notificado

Encontrara una lista con la explicaciéon de todos los simbolos en ambu.com/symbol-explanation.
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1. Tarkeda tietoa - Lue ennen kayttoa

Lue ndma kayttoohjeet huolellisesti ennen Ambu® aScope™ Gastron tai Ambu® aScope™
Gastro Largen kayttod. Néissa kayttoohjeissa kasitellddn Ambu® aScope™ Gastron tai Ambu®
aScope™ Gastro Largen toimintaa, kdyttoonottoa ja kdyttoon liittyvia varotoimia. Huomioi,
ettd ndissa ohjeissa ei kasitelld kliinisid toimenpiteitd. Ennen Ambu® aScope™ Gastron tai
Ambu® aScope™ Gastro Largen kayton aloittamista on tarkeda, etta kayttajille on annettu
riittdva koulutus kliinisten endoskooppisten menetelmien kdytdsta ja he ovat tutustuneet
ndiden ohjeiden sisaltamiin kayttotarkoituksiin, varoituksiin, huomautuksiin, indikaatioihin ja
kontraindikaatioihin. Ambu® aScope™ Gastrolla tai Ambu® aScope™ Gastro Largella ei ole
takuuta. Tassa dokumentissa Ambu®aScope™ Gastro- ja Ambu® aScope™ Gastro Large -nimelld
viitataan ohjeisiin, jotka koskevat vain endoskooppia, kun taas sanalla jarjestelma viitataan
tietoihin, jotka koskevat Ambu® aScope™ Gastroa tai Ambu® aScope™ Gastro Largea,
yhteensopivaa Ambu® aBox™ 2 -ndyttoyksikkoa ja hoitovélineitd. Kayttoohje voidaan péivittaa
ilman erillistd ilmoitusta. Lisakopioita voimassa olevasta versiosta saa pyydettaessa.

Tdssd dokumentissa termilld endoskooppi tarkoitetaan Ambu®aScope™ Gastro- ja Ambu® aScope™
Gastro Large -endoskooppia, kun taas termilld ndyttéyksikké tarkoitetaan Ambu® aBox™ 2
-ndyttoyksikkod.

1.1. Kayttotarkoitus

Endoskooppi on steriili, kertakdyttdinen ja taipuisa gastroskooppi, joka on tarkoitettu
endoskooppiseen ylemman maha-suolikanavan tutkimukseen. Endoskooppi on suunniteltu
tarjoamaan visuaalinen nakyma yhteensopivan Ambu-nayttoyksikon kautta seka kdytettavaksi
yhdessa endoskooppisten hoitovalineiden ja muiden oheislaitteiden kanssa.

1.2. Potilaskohderyhma

Endoskooppi on tarkoitettu kdytettavaksi aikuisilla eli vahintdan 18-vuotiailla potilailla.
Endoskooppia kédytetddn potilailla, joiden hoitoindikaatio edellyttdd ylemman maha-
suolikanavan visualisointia ja/tai tutkimusta taipuisalla gastroskoopilla ja endoskooppisilla
hoitovalineilld ja/tai -laitteilla.

1.3. Kontraindikaatiot

Ei tiedossa olevia kontraindikaatioita.

1.4. Kliiniset edut

Endoskooppi kdytettyna yhteensopivan ndyttoyksikon kanssa mahdollistaa ylemman maha-
suolikanavan (Gl), erityisesti ruokatorven, gastroesofageaalisen junktion, mahalaukun, pyloruksen,
ohutsuolen ylimmaén osan ja laskevan pohjukkaissuolen anatomisten avainrakenteiden
visualisoinnin, tutkimuksen ja endoskooppisen intervention. HD-kuvantamisteknologia
mahdollistaa limakalvojen ja suonten rakenteiden tarkastelun. Endoskooppiin liittyvaa
potilaan ristikkdiskontaminaatioriskia ei ole, silld uudelleenkaytettavasta endoskoopista
poiketen endoskooppi on steriili kertakdyttdinen ladkinnallinen laite.

1.5. Varoitukset ja huomautukset A
VAROITUKSET

1. Kertakdyttdinen. Ald kdytd uudelleen, kisittele uudelleen tai steriloi, silld prosessien
seurauksena voi olla haitallisia jaamia tai endoskoopin toimintahairié. Endoskoopin
uudelleenkdytto saattaa johtaa ristikkdiskontaminaatioon aiheuttaen infektioita.

2. Varmista, ettei insufflaatio/huuhteluventtiilin reikd ole tukossa eikad insufflaatiopaine
ylitd raja-asetusta. Jos potilaaseen insuffloidaan liikaa kaasua, se voi aiheuttaa
potilaalle kipua, verenvuotoa, kudosperforaation ja/tai kaasuembolian.

3. Suorita aina ennen kéyttda kohdissa 3.1 ja 3.4 esitetyt tarkastukset ja toiminnan tarkistukset.
Al3 kdyta laitetta, jos endoskooppi tai sen pakkaus on vahingoittunut tai jos se ei lapaise
toimintatestid. Niiden seurauksena voi olla potilaan loukkaantuminen tai infektio.
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Potilaaseen kohdistuvat vuotovirrat voivat nousta, jos kaytetaan sahkoisia
endoskooppisia hoitovélineita. Ald kiyta sdhkoisia endoskooppisia hoitovélineita,
joiden luokitus ei ole tyypin CF tai tyypin BF liityntdosa standardin IEC 60601-1
mukaisesti, silld se voi johtaa liian suureen potilaaseen kohdistuvaan vuotovirtaan.
Al3 suorita toimenpiteitd korkeataajuksisilla (HF) endoskooppisilla hoitovélineilld, jos
maha-suolikanavassa on rajahtavia kaasuja, silla seurauksena voi olla potilaan vakava
loukkaantuminen.

Tarkkaile aina suoraa endoskopiakuvaa, kun asetat endoskoopin paikalleen, poistat
endoskoopin tai kdytdt endoskooppia. Muussa tapauksessa seurauksena voi olla
potilaan loukkaantuminen, verenvuoto ja/tai kudosperforaatio.

Varmista, ettd insufflaattoria ei ole yhdistetty vesiliitdntaan, silla tasta voi aiheutua yli-
insufflaatio, joka voi aiheuttaa potilaalle kipua, verenvuotoa, kudosperforaation ja/tai
kaasuembolian.

Endoskoopin distaalikarki voi limmeta LED-valonldhteen tuottaman l[ammon
vaikutuksesta. Valta endoskoopin distaalikdrjen ja limakalvon vélista pitkakestoista
kontaktia, silld se saattaa johtaa kudosvaurioihin.

Al3 tydnna tai veda endoskooppia, jos endoskooppiset hoitovilineet tydntyvét esiin
tyoskentelykanavan distaalikarjestd, silla tama voi vahingoittaa potilasta.

. Jos biopsiaventtiilin korkki jatetaan sulkematta ja/tai biopsiaventtiili on vahingoittunut,

se voi heikentdad endoskoopin imujarjestelman toimintaa, ja potilaan eritteita tai
nesteitd voi vuotaa tai roiskua aiheuttaen infektionhallintariskin. Kun venttiilin korkki
on auki, aseta sen paalle palanen steriilia sideharsoa estimaan vuotoja.

. Kayta aina sideharsoa vetdessasi endoskooppista hoitovilinettd ulos biopsiaventtiilista,

silld potilaan eritteitd tai nesteitd voi vuotaa tai roiskua aiheuttaen
infektionhallintariskin.

. Suojaudu mahdollisesti tartuntavaarallisilta materiaaleilta toimenpiteen aikana kayttamalla

henkilénsuojaimia. Muuten vaarana on kontaminaatio ja mahdollinen infektio.

. Endoskooppisten HF-hoitovélineiden kdyttaminen yhdessa endoskoopin kanssa voi

vadristaa nayttoyksikossa nakyvaa kuvaa, mika voi johtaa potilaan loukkaantumiseen.
Véahenna hairioita kokeilemalla HF-generaattorissa vaihtoehtoisia asetuksia, joiden
huippujannite on matalampi.

. Kannettavat radiotaajuusviestintdlaitteet (RF) (my0s oheislaitteet, kuten

antennikaapelit ja ulkoiset antennit) on pidettdva véhintaan 30 cm:n (12") padssa
endoskoopista ja ndyttoyksikostd, valmistajan maarittamat kaapelit mukaan lukien.
Muuten tdman laitteen suorituskyky voi heiketd, mika voi johtaa potilaan
loukkaantumiseen.

VAROITUS

1.

Kayta endoskooppia ainoastaan sellaisten séhkdisten ladkinnallisten laitteiden kanssa,
jotka noudattavat standardia IEC 60601 ja/tai mahdollisia sovellettavia tdydentavid ja
erityisia standardeja. Muussa tapauksessa laitteet voivat vaurioitua.

Endoskooppisen HF-hoitovélineen ja generaattorin on oltava standardin IEC 60601-2-2
mukaisia. Muussa tapauksessa laitteen toiminta voi keskeytya tai lakata.

Tarkista ennen kaikkien endoskooppisten hoitovalineiden kdyttda niiden fyysinen/
mekaaninen yhteensopivuus endoskoopin kanssa kohdassa 2.2 Laitteen yhteensopivuus
kuvatulla tavalla. Noudata aina kolmannen osapuolen laitteen kdyttdohjeita. Muussa
tapauksessa laitteet voivat vaurioitua.

Al3 kytke virtaa jannitteisiin endoskooppisiin apuvalineisiin ennen kuin endoskooppisen
hoitovalineen distaalikdrkion nékyvissa kuva-alueella ja riittavan etdisyyden paassa
endoskoopin distaalikérjestd, ettei endoskooppi vahingoitu.

Ala kayta 6ljypohjaista voiteluainetta tydskentelykanavassa, silld se voi lisata kitkaa
endoskooppisten hoitovélineiden sisdan viennin aikana.

Ala kaari sisaanvientiletkua tai liitdntéletkua halkaisijaltaan alle 20 cm:n (8") kiepille,
silla endoskooppi voi vahingoittua.
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7. Al pudota, kolhi, taivuta, kierrd tai vedd mitdan endoskoopin osaa kiyttamalla liikaa
voimaa, sillé endoskooppi voi vahingoittua ja sithen voi tulla toimintahairio.

8. Al3 kayt liikaa voimaa endoskooppisen apuvilineen viemisessd tydskentelykanavan
lavitse. Endoskoopin tyoskentelykanava voi vaurioitua.

1.6. Mahdolliset haittavaikutukset
Mahdollisia komplikaatioita (ei kattava luettelo):
« Kaasuembolia

o Yokkaily

« Mahanesteen aspiraatio

« Limakalvon haavat

« Limakalvon verenvuoto

« Perforaatio

o Peritoniitti

1.7. Yleisia huomioita
Jos laitteen kdyton aikana tai kdytosta aiheutuu vakava haitta, ilmoita siitd valmistajalle ja
kansalliselle viranomaiselle.

2, Laitteen kuvaus
Endoskooppi on yhdistettavda Ambu-ndyttoyksikkoon. Lisdtietoa Ambu-ndyttoyksikoista on
Ambu-ndyttoyksikon kdyttdohjeessa.

2.1. Laitteen osat

Symboli Valmis tuotenimi | Valmis Distaa- Tyosken-
tuotenu- likdrjen telykanavan
mero ulkoha- sisdhalkaisija

Ikaisija
9,9 mm 2,8 mm
® ™ ) ,
103 cm / 40.6” 2:::'0 aScope™ | 483001000 | 0,39" 011"
29,7 Fr 8,4 Fr
11,5 mm 4,2 mm
® ™ I 'y
% 2:'5'::'0 :::o:e 582001000 | 0,45” 017"
9 34,5 Fr 12,6 Fr

Osien ja toimintojen kuvaus

Endoskooppi on steriili kertakdyttdinen gastroskooppi, joka on tarkoitettu kdytettavaksi
ylemmassa Gl-kanavassa. Laite on tarkoitettu kdytettavaksi vasemmassa kddessa. Endoskooppi
vieddan suun kautta potilaan ylempaan Gl-kanavaan. Sen virtaldhteend toimii ndyttoyksikko.
Endoskooppia voidaan kdyttaa yhdessa endoskooppisten hoitovalineiden ja oheislaitteiden
kanssa endoskopiatoimenpiteissa.

Endoskoopin osat on merkitty kuvaan 1 ja niiden kuvaus on taulukossa kuvan alla.
Tydskentelykanavan kautta voidaan kédyttdd endoskooppisia hoitovélineita seka instilloida ja
imed nesteitd. Nesteiden instillointi tapahtuu vesisuihkujarjestelmalla. Insufflaatio- ja
huuhtelunesteiden hallintajérjestelma mahdollistaa CO, n instilloinnin kdyttdmisen Gl-kanavan
lumenin laajentamiseen ja linssin huuhtelemiseen. Distaalikérjessa oleva optinen moduuli
sisaltaa kamerakotelon, jonka sisélld on kamera ja LED-valonldhteitd. Kayttdja voi
visualisoidakseen ylemp&aa mahasuolikanavaa kaantaa distaalikarkea eri tasoissa kaantamalla
ohjauskiekkoja, jolloin taipuva osuus aktivoituu. Taipuvaa osaa voidaan kaantaa 210°, tima
mahdollistaa retrofleksiossa funduksen ja ruokatorven sulkijalihaksen visualisoinnin.
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Nro

Osa

Ohjausosa

Kuva 1: Kaaviokuva endoskoopista
ja viittauksen erillisiin osiin.

Toiminto

Kayttdja pitaa endoskooppia ohjausosasta kiinni
vasemmalla kddelld. Ohjauskiekkoja ja etakytkimia/
ohjelmoitavia painikkeita voi kdyttdaa vasemmalla
ja/tai oikealla kadella.
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Nro Kuvassa 1

1

112

Osa

Etakytkimet/
ohjelmoitavat
painikkeet

Ylos/alas
-ohjauskiekko

Ylos/alas-
angulaatiolukko

Imuventtiili

Insufflaatio/
huuhteluventtiili

Vasemmalle/
oikealle-
ohjauskiekko

Oikealle/
vasemmalle-
angulaatiolukko

Biopsiaventtiili

Tyoskente-
lykanavan portti

Sisaanvientiputki

Taipuva osa

Distaalikarki

Insufflaatio/
huuhtelusuutin

Toiminto

Kayttaja aktivoi toimintoja nayttoyksikossa.
Etékytkinten/ohjelmoitavienpainikkeiden
toiminnot on esimaaritetty tehtaalla, ja niitd voi
madrittdd uudelleen kdyttdjan mieltymysten
mukaan. Jokainen painike voidaan ohjelmoida
toimimaan seka lyhyelld etta pitkalld painalluksella.
Katso lisatietoja nayttoyksikon kayttoohjeesta.

Yl6s/alas-ohjauskiekolla kasitellddn endoskoopin
taipuvaa osaa. Kun kiekkoa kaannetaan
U-suuntaan, taipuva osa liikkuu YLOS/UP. Kun
kiekkoa kdadnnetdan D-suuntaan, taipuva osa
liikkuu ALAS/DOWN.

Vivun kddntdminen F-suuntaan vapauttaa
angulaation. Lukon siirtdminen vastakkaiseen
suuntaan lukitsee taipuvan osan mihin tahansa
kohtaan yl&s/alas-akselilla.

kokonaan painamalla aktivoidaan imu, jolla poistetaan
potilaasta mahdolliset nesteet, eritteet tai kaasut.

Insufflaatio/huuhteluventtiili ohjaa insufflaatiota ja
linssin huuhtelua. Sormen laittaminen venttiilin
reian paalle aktivoi insufflaation. Painamalla
venttiilin kokonaan alas linssin huuhtelu aktivoituu.

Vasemmalle/oikealle-ohjauskiekolla kddnnetaan
endoskoopin taipuvaa osaa. Kun kiekkoa
kddnnetdan R-suuntaan, taipuva osa liikkkuu
OIKEALLE. Kun kiekkoa kddannetdan L-suuntaan,
taipuva osa liikkkuu VASEMMALLE.

Vivun kddntaminen F-suuntaan vapauttaa
angulaation. Lukon siirtdaminen vastakkaiseen
suuntaan lukitsee taipuvan osan mihin tahansa
kohtaan oikea/vasen-akselilla.

Biopsiaventtiili sulkee tyoskentelykanavan.

Tyoskentelykanavan toiminnot:

* Imukanava.

« Endoskooppisten hoitovilineiden sisaanvienti-
tai yhdistadmiskanava.

« Nesteen syottokanava (ruiskusta
biopsiaventtiilin kautta).

Taipuisa sisaanvientiputki viedaan
potilaan ylemp&an Gl-kanavaan.

Taipuva osa on endoskoopin liikuteltava osa, jota
ohjataan ohjauskiekoilla ja angulaatiolukoilla.

Distaalikérjessa on kamera, valonldhde (kaksi LED-
merkkivaloa), tyoskentelykanavan poistoaukko,
insufflaatio- ja huuhtelusuutin ja vesisuihkun
aukko.

Suutin linssin puhdistamiseen ja insufflaatioon.



14 Vesisuihku- Vesisuihkua kaytetaan potilaan ylemman
jarjestelma Gl-kanavan endoskooppiseen huuhteluun.
15 Tyoskente- Aukko tydskentelykanavan distaalikérjessa.
lykanavan aukko
16 Kamera Mahdollistaa ylemman Gl-kanavan visualisoinnin.
17 Valonldhteet (LED)  Valaisevat ylempaa Gl-kanavaa.
18 Imuliitin Yhdistaa endoskoopin imulaitteen imuletkuun.
19 Vesisuihkun liitin Yhdistaa endoskoopin huuhtelupumpun letkuun.
Vesisuihkuliitdannassa on integroitu yksitieventtiili
takaisinvirtausta ehkdisemaan.
20 Endoskooppi Kytkee endoskoopin nayttoyksikon harmaaseen
liitin liitinporttiin.
Lisdlaitteet imua, insufflaatiota, linssin puhdistusta
ja huuhtelua varten voidaan kiinnittaa
endoskoopin liittimeen.
21 Insufflaatio/ Yhdistaa endoskoopin steriiliin vesipulloon
huuhteluliitin insufflaatiota ja linssin huuhtelua varten.
22 Vapautuspainike Paina painiketta, kun irrotat endoskoopin
nayttoyksikosta.
23 Liitdntéletku Yhdistaa ohjausosan endoskoopin liittimeen.
24 Varaimuventtiili Voidaan kayttaa korvaamaan kdytossa olevan

imuventtiilin, mikali siihen tulee tukos.

2.2. Laitteen yhteensopivuus
Endoskooppia voidaan kdyttaa yhdessa seuraavien kanssa:

Ambu® aBox™ 2.

Endoskooppisiin Gl-kanavan toimenpiteisiin tarkoitetut insufflaattorit, joissa ladketieteellisen
kaasun yhtendinen virtaus suurimman syottopaineen ollessa 80 kPa (12 psi).
Olympus-endoskooppien kanssa yhteensopivat, vakiomalliset kertakdyttoiset insufflaatio/
huuhtelunesteen hallintaletkustot, mukaan lukien steriili vesipullo.

Sisaanhengityksen mahdollistavan imuldhteen suurin imuteho on -76 kPa (-11 psi.)
Vakiomalliset taipuisat imuletkut.

Valitusta nesteenhallintajérjestelmasta riippumatta imusailiokokoonpanossa on oltava
ylivuotosuoja, joka estda nesteiden paasyn jarjestelmaan. Tata ominaisuutta kutsutaan
usein itsesulkeutuvaksi toiminnoksi tai sulkusuodattimeksi tai vastaavaksi mekanismiksi.
Gastroenterologian endoskooppiset hoitovélineet, jotka on maaritetty yhteensopiviksi
tyoskentelykanavaan, jonka sisahalkaisija (ID) on 2,8 mm/8,4 Fr tai pienempi (aScope
Gastro) ja sisdhalkaisija on 4,2 mm/12,6 Fr tai pienempi (aScope Gastro Large).
Yhteensopiviksi hyvaksyttyja ovat gastroenterologian endoskooppiset hoitovalineet,
joiden distaalikdrjen ulkohalkaisija (OD) on 9,9 mm/29,7 Fr (aScope Gastro) ja ulkohalkaisija
(OD) on 11,5 mm/34,5 Fr (aScope Gastro Large).

Pelkdstaan tyoskentelykanavan minimileveyden perusteella valitut endoskooppiset
hoitovalineet eivat valttamatta ole yhteensopivia endoskoopin kanssa.

Ladketieteelliseen kadyttoon tarkoitetut vesipohjaiset voiteluaineet, jodipohjaiset
varjoaineet, lipiodol-6ljyt, hemostaattiset aineet, nosteaineet, vaahtoamisenestoaineet,
pysyvaan merkintaan tarkoitetut musteet ja vitaalivarjdykseen tarkoitetut variaineet.
Steriili vesi.

Sahkokirurgiset suurtaajuuslaitteet (HF), jotka ovat standardin IEC 60601-2-2 mukaisia.
Suurtaajuusvirran kaytto voi hdirita endoskooppista kuvaa. Tama ei merkitse toimintahairicta.
Luer-liittimelld varustettu huuhtelupumppu endoskooppisiin Gl-kanavan toimenpiteisiin.
Kun kaytat korkeataajuuksisia endoskooppisia hoitovalineitda Ambu-gastroskoopin kanssa,
varmista, ettd korkeataajuisten endoskooppisten hoitovalineiden asetukset eivat ylita
huippujannitetta (Vp) 4950 Vp.
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3. Laitteen kaytto

Harmaissa ympyroissa olevat numerot viittaavat sivulla 2 olevaan pikaoppaaseen. Valmistele ja
tarkasta jokainen uusi endoskooppi ennen jokaista toimenpidetta alla olevien ohjeiden mukaisesti.
Tarkasta muut tdman endoskoopin kanssa kdytettavat laitteet niiden kdyttGoppaissa annettujen
ohjeiden mukaisesti. Jos tarkistuksen jalkeen havaitaan jotain poikkeavaa, noudata luvun 6
"Ongelmatilanteet” ohjeita. Jos endoskooppiin tulee toimintahairio, dla kayta sita. Pyyda
lisdtietoja Ambun myyntiedustajalta.

3.1. Laitteen tarkastaminen (1

« Tarkasta, ettd pussin sinetti on ehja eikd endoskoopin viimeinen kdyttopaivamaara
ole jo ohitettu. Jos pussin tiiviste on vaurioitunut tai viimeinen kdyttdpdivamaara on
ohitettu, endoskooppi on havitettava. (1a

« Avaa ja poista endoskoopin pakkauspussi varovasti ja poista suojukset ohjausosasta ja
distaalikarjesta. 1b

« Tarkista kddelldsi koko endoskoopin sisdanvientiputki, mukaan lukien taipuva osa ja
distaalikarki, ja tarkista, ettei tuotteen pinnassa ole epapuhtauksia tai vaurioita, kuten
epatasaisia pintoja, terdvia reunoja tai ulkonemia, jotka voivat vahingoittaa potilasta.
Muista kdyttaa aseptista tekniikkaa edelld kuvattujen vaiheiden suorittamisessa. Muuten
tuotteen steriiliys vaarantuu. (1¢

« Tarkista endoskoopin sisdanvientiputken distaalikdrki naarmujen, halkeamien ja muiden
poikkeamien varalta.

« Varmista, ettei insufflaatio/huuhteluventtiilin ylareika ole tukossa.

o K&anna ylos/alas- ja oikealle/vasemmalle-ohjauskiekkoja joka suuntaan dariasentoon asti ja
palauta kiekot sitten aloitusasentoon. Varmista, etta taipuva osa toimii kunnolla ja oikein ja
ettd karki saavuttaa enimmadisangulaation ja palautuu sitten neutraaliin asentoon. 1d

« Varmista angulaatiolukkojen toiminta lukitsemalla ja vapauttamalla lukot kohdan 2.1
mukaisesti. Kddnna ohjauskiekkoja koko matka kaikkiin suuntiin, lukitse kulma angulaation
dariasentoon ja varmista, etta taipuva osa on vakaa. Vapauta angulaatiolukot ja varmista,
etta taipuva osa suoristuu.

o Ruiskuta steriilid vetta ruiskulla tyoskentelykanavaan. Varmista, ettd vuotoja ei esiinny ja
ettd distaalikérjestd tulee vetta. e

« Tarkista tarvittaessa yhteensopivuus soveltuvien lisalaitteiden kanssa.

« Kéytettdvissd on varaimuventtiili, jos endoskooppiin ennalta asennettu venttiili on tarpeen
vaihtaa. Varaimuventtiili sisdltyy pakkaukseen.

« Pidéd uusi endoskooppi saatavilla, jotta toimenpidetta voidaan jatkaa mahdollisesta
toimintahairiosta huolimatta.

3.2. Kdayton valmistelu

Valmistele ja tarkasta nayttolaite, CO, insufflaattori, steriili insufflaatio/huuteluvesipullo,

huuhtelupumppu, steriili vesipullo, alipaineléhde ja imusaili letkuineen niiden kayttéoppaissa

esitetylld tavalla.

o Kaynnista nayttoyksikko uudelleen. (2

« Kohdista endoskoopin liittimen nuolet huolellisesti ndyttdyksikon harmaaseen liiténtaan
vélttaaksesi liittimien vahingoittumisen. (3

« Kytke endoskooppi ndyttdyksikkoon kytkemalld endoskoopin liitin ndyttdyksikossa
olevaan vastaavaan harmaaseen liitantaan.

e Tarkista, ettd endoskooppi on kunnolla kiinnittynyt ndyttdyksikkoon.

« Endoskooppia kaytettdessa suositellaan suukappaleen kdyttda, jotta potilas ei vahingossa
pure sisdanvientiputkea.

3.3. Lisdlaitteiden yhdistaminen

Endoskooppi on suunniteltu toimimaan yleisimmin kdytettdvien ladketieteelliseen kdyttoon
tarkoitettujen imun ja insufflaatio- ja huuhtelunesteen hallintajarjestelmien kanssa. Endoskooppi
ei itsessaan tuota alipainetta, joten jarjestelman kdyttoon tarvitaan ulkoinen alipaineldhde
(esim. seindimu tai ladketieteelliseen kdyttoon tarkoitettu imulaite). Endoskoopissa on
vakiomallinen imuliitin, joten vakioimuletkut ovat yhteensopivia endoskoopin kanssa, kunhan
litanndsta tulee pitdva ja tiivis. Kdyttdjan vastuulla on noudattaa kaikkia endoskoopin kanssa
kaytettavan endoskooppisen nesteenhallintajarjestelman valmistajan ohjeita ja pyytaa
tarvittaessa neuvoa valmistajalta. Potilastutkimusten tai -toimenpiteiden suorittamiseksi kaikki
nestesailiot (steriilit vesipullot ja imusailiot) on sijoitettava asianmukaisesti ja varmasti
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vuotojen estamiseksi ja tydympariston turvallisuuden takaamiseksi. Aseta sdiliot niille
tarkoitettuihin paikkoihin ja liitd ne tdmén luvun ohjeiden mukaisesti. Kun endoskoopin kanssa
kaytetaan muun valmistajan laitteita, tarkista aina kyseisen kolmannen osapuolen laitteen
kayttoohjeet.

Liiténta insufflaatio/huuhtelunesteen hallintajérjestelméén (4

« Jos lisélaite on paalla (ON), sammuta se (OFF).

« Liitd endoskooppi kdyttamalla uutta kertakdyttoista tai steriloitua uudelleenkaytettavaa
insufflaatio/huuhtelunesteen hallintaletkustoa.

« Huomaa, ettd jokaisessa toimenpiteessa on kdytettava uutta kertakdyttoista tai steriloitua
vesipulloa.

« Varmista, etta liitin istuu kunnolla eika sita voi kddntaa.

« Kytke hoitovaline takaisin paalle (ON).

Liitéanta vesisuihkujarjestelméaan (5

« Endoskoopin vesisuihkuliitinndssa on integroitu yksitieventtiili takaisinvirtausta
ehkdisemaan.

« Jos lisdlaite on paalld (ON), sammuta se (OFF).

o Liitd huuhteluletku endoskoopin liittimessa olevaan vesisuihkuliitdntdan. Jokaiseen uuteen
toimenpiteeseen tarvitaan uusi kertakdyttdinen tai steriloitu uudelleenkdytettava
huuhteluletku ja vesipullo.

« Varmista, etta liitin istuu kunnolla.

« Kytke hoitovaline takaisin paalle (ON).

Liitanta imujarjestelmaan (5

Valitusta imulaitteesta riippumatta endoskooppi tarvitsee imun toimiakseen normaalisti. Jos

imun alipaineen vahimmaisvaatimus ei tayty, imukyky voi heikentya. Valitusta ladketieteellisesta

imujarjestelmadsta riippumatta imusdilickokoonpanossa on oltava ylivuotosuoja, joka estaa

nesteiden paasyn endoskopiajarjestelmaan. Tatd ominaisuutta kutsutaan usein itsesulkeutuvaksi

toiminnoksi tai sulkusuodattimeksi tai vastaavaksi mekanismiksi. Huomaa, etta jokaiseen

uuteen toimenpiteeseen tarvitaan uusi kertakdyttoinen tai steriloitu uudelleenkaytettava

imuletku sekd uusi kertakdyttoinen tai steriloitu uudelleenkdytettava imusailio.

« Jos lisélaite on paalla (ON), sammuta se (OFF).

« Asetaimuletkun paa tukevasti endoskoopin liittimessd olevan imuliittimen paalle.

« Liitd imuletkun toinen paa imusailioon, ja muodosta siitd yhteys ulkoiseen alipaineldhteeseen
(seindimu tai ladkinnallinen imulaite). Lue ja noudata aina hoitovélineen kayttoohjeita.

« Kytke hoitovaline takaisin paalle (ON).

3.4. Endoskopiajdrjestelmin tarkastaminen

Tyoskentelykanavan tarkistaminen (6

« Varmista, ettd biopsiaventtiili on kiinnitetty tyoskentelykanavan porttiin. Yhteensopivia
ovat gastroenterologian endoskooppiset hoitovélineet, jotka on merkitty kaytettavéksi
tyoskentelykanavassa, jonka sisahalkaisija (ID) on 2,8 mm/8,4 Fr tai pienempi (aScope
Gastro) ja sisdhalkaisija (ID) on 4,2 mm/12,6 Fr tai pienempi (aScope Gastro Large).
Pelkastaan tyoskentelykanavan minimileveyden perusteella valitut endoskooppiset
hoitovalineet eivat valttamétta ole yhteensopivia endoskoopin kanssa.

« Valittujen endoskooppisten hoitovélineiden yhteensopivuus tulee testata ennen toimenpidetta.

Kuvan tarkastus (7

« Tarkista, ettd suora videokuva nakyy oikein pain Ambu-monitorissa osoittamalla
endoskoopin distaalikarjella jotakin esinettd, kuten kimmentasi.

o Saada tarvittaessa ndyttoyksikon kuva-asetuksia. Katso lisdtietoja ndyttoyksikon
kayttoohjeesta.

« Jos kuva on heikentynyt ja/tai epaselva, pyyhi distaalikérjen linssi steriililla liinalla.

« Kuvia ei tule kdyttaa ainoana diagnosointimenetelmana. Laakarin on tulkittava ja vahvistettava
kaikki 16ydokset todeksi muilla keinoilla ja potilaan kliinisten ominaisuuksien perusteella.

Etakytkinten/ohjelmoitavien painikkeiden tarkastus
« Kaikkien etdkytkinten/ohjelmoitavien painikkeiden normaali toiminta on tarkistettava,
vaikka niita ei olisi tarkoitus kayttaa.
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« Paina jokaista etdkytkintd/ohjelmoitavaa painiketta ja varmista, ettd madritetyt toiminnot
toimivat odotetulla tavalla.

« Jokainen etdkytkin/ohjelmoitava painike voidaan ohjelmoida toimimaan seka lyhyella etta
pitkalla painalluksella. Katso lisatietoja nayttoyksikon kdyttoohjeesta.

Imun, huuhtelun ja insufflaation toiminnan tarkistus
« Tarkista imu- ja insufflaatio/huuhteluventtiilin toiminta painamalla
seka imu- ettd insufflaatio/huuhteluventtiilia.
«  Peitd insufflaatio/huuhteluventtiilin aukko ja varmista, ettd insufflaatiotoiminto toimii oikein.
« Paina insufflaatio/huuhteluventtiili kokonaan alas ja varmista, etta huuhtelu toimii oikein.

Vesisuihkun toiminnan tarkistus
« Tarkista vesisuihkujarjestelman toiminta aktivoimalla huuhtelupumppu ja tarkistamalla,
ettd huuhtelutoiminto toimii oikein.

3.5. Laitteen kaytto

Endoskoopin sisddnvienti (8

« Aseta sopiva suukappale potilaan hampaiden tai ikenien valiin.

« Levitd tarvittaessa ladketieteelliseen kdyttoon sopivaa voiteluainetta (katso kohta 2.2)
endoskoopin distaaliosaan.

« Vie endoskoopin distaalikdrki sisdan suukappaleen aukon kautta ja sitten suusta nieluun
samalla, kun katsot endoskooppista kuvaa. Ald tyénna endoskooppia proksimaalipdan
enimmaispituusmerkkia pidemmalle.

Endoskoopin piteleminen ja kasittely

« Endoskoopin ohjausosa on suunniteltu pidettévaksi kdyttdjan vasemmassa kddessa.

« imu-, insufflaatio- ja huuhteluventtiileja voidaan kdyttad vasemman etu- ja keskisormen avulla.

»  Ylos/alas-ohjauskiekkoa voidaan kéyttaa vasemman kaden peukalolla ja sita tukevilla sormilla.

o Kayttajan oikea kasi jaa vapaaksi kdyttamaan distaaliosaa endoskoopin sisaanvientiputken
kautta.

« Oikealla kddella on tarkoitus saataa oikealle/vasemmalle-ohjauskiekkoa seka angulaatiolukkoja.

Distaalikdrjen angulaatio

« Kaytd angulaation ohjauskiekkoja tarvittaessa distaalikdrjen ohjaamiseen sisd@nviennin ja
tarkkailun aikana.

« Endoskoopin angulaatiolukkoja kédytetaan pitamaan taivutettu distaalikarki valitussa asennossa.

Insufflaatio/huuhtelu

« Peitd insufflaatio/huuhteluventtiilin aukko, jolloin CO, ta sydtetaan distaalikarjen insufflaatio/
huuhtelusuuttimen kautta.

«  Syota steriilid vettd objektiivin linssiin painamalla insufflaatio/huuhteluventtiili kokonaan alas.

Nesteiden instillaatio

« Nesteitd voidaan injektoida tydskentelykanavan kautta asettamalla ruisku endoskoopin
tyoskentelykanavan porttiin. Aseta ruisku kokonaan porttiin ja injektoi neste painamalla mantaa.

« Varmista, ettet kdytd imua prosessin aikana, koska téma ohjaa injektoidun nesteen
imujarjestelmaan.

Vesisuihkujarjestelma

« Aktivoi vesisuihkujarjestelma huuhtelua varten.

« Huuhtelutoiminnossa voi olla viive, mikali vesisuihkujarjestelmaa ei ole esitaytetty
toimenpiteen valmisteluvaiheessa.

Imu

« Imeimuventtiilid painamalla ylimaaraiset nesteet tai muut endoskopiakuvaa hairitseve

« Parhaan imutehon saavuttamiseksi on suositeltavaa poistaa endoskooppiset hoitovalineet
kokonaan imun ajaksi.

« Jos endoskoopin imuventtiili tukkeutuu, voit irrottaa ja puhdistaa sen tai kdyttaa
varaimuventtiilid, joka on kiinni skoopin pakkauksen alustassa.
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Endoskooppisten hoitovilineiden kdyttaminen

« Valitse endoskoopin kanssa kdytettavaksi oikean kokoinen endoskooppinen hoitovaline
varmistamalla yhteensopivuus laitteiden kdyttoohjeista.

« Yhteensopivia ovat hoitovilineet, jotka on suunniteltu kdyttéon tydskentelykanavaan,
jonka sisahalkaisija (ID) on 2,8 mm/8,4 Fr tai pienempi (aScope Gastro) ja sisdahalkaisija (ID)
on 4,2 mm/12,6 Fr tai pienempi (aScope Gastro Large), ja/tai distaalikdrkeen, jonka
ulkohalkaisija (OD) on 9,9 mm (aScope Gastro) ja ulkohalkaisija (OD) on 11,5 mm (aScope
Gastro Large). Pelkdstddn tyoskentelykanavan minimileveyden perusteella valitut
hoitovalineet eivat kuitenkaan valttamatta ole yhteensopivia endoskoopin kanssa. Siksi
valittujen hoitovélineiden yhteensopivuus tulee arvioida ennen toimenpidetta.

« Tarkista endoskooppinen hoitovéline ennen kayttoa. Vaihda se uuteen, jos sen toiminnassa
tai ulkonddssé on jotain vikaa.

« Varmista tarvittaessa, etta endoskooppisen hoitovdlineen karki on kiinni tai vedetty
suojuksensa sisddn. Vie endoskooppinen hoitovaline tydskentelykanavaan biopsiaventtiilin
kautta. Pysdyta véline noin 4 cm:n (1,5") paassa biopsiaventtiilista ja tydnna sita hitaasti ja
suoraan biopsiaventtiilia kohti lyhyin tyénndin tarkkaillen samalla endoskopiakuvaa. Avaa
biopsiaventtiilin tulppa suuren halkaisijan endoskooppisten hoitovélineiden
sisdanviemisen helpottamiseksi.

« Kuljeta vélinetta varovasti tyoskentelykanavassa, kunnes se tulee ulos
tyoskentelykanavasta ja ndkyy monitorissa.

« Varmista tarvittaessa, etta valine on neutraalissa asennossa, ennen kuin vedat valineen
pois endoskoopista biopsiaventtiilin kautta.

« Jos vélinettd ei voi poistaa, veda endoskooppi ulos seuraavassa kappaleessa esitetylla
tavalla tarkkaillen samalla endoskooppista kuvaa.

Endoskoopin poistaminen (9
« Lopeta nayttoyksikon kuvan suurennustoiminnon (zoom) kaytto.

« Aspiroi kertynyt ilma, veri, lima tai muut eritteet aktivoimalla imuventtiili.

« Vapauta angulaatio kdantamalla yl6s/alas-angulaatiolukkoa F-suuntaan.

« Vapauta angulaatio kdantamalla vasemmalle/oikealle-angulaatiolukkoa F-suuntaan.
« Veda endoskooppi varovasti ulos tarkkaillen samalla endoskooppista kuvaa.

« Poista suukappale potilaan suusta.

3.6. Kdyton jalkeen

« Irrota kaikki letkut ja letkustot endoskoopin liitdnnasta. 10

« Paina painiketta, kun irrotat endoskoopin ndyttoyksikosta. 11

« Tarkista endoskoopin taipuva osa, sisdanvientiosa ja distaalikarki mahdollisten puuttuvien
osien, rikkoutumisten, viiltojen, reikien, painaumien tai muiden poikkeamien varalta. 12

« Jos havaitset poikkeamia, tarkista valittomasti, puuttuuko osia, ja ryhdy tarvittaviin
korjaaviin toimenpiteisiin.

Endoskoopin havittaminen 13

« Endoskoopin katsotaan kontaminoituneen kayton jalkeen, ja se on havitettava, mukaan lukien
pakkaus ja varaimuventtiili, elektroniikkaosia siséltavien infektoituneiden terveydenhuollon
laitteiden ja tarvikkeiden kerdysta koskevien paikallisten ohjeiden mukaisesti.

Laitteiden palauttaminen Ambulle

« Jos endoskooppi on tarpeen palauttaa Ambulle arvioitavaksi, ota yhteyttda Ambun
edustajaan ohjeiden saamiseksi.

« Tartuntavaaran vuoksi kontaminoituneiden ladkintalaitteiden lahettdminen on ankarasti
kielletty.

o Kuten muutkin ladkinnalliset laitteet, endoskooppi on puhdistettava kdyttopaikassa ennen
lahettamista Ambulle.

« Ambu pidéttaa oikeuden palauttaa kontaminoituneet ladkintélaitteet lahettdjalle.

4. Laitteen tekniset tiedot

4.1. Soveltuvat standardit

Endoskooppi on seuraavien standardien mukainen:

- [EC 60601-1 Sahkokayttdiset ladkintélaitteet — Osa 1: Yleiset turvallisuus- ja suoritusvaatimukset.
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- IEC 60601-1-2 Sahkokayttoiset ladkintalaitteet — Osat 1-2: Yleiset vaatimukset turvallisuudelle
ja olennaiselle suorituskyvylle - Tdydentéava standardi: Elektromagneettinen yhteensopivuus
- Vaatimukset ja testit.

- IEC 60601-2-18 Séhkokayttoiset lddkintalaitteet — Osa 2-18: Endoskopialaitteiden
perusturvallisuutta ja suorituskykya koskevat erityisvaatimukset.

-1S0 10993-1 Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi - Osa 1:
Arviointi ja testaus riskinhallintaprosessissa.

-1S0 8600-1 Endoskoopit — Ladkinnalliset endoskoopit ja endoterapialaitteet — Osa 1:
Yleiset vaatimukset.

4.2, Laitteen tekniset tiedot

Nro

3.1

3.2

3.3

34.

41

4.2

4.3.

5.1

118

Tuotteen tiedot

Sisddnvientiosan mitat
Taivutuskulma

Ylos:

Alas:

Vasemmalle:
Oikealle:

Sisdanvientiosan suurin
ulkohalkaisija

Distaalikdrjen halkaisija
Tyoskentelypituus
Tyoskentelykanava

Tyoskentelykanavan
minimileveys

Optiikka
Kuvakulma
Nakyméasuunta
Terdvyysalue
Valaistusmenetelma
Liitdnnat

Insufflaatio/huuhteluliitin
yhdistetdan ladketieteelliseen
kayttoon tarkoitettuun CO,
insufflaattoriin

Imuliitin yhdistetaan
alipaineldhteeseen

Vesisuihkuliitin yhdistetdan
huuhtelupumppuun

Kayttoymparisto

Lampatila

aScope Gastro aScope Gastro Large

210° 210°
90° 120°
100° 100°
100° 100°

10,4 mm/0,41"/31,2Fr 12mm/0,47" /36,0 Fr

99mm/0,39"/29,7Fr 11,5mm/0,45"/34,5Fr
103 cm / 40,6"
aScope Gastro aScope Gastro Large

2,8mm/0,11"/ 8,4 Fr 4,2mm/0,17" /12,6 Fr

140°
0° (eteenpdin osoittava)
3-100mm/0.12 - 3.94"

LED-MERKKIVALO

Suurin 80 kPa / 12 psi (suhteellinen paine)

Maks. -76 kPa / -11 psi (suhteellinen paine)

Suurin 500 kPa / 72.5 psi (suhteellinen paine)

10 - 40 °C (50 - 104 °F)



5.2

53

6

6.1

7

7.1

8

8.1

8.2

8.3

8,4

Suhteellinen kosteus
limanpaine
Sterilointi
Sterilointitapa

Bioyhteensopivuus

30-85%

80 - 106 kPa /12 - 15 psi

Etyleenioksidi (EtO)

Endoskooppi on bioyhteensopiva

Sailytys- ja kuljetusolosuhteet

Kuljetuslampétila
Sailytyslampétila
Suhteellinen kosteus

llimanpaine

-10-55°C(14-131°F)

10-25°C(50-77 °F)

10-95%

50 - 106 kPa /7,3 - 15 psi

5. Ongelmatilanteet

Seuraavissa taulukoissa on esitetty mahdollisia syita ja ratkaisuja haasteisiin, joita voi ilmeta

endoskoopin asetusvirheiden tai vaurioitumisen takia. Kysy tarvittaessa lisatietoja paikalliselta
Ambu-edustajalta.
Tee ennen kéyttoa kohdassa 3 esitetty kdyttoa edeltdva tarkastus.

5.1. Angulaatio ja angulaatiolukot

Mahdoll

inen ongelma

Suurempi vastus
ohjauskiekon kadyton aikana.

Yksi tai u

seampi

ohjauskiekko ei kaanny.

Angulaatiolukko ei toimi.

Taipuva osa ei kaanny, kun
ohjauskiekkoa kdytetaan.

Suurimpia taivutuskulmia ei
saavuteta.

Taipuva osa kaantyy

vastakka

iseen suuntaan.

Mahdollinen syy

Angulaatiolukko
on aktiivinen.

Ohjauskiekon
angulaatiolukot
ovat aktiivisia.

Angulaatiolukkoa ei ole
aktivoitu oikein.

Endoskooppi on viallinen.

Endoskooppi on viallinen.

Endoskooppi on viallinen.

5.2. Huuhtelu ja insufflaatio

Mahdollinen ongelma

Huuhtelussa on hairio tai se
ei ole mahdollista.

Insufflaatio ei ole

mahdolli
riittavaa.

sta tai se ei ole

Mahdollinen syy

Insufflaatio/
huuhtelunesteen
hallintaletkusto ei ole
kunnolla yhdistetty.

Vesipullo on tyhja.

Suositeltu toimenpide

Vapauta angulaatiolukko.

Vapauta angulaatiolukko.

Aktivoi lukitustoiminto

kaantamalla angulaatiolukko

ddriasentoonsa.

Veda endoskooppi ulos ja

yhdista uusi endoskooppi.

Veda endoskooppi ulos ja

yhdista uusi endoskooppi.

Veda endoskooppi ulos ja

yhdista uusi endoskooppi.

Suositeltu toimenpide

Liita huuhteluletku oikein
endoskooppiin.

Vaihda vesipullo uuteen.
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Mahdollinen ongelma

Insufflaatio ei ole
mahdollista tai se ei ole
riittavaa.

Jatkuva insufflaatio,
vaikka insufflaatio/
huuhteluventtiilia ei
kayteta.

5.3.Imu

Mahdollinen ongelma

Heikentynyt imu tai
eiimua.

120

Mahdollinen syy

CO, regulaattori ei toimi tai se
ei ole paalla (ON).

Steriilin vesilahteen asetukset
eivat ole optimaaliset.

Insufflaatio/huuhteluventtiili
ei ole tdysin aktiivinen.

Endoskooppi on viallinen.

CO, regulaattoria ei ole
yhdistetty,se ei ole paalla (ON)
tai se ei toimi oikein.

Insufflaatio/huuhtelunesteen
hallintaletkusto ei ole
kunnolla yhdistetty.

Steriilin vesilahteen asetukset
eivat ole optimaaliset.

CO, - ldahde on tyhja tai jaljella
oleva paine on liian heikko.

Imu on aktivoitu.

Endoskooppi on viallinen.

Insufflaatio/huuhteluventtiilin
aukko on tukossa.

Mahdollinen syy

Alipaineldhdettd/imulaitetta
ei ole liitetty tai se ei ole
paalld (ON).

Imusailidé on tdynna tai sita ei
ole liitetty.

Imuventtiili on tukossa.

Biopsiaventtiili ei ole kunnolla
kiinni.
Biopsiaventtiilin korkki on auki.

Alipaineldhde/imulaite on
liian heikko.

Suositeltu toimenpide

Katso CO, regulaattorin
kayttdohje.

Varmista, ettd vesildhde on
asennettu kdyttdohjeiden
mukaisesti.

Paina insufflaatio/
huuhteluventtiili kokonaan alas.

Veda endoskooppi ulos ja
yhdistd uusi endoskooppi.

Liita tai vaihda yhteensopiva
regulaattori.

Saada regulaattorin asetuksia.
Katso CO, regulaattorin
kayttoohje.

Yhdista insufflaatio/
huuhtelunesteen
hallintaletkusto
endoskooppiin.

Katso vesilahteen
kayttdohjeet.

Yhdista uusi CO, - lahde.

Lopeta imun aktivointi.

Veda endoskooppi ulos ja
yhdista uusi endoskooppi.

Veda endoskooppi ulos ja
yhdistd uusi endoskooppi.

Suositeltu toimenpide

Kytke alipaineldhde/imulaite
ja kytke virta paalle (ON).

Vaihda imus4ilio, 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.



Heikentynyt imu tai
eiimua.

Jatkuva imu.

5.4. Tyoskentelykanava ja valineiden kadytto

Mahdollinen
ongelma

Tyoskentelykanava
tai padsy on
kaventunut tai
tukossa
(endoskooppiset
hoitovalineet eivat
kulje kanavan lapi
esteettd).

Taipuva osa on
voimakkaasti
taipunut.

Alipaineldhde/imulaite
on viallinen.

Tydskentelykanava on
tukossa.

Endoskooppi on viallinen.

Imuventtiili jaa alas.

Mahdollinen syy

Endoskooppinen hoitovaline
ei ole yhteensopiva.

Endoskooppinen hoitovaline
on auki.

Tyoskentelykanava on tukossa.

Biopsiaventtiili ei ole auki.

Suorista taipuvaa osaa
mahdollisimman paljon
menettamatta endoskopian
kuvan ASENTOA.

5.5. Kuvanlaatu ja kirkkaus

Mahdollinen
ongelma

Ei videokuvaa.

Kuva tummenee
akillisesti.

Sumea kuva.

Mahdollinen syy

Nayttoyksikko tai hoitovélineet
eivat ole paalla (ON).

Endoskoopin liitintd ei ole
yhdistetty oikein
nayttoyksikkoon.

Endoskooppi on viallinen.

Nayttoyksikko on viallinen.

Kameran tai valaistuksen
toimintahéirio.

Objektiivi on likainen.

Vesipisaroita
linssin ulkopinnalla.

Kondenssivetta
linssin sisapinnalla.

Vaihda uusi alipaineldhde/
imulaite.

Laita ruiskun avulla steriilia
vetta tyoskentelykanavaan.

Vedéa endoskooppi ulos ja
yhdista uusi endoskooppi.

Vedd imuventtiili varovasti
yls pois off-asennosta.

Suositeltu toimenpide

Valitse yhteensopiva
endoskooppinen hoitoviline.

Sulje endoskooppinen
hoitovaline tai veda se takaisin
suojukseensa.

Yritd avata tukos laittamalla
ruiskun avulla steriilid vetta
tyoskentelykanavaan.

Avaa biopsiaventtiilin korkki.

Suorista taipuvaa osaa
mahdollisimman paljon
menettamatta endoskopiakuvaa.

Suositeltu toimenpide

Kytke ndyttolaite ja hoitovélineet
paalle (ON).

Kytke endoskoopin liitin
asianmukaisesti
nayttoyksikkoon.

Vedéa endoskooppi ulos ja
yhdista uusi endoskooppi.

Ota yhteyttd Ambu-edustajaan.

Kytke LED-merkkivalot paalle
(ON) néyttoyksikon
kayttoohjeessa esitetylld tavalla.

Veda endoskooppi ulos ja
yhdista uusi endoskooppi.

Huuhtele objektiivin linssi.

Poista vesipisarat linssista
insuffloimalla ja/tai
huuhtelemalla.

Nosta vesipullon veden
lampétilaa ja jatka endoskoopin
kdyttoa.
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Mahdollinen
ongelma

Sumea kuva.

Kuva vélkkyy.

Tumma tai
ylivalottunut kuva.

Endoskooppisen
kuvan vérisévy on
epatavallinen.

Kuva on pysaytetty.

Kuvan kontrastitasot
ovat epatavalliset.

Mahdollinen syy

Nayttoyksikon kuva-
asetukset ovat virheelliset.

Signaalihdirio aktivoidusta
endoskooppisesta
HF-hoitovalineesta.

Nayttoyksikon kuva-
asetukset ovat virheelliset.

Endoskooppi on viallinen.

Nayttoyksikon kuva-
asetukset ovat virheelliset.

Endoskooppi on viallinen.

Endoskooppi on viallinen.

Nayttoyksikko on viallinen.

ARC-tila (Advanced Red
Contrast) tahattomasti paalla/
pois paalta (ON/OFF).

Virheelliset kuva/ARC-asetukset.

5.6. Etakytkimet/ohjelmoitavat painikkeet

Mahdollinen
ongelma

Etakytkimet eivat
toimi oikein tai
ollenkaan.

Mahdollinen syy

Endoskoopin liitintd ei ole
yhdistetty oikein
nayttoyksikkoon.

Etdkytkimen maaritysta on
muutettu.

Vaaraa etakytkinta kaytetty.

Endoskooppi on viallinen.

Nayttoyksikko on viallinen.

6. Kaytettyjen symbolien selitykset

Symboli

103 cm/40.6"

-
@)

Max OD
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Kuvaus

Sisaanvientiputken
tyoskentelypituus

Sisdanviedyn osan
enimmadisleveys
(maksimiul-
kohalkaisija)

Symboli

Suositeltu toimenpide

Katso nayttoyksikon
kayttoohjeet.

Kayta HF-generaattorissa
vaihtoehtoista tilaa tai saadd sen
asetuksia niin, ettd huippujannite
(pV) on matalampi.

Katso nayttoyksikon
kayttoohjeet.

Veda endoskooppi ulos ja
yhdista uusi endoskooppi.

Katso ndyttoyksikon kayttoohje.

Vedéa endoskooppi ulos ja
yhdista uusi endoskooppi.

Vedéa endoskooppi ulos ja
yhdista uusi endoskooppi.

Ota yhteyttd Ambu-edustajaan.

Katso ndyttoyksikon kayttoohje.

Katso ndyttoyksikon kayttoohje.

Suositeltu toimenpide

Kytke endoskoopin liitin
asianmukaisesti ndyttoyksikkoon.

Palaa etakytkinten
vakiomaarityksiin tai muuta
asetuksia.

Kayta oikeaa etakytkinta.

Veda endoskooppi ulos ja
yhdista uusi endoskooppi.

Ota yhteyttd Ambu-edustajaan.

Kuvaus

limanpainerajoitus
Kosteusrajoitus
Sl



Kuvaus

Tyoskentelykanavan
minimileveys
(minimisisdhalkaisija)
Valmistusmaa:
Valmistettu
Malesiassa

Kuvakulma

Varoitus

Ala kayta, jos
pakkaus on
vaurioitunut

Kayttoohjeen
symboli

CO, insufflaattorin
suurin suhteellinen
sy6ttépaine. Arvon
yksikkona on kPa/psi

Alipaineldhteen
tuottama suurin

suhteellinen alipaine.

Arvon yksikkona on
kPa/psi

UK-vastuuhenkilo

Valmistaja

Luettelonumero

Lue kdyttoohje

Ei saa kdyttaa
uudelleen

Symboli

=

STERILE[EO]

GTIN

C“ us
pMax

H20
UK

0086

ANEILSHESN:>

N
~
©
~

Kuvaus

Lampétilarajoitus

Laakinnallinen laite

Steriili pakkaustaso

Kauppanimikkeen
maailmanlaajuinen
yksildity numero

Kanadan ja
Yhdysvaltain
UL-hyvaksytty
komponentti -merkinta

Huuhtelupumpun
suurin suhteellinen
syottépaine. Arvon
yksikkéna on kPa/psi

UKCA-merkinta

Maahantuoja
(Koskee vain Iso-
Britanniaan
tuotavia tuotteita)

Valmistuspaiva

Parasta ennen

Erdkoodi

Osoittaa, ettd tuote
noudattaa Euroopan
ladketieteellisia laitteita
koskevaa lainsaddantoa
jaon ilmoitetun
laitoksen tarkistama

Kaikkien symbolien selitykset ovat osoitteessa ambu.com/symbol-explanation.
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1. Informations importantes - A lire avant utilisation

Lire attentivement le mode d’emploi avant d'utiliser le dispositif Ambu® aScope™ Gastro ou
Ambu® aScope™ Gastro Large. Ce mode d’emploi décrit le fonctionnement, la configuration et
les précautions liées a I'utilisation du dispositif Ambu® aScope™ Gastro ou Ambu® aScope™
Gastro Large. Il convient de noter que le présent mode d’emploi ne décrit pas les procédures
cliniques. Avant d'utiliser le dispositif Ambu® aScope™ Gastro ou Ambu® aScope™ Gastro Large,
il estimportant 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.
Le dispositif Ambu® aScope™ Gastro ou Ambu® aScope™ Gastro Large n’est couvert par aucune
garantie. Dans ce document, les termes Ambu® aScope™ Gastro et Ambu® aScope™ Gastro Large
font référence aux instructions qui s'appliquent uniqguement aux endoscopes, tandis que le
terme systéme fait souvent référence a des informations pertinentes pour le dispositif Ambu®
aScope™ Gastro ou Ambu® aScope™ Gastro Large en combinaison avec I'écran Ambu® aBox™ 2
et les accessoires compatibles. 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, le terme « endoscope » fait référence au dispositif Ambu® aScope™ Gastro ou
Ambu® aScope™ Gastro Large et le terme « écran » fait référence a 'Ambu® aBox™ 2.

1.1. Usage prévu

L'endoscope est un gastroscope flexible, stérile et a usage unique, destiné a étre utilisé pour
I'accés endoscopique et I'examen de I'anatomie gastro-intestinale supérieure. L'endoscope est
destiné a fournir une visualisation via un écran Ambu compatible et a étre utilisé avec des
accessoires d’endothérapie et d’autres équipements auxiliaires.

1.2. Population de patients cible

Lendoscope est destiné a étre utilisé chez I'adulte, c’est-a-dire chez les patients de 18 ans ou
plus. L'endoscope est utilisé chez les patients dont I'anatomie gastro-intestinale supérieure
indique la nécessité d’'une visualisation et/ou d'un examen par gastroscopie flexible et
I'utilisation d'accessoires et/ou d'équipements d’endothérapie.

1.3. Contre-indications
Aucune contre-indication connue.

1.4. Avantages cliniques

Lorsqu'il est utilisé avec I'écran compatible, I'endoscope permet la visualisation, 'examen et
I'intervention endoscopique sur les structures anatomiques clés du tractus gastro-intestinal
(GI) supérieur, en particulier 'cesophage, la jonction gastro-cesophagienne, I'estomac, le
pylore, le bulbe duodénal et le duodénum. La technologie d’imagerie haute définition
permettra aux endoscopistes de visualiser les structures des muqueuses et des vaisseaux. Le
risque de contamination croisée du patient liée aux endoscopes est éliminé par rapport aux
endoscopes réutilisables, car I'endoscope est un dispositif médical stérile a usage unique.

1.5. Avertissements et précautions A
AVERTISSEMENTS

1. 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 peut provoquer une contamination croisée susceptible
d’entrainer des infections.

2. Vérifier que l'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.

3. Avant utilisation, toujours effectuer une inspection et un contréle de fonctionnement
conformément aux sections 3.1 et 3.4. Ne pas utiliser le dispositif si I'endoscope ou
son emballage sont endommagés de quelque maniére que ce soit ou si le contréle de
fonctionnement échoue, car cela peut entrainer des blessures ou une infection du patient.
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4. Les courants de fuite patient peuvent s'additionner lors de I'utilisation d’accessoires
d’endothérapie sous tension. Ne pas utiliser d'accessoires d’endothérapie sous tension
qui ne sont pas classés comme des piéces appliquées de « type CF » ou de « type BF »
conformément a la norme CEI 60601-1, car cela pourrait conduire a un courant de fuite
patient trop élevé.

5. Ne pas effectuer de procédures avec des accessoires d'endothérapie a haute fréquence
(HF) si des gaz inflammables ou explosifs sont présents dans le tractus gastro-
intestinal, car cela pourrait entrainer des blessures graves pour le patient.

6. Toujours observer I'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.

7. Sassurer que l'insufflateur n'est pas raccordé a I'entrée d'eau auxiliaire, car cela peut
provoquer une surinsufflation susceptible d’entrainer une douleur, un saignement, une
perforation et/ou une embolie gazeuse chez le patient.

8. Lembout distal de I'endoscope peut chauffer sous I'effet de la chaleur émise par les LED.
Eviter de mettre trop longtemps en contact I'embout distal de I'endoscope et la muqueuse
car un contact prolongé avec la muqueuse peut causer des blessures aux tissus.

9. Ne pas insérer ou retirer I'endoscope lorsque des accessoires d’endothérapie dépassent
de I'embout distal du canal opérateur, car cela pourrait blesser le patient.

10. Si le capuchon de la valve de biopsie n'est pas remis en place et/ou si la valve de
biopsie est endommagée, I'efficacité de la fonctionnalité d'aspiration de I'endoscope
peut s’en trouver réduite, et des fuites ou la pulvérisation de débris ou de liquides du
patient peuvent avoir lieu, ce qui entraine un risque d’'infection. Lorsque la valve n'est
pas fermée, placer un morceau de gaze stérile dessus pour éviter les fuites.

11. Toujours utiliser de la gaze pour tirer 'accessoire d’endothérapie via la valve de biopsie,
car des débris ou des liquides du patient peuvent fuir ou étre pulvérisés, ce qui
entraine un risque d’infection.

12. 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.

13. Lutilisation d'accessoires d'endothérapie haute fréquence avec I'endoscope peut
perturber I'image sur I'écran, ce qui peut occasionner des blessures pour le patient.
Pour réduire les perturbations, essayer d’autres réglages sur le générateur HF avec une
tension de créte plus faible.

14. 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") d'une quelconque partie de I'endoscope, de I'écran,
et des cables préconisés par le fabricant. Dans le cas contraire, cela pourrait entrainer
une baisse des performances du dispositif et blesser le patient.

MISES EN GARDE

1. Nutiliser I'endoscope qu‘avec un équipement médical électrique conforme a la norme
CEI 60601, et a toute norme collatérale et/ou particuliére applicable. Le non-respect de
cette consigne peut endommager I'‘équipement.

2. Laccessoire d’endothérapie haute fréquence et le générateur doivent étre conformes
alanorme IEC 60601-2-2. Le non-respect de cette consigne peut entrainer une
interruption ou une perte de fonctionnalité de I'appareil.

3. Avant d'utiliser un accessoire d'endothérapie, vérifier sa compatibilité physique/mécanique
avec I'endoscope comme indiqué a la section 2.2 «Compatibilité du dispositif». Toujours
suivre le mode d’emploi du dispositif tiers. Le non-respect de cette consigne peut
endommager I'équipement.

4. Ne pas activer les accessoires d’endothérapie sous tension avant que I'extrémité distale
de l'accessoire d’endothérapie ne se trouve dans le champ de vision et ne soit étendue
a une distance appropriée de I'embout distal de I'endoscope, car cela pourrait
endommager I'endoscope.
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5. 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’endothérapie.

6. Ne pas enrouler la sonde d’insertion ou le cordon ombilical jusqu‘a obtenir un diameétre
inférieur a 20 cm (8"), car cela pourrait endommager I'endoscope.

7. Ne pas laisser tomber, heurter, plier, tordre ou tirer une partie de I'endoscope avec une
force excessive, car cela risquerait de 'endommager et d’entrainer son
dysfonctionnement.

8. Ne pas exercer de force excessive pour faire avancer un accessoire d’endothérapie a
travers le canal opérateur. Cela pourrait endommager le canal opérateur de I'endoscope.

1.6. Effets secondaires potentiels
Complications possibles (liste non exhaustive):

« Embolie gazeuse

« Haut-le-coeur

« Aspiration du tractus gastrique vers les poumons
« Lacération des muqueuses

« Saignement des muqueuses

« Perforation

o Péritonite

1.7. Remarques générales
Si, pendant l'utilisation de ce dispositif ou en conséquence de celle-ci, un grave incident se
produit, le signaler au fabricant et a I'autorité nationale.

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. Piéces du dispositif

Pictogramme Nom du produit | Numéro du | Diameétre K Diamétre
fini produit fini | extérieur | intérieur du
de canal
I'embout | opérateur
distal
9,9 mm 2,8 mm

Ambu® aScope™

103 cm / 40.6” Gastro 483001000 |0,39” 011"
29,7 Fr 8,4 Fr
11,5 mm 4,2 mm
o - , ,
/@ 2:‘:;’0 ::rco:e 582001000 | 0,45 017"
9 34,5 Fr 12,6 Fr

Description des composants et fonctions

L'endoscope est un gastroscope stérile et a usage unique destiné a étre utilisé dans le tractus
gastro-intestinal supérieur. Il est destiné a étre utilisé de la main gauche. L'endoscope est
inséré dans le tractus gastro-intestinal supérieur du patient par la bouche et est alimenté par la
connexion a I'écran. L'endoscope peut étre utilisé avec des accessoires d’endothérapie et des
équipements auxiliaires pour les procédures endoscopiques.

Les composants de I'endoscope sont indiqués sur la figure 1 et sont décrits dans le tableau
associé sous celle-ci. Le canal opérateur permet le passage d'accessoires d’endothérapie,
I'instillation et I'aspiration de fluides. Le systeme d’alimentation en eau auxiliaire permet
I'instillation de fluides. Le systéme de gestion de I'insufflation/du rincage permet l'instillation
de CO, pour élargir la lumiére gastro-intestinale et rincer I'objectif. Le module optique de
I'embout distal se compose d’un boitier de caméra qui contient une caméra et des sources de
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lumiéres LED. L'utilisateur peut incliner 'embout distal dans plusieurs plans pour visualiser le
tractus gastro-intestinal supérieur en tournant les molettes de contréle pour activer la section
de béquillage. La section de béquillage peut se courber jusqu’a 210°, ce qui permet une
rétroflexion pour visualiser le fundus et le sphincter cesophagien.

Graphique 1: Représentation schématique de I'endoscope
avec référence aux composants concernés.

N° Composant Fonction

Section de L'utilisateur tient 'endoscope au niveau de la

controle section de contrdle avec la main gauche. Les
molettes et les boutons de la poignée/boutons
programmables peuvent étre manipulés avec la
main gauche et/ou la main droite.
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N° sur la Fig.1
1

128

Composant

Boutons de la
poignée/boutons
programmables

Molette de
contréle haut-bas

Levier de
verrouillage
de I'angulation
haut/bas

Valve d’aspiration

Valve
d'insufflation/de
rincage

Molette de
controle droite/
gauche

Levier

de verrouillage
de I'angulation
droite/gauche

Valve de biopsie

Port du canal
opérateur

Tube d'insertion

Section de
béquillage

Fonction

L'utilisateur active les fonctions de I'écran. Les
fonctions des boutons de la poignée/boutons
programmables sont préconfigurées en usine et
peuvent étre reconfigurées selon les préférences de
I'utilisateur. Chaque bouton peut étre paramétré
pour étre sensible a la fois lors d’'une pression courte
et d'une pression longue. Consulter le mode
d’emploi de I'écran pour plus de détails.

La molette de contréle haut/bas commande la
section de béquillage de I'endoscope. Lorsque
cette molette est tournée dans le sens « U », la
section de béquillage se déplace vers le HAUT et
lorsqu’elle est tournée dans le sens « D », la section
de béquillage se déplace vers le BAS.

La rotation de ce levier de verrouillage dans le sens
« F » déverrouille I'angulation. La rotation du levier
de verrouillage dans le sens opposé verrouille la
section de béquillage dans la position souhaitée le
long de I'axe haut/bas.

La valve d'aspiration amovible contréle I'aspiration.
Lorsqu'elle est complétement enfoncée,
I'aspiration est activée pour éliminer tout liquide,
débris ou gaz du patient.

La valve d'insufflation/de rincage controle
I'insufflation et le rincage de l'objectif. Le fait de
placer un doigt sur I'ouverture de la valve active
I'insufflation. Lorsque la valve est complétement
enfoncée, le rincage de I'objectif est activé.

La molette de contréle droite/gauche commande
la section de béquillage de I'endoscope. Lorsque
cette molette est tournée dans le sens "R", la
section de béquillage se déplace vers la DROITE et
lorsqu’elle est tournée dans le sens "L", la section
de béquillage se déplace vers la GAUCHE.

La rotation de ce levier de verrouillage dans le sens
"F" déverrouille I'angulation. La rotation du levier
de verrouillage dans le sens opposé verrouille la
section de béquillage dans la position souhaitée le
long de I'axe droite/gauche.

La valve de biopsie scelle le canal opérateur.

Fonctions du canal opérateur:

« Canal d'aspiration.

« Canal pour l'insertion ou le raccordement
d’accessoires d'endothérapie.

« Canal d’alimentation en fluide (d’'une seringue
via la valve de biopsie).

Le tube d'insertion flexible est inséré dans
le tractus gastro-intestinal supérieur du patient.

La section de béquillage est la partie manceuvrable
de I'endoscope qui peut étre contrdlée par

les molettes de controle et les leviers

de verrouillage de I'angulation.



20

21

22

23

24

Embout distal

Buse
d’insufflation/
derincage

Sortie de jet
d’eau auxiliaire

Sortie du canal
opérateur

Caméra

Source lumineuse
(LED)

Raccord
d‘aspiration

Canal de jet d'eau
auxiliaire

Connecteur
de I'endoscope

Connecteur
d'insufflation/
derincage

Bouton de
déblocage

Cordon ombilical

Valve d'aspiration
de rechange

L'embout distal contient la caméra, la source de
lumiére (deux LED), la sortie du canal opérateur,
la buse d'insufflation/de rincage et la sortie du jet
d’eau auxiliaire.

Buse pour le ringage et I'insufflation de 'objectif.

Le systéeme de jet d’eau auxiliaire sert a I'irrigation
endoscopique du tractus gastro-intestinal
supérieur du patient.

I s'agit de l'ouverture du canal opérateur a
I'extrémité distale.

Permet de visualiser le tractus gastro-intestinal
supérieur.

Permet d'éclairer le tractus gastro-intestinal
supérieur.

Connecte I'endoscope au tube d'aspiration.

Raccorde I'endoscope au tube d'irrigation de la
pompe d'irrigation.

Le raccord du jet d’eau auxiliaire est équipé
d’une valve anti-retour intégrée pour réduire
le risque de reflux.

Connecte I'endoscope au connecteur gris de I'écran.
Un équipement auxiliaire pour I'aspiration,
I'insufflation, le rincage de l'objectif et I'irrigation
peut étre raccordé au connecteur de I'endoscope.

Raccorde I'endoscope au flacon d'eau stérile pour
permettre I'insufflation et le ringage de I'objectif.

Appuyer sur le bouton lors de la déconnexion
de I'endoscope de I'écran.

Connecte la section de contrdle au connecteur
de I'endoscope.

Peut étre utilisée pour remplacer la valve
d‘aspiration existante en cas d’obstruction ou
de dommage.

2.2. Compatibilité du dispositif

L'endoscope peut étre utilisé avec:

LAmbu® aBox™ 2.
Insufflateurs 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.

Source de vide pour assurer I'aspiration avec un vide maximal de -76 kPa (-11 psi).

Des tubulures d’aspiration flexibles standard.

Quel que soit le systéme de gestion des fluides choisi, '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.
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« Des accessoires d'endothérapie gastro-intestinale spécifiés pour étre compatibles avec
un canal opérateur d’'un diamétre interne (DI) de 2,8 mm/8,4 Fr ou moins pour I'aScope
Gastro et d'un DI de 4,2 mm/12,6 Fr ou moins pour I'aScope Gastro Large.

« Des accessoires d’endothérapie gastro-intestinale spécifiés pour étre compatibles avec
un embout distal d'un diametre externe (DE) de 9,9 mm/29,7 Fr ou moins pour I'aScope
Gastro et d’'un DE de 11,5 mm/34,5 Fr ou moins pour I'aScope Gastro Large.

« lIn'y aaucune garantie que les accessoires d’endothérapie sélectionnés uniquement en
utilisant cette taille de canal opérateur minimale et/ou de ce diamétre extérieur de
I'embout distal soient compatibles avec I'endoscope.

« Des lubrifiants de qualité médicale a base d’eau, des agents de contraste a base d'iode,
du lipiodol, des agents hémostatiques, des agents de soulévement, des agents antimousse,
du tatouage pour coloration permanente et des colorants pour colorations vitales.

« Del'eau stérile.

« Des équipements électrochirurgicaux haute fréquence conformes a la norme CEl 60601-2-
2. l'application d'un courant haute fréquence peut interférer avec I'image endoscopique.
Cela n’indique pas un dysfonctionnement.

« Une pompe d'irrigation auxiliaire pour procédures gastro-intestinales endoscopiques avec
raccord Luer.

« Lors de l'utilisation d'un accessoire d’endothérapie haute fréquence avec le gastroscope
Ambu, s'assurer que les réglages de I'équipement d’endothérapie haute fréquence ne
dépassent pas des tensions de créte (Vp) de 4 950 Vp.

3. Utilisation du dispositif

Les chiffres dans des cercles 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 I'endoscope comme indiqué dans
leurs modes d’emploi respectifs. En cas d’anomalie aprés inspection, suivre les instructions
de la section 6 « Dépannage ». En cas de dysfonctionnement de I'endoscope, ne pas l'utiliser.
Contacter un représentant Ambu pour obtenir de l'aide.

3.1. Inspection du dispositif (1

o Vérifier que le sachet est scellé et que la date de péremption de I'endoscope n’est pas
encore dépassée. Si le sceau du sachet est abimé ou si la date de péremption est dépassée,
I'endoscope doit étre mis au rebut. (1a

« Déchirer délicatement le sachet d’'emballage de I'endoscope et retirer les éléments
protecteurs de la section de contréle et de I'embout distal. 1b

« Passer délicatement la main d’avant en arriére sur toute la longueur du tube d‘insertion,
y compris la section de béquillage et 'embout distal de I'endoscope, pour s'assurer de
I'absence d'impuretés ou de dommages sur I'endoscope, et notamment de surfaces
rugueuses, de bords tranchants ou de saillies susceptibles de blesser le patient. Veiller a
utiliser une technique aseptique lors des étapes ci-dessus. Dans le cas contraire, la stérilité
du produit sera compromise. (1¢

« Inspecter I'extrémité distale du tube d’insertion de 'endoscope pour y détecter
d’éventuelles rayures, fissures ou autres irrégularités.

« Vérifier que l'ouverture supérieure de la valve d'insufflation/de ringage n’est pas obstruée.

« Tourner les molettes de contréle haut-bas et droite-gauche dans les deux sens jusqu’a
leurs butées respectives puis les replacer en position neutre. Vérifier que la section de
béquillage fonctionne correctement et sans a-coups, que I'angulation maximale peut étre
obtenue et que la section de béquillage revient en position neutre. 1d

o Vérifier que les leviers de verrouillage de I'angulation fonctionnent en les verrouillant et en
les déverrouillant conformément a la section 2.1. Tourner complétement les molettes de
controle dans toutes les directions, verrouiller I'angulation dans une position
complétement inclinée et s'assurer que la section de béquillage est stable. Déverrouiller les
leviers de verrouillage de I'angulation et s'assurer que la section de béquillage se redresse.

« Alaide d'une seringue, injecter de I'eau stérile dans le canal opérateur. Vérifier qu'il n'y a
pas de fuites 1e et que I'eau sort au niveau de I'embout distal.

« Sinécessaire, vérifier la compatibilité avec les accessoires applicables.

« Une valve d’aspiration de rechange est disponible si nécessaire pour remplacer la valve
préinstallée sur I'endoscope. La valve d'aspiration de rechange est incluse dans I'emballage.
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« Un nouvel endoscope doit étre disponible immédiatement afin que la procédure puisse se
poursuivre en cas de dysfonctionnement.

3.2. Préparation pour l'utilisation

Préparer et inspecter I'écran, l'insufflateur de CO,, le flacon d'insufflation/de rincage stérile,

la pompe d'irrigation auxiliaire, le flacon d'eau stérile, la source de vide et le récipient

d‘aspiration, y compris les tubulures, comme décrit dans leurs modes d’emploi respectifs.

« Mise sous tension de 'écran. (2

« Aligner soigneusement les fléches sur le connecteur de I'endoscope avec le port gris de
I'écran pour éviter d'endommager les connecteurs. (3

« Connecter I'endoscope a I'écran en branchant le connecteur de I'endoscope sur le port de
connecteur correspondant de I'écran.

o Vérifier que I'endoscope est fermement fixé a I'écran.

« Lors de l'utilisation de I'endoscope, il est recommandé d'utiliser un embout buccal pour
éviter que le patient ne morde accidentellement le tube d'insertion.

3.3. Fixation de I'équipement auxiliaire

L'endoscope est congu pour fonctionner avec les systémes d’aspiration médicale et de gestion
des fluides d'insufflation/de rincage les plus courants. L'endoscope ne produit pas lui-méme
de pression négative et une source de vide externe (par exemple, une aspiration murale ou
une pompe d'aspiration médicale) est donc nécessaire pour faire fonctionner le systéme.
L'endoscope étant doté d'un connecteur d’aspiration standard, les tubes d'aspiration standard
sont compatibles avec 'endoscope tant qu’une connexion solide et étanche est établie. Il
incombe a I'utilisateur de consulter et de suivre toutes les instructions et directives du
fabricant tiers applicables au systéme de gestion des fluides endoscopique choisi pour étre
utilisé avec I'endoscope. Pour effectuer des examens ou procédures sur un patient, tous les
conteneurs de fluides (flacon d’eau stérile et récipients d’aspiration) doivent étre correctement
positionnés afin d'éviter tout déversement pour un environnement de travail sar. Placer les
conteneurs aux emplacements prévus a cet effet et les raccorder conformément aux instructions
de cette section. Lors de I'utilisation de dispositifs tiers avec I'endoscope, toujours consulter le
mode d’emploi qui les accompagne.

Raccordement au systéme de gestion des fluides d’insufflation/de ringage (4

« Sil'équipement auxiliaire est en marche, il doit étre éteint.

« Raccorder I'endoscope a l'aide d’un nouveau kit de tubulures d'insufflation/de rincage
stérilisé réutilisable ou a usage unique.

« Noter qu’un nouveau flacon d'eau stérile ou jetable doit étre utilisé pour chaque nouvelle
procédure.

« Sassurer que le connecteur est positionné correctement et qu’il ne peut pas étre tourné.

« Remettre I'équipement auxiliaire en marche.

Raccordement au systéme de jet d’eau auxiliaire (5

« Lendoscope dispose d'un connecteur de jet d’eau auxiliaire avec valve anti-retour intégrée
pour réduire le risque de reflux.

« Sil'équipement auxiliaire est en marche, il doit étre éteint.

« Raccorder la tubulure d'irrigation au connecteur du jet d’eau auxiliaire situé sur le connecteur
de I'endoscope. Un nouveau tube d'irrigation jetable ou réutilisable stérilisé et un nouveau
flacon d’eau sont nécessaires pour chaque nouvelle procédure.

« S'assurer que le connecteur est correctement positionné.

« Remettre I'équipement auxiliaire en marche.

Raccordement au systéme d’aspiration (5

L'endoscope a besoin d’'une source de vide, quelle qu’elle soit, pour fonctionner normalement.
Le non-respect des exigences minimales de vide peut entrainer une diminution de la capacité
d‘aspiration. Indépendamment du systeme d‘aspiration médical choisi, la protection contre les
débordements doit étre une caractéristique du réservoir d'aspiration utilisé afin d'empécher
tous liquides de pénétrer dans le systéme endoscopique. Cette fonction est communément
appelée « fonction d'étanchéité automatique » ou « filtre d'arrét », ou mécanismes similaires.
Noter qu’un nouveau tube d'aspiration jetable ou réutilisable stérilisé et un nouveau récipient
d’aspiration jetable ou réutilisable stérilisé sont nécessaires pour chaque nouvelle procédure.
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« Sil'équipement auxiliaire est en marche, il doit étre éteint.

« 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.

« Raccorder l'autre extrémité du tube d’aspiration au récipient d’aspiration et établir une
connexion avec la source de vide externe (aspiration murale ou pompe d‘aspiration
médicale) a partir d'ici. Toujours suivre le mode d’emploi de I'équipement auxiliaire.

« Remettre I'équipement auxiliaire en marche.

3.4.Inspection du systéme endoscopique

cation du canal opérateur (6

« Vérifier que la valve de biopsie est fixée au port du canal opérateur. Les accessoires
d’endothérapie gastro-intestinale étiquetés pour une utilisation avec un canal opérateur
d’un diamétre interne (DI) de 2,8 mm/8,4 Fr ou moins pour I'aScope Gastro et d'un DI de
4,2 mm/12,6 Fr ou moins pour 'aScope Gastro Large sont compatibles. 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.

« Lacompatibilité des accessoires d’endothérapie sélectionnés doit étre testée avant
la procédure.

Inspection de I'image (7

«  Vérifier qu'une image vidéo en direct présentant la bonne orientation s'affiche sur le moniteur
en pointant 'embout distal de I'endoscope vers un objet, par exemple la paume de la main.

o Ajuster les préférences d'image sur I'écran si nécessaire. Consulter le mode d’emploi
de I'écran pour plus de détails.

« Sil'image est altérée et/ou floue, essuyer I'objectif au niveau de I'embout distal a 'aide
d’un chiffon stérile.

« Lesimages de I'endoscope ne doivent pas étre utilisées comme une source indépendante
pour le diagnostic de quelque pathologie que ce soit. Les médecins doivent interpréter et
étayer tous résultats par d’autres moyens, en fonction des données cliniques du patient.

Contrdle des boutons de la poignée/boutons programmables

« Tous les boutons de la poignée/boutons programmables doivent étre contr6lés pour
vérifier qu'ils fonctionnent normalement méme s'ils ne sont pas censés étre utilisés.

« Appuyer sur chaque bouton de la poignée/bouton programmable et s'assurer que
les fonctions spécifiées fonctionnent comme prévu.

« Chaque bouton de la poignée/bouton programmable peut étre paramétré pour étre
sensible a la fois lors d'une pression courte et d'une pression longue. Consulter le mode
d’emploi de I'écran pour plus de détails.

Vérification de la fonctionnalité d’aspiration, de rincage et d’insufflation

« Vérifier que les valves d’aspiration et de rincage/d’insufflation fonctionnent comme prévu
en appuyant a la fois sur la valve d'aspiration et sur la valve de ringage/d’insufflation.

o Couvrir l'ouverture de la valve de rincage/d‘insufflation et vérifier que la fonction
d'insufflation fonctionne correctement.

« Enfoncer completement la valve d'insufflation/de ringage et vérifier que la fonction
de ringage fonctionne correctement.

Vérification du fonctionnement du jet d’eau auxiliaire
o Vérifier que le systéme de jet d’eau auxiliaire fonctionne correctement en activant la pompe
d’irrigation auxiliaire et s'assurer que la fonction d'irrigation fonctionne correctement.

3.5. Utilisation du dispositif

Insertion de I'endoscope (8

« Insérer un embout buccal approprié et le placer entre les dents ou les gencives du patient.

« Sinécessaire, appliquer un lubrifiant de qualité médicale comme indiqué a la section 2.2
sur la section distale de I'endoscope.

« Insérer 'embout distal de I'endoscope a travers 'ouverture de I'embout buccal, puis de
la bouche au pharynx tout en visualisant I'image endoscopique. Ne pas insérer I'endoscope
au-dela du repére de longueur maximale de I'extrémité proximale.
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Prise en main et manipulation de I'endoscope

« Lasection de contréle de I'endoscope est congue pour étre tenue dans la main gauche
de l'opérateur.

« Lesvalves d'insufflation/de ringage et d’aspiration peuvent étre actionnées a l'aide de
I'index et du majeur gauches.

« Lamolette de contréle haut/bas peut étre actionnée avec le pouce et des doigts
d’appui gauches.

« La main droite de I'opérateur est libre pour manipuler I'embout distal via le tube
d’insertion de I'endoscope.

« Lamain 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 I'insertion et I'observation.

« Lesleviers de verrouillage de I'angulation de I'endoscope sont utilisés pour maintenir
I'extrémité distale angulaire en position.

Insufflation/rincage

e Couvrir l'ouverture de la valve d'insufflation/de rincage pour introduire du CO, depuis la
buse d'insufflation/de rincage au niveau de 'embout distal.

«  Enfoncer complétement la valve d'insufflation/de rincage pour alimenter I'objectif en eau stérile.

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.

« Sassurer de ne pas actionner |'aspiration au cours de ce processus, car cela redirigerait
les fluides injectés dans le systéme d’aspiration.

Systéme de jet d’eau auxiliaire

« Activer le systéeme de jet d’eau auxiliaire pour utiliser I'irrigation.

« Unretard de l'irrigation peut survenir si le systeme de jet d’eau auxiliaire n'a pas été
prérempli pendant la préparation préprocédurale.

Aspiration

« Appuyer sur la valve d'aspiration pour aspirer I'excés de liquide ou d'autres débris qui
masquent 'image endoscopique.

« Pour une capacité d'aspiration optimale, il est recommandé de retirer complétement
les accessoires d’endothérapie avant I'aspiration.

« Silavalve 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.

Utilisation d’accessoires d’endothérapie

« Toujours s'assurer de sélectionner la bonne taille d'accessoire d’endothérapie gastro-
intestinale 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 diametre interne (DI) de 2,8 mm/8,4 Fr ou moins pour I'aScope Gastro et d’'un DI de
4,2 mm/12,6 Fr ou moins pour I'aScope Gastro Large, et/ou pour un embout distal d'un
diameétre extérieur (DE) de 9,9 mm pour I'aScope Gastro et d'un DE de 11,5 mm pour
I'aScope Gastro Large. Cependant, il n'y a aucune garantie que les accessoires
d’endothérapie sélectionnés uniquement en utilisant cette taille de canal opérateur
minimale et/ou de ce diameétre extérieur de 'embout distal soient compatibles avec
I'endoscope. Par conséquent, la compatibilité des accessoires sélectionnés doit étre
évaluée avant la procédure.

« Inspecter l'accessoire d'endothérapie avant utilisation. Remplacer en cas d'irrégularité
de fonctionnement ou d'apparence extérieure.

« Le cas échéant, vérifier que I'embout de I'accessoire d’endothérapie est fermé ou rétracté
dans sa gaine. Insérer I'accessoire d’endothérapie a travers la valve de biopsie dans le canal
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opérateur. Tenir I'accessoire a environ 4 cm (1,5") de la valve de biopsie et le faire avancer
lentement et droit vers la valve de biopsie en effectuant de brefs mouvements tout en
observant I'image endoscopique. Ouvrir le capuchon de la valve de biopsie pour faciliter
I'insertion des accessoires endoscopiques de grand diamétre.

« Faire avancer délicatement I'accessoire dans le canal opérateur jusqu’a ce qu'il sorte de
la sortie du canal et soit visible sur I'écran.

« Sassurer que I'accessoire est en position neutre avant de le retirer de I'endoscope par
la valve de biopsie.

« Sil'accessoire ne peut pas étre retiré, rétracter 'endoscope comme décrit dans le
paragraphe suivant tout en observant I'image endoscopique.

Retrait de I'endoscope (9

. rréter d'utiliser la fonction d’agrandissement de I'image (zoom) de I'écran.
Arréter d'util la fonction d d tdel’ de I'

« Aspirer l'air, le sang, le mucus ou les autres débris accumulés en activant la valve d’aspiration.

. éplacer le levier de verrouillage de I'angulation haut/bas dans la direction our
Dépl lel d 1l del’ lation haut/bas dans la direction "F"
déverrouiller I'angulation.

. ourner le levier de verrouillage de I'angulation droite/gauche dans la direction our
T lel d Il de I’ lation droite/s hed la direction "F"
déverrouiller I'angulation.

. etirer 'endoscope avec précaution tout en observant I'image endoscopique.

Retirer I'end p p tion tout b tI'imag d piq

« Retirer 'embout buccal de la bouche du patient.

3.6. Apreés utilisation

« Détacher toutes les tubulures et tous les kits de tubulures du connecteur de I'endoscope. 10

« Appuyer sur le bouton de déblocage et déconnecter I'endoscope de I'écran. 11

o Vérifier qu'il n'y a pas de piéces manquantes sur I'endoscope, et qu'il ne présente pas de
signes de détérioration, de coupures, de trous, d'affaissement ou d’autres anomalies sur les
sections de béquillage et d'insertion, et notamment sur I'embout distal. 12

« Encas danomalies, déterminer immédiatement s'il manque des piéces et prendre
les mesures correctives nécessaires.

Mise au rebut de I'endoscope 13

« Lendoscope usagé est considéré comme contaminé apres son utilisation et doit étre mis
au rebut avec I'ensemble de son emballage et la valve d’aspiration de rechange conformément
aux directives locales en matiére de collecte des dispositifs médicaux infectés comprenant
des composants électroniques.

Renvoi des dispositifs a Ambu

« S'il est nécessaire de renvoyer un endoscope a Ambu pour évaluation, il convient de
contacter son représentant Ambu pour obtenir des instructions et/ou des conseils.

« Afin de prévenir toute infection, il est strictement interdit d’expédier des dispositifs
médicaux contaminés.

« Sagissant d’un dispositif médical, I'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 du dispositif

4.1. Normes appliquées

L'endoscope est conforme aux normes:

- CEI 60601-1 Appareils électromédicaux — Partie 1: exigences générales pour la sécurité de
base et les performances essentielles.

- CEI 60601-1-2 Appareils électromédicaux — Partie 1-2: exigences générales pour la sécurité de
base et les performances essentielles - Norme collatérale: perturbations
électromagnétiques — Exigences et essais.

- CEI 60601-2-18 Appareils électromédicaux - Partie 2-18: exigences particuliéres pour la
sécurité de base et les performances essentielles des appareils d’endoscopie.

- 150 10993-1 Evaluation biologique des dispositifs médicaux — Partie 1: évaluation et essais au
sein d’un processus de gestion du risque.

-1S0 8600-1 Endoscopes — Endoscopes médicaux et dispositifs d’endothérapie - Partie 1:
exigences générales.
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4.2, Caractéristiques techniques du dispositif

N°

3.1

3.2

3.3

34

4.1

4.2

4.3

5.1

5.2

53

6.1

71

Caractéristiques du produit

Dimensions de la section
d’insertion

Angle de béquillage
Haut:

Bas:

Gauche:

Droite:

Diamétre extérieur max.
de la partie insérée

Diamétre de I'embout distal
Longueur utile
Canal opérateur

Largeur min. du canal
opérateur

Optique

Champ de vision
Direction de visée
Profondeur de champ
Méthode d'éclairage
Connexions

Le connecteur d'insufflation/
de ringage se raccorde a un
insufflateur de CO, de qualité
médicale

Le connecteur d'aspiration se
connecte a une source de vide

L'entrée d’eau auxiliaire se
raccorde a une pompe
d’irrigation auxiliaire

Environnement d’utilisation
Température

Humidité relative

Pression atmosphérique
Stérilisation

Méthode de stérilisation
Biocompatibilité

L'endoscope est biocompatible

aScope Gastro aScope Gastro Large

210° 210°
90° 120°
100° 100°
100° 100°

104 mm/0,41"/31,2Fr 12mm/0,47" /36,0 Fr

99mm/0,39"/29,7Fr 11,5mm/0,45" /34,5 Fr
103 cm / 40,6"
aScope Gastro aScope Gastro Large

2,8mm/0,11"/ 8,4 Fr 42mm/0,17" /12,6 Fr

140°
0° (pointé vers l'avant)
3-100mm/0,12 - 3,94"

LED

Max. 80 kPa / 12 psi (pression relative)

-76 kPa / -11 psi max. (pression relative)

Max. 500 kPa / 72,5 psi (pression relative)

10-40°C/50-104°F
30-85%

80 a 106 kPa /12 a 15 psi

Oxyde d'éthyléne (OEt)
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8 Conditions de stockage et de transport

8.1 Température de transport
8.2 Température de stockage
8.3 Humidité relative

8.4 Pression atmosphérique

5. Dépannage

10-95%

-10-55°C/14-131°F

10-25°C/50-77°F

50 - 106 kPa /7,3 - 15 psi

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 a I'endoscope. Contacter un représentant Ambu pour obtenir des informations

détaillées si nécessaire.

Avant l'utilisation, effectuer le contréle préalable comme décrit a la section 3.

5.1. Angulation et leviers de verrouillage de I'angulation

Probléme possible

Résistance accrue de la
molette de controle en
fonctionnement.

Une ou plusieurs molettes

de controle ne tournent pas.

Le levier de verrouillage
de lI'angulation
ne fonctionne pas.

La section de béquillage ne
s'incline pas lorsque la
molette de controle est
actionnée.

Les angles de béquillage
maximaux ne peuvent pas
étre atteints.

La section de béquillage
s'incline dans le sens
opposé.

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.

L'endoscope est
défectueux.

5.2. Rincage et insufflation

Probléme possible

Ringage insuffisant ou
impossible.
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Cause possible

Le kit de tubulures de gestion
des fluides d'insufflation/de
ringage n'est pas
correctement raccordé.

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
I'angulation jusqu’a la butée.

Retirer I'endoscope et
raccorder un nouvel
endoscope.

Retirer I'endoscope et
raccorder un nouvel
endoscope.

Retirer I'endoscope et
raccorder un nouvel
endoscope.

Action préconisée

Raccorder correctement la
tubulure de ringage a
I'endoscope.



Probléme possible

Cause possible

Action préconisée

Insufflation impossible
ou insuffisante.

Le flacon d’eau est vide.

Remplacer le flacon d’eau par
un nouveau flacon.

Le régulateur de CO,
ne fonctionne pas ou
n’est pas allumé.

Se reporter au mode d’emploi
du régulateur de CO,.

Configuration de la source
d’eau stérile sous-optimale.

Vérifier que la source d’eau
est installée conformément
au mode d’emploi.

La valve d'insufflation/
de rincage n'est pas
complétement activée.

Enfoncer complétement
la valve d'insufflation/
derincage.

L'endoscope est défectueux.

Retirer I'endoscope et
raccorder un nouvel
endoscope.

Le régulateur de CO, n'est pas
branché, allumé ou ne
fonctionne pas correctement.

Raccorder ou activer

le régulateur compatible.
Ajuster les réglages

du régulateur.

Se reporter au mode d’emploi
du régulateur de CO,.

Le kit de tubulures de gestion
des fluides d'insufflation/

de rincage n'est pas
correctement raccordé.

Raccorder les tubulures
de gestion des fluides
d'insufflation/de rincage
al'endoscope.

La configuration de la source

d’eau stérile est sous-optimale.

Se reporter au mode d’emploi
de la source d’eau.

La source de CO, est vide
ou la pression restante est
trop faible.

Connecter une nouvelle
source de CO,.

L'aspiration est activée.

Désactiver l'aspiration.

L'endoscope est défectueux.

Retirer I'endoscope et
raccorder un nouvel
endoscope.

Linsufflation est
continue et la valve
d'insufflation/de rincage
ne fonctionne pas.

L'ouverture de la valve
d’insufflation/de ringage est
bloquée.

Retirer I'endoscope et
raccorder un nouvel
endoscope.
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5.3. Aspiration
Probléme possible

L'aspiration
diminue ou ne
fonctionne pas.

Aspiration continue.

Cause possible

La source de vide/pompe
d’aspiration n’est pas branchée
ou n'est pas en marche.

Le récipient d’aspiration est
plein ou non raccordé.

La valve d'aspiration est
bloquée.

La valve de biopsie n'est pas
correctement connectée.

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.

L'endoscope est défectueux.

La valve d'aspiration reste
enfoncée.

Action préconisée

Raccorder la source de vide/
pompe d’aspiration et mettre
sous tension.

Remplacer le récipient d'aspiration
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 l'aide
d’une seringue insérée dans le
canal opérateur.

Retirer I'endoscope et raccorder
un nouvel endoscope.

Tirer doucement la valve
d’aspiration vers le haut jusqu’a
la position d'arrét.

5.4. Canal opérateur et utilisation d’accessoires

Probléme possible

L'accés au canal
opérateur est
restreint ou obstrué
(les accessoires
d’endothérapie ont
des difficultés a
traverser le canal en
douceur).

Flexion élevée de la
section de
béquillage.
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Cause possible

L'accessoire d’endothérapie
n’est pas compatible.

L'accessoire d’endothérapie
est ouvert.

Le canal opérateur est obstrué.

La valve de biopsie n'est pas
ouverte.

redresser la section de
béquillage autant que possible
sans perdre la POSITION de
I'image endoscopique.

Action préconisée

Sélectionner un accessoire
d’endothérapie compatible.

Fermer l'accessoire d’endothérapie
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.

Redresser la section de
béquillage autant que possible
sans perdre 'image
endoscopique.



5.5. Qualité et luminosité de I'image

Probléme possible

Cause possible

Action préconisée

Aucune image
vidéo.

L'écran ou I'équipement
auxiliaire n'est pas allumé.

Allumer I'écran et
les équipements auxiliaires.

Le connecteur de I'endoscope
n’est pas correctement raccordé
al'écran.

Raccorder correctement
le connecteur de I'endoscope
al'écran.

L'endoscope est défectueux.

Retirer I'endoscope et raccorder
un nouvel endoscope.

L'écran est défectueux.

Contacter le représentant Ambu.

L'image s'assombrit
soudainement.

La caméra ou l'éclairage est
défaillant(e).

Allumer les LED comme décrit
dans le mode d’emploi de I'écran.

Retirer I'endoscope et raccorder
un nouvel endoscope.

Image floue. L'objectif de la lentille est sale. Rincer l'objectif.
Gouttes d'eau sur I'extérieur Insuffler de I'air et/ou rincer
de l'objectif. pour éliminer les gouttes d’eau
de l'objectif.
Condensation a l'intérieur de Augmenter la température de
I'objectif. I'eau dans le flacon d’eau et
continuer a utiliser 'endoscope.
Les réglages de I'image de Consulter le mode d’emploi
I'unité d'affichage sont de I'écran.
incorrects.
Les images Interférence du signal Utiliser un autre mode ou
clignotent. provenant de l'accessoire des réglages différents sur

d’endothérapie haute
fréquence activé.

le générateur haute fréquence
avec une tension de créte (pV)
inférieure.

L'image est sombre
ou surexposée.

Les réglages de I'image
de l'unité d'affichage sont
incorrects.

Consulter le mode d’emploi
de l'écran.

L'endoscope est défectueux.

Retirer I'endoscope et raccorder
un nouvel endoscope.

Le ton des couleurs
de lI'image
endoscopique est
inhabituel.

Les réglages de I'image de
I'écran sont incorrects.

Consulter le mode d’emploi de
I'écran.

L'endoscope est défectueux.

Retirer I'endoscope et raccorder
un nouvel endoscope.

Limage est figée.

L'endoscope est défectueux.

Retirer I'endoscope et raccorder
un nouvel endoscope.

Niveaux de
contraste d'image
inhabituels.

L'écran est défectueux.

Contacter le représentant Ambu.

Le mode Advanced Red
Contrast (ARC) est activé/
désactivé involontairement.

Consulter le mode d’emploi de
I'écran.

Réglages d'image/ARC
incorrects.

Consulter le mode d’emploi de
I'écran.
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5.6. Boutons de la poignée/boutons programmables

Probléme possible

Les boutons de la
poignée ne
fonctionnent pas
ou ne fonctionnent
pas correctement.

6. Explication des symboles utilisés

Symbole

103 cm/40.6"

Q

Q

=
5
S]

(=]
°

o @ > L&
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Cause possible

Le connecteur de I'endoscope
n’est pas correctement
raccordé a l'écran.

La configuration du bouton
de la poignée est modifiée.

Le mauvais bouton
de la poignée est actionné.

L'endoscope est défectueux.

L'écran est défectueux.

Description

Longueur utile de la
gaine d'insertion

Largeur maximale
de la partie insérée
(diameétre extérieur
maximal)

Largeur minimale du
canal opérateur
(diametre intérieur
minimal)

Pays du fabricant:

Fabriqué en Malaisie

Champ de vision

Avertissement

Symbole

5~ g 0

STERILE[EQ]

Action préconisée

Raccorder correctement
le connecteur de I'endoscope
al'écran.

Revenir a la configuration
standard des boutons de
la poignée ou modifier
les réglages.

Actionner le bon bouton
de la poignée.

Retirer I'endoscope et raccorder
un nouvel endoscope.

Contacter le représentant Ambu.

Description

Limite de pression

atmosphérique

Limite d’humidité

Limite de
température

Dispositif médical

Niveau d’emballage
garantissant la
stérilité

GTIN

Global Trade
Item Number (code

d‘article international)

Ne pas utiliser Marque de

le produit si “ composant conforme
I'emballage est Cc US | UL pourleCanada
endommagé et les Etats-Unis

Symbole du mode
d’emploi

pMax
H20

Pression
d‘alimentation
relative maximale
par la pompe
d'irrigation
auxiliaire.

Les valeurs sont
indiquées en kPa/psi



Symbole

pMax

pMax

® = IR E 3

Description

Pression
d’alimentation
relative maximale
par insufflateur de
CO.. Les valeurs sont
indiquées en kPa/psi

Pression négative
relative maximale
fournie par la source
de vide. Les valeurs
sont indiquées en
kPa/psi

Responsable

Royaume-Uni

Fabricant

Référence catalogue

Consulter le mode
d’emploi

Ne pas réutiliser

Symbole

UK

0086

v &

N
~
©
~

Description

Marquage UKCA

Importateur
(Pour les produits
importés en
Grande-Bretagne
uniquement)

Date de fabrication

Date de péremption

Code du lot

Indique qu’un
produit est conforme
alalégislation
européenne relative
aux dispositifs
médicaux et qu’il a
été vérifié par un
organisme notifié

Une liste complete des explications des symboles est disponible a I'adresse
ambu.com/symbol-explanation.
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1. Fontos informaciok - Hasznalat el6tt elolvasandé

Az Ambu® aScope™ Gastro vagy az Ambu® aScope™ Gastro Large hasznalata el6tt gondosan
ismerkedjen meg a hasznélati Utmutatéval. A jelen Utmutatéban megtalalhaté az Ambu®
aScope™ Gastro és az Ambu® aScope™ Gastro Large mikodésének, beallitasanak és a
mukodtetésével kapcsolatos dvintézkedéseknek a leirasa. Felhivjuk figyelmét, hogy a jelen
utmutaté nem ismerteti a klinikai eljarasokat. Fontos, hogy a kezel6 az Ambu® aScope™ Gastro
vagy az Ambu® aScope™ Gastro Large hasznélatbavétele el6tt megfelelé képzést kapjon a
klinikai endoszkopos eljarasok teriiletén, és megismerkedjen a jelen itmutatéban szereplé
felhasznalasi célokkal, figyelmeztetésekkel, 6vintézkedésekkel, javallatokkal és
ellenjavallatokkal. Az Ambu® aScope™ Gastro és az Ambu® aScope™ Gastro Large nem
garancialis. A jelen dokumentumban az Ambu® aScope™ Gastro és az Ambu® aScope™ Gastro
Large eszk6zon csak magat az endoszkopot, mig rendszeren altaldaban az Ambu® aScope™
Gastro vagy Ambu® aScope™ Gastro Large eszkozt, a kompatibilis Ambu® aBox™ 2
megjelenitéegységet és a tartozékokat értjuk. A jelen hasznalati dtmutatd kiilon értesités
nélkul frissilhet. Az aktudlis valtozat példanyait kérésre rendelkezésre bocsatjuk.

A jelen dokumentumban az endoszkdp kifejezés az Ambu® aScope™ Gastro és az Ambu® aScope™
Gastro Large eszkozre, a megjelenitéegység kifejezés pedig az Ambu® aBox™ 2-re vonatkozik.

1.1. Rendeltetés

Az endoszkép steril, egyszer hasznalatos, rugalmas gasztroszkép, amely a felsé
gastrointestinalis traktus endoszkdpos elérésére és vizsgélatara szolgal. Az endoszkdp képi
megjelenitést biztosit kompatibilis Ambu megjelenitéegység segitségével. Az eszkoz
endoterapias tartozékokkal és egyéb kiegészité berendezéssel hasznalhaté.

1.2. Javallott betegpopulacio

Az endoszkép felnétteknél, azaz 18 éves vagy ennél idésebb betegeknél alkalmazhato.

Az endoszkop a felsé gastrointestinalis traktussal 6sszefliggé indikacidkkal biré betegek
esetében hasznalhato, akiknél rugalmas gasztroszképiaval torténé képi megjelenités és/
vagy vizsgalat, valamint endoterapids tartozékok és/vagy felszerelés hasznélata sziikséges.

1.3. Ellenjavallatok

Nincs ismert ellenjavallat.

1.4. Klinikai elonyok

Az endoszkop kompatibilis megjelenitéegységgel torténé hasznalata lehetévé teszi a
legfontosabb anatémiai strukturak képi megjelenitését, vizsgalatat és az endoszkopos
beavatkozast a felsé gastrointestinalis (Gl) traktusban, kiiléndsen az oesophagusban, a
gastrooesophagealis junctiéban, a gyomorban, a pylorusban, a duodenalis bulbusban és a
leszallé duodenumban. A nagy felbontasu képalkoté technoldgianak koszénhetéen az
endoszképos orvos a mucosalis és vascularis strukturakat is lathatja. A beteg endoszkdp altal
okozott keresztfertézése, ami az Ujrahasznélhaté endoszkdpok esetében kockazatot jelent, ki
van zarva, mivel az endoszkdp steril, egyszer hasznalatos orvostechnikai eszkoz.

1.5. Figyelmeztetések és ovintézkedések &
FIGYELMEZTETESEK

1. Kizérélag egyszeri hasznélatra. Ujboli felhasznalasa, regenerélasa vagy ujrasterilizalasa
tilos, mert ez karos anyagok visszamaraddsahoz vagy az endoszkép hibas
miikodéséhez vezethet. Az endoszkdp ujbdli felhasznaldsa keresztszennyezédést
okozhat, ami fert6zéshez vezethet.

2. Bizonyosodjon meg arrél, hogy az inszufflaciés/6blitészelep nyildsa nincs elzarédva
vagy letakarva, és hogy az inszufflaciés nyomas nem haladja meg a megadott
hatarértéket. Tulzott mennyiségl gazt inszufflalasa a betegbe fajdalmat, vérzést,
perforéciot és/vagy gazemboliat okozhat.

3. Hasznélat el6tt mindig végezze el a 3.1. és a 3.4. részben leirt ellenérzést és
mukddéstesztet. Ne haszndlja az eszkdzt, ha az endoszkép vagy annak csomagolasa
barmilyen médon sérilt, vagy ha a mikodésteszt sikertelen, mert ez a beteg
séruléséhez vagy fertézéséhez vezethet.
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Aram alatt 1évé endoterapias tartozékok hasznalata esetén a szivargé aramok
osszeadddhatnak a betegben. Ne hasznaljon olyan, aram alatt 1évé endoterapias
tartozékot, amely nem ,CF-tipusu” vagy ,BF-tipusu” alkalmazott résznek mindsul az
IEC 60601-1 szabvany szerint, mert ezzel tul nagy szivargé dramnak teheti ki a beteget.
Ne végezzen beavatkozast nagyfrekvencias endoterapias tartozékok segitségével, ha
égheté vagy robbandsveszélyes gazok talalhatok 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

Gy6z6djon meg rola, hogy az inszufflator nem csatlakozik a kiegészité vizbemenethez,
ez ugyanis tulinszufflaciot okozhat, ami fajdalmat, vérzést, perforaciot és/vagy
gazemboliat okozhat a betegnek.

Az endoszkop disztalis csicsa a LED-ek héje miatt felmelegedhet. Kertilje az
endoszkop disztalis csticsa és a nydlkahdrtya kozotti hosszan tarté érintkezést, mivel az
ilyen tartds érintkezés a szovet kdrosodasat okozhatja.

Ne tolja elére vagy huzza vissza az endoszkop eszkozt, ha endoterapias tartozék nyulik
ki a munkacsatorna disztalis végébdl, mivel ez a betegnek sériilést okozhat.

. Ha a biopsziaszelep sapkaja nincs felhelyezve, és/vagy ha a szelep sérilt, akkor

csokkenhet az endoszkop leszivé funkcidjanak hatékonysaga, és a betegbdl szarmazé
tormelék vagy folyadék szivaroghat vagy szérédhat szét, fertézés kockazatat okozva.
Ha a szelepen nincs sapka, helyezzen réa egy darab steril gézt a szivargas megelézésére.

. Az endoterapias tartozékot mindig géz segitségével hizza 4t a biopsziaszelepen, mivel

a betegbdl szarmazé térmelék vagy folyadék szivaroghat vagy szorodhat szét, fertézés
kockazatat okozva.

. Az eljaras sordn mindig viseljen egyéni véddéeszkdzoket, hogy ne keriiljon érintkezésbe

potencialisan fert6zé anyagokkal. Ellenkezd esetben szennyezédés léphet fel, ami
fert6zéshez vezethet.

. Ha nagyfrekvencias endoterapias tartozékokat hasznal az endoszk6p endoszképpal

egylitt, az zavarhatja a megjelenitéegység képét, és igy a beteg sériiléséhez vezethet.
A zavaras csokkentése érdekében prébaljon meg kisebb csucsfesziiltséget beallitani a
nagyfrekvencias generatoron.

. A hordozhaté radiéfrekvencias kommunikacios berendezéseket (ideértve az olyan

periféridkat is, mint az antennakébelek vagy a kiilsé antennak) az endoszkdp és a
megjelenitéegység minden részétdl (ideértve a gyarté altal meghatarozott kabeleket
is) legaldbb 30 cm-es (12 hiivelyk) tavolsagban kell hasznalni. Ellenkez6 esetben
csokkenhet a jelen berendezés teljesitménye, ami a beteg sériiléséhez vezethet.

OVINTEZKEDESEK

1.

Az endoszkopot csak olyan gyogydészati villamos késziilékkel hasznélja, amely megfelel
az [EC 60601 szabvanynak, valamint az 6sszes vonatkozo kiegészit6 és/vagy kiilonleges
szabvanynak. Ellenkezé esetben a berendezés karosodhat.

A nagyfrekvencias endoterapias tartozék és generator meg kell, hogy feleljen az

IEC 60601-2-2 szabvanynak. Ellenkez6 esetben megszakadhat vagy megsztinhet az
eszkdz miikddoképessége.

Mielétt barmilyen endoterapias tartozékot hasznalna, ellenérizze annak fizikai/
mechanikai kompatibilitasat az endoszképpal a 2.2. ,Eszkézkompatibilitds” szakaszban
foglaltak alapjan. Mindig tartsa be a harmadik féltél szarmazo eszk6z hasznalati
utmutatojaban foglaltakat. Ellenkez6 esetben a berendezés karosodhat.

Ne aktivaljon dram alatt 1évé endoterdpias tartozékot, amig annak disztalis vége meg
nem jelenik a latomezében, és nem nyulik ki megfelelé tavolsagra az endoszkép
disztalis cstcsabol, mivel ez az endoszkop sériilését okozhatja.

Ne alkalmazzon olajalapu kenéanyagot a munkacsatornaban, mert ez névelheti a
surlodést az endoterapias tartozékok behelyezésekor.
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6. Ne tekercselje fel a bevezetécsovet vagy az umbilicust 20 cm-nél (8") kisebb dtmérével,
mert ez az endoszkdp sériilését okozhatja.

7. Ugyeljen arra, hogy az endoszkép semmilyen részét ne ejtse le, és ne (sse, hajlitsa,
csavarja vagy huzza meg tulzott erével, mert az endoszkép megsérilhet, és
mUkodésképtelenné valhat.

8. Ne fejtsen ki tulzott erét az endoterapias tartozékok munkacsatornan keresztiili
eléretolasahoz. Ellenkezd esetben kdrosodhat az endoszkép munkacsatorndja.

1.6. Lehetséges nemkivanatos események
Lehetséges szovédmények (a felsorolas nem teljes):

* Géazembolia

o Oklendezés

« Gyomortartalom aspiratidja a tlidébe

«  Mucosa laceratiéja

e Mucosa vérzése

e Perforatio

o Peritonitis

1.7. Altalanos megjegyzések
Amennyiben az eszk6z hasznalata soran vagy annak kévetkeztében sulyos esemény térténik,
kérjuk, jelentse azt a gyartonak és a nemzeti hatésagnak.

2, Az eszkoz leirasa

Az endoszkép Ambu megjelenitéegységhez csatlakoztathaté. Az Ambu
megjelenitéegységekkel kapcsolatban tovabbi informacidkat az Ambu megjelenitéegység
hasznalati Utmutatdéjéban talalhat.

2.1. Az eszkoz részei

Piktogram Késztermék neve | Késztermék | Disztalis | Munkac-
szama vég kiilsé | satorna belsé

atméroje  atméroje
9,9 mm 2,8 mm

® ™ , .

103 em /40.6” 2:':::'0 aScope™ | 483001000 | 0,39" 011"

29,7 Fr 8,4 Fr
11,5mm 4,2 mm

® ™ , ’

)ﬁ\ 2:::'0 :::Z"e 582001000 | 0,45" 017"
9 34,5Fr 12,6 Fr

A komponensek és funkciok leirasa

Az endoszkop a felsé gastrointestinalis traktusban hasznélhaté steril, egyszer hasznalatos
gasztroszkdp. A termék balkezes hasznalatra van kialakitva. Az endoszképot széjon keresztiil
kell a beteg felsé gastrointestinalis traktusaba bevezetni, dramellatasa az
megjelenitéegységhez valé csatlakoztatassal biztosithaté. Az endoszkép endoterapids
tartozékokkal és endoszképos eljarasokhoz vald kiegészité berendezéssel hasznalhato.

Az endoszkép komponenseit az 1. dbra szemlélteti, leirasuk az alatta [évé tdblazatban
taldlhaté. A munkacsatorna lehetévé teszi az endoterapias tartozékok mozgatasat, valamint
folyadékok bevitelét, illetve leszivasat. A kiegészitd vizrendszer lehetévé teszi folyadékok
bevitelét. Az inszufflaciés/oblitéfolyadék-kezel6 rendszer lehetévé teszi a CO, gastrointestinalis
traktusba valé bejuttatdsét a gastrointestinalis traktus lumenének néveléséhez és a lencse
Oblitéséhez. A disztélis végben elhelyezett optikai modult alkoté kamerahazban kamera és
LED-es fényforrasok talalhatok. A felhasznalé a felsé gastrointestinalis traktus képi
megjelenitéséhez tobb sikban is médosithatja a disztalis vég szogallasat, a szogallité kerekek
elforgatasaval aktivalva a hajlithatd részt. A hajlithat6 rész akar 210°-os hajlitast is lehetévé
tesz, és ezzel a hatrahajlitassal megjelenithetd a fundus és az oesophagealis sphincter.
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Sz.

1. dbra: Az endoszkop sematikus dbrdzoldsa
a vonatkozé komponensekre vald hivatkozdsokkal.

Rész

Vezérlérész

Funkcié

A felhasznal6 a vezérlérésznél fogva, a bal kezében
tartja az endoszkopot. A sz6gallito kerekek és a
tavkapcsoldk/programozhaté gombok bal és/vagy
jobb kézzel hasznalhatok.
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Sz.az 1.abran

1

146

Rész

Tavkapcsoldk/
programozhaté
gombok

Fel-le
vezérldkerék

Fel/Le sz6grogzité

Leszivészelep

Inszufflacios/
Oblitészelep

Jobbra/Balra
sz6gallit6 kerék

Jobbra/Balra
5z0grogzité

Biopsziaszelep

Munkacsatorna
portja

Bevezetécsé

Hajlithatd rész

Disztalis vég

Inszufflacids/
Oblitéfuvoka

Funkcio

A felhasznalé aktivélhatja a megjelenitéegység
funkcioit. A tdvkapcsolé gombok/programozhaté
gombok funkcioi gyarilag vannak beallitva, és
médosithatdk a felhasznalo kivansaga szerint.
Minden egyes gomb érzékenysége bedllithato,
hogy rovid és hosszi megnyomadsra is reagaljanak.
Tovabbi részletekért lasd a megjelenitéegység
hasznalati Utmutatojat.

A Fel/Le sz6gallitd kerékkel kezelhet6 az
endoszkop hajlithato része. A kereket ,U” irdnyba
forgatva a hajlithaté rész FELFELE, a kereket ,D”
iranyba forgatva LEFELE mozgathato.

Ha ,F" irdnyba forditja a r6gzit6t, azzal feloldja a
szogbeallitast. A rogzitét az ellenkezé iranyba
forditva a kivant pozicidban zarolhatja a hajlithaté
részt a fel-le tengely mentén.

A levehetd leszivoszelep vezérli a szivast.
Teljes lenyomasakor a szivas bekapcsol,

hogy minden folyadékot, tormeléket vagy gazt
eltavolitson a betegbdl.

Az inszufflacios/oblitészeleppel szabalyozhaté az
inszufflacid és a lencse Oblitése. A szelep nyildsat
ujjaval befogva aktivalhatja az inszufflaciot. Ha
teljesen lenyomja, aktivalédik a lencse 6blitése.

A Jobbra/Balra sz6gallité kerékkel kezelhet6 az
endoszkép hajlithato része. A kereket ,R” iranyba
forgatva a hajlithaté rész JOBBRA, a kereket ,L”
iranyba forgatva BALRA mozgathato.

Ha ,F" irdnyba forditja a r6gzitét, azzal feloldja a
szogbedllitast. A rogzit6t az ellenkezé irdnyba
forditva a kivant poziciéban zarolhatja a hajlithaté
részt a jobbra-balra tengely mentén.

A biopsziaszelep lezarja a munkacsatornat.

A munkacsatorna funkcidi:

» Leszivocsatorna.

« Endoterdpids tartozékok bevezetésére vagy
csatlakoztatasara szolgalé csatorna.

« Folyadékadagol6 csatorna
(fecskend6bdl a biopsziaszelepen keresztdil).

A beteg felsé gastrointestinalis traktuséba
bevezetendé rugalmas bevezetdcsé.

A hajlithato rész az endoszkép iranyithato része,
amely a sz6gallit6 kerekek és a szogrogziték
segitségével vezérelhetd.

A disztalis csucson taldlhato a kamera, a fényforras
(két LED), a munkacsatorna kimenete, az
inszufflacios /6blitéfuvoka, valamint a
vizsugarkimenet.

A lencse 6blitésére és inszufflacidra szolgald fuvdka.



20

21

22

23

24

Kiegészité
vizsugarkimenet

Munkacsatorna
kimenete

Kamera
Fényforras (LED)
Leszivocsatlakozd
Kiegészitdé

vizsugar-
csatlakozd

Endoszkdp
csatlakozdja

Inszufflacids/
Oblitécsatlakozo

Leoldégomb

Koldokzsinor

Tartalék
leszivészelep

2.2, Eszkozkompatibilitas
A kovetkezdk hasznélhatdk az endoszkdppal egyutt:

Ambu® aBox™ 2.
Endoszkdépos gastrointestinalis eljarasokhoz valé inszufflatorok legfeljebb 80 kPa (12 psi)

A kiegészité vizsugaras rendszer a beteg felsé
gastrointestinalis traktusanak endoszképos
Oblitésére szolgal.

Ez a munkacsatorna nyilasa a disztalis végen.

Lehet6vé teszi a felsé gastrointestinalis traktus
képi megjelenitését.

Lehet6vé teszi a felsé gastrointestinalis traktus
megvilagitasat.

A leszivécsovet koti 6ssze az endoszkdppal.

Az 6blitépumpa 6blitécsovéhez csatlakoztathatd
segitségével az endoszkdp.

A kiegészit6 vizsugar-csatlakozdba a visszadramlas
kockazatanak csokkentése érdekében
visszacsapdszelep van beépitve.

A megjelenitéegység szirke szint aljzatdhoz
csatlakoztatja az endoszképot.

A leszivasra, inszufflaciora, lencsemosasra és
Oblitésre szolgélo kiegészité eszkdzok az
endoszkép csatlakozoéjahoz csatlakoztathatdk.
Steril vizes palackhoz csatlakoztathato a

segitségével az endoszkdp az inszufflacio és a
lencsedblités lehet6vé tétele érdekében.

Nyomja meg az endoszkop levélasztasakor a
megjelenitéegységrol.

A vezérl6rész és az endoszkop
csatlakozdjanak csatlakoztatasara szolgal.

Lehet6vé teszi a meglévé leszivoszelep cseréjét,
ha az eldugul vagy megsériil.

tapnyomasu orvosi mingségu gaz alland6 aramlasaval.
«  Olympus endoszképokkal kompatibilis, szabvanyos inszufflaciés/6blitéfolyadék-kezeld
cs6készletek steril vizes palackkal.
« Vakuumforras aspiratio biztositasahoz -76 kPa (-11 psi) maximalis vakuummal.

Szabvanyos flexibilis szivocsovek.

« Aleszivotartaly-egységnek a vélasztott folyadékkezeld rendszertél fliggetlendl
rendelkeznie kell tulcsordulas elleni védelemmel, hogy megakadalyozza a folyadék
bejutasat a rendszerbe; ezt altalaban ,6nzard” funkcionak, ,elzarészlirének” vagy hasonld
mechanizmusoknak nevezik.

« AzaScope Gastro esetén 2,8 mm-es (8,4 Fr) vagy ennél kisebb, az aScope Gastro Large
esetén 4,2 mm-es (12,6 Fr) vagy ennél kisebb belsé atméréji (ID) munkacsatornaval
kompatibilis gasztrointesztinalis endoterapias tartozékok.

« AzaScope Gastro esetén 9,9 mm-es (29,7 Fr) vagy ennél kisebb, az aScope Gastro Large
esetén 11,5 mme-es (34,5 Fr) vagy ennél kisebb kiilsé atmérdjii (OD) disztalis véggel
kompatibilisek gasztrointesztinalis endoterapias tartozékok.

E minimalis munkacsatorna-méret és/vagy kiilsé disztalisvég-atméré hasznélata azonban

6nmagaban nem garantalja a kivalasztott endoterapias tartozékok kompatibilitasat az

endoszkoéppal.

«  Orvosi mindségti vizalapu sikositok, jodalapu kontrasztanyagok, Lipiodol, haemostaticus
szerek, emel6anyagok, habzasgatlok, tartds tetovalofestékek, vitalis festékek.
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o Steril viz.

« AzIEC 60601-2-2 szabvanynak megfelel6 nagyfrekvencias elektrosebészeti késziilék.
Nagyfrekvencias aram alkalmazasa zavarhatja az endoszkdpos képet. Ez nem hibajelenség.

« Endoszképos gastrointestinalis eljardsokhoz valé kiegészité dblitépumpa Luer-
csatlakozéval.

« Haaz Ambu Gastroscope-pal nagyfrekvencias endoterapias tartozékot hasznal, bizonyosodjon
meg réla, hogy a nagyfrekvencias endoterapias berendezés beallitasai nem haladjék meg
a 4950 Vp csucsfesziltséget (Vp).

3. Az eszkoz hasznalata

A szurke korokben lathaté szamok a 2. oldalon kozolt révid Gtmutatéra hivatkoznak. Minden
egyes eljaras el6tt készitsen el6 és ellendrizzen egy Uj endoszképot az aldbbiak szerint.
Ellenérizze az endoszképpal hasznélni kivant egyéb késziilékeket a megfeleld hasznalati
utasitasok alapjan. Ha az ellenérzés utan barmilyen rendellenességet tapasztal, kdvesse a 6.
fejezet (,Hibaelharitas”) utasitasait. Ha az endoszkép hibdasan miikodik, akkor ne hasznalja.
Tovabbi segitségért forduljon az Ambu értékesitési képvisel6jéhez.

3.1. Az eszkoz ellendrzése (1

« Ellenérizze, hogy a tasak lezarasa sértetlen-e, és gy6z6djon meg arrél, hogy az endoszkop
még a lejarati idején bellil van. Ha a tasak lezarasa sérilt, vagy a lejérati datum elmult,
akkor az endoszkdpot le kell selejtezni. (1a

« Ovatosan tavolitsa el az endoszkép csomagolasat, majd tavolitsa el a védéelemeket a
vezérl6részrol és a disztalis végrdl. 1b

« Finoman huzza végig a kezét tdbbszor oda-vissza az endoszkdp bevezetécsévén, a
hajlithatd részt és a disztalis csucsot is beleértve, annak ellenérzésére, hogy nincs-e a
terméken szennyezédés vagy sériilés, példaul durva feliletek, éles szélek vagy kialld
részek, amelyek sérulést okozhatnak a betegnek. A fenti miiveleteket aszeptikus
technikéval végezze el. Ellenkez6 esetben veszélyeztetheti a termék sterilitsat. (1c

« Ellenérizze, hogy nincs-e karcolas, repedés vagy egyéb rendellenesség az endoszkdp
bevezetécsdvének disztélis végén.

«  Gy6z6djon meg réla, hogy az inszufflaciés/oblitészelep felsé nyilasa nincs elzarédva.

« Forgassa el afel/le és a jobbra/balra sz6gallité kerekeket mindkét irdnyba titk6zésig, majd
allitsa vissza ket alaphelyzetbe. Gy6zdjon meg arrdl, hogy a hajlithato rész akadalymentesen
és megfeleléen mikodik, lehetévé teszi a maximalis sz6gaéllas elérését, és hogy a hajlithato rész
visszaallithaté alaphelyzetbe. 1d

*  Gy6z6djon meg a szogrogziték mikoddképességérdl a zérolasukkal és kioldasukkal a
2.1. fejezet leirasa alapjan. Utkdzésig forgassa el a sz6gallité kerekeket mindkét irdnyba,
zarolja a maximalis sz6gallast, és gy6z6djon meg réla, hogy a hajlithaté rész stabil. Oldja ki
a sz6grogzitéket, és gy6z6djon meg rdla, hogy a hajlithaté rész kiegyenesedik.

« Fecskendd segitségével juttasson steril vizet a munkacsatornaba. Gy6z6djon meg roéla,
hogy nincs szivargas, és a viz a disztalis cstcson tavozik. (1e

« Amennyiben sziikséges, ellendrizze a tartozékok eszkdzokkel valé kompatibilitast.

o Szlkség esetén tartalék leszivdszelep is rendelkezésre all, ha az endoszképban ki kell cserélini
az elére beszerelt leszivészelepet. A tartalék leszivészelep a csomagolédsban talalhato.

« Ujendoszképnak is rendelkezésre kell alinia, hogy mUikédési hiba esetén folytatni lehessen
az eljarast.

3.2.El6készités a hasznalatra

Készitse el6 és ellendrizze a megjelenitéegységet, a CO, inszufflatort, a steril inszufflaciés/

Oblitéviz-palackot, a kiegészit6 6blitépumpat, a steril vizespalackot, a vakuumforrast és a

szivétartalyt — beleértve a csdveket is — a hasznalati utasitasuknak megfelelen.

« Kapcsolja be a megjelenitéegységet. (2

o Acsatlakozdk sérulésének megel6zése érdekében gondosan igazitsa egymashoz az
endoszkop csatlakozojan és a megjelenitéegység sziirke szin( aljzatan talélhaté nyilat. (3

« Csatlakoztassa az endoszkdp csatlakozédugojat a megjelenitéegység megfeleld, sziirke
szin( aljzatdhoz.

« Ellenérizze, hogy az endoszkép stabilan csatlakozik-e a megjelenitéegységhez.

« Azendoszképot ajanlott csutordval haszndlni, nehogy a beteg véletlenil rdharapjon a
bevezetbcsore.
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3.3. Kiegészito berendezés csatlakoztatasa

Az endoszkoép gy van kialakitva, hogy egyitt lehessen mukodtetni a legelterjedtebb orvosi
leszivo és inszufflacios/oblité folyadékkezeld rendszerekkel. Az endoszkép Snmaga nem hoz létre
negativ nyomast, ezért a rendszer muikddtetéséhez kiilsé vakuumforras (pl. fali szivéegység vagy
orvosi leszivopumpa) sziikséges. Mivel az endoszkdp szabvanyos leszivocsatlakozoval rendelkezik,
a standard leszivécsovek kompatibilisek az endoszképpal mindaddig, amig stabilan és szorosan
csatlakoztathatok. A felhasznalo felel6ssége az endoszkdppal valé hasznélatra kivalasztott
endoszkoépos folyadékkezel rendszerre vonatkozé valamennyi, harmadik féltél szarmazo gyartéi
utasitas és irdnymutatas elolvasasa és kovetése. A betegvizsgélatok vagy eljarasok elvégzéséhez
minden folyadéktartalyt (pl. steril vizes palackot és leszivétartalyt) megfeleléen és stabilan kell
elhelyezni a kiomlés megelézése, és ezéltal a biztonsagos munkakornyezet biztositasa érdekében.
Helyezze a tartalyokat a kijelolt helyekre, és csatlakoztassa 6ket az ebben a fejezetben taldlhatéd
utasitasoknak megfeleléen. Ha az endoszképpal harmadik fél eszk6zét hasznalja, mindig
ismerkedjen meg ennek az eszkdznek a hasznalati utmutatéjaval, és tartsa be a benne foglaltakat.

Csatlakoztatas az inszufflaciés/oblitéfolyadék-kezel6 rendszerhez (4

« Haakiegészité berendezés BE van kapcsolva, akkor kapcsolja KI.

« Azendoszképot szabvényos Uj, egyszer hasznalatos vagy sterilizalt, djrahasznalhaté
inszufflaciés/oblitéfolyadék-kezeld csékészlettel csatlakoztassa.

« Felhivjuk figyelmét, hogy minden egyes eljarashoz 0j, egyszer hasznalatos vagy sterilizalt,
Ujrahasznélhato vizespalackot kell hasznalni.

«  Gy6z6djon meg rdla, hogy a csatlakozd megfeleléen a helyére illeszkedett, és nem forgathato el.

« Kapcsolja BE a kiegészité berendezést.

Csatlakoztatas a kiegészité vizsugaras rendszerhez (5

« Azendoszkép rendelkezik egy kiegészit6 vizsugar-csatlakozéval, amelybe a visszaaramlas
kockazatanak csokkentése érdekében visszacsapdszelep van beépitve.

« Haakiegészité berendezés BE van kapcsolva, akkor kapcsolja KI.

« Csatlakoztassa az 6blitécsovet az endoszkdp csatlakozdéjén talalhaté kiegészitd vizsugar-
csatlakozohoz. Minden Uj eljarashoz uj eldobhaté vagy sterilizalt, djrahasznalhato
oblitécsovet és vizespalackot kell hasznalni.

« Gy6z46djon meg réla, hogy a csatlakozé megfelelGen illeszkedik.

« Kapcsolja BE a kiegészité berendezést.

Csatlakoztatas a leszivorendszerhez (5

Az endoszképnak a megfelel6 miikodéshez vakuumra van sziiksége, fliggetlendl attél, hogy

ezt milyen vakuumforras biztositja. A minimalis vakuumkovetelmények teljesitésének

hidnyaban csokkenhet a szivoteljesitmény. A kivalasztott orvosi leszivorendszertél fliggetlendl
talcsordulds elleni védelemmel kell kiegésziteni a hasznalt leszivotartaly-6sszeallitast annak
megakadalyozéséra, hogy folyadék keriiljon az endoszkopos rendszerbe. Ezt altalaban

,0nzard” funkcionak, ,elzardsziirének” vagy hasonlé mechanizmusoknak nevezik. Felhivjuk

figyelmét, hogy minden Uj eljarashoz Uj eldobhaté vagy sterilizélt, Gjrahasznalhatéd

leszivécsovet és Uj, eldobhaté vagy sterilizalt, Gjrahasznédlhat6 leszivétartélyt kell hasznalni.

« Haakiegészité berendezés BE van kapcsolva, akkor kapcsolja KI.

« Az 6sszes tobbi csatlakoztatas elvégzése utan stabilan illessze rd a leszivocsé végét az
endoszkop csatlakozojan talalhato leszivécsatlakozéra.

e Csatlakoztassa a leszivocsé masik végét a leszivétartalyhoz, majd innen hozzon létre
csatlakozast a kilsé vakuumforrashoz (fali szivéegység vagy orvosi leszivopumpa). Mindig
olvassa el és kdvesse a kiegészité berendezés hasznalati Utmutatéjat.

« Kapcsolja BE a kiegészité berendezést.

3.4. Az endoszképos rendszer ellendrzése

A munkacsatorna ellenérzése (6

« Gyd6z6djon meg réla, hogy a biopsziaszelep fel van helyezve a munkacsatorna portjara.
Az aScope Gastro esetén 2,8 mme-es (8,4 Fr) vagy ennél kisebb, az aScope Gastro Large
esetén 4,2 mm-es (12,6 Fr) vagy ennél kisebb belsé atméréj( (ID) munkacsatornéval
torténé hasznalatra tervezett gasztrointesztinalis endoterépias tartozékok kompatibilisnek
mindstlnek. Ennek a minimalis munkacsatorna-méretnek a hasznalata 5nmagéban nem
garantélja a kivalasztott endoterapias tartozékok kompatibilitasat az endoszkoppal.

« Akivélasztott endoterapias tartozékok kompatibilitdsat az eljaras elétt tesztelni kell.
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A kép ellenérzése (7

« Azendoszkdp disztélis végét egy targy (pl. a tenyere) felé iranyitva ellenérizze,
hogy megfelelé tajolasu €16 video jelenik-e meg a monitoron.

o Szikség esetén allitsa be a kép paramétereit a megjelenitéegységen. Tovabbi részletekért
lasd a megjelenitéegység hasznalati Utmutatdjat.

« Haakép rosszul kiveheté és/vagy homalyos, akkor steril torléruha segitségével torélje meg
a lencsét a disztalis csucson.

« Aképeket nem szabad patoldgias allapotok fliggetlen diagnosztizaldsara hasznalni.
Az orvos minden leletet értelmezzen és értékeljen egyéb modszerrel, figyelembe véve a
beteg klinikai jellemzdit.

A tavkapcsolok/programozhaté gombok ellendrzése

« Valamennyi tdvkapcsolé/programozhaté gomb helyes mikodésérél gy6z6djon meg, akkor
is, ha nem tervezi hasznalni 6ket.

« Nyomja meg az egyes tavkapcsolékat/programozhaté gombot, és gy6z6djon meg roéla,
hogy az adott funkcié a varakozasnak megfelel6en mukodik.

e Minden tavkapcsol6/programozhaté gomb érzékenysége beallithatd, hogy révid és hosszu
megnyomasra is reagéljanak. Tovabbi részletekért Iasd a megjelenitéegység hasznalati
Utmutatojat.

A leszivé-, 6blitd- és inszufflacios funkciok ellendrzése

o Aleszivé- és az inszufflacios/oblitészelep megnyomasaval ellenérizze, hogy az elvartnak
megfeleléen mikodnek-e ezek a szelepek.

« Fedje le az inszufflaciés/oblitészelep nyilasat, és gy6z6djon meg rdla, hogy az inszufflaciés
funkcié megfeleléen makodik.

« Teljesen nyomja le az inszufflaciés/oblitészelepet, és gy6z6djon meg réla, hogy az
Oblitéfunkcié megfeleléen mikodik.

A segédvizsugar miikodésének ellendrzése
« Ellenérizze a kiegészit6 vizsugaras rendszert ugy, hogy a kiegészité 6blitépumpa
aktivalasa utdan meggy6zdédik az 6blitéfunkcié mikodésének helyességérél.

3.5. Az eszk6z miikddtetése

Az endoszkép bevezetése (8

o Helyezzen be megfelel csutorat, és illessze a beteg fogai vagy inyei kozé.

« Sziikség esetén vigyen fel orvosi minéségu kenéanyagot a 2.2. fejezetben megadottak
szerint az endoszkdp disztalis részére.

« Vezesse be az endoszkép disztalis végét a csutora nyilasan keresztil, majd a szajbél a
pharynxig, kdzben az endoszkopos képet figyelve. Az endoszkop bevezetése legfeljebb a
proximalis vég maximalis hossz jelzéséig tartson.

Az endoszkop tartasa és mozgatasa

« Azendoszkdp vezérlérészét bal kézzel kell tartani.

o Aleszivé- és inszufflacids/oblitészelepek a bal mutaté- és kozépsé ujjal miikodtetheték.

o AFel/Le sz6gallité kerék a bal hiivelykujjal és a tdmasztéujjakkal mikodtethetd.

« Akezel6 a jobb kezével szabadon mozgathatja a disztélis véget az endoszkdp
bevezetécsovén keresztiil.

« Ajobb kéz aJobb/Bal szogallité kerék és a szogrogziték beallitasara szolgal.

A disztalis vég szogének allitasa

o Adisztélis vég irdnyitasahoz bevezetéskor és a vizsgalat sordn sziikség esetén hasznalja a
sz6gallité kerekeket.

« Azendoszkdp szégrogzitdivel a kivant szogben régzithetd a disztalis vég.

Inszufflacié/oblités

« Fedje le az inszufflaciés/oblitészelep nyilasat, és adagoljon CO,-t az inszufflacids/
Oblitéfuvokabdl a disztalis csicson.

« Hasteril vizet szeretne juttatni az objektiv lencséjére, nyomja be teljesen az inszufflacios/
oblitészelepet.
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Folyadék bejuttatasa

Folyadékot a munkacsatornan keresztul juttathat be, oly médon, hogy fecskendét helyez
az endoszkdp munkacsatornaportjaba. Helyezze be teljesen a fecskendét a portba, és a
folyadék bejuttatasahoz nyomja meg a fecskendédugattyut.

Fontos, hogy a folyamat alatt ne alkalmazzon leszivast, mert ezaltal a bejuttatott folyadék
a leszivérendszerbe jutna.

Kiegészit6 vizsugaras rendszer

Oblitéshez aktivalja a kiegészit vizsugaras rendszert.
Ha az eljaras el6készitése soran nem toltotte fel elére a kiegészitd vizsugaras rendszert,
az késést okozhat az 6blitésben.

Leszivas

A folos folyadék és az endoszkopos képet zavard tormelék leszivasahoz nyomja be a
leszivoszelepet.

Az optimélis szivoképesség eléréséhez javasolt a leszivas idejére teljesen eltavolitani az
endoterapias tartozékokat.

Ha az endoszképon taldlhaté leszivoszelep eldugul, akkor tévolitsa el és tisztitsa ki vagy
cserélje ki a rogzit6lapra ergsitett tartalék leszivoszelepre.

Endoterapias tartozékok hasznalata

Minden esetben ligyeljen ra, hogy a megfelelé méret(i gasztrointesztinélis endoterapias
tartozékokat valassza az endoszkdppal vald hasznalatra, a vonatkozo hasznélati utmutatok
alapjan.

A tartozékok akkor minéstilnek kompatibilisnek, ha az aScope Gastro esetén 2,8 mm (8,4 Fr)
vagy ennél kisebb, az aScope Gastro Large esetén 4,2 mm (12,6 Fr) vagy ennél kisebb belsé
4tmérgji (ID) munkacsatornakhoz és/vagy az aScope Gastro esetén 9,9 mm, az aScope
Gastro Large esetén 11,5 mm kiilsé atmér6ji disztélis véghez tervezték 6ket. E minimalis
munkacsatorna-méret és/vagy kiilsé disztalisvég-atméré hasznalata azonban 6nmagéaban
nem garantalja a kivélasztott tartozékok kompatibilitadsat az endoszképpal. Ennek
megfelelen az eljaras el6tt meg kell gy6zédni a kivalasztott tartozékok kompatibilitasardl.
Hasznalat el6tt ellenérizze az endoterdpids tartozékot. Ha a mikodése vagy a kiilsé
megjelenése eltér a normalistol, cserélje ki.

Adott esetben gy6zédjon meg réla, hogy az endoterapias tartozék vége le van zarva vagy
vissza van huzva a huivelyébe. Vezesse be az endoterapias tartozékot a biopsziaszelepen
keresztiil a munkacsatorndba. Tartsa a tartozékot kérdiilbelil 4 cm-re (1,5") a
biopsziaszeleptdl, és révid mozdulatokkal, lassan, egyenesen tolja a biopsziaszelepbe,
mikdzben az endoszképos képet figyeli. Nyissa ki a biopsziaszelep sapkajat a nagy
atméragjli endoterapias tartozékok behelyezésének megkonnyitéséhez.

Tolja elére 6vatosan a tartozékot a munkacsatornan keresztiil, amig ki nem Iép a
munkacsatorna kimenetén, és lathatéva nem valik a monitoron.

Adott esetben gondoskodjon réla, hogy a tartozék alaphelyzetben legyen, és hizza vissza
az endoszképbdl a biopsziaszelepen keresztiil.

Ha a tartozék nem tavolithato el, akkor az endoszképos képet figyelve huzza ki az
endoszkopot a kovetkezd szakaszban olvashaté leiras szerint.

Az endoszkop visszahuzasa (9

Allitsa le a megjelenitéegység nagyitasi (zoom) funkciéjanak hasznalatat.

Szivja le a felgytilt levegét, vért, nyalkat vagy tormeléket a leszivészelep mikodtetésével.
Forditsa a Fel/Le sz6grogzitét ,F” iranyba a szogbeallitas feloldasahoz.

Forditsa a Jobbra/Balra sz6grogzitét ,F” iranyba a szogbedllitas feloldasdhoz.

Az endoszképos képet figyelve, dvatosan huzza vissza az endoszkopot.

Vegye ki a csutorat a beteg szajabol.

3.6. Hasznalat utan

Valassza le az 6sszes csdvet és cs6készletet az endoszkdp csatlakozéjarél. 10

Nyomja meg a levalasztégombot, és valassza le az endoszkopot a megjelenitéegységrél. 11
Ellendrizze, hogy nem hianyzik-e az endoszkép valamelyik alkatrésze, illetve nem
észlelhetbk-e sériilések, vagasok, lyukak, gorbiiletek vagy egyéb rendellenességek a
hajlithaté és bevezetdrészen, a disztélis csucsot is beleértve. 12
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« Barmilyen rendellenesség esetén azonnal ellendrizze, hogy nem hianyzik-e valamelyik
alkatrész, és végezze el a sziikséges korrekcids intézkedés(eke)t.

Az endoszkop artalmatlanitasa 13

« Hasznalat utan az endoszkdp szennyezettnek tekintendd, és az elektronikus alkatrészeket
tartalmazo fertézott orvosi eszkdzokre vonatkozé helyi jogszabalyok alapjan kell
artalmatlanitani az 6sszes csomagoldanyagaval és a tartalék leszivészeleppel egydtt.

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 irdnymutatasért.

o Afert6zés megakadalyozasa érdekében a szennyezett orvostechnikai eszk6zok szallitasa
szigoruan tilos.

« Orvostechnikai eszkdz Iévén, az endoszkdpot az Ambu részére torténd szallitas el6tt
dekontaminalni kell.

« Az Ambu fenntartja a jogot, hogy a szennyezett orvostechnikai eszkozoket visszakiildje a
feladonak.

4. Az eszkoz specifikacioi

4.1. Alkalmazott szabvanyok

Az endoszkép megfelel a kdvetkezéknek:

- IEC 60601-1 Gydgyaszati villamos késziilékek. 1. rész: Az alapveté biztonsagra és a lényeges
m(ikddésre vonatkozé altalanos kdvetelmények.

- IEC 60601-1-2 Gyégyaszati villamos késziilékek. 1-2. rész: Az alapvetd biztonsagra és a
Iényeges miikddésre vonatkozd dltaldnos kdvetelmények. Kiegészité szabvany:
Elektromdagneses zavarok. Kovetelmények és vizsgalatok.

- I[EC 60601-2-18 Gyodgyaszati villamos késziilékek. 2-18. rész: Endoszképos késziilékek alapvetd
biztonsagra és Iényeges m(ikddésre vonatkozé kiegészité kovetelményei.

-1S0 10993-1 Orvostechnikai eszkdzok biolégiai értékelése. 1. rész: Ertékelés és vizsgalat
a kockézatmenedzsment-folyamaton beldl.

- 150 8600-1 Endoszkdépok. Orvosi endoszképok és endoterapias eszkozok. 1. rész:

Altalanos kdvetelmények.

4.2. Az eszk6z miiszaki jellemzoi

Sz. A termék miiszaki jellemzo6i

1. A bevezetérész méretei aScope Gastro aScope Gastro Large

1.1. Hajlitasi sz6g

Fel: 210° 210°
Le: 90° 120°
Balra: 100° 100°
Jobbra: 100° 100°

1.2 A bevezetdrész max. 10,4 mm/0,41" /31,2 Fr

kils6 atmérdje

12mm/0,47" /36,0 Fr

1.3. Disztalis csucs atméréje 99mm/0,39"/29,7Fr 11,5mm/0,45" /34,5 Fr

1.4. Effektiv hossz 103 cm /40,6"

2. Munkacsatorna aScope Gastro aScope Gastro Large
2.1. Min. munkacsatorna-szélesség 28mm/0,11"/ 8,4 Fr 4,2mm/0,17" /12,6 Fr
3. Optika

3.1, Latémezo 140°

3.2. Nézet iranya 0° (elére iranyitva)
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3.3. A mezd mélysége
3.4.  Megvilagitasi moédszer
4, Csatlakozasok

4.1. Az inszufflaciés/
oblitécsatlakozo egy orvosi
mindségti CO,-inszufflatorhoz
csatlakozik

4.2.  Aleszivocsatlakozé

vakuumforrashoz csatlakozik

4.3. A kiegészité vizbemenet egy
kiegészit6 oblitépumpahoz

csatlakozik
5. Miikodési kornyezet
5.1. Hémérséklet

5.2 Relativ paratartalom

5.3.  Légkori nyomas

6. Sterilizalas

6.1. Sterilizalas modja:

7. Biokompatibilitas

7.1, Az endoszkdp biokompatibilis
8. Tarolasi és szallitasi feltételek
8.1. Szallitasi hémérséklet

8.2.  Tarolasi hémérséklet

8.3.  Relativ paratartalom

8.4.  Légkori nyomas

5. Hibaelharitas

3-100mm/0,12 - 3,94"

LED

Max. 80 kPa / 12 psi (relativ nyomas)

Max. -76 kPa / -11 psi (relativ nyomas)

Max. 500 kPa / 72,5 psi (relativ nyomas)

10-40°C/50 - 104 °F
30-85%

80 - 106 kPa /12 - 15 psi

etilén-oxid (EtO)

-10-55°C/14-131°F
10-25°C/50-77°F
10-95%

50-106 kPa /7,3 - 15 psi

Az alabbi tablazatok a berendezésbedllitasi hibakbodl és az endoszkdp sériilésébdl eredd
esetleges problémak lehetséges okait és megoldasi lehetéségeit ismertetik. Sziikség esetén
tovéabbi informécidkkal az Ambu helyi képviselete szolgélhat.

Hasznalat el6tt végezze el az elGzetes ellendrzést a 3. fejezetben foglaltak szerint.

5.1. Szogallitas és szogrogzitok

Lehetséges probléma

Megnovekedett
ellendllads a szogallité
kerék hasznalatakor.

5z6grogzits.

Lehetséges ok

Be van kapcsolva a

Ajanlott intézkedés

Oldja ki a sz6grogzitét.

Oldja ki a sz0grogzitét.

Egy vagy tébb A vezérl6kerék sz6grogzitsi
sz6gallito kerék nem aktivalva vannak.
forog.

A sz6grogzité nem

muikodik. 5z6grogzité.

Nincs megfeleléen aktivélva a

Aktivélja a rogzité funkcidt a
sz6grogzit6 végallasig torténd
elforgatasaval.
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Lehetséges probléma

A hajlithato rész
szogalldsa nem valtozik
a szogallito kerék
hasznalatakor.

Nem érhetdk el a
maximalis hajlitasi
szogek.

A hajlithat6 rész az
ellenkezé irdnyba
hajlik.

Lehetséges ok

Az endoszkép meghibasodott.

Az endoszkép meghibéasodott.

Az endoszkép meghibasodott.

5.2. Oblités és inszufflacio

Lehetséges probléma

Az 6blités mindsége
csokkent vagy 6blités
nem lehetséges.

Az inszufflaciéo nem
lehetséges vagy nem
elégséges.

Folyamatos inszufflacié
az inszufflacios/
Oblitészelep
mukddtetése nélkil.
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Lehetséges ok

Az inszufflacios/oblitéfolyadék-
kezel6 cs6készlet nincs
megfeleléen csatlakoztatva.

A vizespalack Ures.

A CO,-szabalyoz6 nem muikodik,
vagy nincs bekapcsolva.

Nem optimalis a steril vizforras
beszerelése.

Az inszufflaciés/oblitészelep
nincs teljesen aktivélva.

Az endoszkép meghibéasodott.

A CO,-szabdlyozé nincs
csatlakoztatva, bekapcsolva,
vagy egyéb médon nem
mukodik megfeleléen.

Az inszufflaciés/oblitéfolyadék-
kezel6 csékészlet nincs
megfeleléen csatlakoztatva.

Nem megfelel6 a steril
vizforras beallitasa.

CO, - a forras Ures, vagy a
maradék nyomas tul gyenge.

Aktivalva van a leszivas.

Az endoszkép meghibasodott.

Eltomo6dott az inszufflacids/
oblitészelep nyilasa.

Ajanlott intézkedés

Huzza vissza az endoszkdpot,
és csatlakoztasson egy Uj
endoszkopot.

Huzza vissza az endoszképot,
és csatlakoztasson egy Uj
endoszkopot.

Huzza vissza az endoszkdpot,
és csatlakoztasson egy Uj
endoszkoépot.

Ajanlott intézkedés

Csatlakoztassa megfeleléen az
oblitécsévet az endoszképhoz.

Cserélje ki a vizespalackot
egy Ujra.

Lasd a CO,-szabalyozo
hasznalati Utmutatojat.

Gy6z6djon meg rola, hogy a
vizforras beszerelése megfelel
a hasznalati atmutatdénak.

Teljesen nyomja be az
inszufflacios/oblitészelepet.

Huzza vissza az endoszképot,
és csatlakoztasson egy Uj
endoszképot.

Csatlakoztasson vagy
kapcsoljon be egy kompatibilis
szabalyozo6t. Médositsa a
szabalyozo beallitasait.

Lasd a CO,-szabalyozé
hasznélati Utmutatojat.

Csatlakoztassa az inszufflacids/
oblitéfolyadék-kezeld
cs6készletet az endoszképhoz.

Lasd a vizforras hasznalati
utmutatojat.

Csatlakoztasson uj CO, - forrast.

Deaktivalja a leszivast.

Huzza vissza az endoszkdpot,
és csatlakoztasson egy Uj
endoszkopot.

Huzza vissza az endoszképot,
és csatlakoztasson egy Uj
endoszképot.



5.3. Leszivas
Lehetséges probléma

Gyenge vagy nem
muikddik a leszivas.

Folyamatos leszivas.

5.4. Munkacsatorna és tartozékok hasznalata

Lehetséges
probléma

Beszukilt vagy
elzarédott a
munkacsatorna
hozzaférése (az
endoterapias
tartozékok nem
haladnak &t
akadalymentesen
a csatornan).

Hajlitsa meg a
hajlithat6 részt
nagymértékben.

Lehetséges ok

Nincs csatlakoztatva vagy nincs
bekapcsolva a vakuumforras/
leszivépumpa.

A leszivétartaly megtelt vagy
nincs csatlakoztatva.

Elzarodott a leszivoszelep.

Nincs megfeleléen
csatlakoztatva a biopsziaszelep.

Nyitva van a biopsziaszelep
sapkaja.

Tul gyenge a vakuumforras/
leszivépumpa.

Meghibésodott a vakuumforras/
leszivépumpa.

A munkacsatorna elzérédott.

Az endoszkép meghibéasodott.

A leszivészelep benyomva
marad.

Lehetséges ok

Az endoterapias tartozék nem
kompatibilis.

Az endoterapias tartozék
nyitva van.

A munkacsatorna elzarédott.

Nincs nyitva a biopsziaszelep.

Amennyire csak lehet,
egyenesitse ki a hajlithaté részt
anélkil, hogy elvesztené az
endoszképos kép POZICIOJAT.

Ajanlott intézkedés

Csatlakoztassa és kapcsolja
be a vakuumforrast/
leszivépumpat.

Ha a leszivotartaly megtelt,
cserélje ki. Csatlakoztasson
leszivétartalyt.

Tavolitsa el a szelepet, 6blitse
at steril vizzel fecskendé
segitségével, és folytassa a
hasznélatat. Vagy cserélje ki
az alkatrészt a tartalék
leszivdszelepre.

Csatlakoztassa megfeleléen
a szelepet.

Zarja le a sapkat.

Novelje a vakuumnyomast.

Cserélje ki Uj vdkuumforrasra/
leszivépumpara.

Fecskend6 segitségével
Oblitse 4t a munkacsatornat
steril vizzel.

Huzza vissza az endoszképot,
és csatlakoztasson egy Uj
endoszképot.

Finoman huzza fel a leszivo-
szelepet az elzért helyzetig.

Ajanlott intézkedés

Valasszon egy kompatibilis
endoterdpias tartozékot.

Zarja le vagy huzza vissza a
hiivelybe az endoterapias
tartozékot.

Prébalja meg atjarhatova tenni
a munkacsatornat ugy, hogy
fecskendd segitségével steril
vizzel atobliti.

Nyissa ki a biopsziaszelep
sapkajat.

Amennyire csak lehet,
egyenesitse ki a hajlithaté részt

anélkil, hogy az endoszképos
kép eltinne.
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5.5. Képmindség és fényero

Lehetséges
probléma

Nincs videokép.

A kép hirtelen
elsotétal.

Homalyos a kép.

Villog a kép.

Sotét vagy tul
vildgos a kép.

Szokatlan az
endoszképos kép
szinténusa.

Lefagyott a kép.
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Lehetséges ok

Nincs bekapcsolva a
megjelenitéegység vagy a
kiegészitd berendezés.

Az endoszkop csatlakozdéja nem
csatlakozik megfeleléen a
megjelenitéegységhez.

Az endoszkop meghibasodott.

Meghibésodott a
megjelenitéegység.

Piszkos az objektiv lencséje.

Vizcseppek vannak a lencse
kiils6 részén.

Para csapodott le a lencse
belsd részén.

Helytelenek a megjelenitéegység
képbeallitasai.

Aktivalt nagyfrekvencias
endoterapias tartozék zavarja
ajelet.

Helytelenek a
megjelenitéegység
képbeallitasai.

Az endoszkdp meghibéasodott.

Nem megfeleléek a
megjelenitéegység
képbeallitasai.

Az endoszkép meghibasodott.

Az endoszkop meghibasodott.

Ajanlott intézkedés

Kapcsolja be a
megjelenitéegységet és a
kiegészitd késziiléket.

Csatlakoztassa megfeleléen az
endoszkop csatlakozéjat a
megjelenitéegységhez.

Huzza vissza az endoszkdpot,
és csatlakoztasson egy Uj
endoszkopot.

Forduljon az Ambu
képviseletéhez.

Kapcsolja be a LED-eket a
megjelenitéegység hasznalati
utmutatoja alapjan.

Huzza vissza az endoszképot,
és csatlakoztasson egy Uj
endoszkoépot.

Mossa le az objektiv lencséjét.

Tavolitsa el a vizcseppeket a
lencsérél inszufflacioval és/
vagy Oblitéssel.

Névelje a viz hémérsékletét a
vizespalackban, és folytassa az
endoszkép hasznalatat.

Lasd a megjelenitéegység
hasznalati Utmutatojat.

Vélasszon alacsonyabb
csucsfesziltséget (pV)
eredményezé lizemmaddot vagy
beallitasokat a nagyfrekvencias
generatoron.

Lasd a megjelenitéegység
hasznalati Utmutatojat.

Huzza vissza az endoszképot,
és csatlakoztasson egy Uj
endoszkopot.

Lasd a megjelenitéegység
hasznalati Utmutatojat.

Huzza vissza az endoszkdpot,
és csatlakoztasson egy Uj
endoszkoépot.

Huzza vissza az endoszképot,
és csatlakoztasson egy Uj
endoszkopot.



Lehetséges
probléma

Szokatlanok a kép
kontrasztszintjei.

5.6. Tavkapcsolok/programozhaté gombok

Lehetséges
probléma

A tavkapcsolok
nem miikédnek
vagy nem
megfeleléen
muikodnek.

6. A hasznalt szimbélumok jelentése

Szimbélum

103 cm /40.6"

Qb

=
5
[S]

Q

> LR

Lehetséges ok

Meghibésodott a
megjelenitéegység.

Véletlendl be vagy ki lett
kapcsolva az ARC (Advanced
Red Contrast — specidlis piros
kontraszt) mod.

Nem megfeleléek a kép/ARC-
beallitasok.

Lehetséges ok

Az endoszkop csatlakozoja
nem csatlakozik megfelel6en a
megjelenitéegységhez.

Médositottak a tavkapcsold

Nem a megfeleld tavkapcsoldt
hasznalta.

Az endoszkép meghibasodott.

Meghibasodott a
megjelenitéegység.

Leiras

A bevezetécsd
effektiv hossza

A bevezetérész
maximalis
szélessége (max.
kiilsé atmérd)

A munkacsatorna
minimalis szélessége
(minimélis belsé
atméro)

A gyarté orszaga:
Késziilt Malajzidban

Latémezé

Szimbdlum

5~ g 0

Ajanlott intézkedés

Forduljon az Ambu
képviseletéhez.

Lasd a megjelenitéegység
hasznalati Utmutatojat.

Lasd a megjelenitéegység
hasznalati Utmutatojat.

Ajanlott intézkedés

Csatlakoztassa megfeleléen az
endoszkop csatlakozéjat a
megjelenitéegységhez.

Térjen vissza a tdvkapcsolok

vagy moédositsa a bedllitasokat.

Hasznalja a megfelel
tavkapcsolot.

Huzza vissza az endoszképot,
és csatlakoztasson egy Uj
endoszkoépot.

Forduljon az Ambu
képviseletéhez.

Leiras

Légkdri nyomas

korlatozasa

Paratartalom-
korlatozas

Hémérsékleti
korlatozas

Orvostechnikai
eszkoz

Sterilitast biztositd

Figyelmeztetés

STERILE
csomagolasi szint
Globalis
GTIN kereskedelmi
cikkszam
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Szimbélum Leiras Szimbdlum

Ne hasznélja, ha a “
csomagolas sérilt C Us

Hasznalati Gtmutatd pMax
szimboéluma HzO

Maximalis relativ
pMax tdpnyomas a CO,- UK
inszufflator fel6l. Az C
CO2 értékek kPa/psi-ben 0086
jelennek meg

A vakuumforras altal
biztositott
pMaX maximalis relativ
negativ nyomas. Az
értékek kPa/psi-ben
jelennek meg

Egyesult kirdlysagi
felel6s személy

Gyarté

Olvassa el a
hasznélati utmutatot

N
~
o
~

Ne hasznalja djra!

VAC
wl
——
[13]
®

A szimbdlumok magyarazatanak teljes listaja megtalalhaté az
ambu.com/symbol-explanation webhelyen.
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Leiras
UL-mindsitési
komponens jelzése
Kanadaban és

az Egyesiilt
Allamokban

A kiegészité
oblitépumpa altal
biztositott
maximalis relativ
tdpnyomas. Az
értékek kPa/psi-ben
jelennek meg

Felmért egyesiilt
kiralysagi
megfeleléség

Importér

(Csak Nagy-
Britannidba
importalt termékek
esetén)

A gyartas ideje

Lejarati datum

Gyartasi tétel kodja

Azt jelzi, hogy a
termék megfelel

az orvostechnikai
eszkozokre
vonatkoz6 eurépai
jogszabalyoknak, és
bejelentett szervezet
ellendrizte



1. Informazioni importanti - Leggere prima dell'uso

Leggere attentamente le Istruzioni per l'uso (IU) prima di utilizzare Ambu® aScope™ Gastro o
Ambu® aScope™ Gastro Large. Le presenti istruzioni descrivono il funzionamento, la configurazione
e le precauzioni relative al funzionamento di Ambu® aScope™ Gastro o Ambu® aScope™ Gastro
Large. Le presenti istruzioni non descrivono le procedure cliniche. Prima del primo utilizzo di
Ambu® aScope™ Gastro o Ambu® aScope™ Gastro Large, € essenziale che I'operatore abbia
ricevuto una formazione sufficiente nelle tecniche endoscopiche cliniche e abbia familiarita
con uso previsto, avvertenze, avvisi, indicazioni e controindicazioni contenuti nelle presenti
istruzioni per l'uso. Ambu® aScope™ Gastro o Ambu® aScope™ Gastro Large non sono coperti
da garanzia. Nel presente documento i nomi Ambu®aScope™ Gastro e Ambu® aScope™ Gastro
Large si riferiscono alle istruzioni che si applicano solo agli endoscopi, mentre I'espressione
sistema spesso si riferisce alle informazioni rilevanti per Ambu® aScope™ Gastro o Ambu®
aScope™ Gastro Large in combinazione con I'unita display e gli accessori compatibili Ambu®
aBox™ 2. Le IFU sono soggette ad aggiornamento senza preavviso. Copie della versione attuale
sono disponibili su richiesta.

Nel presente documento, il termine aScope Gastro si riferisce a Ambu® aScope™ Gastro e Ambu®
aScope™ Gastro Large e unita display si riferisce a Ambu® aBox™ 2.

1.1. Uso previsto

L'endoscopio € un gastroscopio sterile, monouso e flessibile destinato all'uso per I'accesso
endoscopico e I'esame dell'anatomia gastrointestinale superiore. L'endoscopio & progettato
per fornire una visualizzazione tramite un'unita display Ambu compatibile e per I'uso con
accessori per endoterapia e altre apparecchiature ausiliarie.

1.2. Popolazione di pazienti di destinazione

L'endoscopio e destinato all'uso su pazienti adulti, cioé pazienti di eta pari o superiore a

18 anni. L'endoscopio ¢ utilizzato in pazienti con prescrizioni nell'anatomia gastrointestinale
superiore che richiedono visualizzazione e/o esame con gastroscopia flessibile e I'uso di
accessori e/o apparecchiature endoterapiche.

1.3. Controindicazioni
Nessuna controindicazione nota.

1.4. Vantaggi clinici

Quando utilizzato con I'unita display compatibile, I'endoscopio consente la visualizzazione,
I'esame e l'intervento endoscopico di strutture anatomiche chiave nel tratto gastrointestinale
(Gl) superiore, in particolare esofago, giunzione gastroesofagea, stomaco, piloro, bulbo
duodenale e duodeno discendente. La tecnologia di imaging ad alta definizione permette agli
endoscopisti di visualizzare le strutture di mucosa e dei vasi. L'endoscopio € un dispositivo
medico sterile monouso, e questo elimina il rischio di contaminazione crociata del paziente
correlata all'endoscopio rispetto agli endoscopi pluriuso.

1.5. Avvertenze e avvisi &
AVVERTENZE

1. Esclusivamente monouso. Non riutilizzare, ritrattare 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.

2. 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.

3. Prima dell'uso eseguire sempre un'ispezione e un controllo della funzionalita secondo
le sezioni 3.1 e 3.4. Non utilizzare il dispositivo se I'endoscopio o la confezione sono
danneggiati in qualsiasi modo o se il controllo della funzionalita non ha esito positivo,
poiché cid pud causare lesioni o infezioni al paziente.
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Quando si utilizzano accessori endoterapici sotto tensione, le correnti di dispersione
del paziente possono essere additive. Non utilizzare accessori endoterapici sotto
tensione che non siano classificati come parti applicate di "tipo CF" o "tipo BF" secondo
la norma IEC 60601-1, in quanto cio potrebbe portare a una corrente di dispersione del
paziente troppo elevata.

Non eseguire procedure chirurgiche con accessori endoterapici ad alta frequenza (HF)
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.

Assicurarsi che l'insufflatore non sia collegato all'ingresso dell'acqua ausiliario poiché
puo causare un'insufflazione eccessiva che puo causare dolore, emorragia,
perforazione e/o embolia gassosa del paziente.

La punta distale dell'endoscopio puo surriscaldarsi a causa del riscaldamento dei LED.
Evitare il contatto prolungato tra I'estremita distale dell'endoscopio e la mucosa poiché
potrebbe danneggiarla.

Non inserire o estrarre I'endoscopio se un accessorio endoterapico sporge dall'estremita
distale del canale di lavoro poiché si potrebbero causare lesioni al paziente.

. Se la valvola per biopsia viene lasciata aperta e/o € danneggiata, I'efficacia della

funzione di aspirazione dell'endoscopio puo ridursi e puo perdere o spruzzare detriti o
liquidi del paziente, con conseguente rischio di infezione. Una volta aperta la valvola,
coprirla con un pezzo di garza sterile per evitare perdite.

. Utilizzare sempre della garza per tirare l'accessorio endoterapico attraverso la valvola

per biopsia poiché i detriti o i fluidi del paziente potrebbero fuoriuscire o schizzare,
con conseguente 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.

. Le apparecchiature di comunicazione portatili in radiofrequenza (RF) (incluse le

periferiche come i cavi per antenna e le antenne esterne) devono essere utilizzate a una
distanza non inferiore a 30 cm (12") da qualsiasi componente dell'endoscopio e dall'unita
display, inclusi i cavi indicati dal produttore. Le prestazioni di questa apparecchiatura
potrebbero altrimenti risultare compromesse e causare lesioni al paziente.

AVVISI

1.
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Utilizzare I'endoscopio esclusivamente con apparecchiature elettromedicali conformi
alla norma IEC 60601 e a eventuali standard collaterali e/o particolari applicabili. In caso
contrario, potrebbero verificarsi danni all'apparecchiatura.

L'accessorio per endoterapia ad alta frequenza e il generatore devono essere conformi
a I[EC 60601-2-2. La mancata osservanza di tale indicazione puo causare l'interruzione o
la perdita di funzionalita del dispositivo.

Prima di utilizzare qualsiasi accessorio per endoterapia, verificare la compatibilita
fisica/meccanica con I'endoscopio come indicato nella sezione 2.2 "Compatibilita del
dispositivo". Seguire sempre le IU del dispositivo di terze parti. In caso contrario,
potrebbero verificarsi danni all'apparecchiatura.

Non attivare gli accessori endoterapici sotto tensione prima che l'estremita distale
dell'accessorio endoterapico si trovi nel campo visivo e sia estesa a una distanza
appropriata dall'estremita distale dell'endoscopio poiché questo potrebbe causare
danni all'endoscopio.

Non applicare una lubrificazione a base oleosa nel canale di lavoro per non aumentare
I'attrito durante l'inserimento degli accessori endoterapici.



6. Non avvolgere il tubo di inserimento o il tubo ombelicale a un diametro inferiore a
20 cm (8") poiché questo potrebbe danneggiare I'endoscopio.

7. 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.

8. Non esercitare una forza eccessiva per far avanzare un accessorio endoterapico
attraverso il canale di lavoro. Questo potrebbe danneggiare il canale di lavoro
dell'endoscopio.

1.6. Eventi avversi potenziali

Le possibili complicanze includono (elenco non esaustivo):
« Embolia gassosa

« Conati

« Aspirazione da gastrica a polmonare

« Lacerazione della mucosa

« Emorragia della mucosa

« Perforazione

e Peritonite

1.7. Note generali
Se durante o dopo l'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

Pittogramma Nome prodotto Numero Diametro | Diametro
finito prodotto esterno interno del
finito dell'es- canale di
tremita lavoro
distale
99 mm 2,8 mm

Ambu® aScope™

1034087 | M0 483001000 | 0,39" 011"
29,7 Fr 8,4 Fr
11,5mm 4,2 mm
o - , ,
% 2:‘5'::'0 ::::pe 582001000 | 0,45" 017"
9 34,5 Fr 12,6 Fr

Descrizione dei componenti e delle funzioni

L'endoscopio & un gastroscopio sterile e monouso da utilizzare nel tratto Gl superiore. E
destinato all'uso con la mano sinistra. L'endoscopio viene inserito nel tratto Gl superiore del
paziente attraverso la bocca ed € alimentato tramite un collegamento all'unita display.
L'endoscopio puo essere utilizzato con accessori endoterapici e attrezzature ausiliarie per
procedure endoscopiche.

| componenti dell'endoscopio sono indicati nella Figura 1 e sono descritti nella relativa tabella
sottostante. Il canale di lavoro consente il passaggio di accessori endoterapici, l'instillazione e
I'aspirazione di fluidi. Il sistema idrico ausiliario consente l'instillazione di fluidi. Il sistema di
gestione di fluidi di insufflazione/risciacquo consente l'instillazione di CO, per espandere il
lumen Gl e il risciacquo della lente. Il modulo ottico nell'estremita distale € costituito da un
alloggiamento per videocamera che contiene una telecamera e sorgenti luminose a LED.
L'utente puo inclinare la punta distale su piu piani per visualizzare il tratto Gl superiore girando
le ruote di controllo per attivare la sezione curvabile. La sezione pieghevole puo piegarsi fino
a 210° consentendo una retroflessione per visualizzare lo sfintere esofageo e il fondo.
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Figura 1: Rappresentazione schematica dell'endoscopio
con riferimenti ai componenti rilevanti.

N. Componente Funzione

Sezione di L'utente tiene I'endoscopio nella sezione di controllo

controllo con la mano sinistra. Ruote di controllo e interruttori
a distanza/pulsanti programmabili possono essere
manipolati con la mano destra e/o sinistra.
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N. sulla Fig. 1
1

Componente

Interruttori a
distanza/Pulsanti
programmabili

Ruota di controllo
alto-basso

Blocco
angolazione su/
giu

Valvola di
aspirazione

Valvola di
insufflazione/
risciacquo

Ruota di controllo
destra/sinistra

Blocco di
angolazione
destra/sinistra

Valvola per biopsia

Porta del canale di
lavoro

Tubo di
inserimento

Sezione curvabile

Estremita distale

Funzione

L'utente attiva le funzioni sull'unita display.

Le funzioni di interruttori a distanza/pulsanti
programmabili sono preconfigurate e possono
essere riconfigurate in base alle preferenze
dell'utente. Ciascun pulsante puo essere
programmato per essere sensibile sia alla
pressione breve che a quella lunga. Per ulteriori
informazioni consultare le IU dell'unita display.

La ruota di controllo Su/Giu guida la sezione
curvabile dell'endoscopio. Quando la ruota & in
direzione "U”, la sezione curvabile si sposta verso
I'ALTO; quando la ruota € in direzione "D", la
sezione pieghevole si muove verso il BASSO.

Ruotando il blocco in direzione "F" si libera
I'angolazione. Ruotando il blocco nella direzione
opposta la sezione curvabile si blocca in qualsiasi
posizione desiderata lungo I'asse su/giu.

La valvola di aspirazione rimovibile controlla
I'aspirazione. Se premuta completamente attiva
I'aspirazione per rimuovere fluidi, detriti o gas dal
paziente.

La valvola di insufflazione/risciacquo controlla
I'insufflazione e il risciacquo della lente.
Posizionando un dito sull'apertura della valvola si
attiva l'insufflazione. Se premuta a fondo, si attiva
il risciacquo della lente.

La ruota di controllo destra/sinistra guida la
sezione curvabile dell'endoscopio. Quando la ruota
e in direzione "R", la sezione curvabile si sposta a
DESTRA; quando la ruota & in direzione "L", la
sezione pieghevole si sposta a SINISTRA.

Ruotando il blocco in direzione "F" si libera
I'angolazione. Ruotando il blocco nella direzione
opposta, la sezione curvabile si blocca in qualsiasi
posizione desiderata lungo I'asse sinistra/destra.

La valvola per biopsia sigilla il canale di lavoro.

Funzioni del canale di lavoro:

« Canale diaspirazione.

« Canale per l'inserimento o il collegamento di
accessori endoterapici.

« Canale dialimentazione di fluido (da una
siringa attraverso la valvola per biopsia).

Il tubo di inserimento flessibile viene inserito nel
tratto gastrointestinale superiore del paziente.

La sezione pieghevole ¢ 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 (due LED), 'uscita del canale
di lavoro, 'ugello di insufflazione/risciacquo e
l'uscita del Water Jet.
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13 Ugello per Ugello per risciacquo e insufflazione della lente.
insufflazione/
risciacquo

14 Canale water Il sistema water jet ausiliario viene utilizzato per
jetausiliario I'irrigazione endoscopica del tratto Gl superiore

del paziente.

15 Uscita del canale Si tratta dell'apertura del canale di lavoro
di lavoro all'estremita distale.

16 Videocamera Consente la visualizzazione del tratto Gl superiore.

17 Fonte diluce (LED)  Consente l'illuminazione del tratto Gl superiore.

18 Connettore di Collega I'endoscopio al tubo di aspirazione.
aspirazione

19 Canale water jet Collega I'endoscopio al tubo di irrigazione
ausiliario della pompa di irrigazione.

Il connettore water jet ausiliario € dotato di una
valvola unidirezionale integrata per ridurre il
rischio di riflusso.

20 Endoscopio Collega I'endoscopio alla porta del connettore
connettore grigio dell'unita display.

Le apparecchiature ausiliarie per aspirazione,
insufflazione, risciacquo della lente e irrigazione
possono essere collegate al connettore
dell'endoscopio.

21 Connettore di Collega I'endoscopio al flacone di acqua sterile per
insufflazione/ permettere l'insufflazione e il risciacquo della lente.
risciacquo

22 Pulsante dirilascio  Premere il pulsante quando si scollega

I'endoscopio dall'unita display.

23 Cavo ombelicale Collega la sezione di controllo al connettore

dell'endoscopio.

24 Valvola di Puo essere utilizzato per sostituire la valvola di
aspirazione di aspirazione esistente in caso di blocco o
ricambio danneggiamento.

2.2. Compatibilita del dispositivo

L'endoscopio puod essere utilizzato con:

«  Ambu®aBox™ 2.

« Insufflatori 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 dei fluidi di insufflazione/risciacquo compatibili con gli
endoscopi Olympus, compreso il flacone di acqua sterile.

« Sorgente di vuoto per fornire aspirazione con un vuoto massimo di -76 kPa (-11 psi.)

« Tubi di aspirazione flessibili standard.

« Indipendentemente dal sistema di gestione dei fluidi scelto, I'assemblaggio del contenitore
di aspirazione utilizzato deve essere dotato di protezione antitrabocco per evitare
l'ingresso di fluidi nel sistema; questa funzione viene di solito definita "self-sealing",
"shut-off-filter" o simili.

« Accessori per endoterapia gastrointestinale specifici per la compatibilita con un canale di
lavoro con un diametro interno (DI) di 2,8 mm/8,4 Fr o inferiore per aScope Gastro e con un
DI di 4,2 mm/12,6 Fr o inferiore per aScope Gastro Large.

« Accessori per endoterapia gastrointestinale specifici per la compatibilita con un'estremita
distale con un diametro esterno (DE) di 9,9 mm/29,7 Fr per aScope Gastro e con un DE di
11,5 mm/34,5 Fr per aScope Gastro Large.
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« Non é garantito che gli accessori endoterapici selezionati utilizzando solo questa
dimensione minima del canale di lavoro e/o del diametro esterno dell'estremita distale
siano compatibili con I'endoscopio.

« Lubrificanti a base d'acqua per uso medico, agenti di contrasto a base di iodio, lipiodolo,
agenti emostatici, agenti di sollevamento, agenti antischiuma, tatuaggi per colorazione
permanente e coloranti per colorazione vitale.

« 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.

« Pompa diirrigazione ausiliaria per procedure endoscopiche gastrointestinali con
connettore Luer.

« Quando si utilizza un accessorio per endoterapia ad alta frequenza con Ambu Gastroscope,
assicurarsi che le impostazioni dell'apparecchiatura per endoterapia ad alta frequenza non
superino la tensione di picco (Vp) di 4950 Vp.

3. Uso del dispositivo

I numeri nei cerchi grigi si riferiscono alla Guida rapida a pagina 2. Prima di ogni procedura,
preparare e ispezionare ogni 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 6
"Risoluzione dei problemi". In caso di malfunzionamento dell'endoscopio, non utilizzarlo.
Contattare il rappresentante Ambu per ulteriore assistenza.

3.1. Ispezione del dispositivo (1

« Controllare che il sigillo della busta sia intatto e che la data di scadenza dell'endoscopio
non sia ancora trascorsa. Se il sigillo della busta &€ danneggiato o la data di scadenza &
trascorsa, I'endoscopio deve essere smaltito. 1a

« Aprire con cautela la confezione a strappo dell'endoscopio e rimuovere gli elementi
protettivi dalla sezione di controllo e dall'estremita distale. (1b

« Muovere con attenzione la mano avanti e indietro per l'intera lunghezza del tubo di
inserimento, compresa la sezione curvabile e I'estremita distale dell'endoscopio per
assicurarsi che non ci siano impurita o danni all'endoscopio come superfici ruvide, bordi
taglienti o sporgenze che potrebbero danneggiare il paziente. Assicurarsi di utilizzare una
tecnica asettica durante I'esecuzione dei passaggi precedenti. In caso contrario, la sterilita
del prodotto risultera compromessa. (1¢

« Ispezionare I'estremita distale della sezione di inserimento dell'endoscopio per eventuali
graffi, incrinature o altre irregolarita.

« Verificare che l'apertura superiore della valvola di insufflazione/risciacquo non sia ostruita.

« Girare le ruote di controllo verso su/giu e destra/sinistra in ogni direzione fino a quando
non si arrestano, quindi riportarle in posizione neutra. Verificare che la sezione curvabile
funzioni senza problemi e in modo corretto e che sia possibile raggiungere l'angolazione
massima e tornare in posizione neutra. 1d

« Verificare che i blocchi di angolazione funzionino attivandoli e rilasciandoli come descritto
nella sezione 2.1. Muovere completamente le ruote di controllo in tutte le direzioni,
bloccare I'angolazione in una posizione completamente angolata e verificare che la
sezione curvabile sia stabile. Rilasciare i blocchi di angolazione e verificare che la sezione
curvabile si raddrizzi.

« Utilizzando una siringa, iniettare acqua sterile nel canale di lavoro. Controllare che non ci
siano perdite e che l'acqua fuoriesca dall'estremita distale. (1e

« Senecessario, confermare la compatibilita con i dispositivi accessori applicabili.

« Se necessario, e disponibile una valvola di aspirazione di ricambio per sostituire quella
preinstallata nell'endoscopio. La valvola di aspirazione di ricambio & inclusa nella confezione.

« Tenere a disposizione un endoscopio nuovo in modo da poter proseguire la procedura in
caso di malfunzionamento.

3.2. Preparazione all'uso

Preparare e ispezionare |'unita display, I'insufflatore di CO,, il flacone di acqua di insufflazione/
risciacquo sterile, la pompa di irrigazione ausiliaria, il flacone di acqua sterile, la fonte di vuoto
e il contenitore di aspirazione, inclusi i tubi, come descritto nei rispettivi manuali di istruzioni.
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e Accendere dell'unita display. (2

« Allineare con attenzione le frecce sul connettore dell'endoscopio con la porta grigia
dell'unita display per evitare danni ai connettori. (3

« Collegare I'endoscopio all'unita display inserendo il connettore dell'endoscopio nella porta
grigia corrispondente sull'unita display.

« Controllare che I'endoscopio sia saldamente fissato all'unita display.

« Quando si utilizza I'endoscopio, utilizzare un boccaglio per evitare che il paziente morda
accidentalmente il tubo di inserimento.

3.3. Fissaggio delle attrezzature ausiliarie

L'endoscopio & progettato per funzionare con la maggior parte dei sistemi di aspirazione medica
e di gestione dei fluidi di insufflazione/risciacquo comunemente disponibili. L'endoscopio non
produce di per sé pressione negativa e pertanto € necessaria una sorgente di vuoto esterna
(per es. aspirazione a parete o aspiratore per uso medico) per il funzionamento del sistema.
Poiché I'endoscopio e dotato di un connettore di aspirazione standard, i tubi di aspirazione
standard sono compatibili con I'endoscopio purché il collegamento sia saldo. E responsabilita
dell'utente consultare e seguire le istruzioni e le linee guida del produttore applicabili al
sistema endoscopico di gestione dei fluidi scelto per I'uso con I'endoscopio. Per eseguire esami
o procedure sul paziente, tutti i contenitori di liquidi (flaconi di acqua sterile e contenitori di
aspirazione) devono essere posizionati in modo corretto e sicuro per evitare fuoriuscite e
mantenere cosi un ambiente di lavoro sicuro. Collocare i contenitori nelle posizioni designate e
collegarli secondo le istruzioni fornite in questo capitolo. Quando si utilizzano dispositivi di terze
parti con I'endoscopio, consultare sempre le istruzioni per l'uso allegate a tali dispositivi.

Collegamento al sistema di gestione dei fluidi di insufflazione/risciacquo 4

« Sele apparecchiature ausiliarie sono accese, spegnerle.

« Collegare I'endoscopio utilizzando un nuovo set di tubi monouso o pluriuso sterilizzati per
la gestione dei fluidi di insufflazione/risciacquo.

« Perogni nuova procedura & necessario utilizzare un nuovo flacone di acqua monouso o
pluriuso sterilizzato.

« Verificare che il contenitore si adatti correttamente e che non possa essere ruotato.

« Riaccendere le apparecchiature ausiliarie.

Collegamento al sistema Water Jet ausiliario ‘5

« L'endoscopio & dotato di connettore del Water Jet con una valvola unidirezionale integrata
per ridurre il rischio di riflusso.

« Sele apparecchiature ausiliarie sono accese, spegnerle.

« Collegare il tubo diirrigazione al connettore water jet ausiliario situato sul connettore
dell'endoscopio. Per ogni nuova procedura & necessario un tubo di irrigazione monouso
nuovo o pluriuso sterilizzato e un flacone d'acqua.

« Verificare che il connettore sia inserito correttamente.

« Riaccendere le apparecchiature ausiliarie.

Collegamento al sistema di aspirazione (5

Indipendentemente dalla sorgente di vuoto scelta, I'endoscopio richiedera che la fonte

fornisca un vuoto per il normale funzionamento dell'endoscopio. Il mancato rispetto dei

requisiti minimi di vuoto puo comportare una riduzione della capacita di aspirazione.

Indipendentemente dal sistema di aspirazione medica scelto, la protezione anti fuoriuscite

deve essere una caratteristica della configurazione del contenitore di aspirazione per evitare

che i fluidi entrino nel sistema endoscopico. Questa funzione & comunemente detta di "self-
sealing" o "shut-off-filter" o meccanismo simile. Per ogni nuova procedura € necessario un

nuovo tubo di aspirazione monouso o pluriuso sterilizzato e un nuovo contenitore di

aspirazione monouso o pluriuso sterilizzato.

« Sele apparecchiature ausiliarie sono accese, spegnerle.

« Una volta effettuati tutti gli altri collegamenti, inserire saldamente I'estremita del tubo di
aspirazione sul connettore di aspirazione situato sul connettore dell'endoscopio.

« Collegare l'altra estremita del tubo di aspirazione al contenitore di aspirazione e stabilire
un collegamento da qui alla fonte di vuoto esterna (aspirazione a parete o aspiratore
medico). Leggere e attenersi sempre alle IU delle apparecchiature ausiliarie.

« Riaccendere le apparecchiature ausiliarie.
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3.4.Ispezione del sistema endoscopico

Controllo del canale di lavoro (6

« Verificare che la valvola per biopsia sia collegata alla porta del canale di lavoro. Accessori
per endoterapia gastrointestinale da utilizzare con un canale di lavoro con un diametro
interno (D) di 2,8 mm/8,4 Fr o inferiore per aScope Gastro e con un diametro interno (DI)
di 4,2 mm/12,6 Fr o inferiore per aScope Gastro Large. Non & garantito che gli accessori
endoterapici selezionati utilizzando solo questa dimensione minima del canale di lavoro
siano compatibili con I'endoscopio.

« Lacompatibilita degli accessori endoterapici selezionati deve essere testata prima della
procedura.

Ispezione dell'immagine 7

« Verificare che sul monitor compaia un'immagine video dal vivo e |'orientamento corretto
puntando I'estremita distale dell'endoscopio verso un oggetto, per es. il palmo della mano.

« Senecessario, regolare le preferenze di immagine sull'unita display. Per ulteriori dettagli,
consultare le IU dell'unita display.

« Sel'immagine & compromessa e/o poco chiara, pulire la lente all'estremita distale con un
panno sterile.

« Non utilizzare le immagini come fonte diagnostica indipendente per qualunque patologia.
I medici devono interpretare e qualificare eventuali scoperte con altri mezzi e alla luce
delle caratteristiche cliniche del paziente.

Controllo di interruttori a distanza/pulsanti programmabili

« Enecessario controllare il funzionamento di tutti gli interruttori a distanza/pulsanti
programmabili, anche se non se ne prevede l'utilizzo.

« Premere ogni interruttore a distanza/pulsante programmabile e confermare che le funzioni
specificate funzionino come previsto.

« Ogniinterruttore a distanza/pulsante programmabile puo essere programmato per essere
sensibile sia alla pressione breve che a quella lunga. Per ulteriori dettagli, consultare le [lU
dell'unita display.

Controllo delle funzionalita di aspirazione, risciacquo e insufflazione

« Controllare che le valvole di aspirazione e insufflazione/risciacquo funzionino come
previsto premendo le valvole di aspirazione e di insufflazione/risciacquo.

« Coprire l'apertura della valvola di insufflazione/risciacquo e verificare che la funzione di
insufflazione funzioni correttamente.

« Premere a fondo la valvola di insufflazione/risciacquo e verificare che la funzione di
risciacquo funzioni correttamente.

Controllo della funzionalita Water Jet ausiliaria
« Controllare il sistema Water Jet ausiliario attivando la pompa di irrigazione ausiliaria e
controllando che la funzione di irrigazione funzioni correttamente.

3.5. Funzionamento del dispositivo

Inserimento dell'endoscopio (8

« Inserire un boccaglio adatto e posizionarlo tra i denti o le gengive del paziente.

« Se necessario, applicare alla sezione distale dell'endoscopio un lubrificante per uso medico
come indicato nella sez. 2.2.

« Inserire I'estremita distale dell'endoscopio attraverso I'apertura del boccaglio, quindi dalla
bocca alla faringe, osservando I'immagine endoscopica. Non inserire I'endoscopio oltre la
tacca della lunghezza massima dell'estremita prossimale.

Impugnare e manovrare I'endoscopio

« Lasezione di controllo dell'endoscopio € progettata per essere tenuta dall'operatore con la
mano sinistra.

« Levalvole di aspirazione e insufflazione/risciacquo possono essere azionate utilizzando
l'indice e il medio sinistri.

« Laruota di controllo Su/Gil puo essere azionata utilizzando il pollice sinistro e le dita di
supporto.
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La mano destra dell'operatore € libera di manipolare I'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 l'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 la CO, 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 I'aspirazione durante questa procedura poiché questo invierebbe i fluidi
instillati nel sistema di aspirazione.

Sistema Water Jet ausiliario

Attivare il sistema Water Jet ausiliario per eseguire l'irrigazione.
Puo verificarsi un ritardo nell'irrigazione se il sistema Water Jet ausiliario non é stato
pre-riempito durante la preparazione pre-procedurale.

Aspirazione

Premere la valvola di aspirazione per aspirare i liquidi in eccesso o altri residui che
oscurano l'immagine endoscopica.

Per una capacita di aspirazione ottimale & consigliato rimuovere completamente gli
accessori 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.

Uso di accessori per endoterapia
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Assicurarsi sempre di selezionare la misura corretta degli accessori per endoterapia
gastrointestinale da utilizzare in combinazione con I'endoscopio consultando le rispettive 1U.
Gli accessori dovrebbero essere compatibili se progettati per canali di lavoro con un
diametro interno (DI) di 2,8 mm/8,4 Fr o inferiore per aScope Gastro e con un DI di

4,2 mm/12,6 Fr o inferiore per aScope Gastro Large e/o per un'estremita distale con un
diametro esterno (DE) di 9,9 mm per aScope Gastro e un DE di 11,5 mm per aScope Gastro
Large. Tuttavia, non & garantito che gli accessori selezionati utilizzando solo questa misura
minima del canale di lavoro e/o del diametro esterno dell'estremita distale siano
compatibili con I'endoscopio. La compatibilita degli strumenti selezionati deve essere
percio valutata prima della procedura.

Ispezionare I'accessorio endoterapico prima dell'uso. In caso di irregolarita del
funzionamento o dell'aspetto esterno, sostituirlo.

Se necessario, verificare che la punta dell'accessorio endoterapico sia chiusa o retratta nella
guaina. Inserire l'accessorio endoterapico attraverso la valvola per biopsia nel canale di
lavoro. 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 con movimenti brevi osservando
I'immagine endoscopica. Aprire il tappo della valvola per biopsia per facilitare
I'inserimento di accessori endoterapici con diametro grande.

Far avanzare con cautela l'accessorio attraverso il canale di lavoro fino a quando non
raggiunge l'uscita del canale di lavoro ed € visibile sul monitor.

Se necessario, assicurarsi che l'accessorio sia in posizione neutra prima di estrarlo
dall'endoscopio attraverso la valvola per biopsia.

Se non & possibile rimuovere l'accessorio, estrarre I'endoscopio come descritto nel
prossimo paragrafo osservando I'immagine endoscopica.



Estrazione dell'endoscopio (9

Interrompere I'utilizzo della funzione di ingrandimento dell'immagine (zoom) dell'unita display.
Aspirare aria, sangue, muco o altri residui accumulati attivando la valvola di aspirazione.
Spostare il blocco di angolazione su/gil 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.

3.6. Dopo l'uso

Scollegare tutti i tubi e i set di tubi dal connettore dell'endoscopio. 10

Premere il pulsante di rilascio e scollegare I'endoscopio dall'unita display. 11
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. 12

In caso di irregolarita, determinare immediatamente I'eventuale mancanza di parti e
intraprendere le azioni correttive necessarie.

Smaltimento dell'endoscopio 13

Dopo l'utilizzo, I'endoscopio € da considerarsi contaminato e va smaltito, insieme a tutto
I'imballaggio e alla valvola di aspirazione di ricambio, secondo le linee guida locali per
la raccolta dei dispositivi medici infetti contenenti componenti elettronici.

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 del dispositivo
4.1. Norme applicabili
Lendoscopio & conforme a:

IEC 60601-1 Apparecchiature elettromedicali - Parte 1: Prescrizioni generali relative alla
sicurezza fondamentale e alle prestazioni essenziali.

IEC 60601-1-2 Apparecchiature elettromedicali - Parte 1-2: Prescrizioni generali relative alla
sicurezza fondamentale e alle prestazioni essenziali - Norma collaterale: Disturbi
elettromagnetici - Requisiti e test.

IEC 60601-2-18 Apparecchiature elettromedicali — Parte 2-18 Requisiti particolari per

la sicurezza di base e il funzionamento essenziale delle apparecchiature endoscopiche.
ISO 10993-1 Valutazione biologica dei dispositivi medici - Parte 1: Valutazione e prova in
una procedura di gestione dei rischi.

ISO 8600-1 Endoscopi - Endoscopi medicali e dispositivi endoterapici - Parte 1:

Requisiti generali.

4.2, Specifiche tecniche del dispositivo

N. Specifiche del prodotto

1 Dimensioni della sezione di aScope Gastro aScope Gastro Large
inserimento

1.1 Angolo di curvatura
Alto: 210° 210°
Basso: 90° 120°
Sinistro: 100° 100°
Destro: 100° 100°
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3.1

3.2

33

34

4.1

4.2

4.3

5.1

5.2

53

6.1

7.1

8.1

8.2

8.3

8.4

170

Diametro esterno max.
della porzione di inserimento

Diametro punta distale
Lunghezza utile
Canale dilavoro

Larghezza min. del canale di
lavoro

Ottica

Campo visivo

Direzione visiva
Profondita di campo
Metodo di illuminazione
Connessioni

Il connettore di insufflazione/
risciacquo si collega a un
insufflatore di CO, per uso
medico

Il connettore di aspirazione si
collega a una fonte di vuoto

L'ingresso dell'acqua ausiliario
si collega a una pompa di
irrigazione ausiliaria
Ambiente di funzionamento
Temperatura

Umidita relativa

Pressione atmosferica
Sterilizzazione

Metodo di sterilizzazione

Biocompatibilita

L'endoscopio & biocompatibile

10,4 mm/0,41"/31,2 Fr

9,9mm/0,39" /29,7 Fr
103 cm /40,6"
aScope Gastro

28mm/0,11"/ 8,4 Fr

140°
0° (rivolto in avanti)
3-100mm7/0,12 - 3,94"

LED

Max. 80 kPa / 12 psi (pressione relativa)

Max. -76 kPa / -11 psi (pressione relativa)

Max. 500 kPa / 72,5 psi (pressione relativa)

10-40°C/50-104°F
30-85%

80 - 106 kPa /12 - 15 psi

Ossido di etilene (EtO)

Condizioni di conservazione e trasporto

Temperatura di trasporto
Temperatura di stoccaggio
Umidita relativa

Pressione atmosferica

-10-55°C/14-131°F
10-25°C/50-77°F
10-95%

50 - 106 kPa /7,3 - 15 psi

12mm/0,47" /36,0 Fr

11,5mm/0,45" / 34,5 Fr

aScope Gastro Large

4,2mm/0,17" /12,6 Fr



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 all'endoscopio. Contattare il
rappresentante Ambu di zona per informazioni dettagliate se necessario.

Prima dell'uso eseguire il controllo preliminare come descritto nella sezione 3.

5.1. Angolazione e blocchi 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 siinclina
nella direzione opposta.

Possibili cause
Il blocco dell'angolazione

¢ attivo.

| blocchi di angolazione
della ruota di controllo
sono attivati.

Il blocco dell'angolazione

non é attivato
correttamente.

L'endoscopio e difettoso.

L'endoscopio é difettoso.

Lendoscopio é difettoso.

5.2. Risciacquo e insufflazione

Possibile problema

Risciacquo
compromesso
o impossibile.

Insufflazione
impossibile o
insufficiente.

Possibili cause

Set di tubi per la gestione del
fluido di insufflazione/
risciacquo non collegato
correttamente.

Il flacone dell'acqua é vuoto.
Il regolatore di CO, non
funziona o non & acceso.
Configurazione fonte

d'acqua sterile non ottimale.

Valvola di insufflazione/
risciacquo non
completamente attivata.

L'endoscopio e difettoso.

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 I'endoscopio e
collegarne uno nuovo.

Azione consigliata

Collegare correttamente il
tubo di lavaggio
all'endoscopio.

Sostituire il flacone
dell'acqua con uno nuovo.

Fare riferimento alle IU del
regolatore di CO,.

Verificare che la fonte
d'acqua sia installata in
conformita alle IU.

Premere completamente la
valvola di insufflazione/
risciacquo.

Estrarre I'endoscopio e
collegarne uno nuovo.
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Possibile problema

Insufflazione
impossibile o
insufficiente.

Insufflazione continua
senza valvola di
insufflazione/risciacquo
in funzione.

5.3. Aspirazione
Possibile problema

Aspirazione ridotta
o assente.
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Possibili cause

Il regolatore di CO, non &
collegato, non & acceso
oppure non funziona
correttamente.

Il set di tubi per la gestione
del fluido di insufflazione/

risciacquo non é collegato

correttamente.

Configurazione non ottimale

della sorgente d'acqua
sterile.

CO, - fonte vuota o pressione

residua troppo debole.
Aspirazione attivata.

L'endoscopio e difettoso.

L'apertura della valvola di
insufflazione/risciacquo &
bloccata.

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
bloccata.

La valvola per biopsia non é
collegata in modo corretto.

Il tappo della valvola per
biopsia e aperto.

Sorgente di vuoto/pompa di
aspirazione troppo debole.

Azione consigliata

Collegare o accendere il
regolatore compatibile.
Regolare le impostazioni
del regolatore.

Fare riferimento alle IU del
regolatore di CO,.

Collegare il set di tubi per la
gestione del fluido di
insufflazione/risciacquo
all'endoscopio.

Consultare le IU della fonte
d'acqua.

Collegare una nuova fonte
di CO,.

Disattivare |'aspirazione.

Estrarre I'endoscopio e
collegarne uno nuovo.

Estrarre I'endoscopio e
collegarne uno nuovo.

Azione consigliata

Collegare la fonte di
vuoto/I'aspiratore e accendere.

Sostituire il serbatoio di
aspirazione se é 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.



Aspirazione ridotta
o assente.

Aspirazione continua

Sorgente di vuoto/pompa di
aspirazione difettosa.

Il canale di lavoro ¢ bloccato.

L'endoscopio e difettoso.

La valvola di aspirazione
rimane premuta.

Sostituire con una nuova sorgente
di vuoto/pompa di aspirazione.

Sciacquare il canale di lavoro
con acqua sterile attraverso
una siringa.

Estrarre I'endoscopio e collegarne
uno nuovo.

Tirare delicatamente la valvola di
aspirazione verso l'alto in
posizione OFF.

5.4. Canale di lavoro e utilizzo degli accessori

Possibile problema

L'accesso al canale di
lavoro é ristretto o
bloccato (gli accessori
endoterapici non
passano agevolmente
attraverso il canale).

Flessione elevata
della sezione
curvabile.

Possibili cause

Laccessorio endoterapico
non é compatibile.

L'accessorio endoterapico
€ aperto.

Il canale di lavoro & bloccato.

La valvola per biopsia non
€ aperta.

Raddrizzare il pit possibile la
sezione curvabile senza
perdere la POSIZIONE
dell'immagine endoscopica.

5.5. Qualita e luminosita dell'immagine

Possibile problema

Nessuna immagine
video.

Limmagine si scurisce

improvvisamente.

Possibili cause

Unita display o
apparecchiatura ausiliaria
non accesa.

Il connettore
dell'endoscopio non &
collegato correttamente
all'unita display.

L'endoscopio é difettoso.

L'unita display € guasta.

Guasto a videocamera o
illuminazione.

Azione consigliata

Selezionare un accessorio
endoterapico compatibile.

Chiudere 'accessorio endoterapico
o ritrarlo nella guaina.

Cercare di sbloccarlo
sciacquandolo con acqua sterile
attraverso una siringa.

Aprire il tappo della valvola per
biopsia.

Raddrizzare il pit possibile la
sezione curvabile senza perdere
I'immagine endoscopica.

Azione consigliata

Accendere I'unita display e le
apparecchiature ausiliarie.

Collegare correttamente il connettore
dell'endoscopio all'unita display.

Estrarre I'endoscopio e collegarne
uno nuovo.

Contattare il rappresentante Ambu.

Accendere i LED come descritto
nelle U dell'unita display.

Estrarre I'endoscopio e collegarne
uno nuovo.
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Possibile problema

Immagine sfocata.

Immagini tremolanti.

Immagine scura o
troppo illuminata.

Tonalita di colore
insolita dell'immagine
endoscopica.

Immagine immobile.

Livelli di contrasto
dell'immagine insoliti.

Possibili cause

La lente dell'obiettivo &
sporca.

Gocce d'acqua all'esterno
della lente.

Condensa all'interno
della lente.

Impostazioni dell'immagine
dell'unita display errate.

Interferenza del segnale
dall'accessorio per
endoterapia ad alta
frequenza attivato.

Impostazioni dell'immagine
dell'unita display errate.

L'endoscopio é difettoso.

Impostazioni
dell'immagine dell'unita
display improprie.

L'endoscopio é difettoso.

L'endoscopio é difettoso.

L'unita display € guasta.

Modalita ARC (contrasto
rosso avanzato)
inavvertitamente ON/OFF.

Impostazioni immagine/
ARC errate.

Azione consigliata

Risciacquare la lente dell'obiettivo.

Insufflare e/o risciacquare per
rimuovere le gocce d'acqua
dalla lente.

Aumentare la temperatura
dell'acqua nel flacone e continuare
a utilizzare I'endoscopio.

Consultare le IU dell'unita display.

Utilizzare modalita o impostazioni
alternative sul generatore HF con
tensione di picco inferiore (pV).

Consultare le IU dell'unita display.

Estrarre I'endoscopio e collegarne
uno nuovo.

Consultare le IU dell'unita display.

Estrarre I'endoscopio e collegarne
uno nuovo.

Estrarre I'endoscopio e collegarne
uno nuovo.

Contattare il rappresentante Ambu.

Consultare le IU dell'unita display.

Consultare le IU dell'unita display.

5.6. Interruttori a distanza/pulsanti programmabili

Possibile problema

Gli interruttori a
distanza non
funzionano o
funzionano in modo
errato.
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Possibili cause

Il connettore dell'endoscopio
non é collegato correttamente

all'unita display.

Configurazione interruttore a

distanza modificata.

Azionato l'interruttore a
distanza errato.

L'endoscopio é difettoso.

L'unita display e guasta.

Azione consigliata

Collegare correttamente il
connettore dell'endoscopio
all'unita display.

Tornare alla configurazione
standard degli interruttori a
distanza o modificare le
impostazioni.

Azionare l'interruttore a
distanza corretto.

Estrarre I'endoscopio e
collegarne uno nuovo.

Contattare il rappresentante
Ambu.



6. Spiegazione dei simboli usati

Simbolo

103 cm /40.6"

pMax
CO:

pMax
VAC

Descrizione

Lunghezza utile del
tubo di inserimento

Larghezza

massima della parte
di inserimento
(diametro esterno
massimo)

Larghezza minima
del canale di lavoro
(diametro interno
minimo)

Paese di produzione:
Prodotto in Malesia

Campo visivo

Avvertenza

Non utilizzare se la
confezione &
danneggiata

Simbolo IU

Pressione di
alimentazione
relativa massima
tramite insufflatore
di CO,. | valori sono
rappresentatiin
kPa/psi

Pressione negativa
relativa massima
fornita dalla fonte
del vuoto. | valori
sono rappresentati
in kPa/psi

Persona
responsabile nel
Regno Unito

STERILE[EO]

GTIN

T us

Descrizione

Limiti di pressione
atmosferica

Limiti di umidita

Limiti di
temperatura

Dispositivo medico

Sterilita garantita
dall'imballaggio

Global Trade
Item Number

Marchio per
componenti
riconosciuti UL
per Canada e
Stati Uniti

Pressione di
alimentazione
relativa massima
tramite pompa di
irrigazione ausiliaria.
I valori sono
rappresentati

in kPa/psi

Conformita Regno
Unito verificata

Importatore
(Solo per prodotti
importati in

Gran Bretagna)

Data di produzione
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Simbolo

Descrizione

Produttore

Numero di catalogo

Consultare le
istruzioni per I'uso

Non riutilizzare

Simbolo

L

q

2797

Descrizione

Da utilizzarsi entro

Codice lotto

Indica che un
prodotto & conforme
alla legislazione
europea per i
dispositivi medici e
che é stato verificato
da un organismo
notificato

L'elenco completo delle spiegazioni dei simboli & disponibile su ambu.com/symbol-explanation.
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1. Belangrijke informatie — Lezen véor gebruik

Lees de gebruiksaanwijzing zorgvuldig door voordat u de Ambu® aScope™ Gastro of Ambu®
aScope™ Gastro Large gebruikt. Deze instructies beschrijven de werking, de installatie en de
voorzorgsmaatregelen voor het gebruik van de Ambu® aScope™ Gastro of Ambu® aScope™
Gastro Large. Wij wijzen u erop dat deze gebruiksaanwijzing geen beschrijving bevat van
klinische ingrepen. Het is belangrijk dat gebruikers voldoende zijn opgeleid in klinische
endoscopische technieken voordat ze de Ambu® aScope™ Gastro of Ambu® aScope™ Gastro
Large gaan gebruiken en dat ze op de hoogte zijn van het beoogde gebruik en de waarschuwingen,
voorzorgsmaatregelen, indicaties en contra-indicaties in deze gebruiksaanwijzing. Er is geen
garantie op de Ambu® aScope™ Gastro of Ambu® aScope™ Gastro Large. In dit document
verwijst Ambu® aScope™ Gastro of Ambu® aScope™ Gastro Large naar instructies die alleen van
toepassing zijn op de endoscoop, terwijl het systeem vaak verwijst naar informatie die relevant
is voor de Ambu® aScope™ Gastro of Ambu® aScope™ Gastro Large en het compatibele

Ambu® aBox™ 2-weergaveapparaat en de accessoires. Deze gebruiksaanwijzing kan zonder
kennisgeving worden bijgewerkt. Exemplaren van de huidige versie zijn op verzoek verkrijgbaar.

In dit document verwijst de term endoscoop naar de Ambu® aScope™ Gastro of Ambu® aScope™
Gastro Large en verwijst de weergave-eenheid naar de Ambu® aBox™ 2.

1.1. Beoogd gebruik

De endoscoop is een steriele, flexibele gastroscoop voor eenmalig gebruik, bedoeld voor
endoscopische toegang tot en onderzoek van de bovenste gastro-intestinale anatomie.
De endoscoop is bedoeld voor visualisatie via een compatibel Ambu-weergaveapparaat
en voor gebruik met endotherapeutische accessoires en andere hulpapparatuur.

1.2. Beoogde patiéntenpopulatie

De endoscoop is bedoeld voor gebruik bij volwassenen. Dit betekent patiénten van 18 jaar
of ouder. De endoscoop wordt gebruikt bij patiénten met indicaties in de bovenste gastro-
intestinale anatomie die visualisatie en/of onderzoek met flexibele gastroscopie en het
gebruik van endotherapeutische accessoires en/of apparatuur vereisen.

1.3. Contra-indicaties
Geen contra-indicaties bekend.

1.4. Klinische voordelen

De endoscoop maakt bij gebruik met het compatibele weergaveapparaat visualisatie,
onderzoek en endoscopische interventie van belangrijke anatomische structuren in het bovenste
maagdarmkanaal mogelijk, in het bijzonder de slokdarm, gastro-oesofageale junctie, maag,
pylorus, duodenale bol en aflopend duodenum. Met high-definition beeldvormingstechnologie
kunnen endoscopisten slijmvlies- en vaatstructuren bekijken. Het risico op endoscoop-
gerelateerde kruisbesmetting van de patiént wordt geélimineerd in vergelijking met
herbruikbare endoscopen, aangezien de endoscoop een steriel medisch hulpmiddel voor
eenmalig gebruik is.

1.5. Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen &

WAARSCHUWINGEN

1. Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken, 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.

2. Controleer of de uitlaat van het insufflatie-/spoelventiel niet geblokkeerd is of wordt
afgedekt en of de insufflatiedruk de gegeven limiet niet overschrijdt. Als er te veel
gasinsufflatie bij de patiént plaatsvindt, kan dit leiden tot pijn, bloeding, perforatie en/
of gasembolie bij de patiént.

3. De patiéntlekkagestromingen zijn mogelijk additief bij het gebruik van geactiveerde
endotherapeutische accessoires. Gebruik geen geactiveerde endotherapeutische
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 patiéntlekkagestroming.
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Voer geen procedures met hoogfrequente endotherapeutische 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.

Zorg ervoor dat de insufflator niet is aangesloten op de hulpwaterinlaat, omdat dit
overmatige insufflatie kan veroorzaken, wat pijn, bloedingen, perforatie en/of gasembolie
bij de patiént kan veroorzaken.

De distale tip van de endoscoop kan door opwarming van de leds warm worden.
Vermijd langdurig contact tussen het distale uiteinde van de endoscoop en het slijmvlies,
aangezien langdurig contact weefselschade kan veroorzaken.

De endoscoop mag niet worden ingebracht of teruggetrokken als er endotherapeutische
accessoires uit het distale uiteinde van het werkkanaal steken, omdat dit letsel bij de
patiént kan veroorzaken.

Als het biopsieventiel niet wordt gebruikt en/of als de biopsieklep beschadigd is,

kan dit de werkzaamheid van de afzuigfunctionaliteit van de endoscoop verminderen
en kunnen er resten of vloeistoffen van de patiént uit het systeem lekken of spuiten,
wat een risico op infectie inhoudt. Wanneer de klep niet is afgedicht, plaatst u er een
stuk steriel gaas overheen om lekkage te voorkomen.

. Gebruik altijd gaas om het endotherapeutische accessoire door de biopsieklep te

trekken, aangezien er resten of vloeistoffen van de patiént uit het systeem kunnen
lekken of spuiten, wat een risico op infectie inhoudt.

. Draag tijdens de procedure altijd persoonlijke beschermingsmiddelen (PBM) om u

te beschermen tegen contact met mogelijk besmettelijk materiaal. Als u dit niet doet,
kan dit leiden tot besmetting, wat mogelijk kan leiden tot infecties.

. Het gebruik van HF-endotherapeutische 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 deze apparatuur aantasten, wat kan leiden tot letsel bij de patiént.

VOORZORGSMAATREGELEN

1.
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Gebruik de endoscoop alleen met medische elektrische apparatuur die voldoet aan
IEC60601-1 en alle van toepassing zijnde secundaire en/of specifieke normen. Als u dit
niet doet, kan de apparatuur beschadigd raken.

Het HF-endotherapeutisch accessoire en de generator moeten voldoen aan IEC 60601-2-2.
Als u zich hier niet aan houdt, kan dit leiden tot onderbreking of verlies van functionaliteit
van het hulpmiddel.

Controleer véo6r gebruik van endotherapeutische accessoires de fysieke/mechanische
compatibiliteit met de endoscoop, zoals vermeld in hoofdstuk 2.2 'Compatibiliteit van
apparaten'. Volg altijd de gebruiksaanwijzing van het apparaat van derden. Als u dit
niet doet, kan de apparatuur beschadigd raken.

Activeer geactiveerde endotherapeutische accessoires pas als het distale uiteinde

van het endotherapeutische accessoire zich in het gezichtsveld bevindt en op een
geschikte afstand van het distale uiteinde van de endoscoop is uitgeschoven, omdat
dit anders kan leiden tot beschadiging van de endoscoop.

Breng geen smeermiddel op oliebasis aan in het werkkanaal, omdat dit de wrijving bij
het inbrengen van endotherapeutische accessoires kan vergroten.

Rol de inbrengbuis of de aansluitslang niet op tot een diameter van minder dan 20 cm
(8 inch), omdat de endoscoop hierdoor beschadigd kan raken.



7. 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.

8. Gebruik geen overmatige kracht om een endotherapeutisch accessoire via het werkkanaal
door te voeren. Als u dit wel doet, kan het werkkanaal van de endoscoop beschadigd raken.

1.6. Mogelijke bijwerkingen
Mogelijke complicaties zijn (niet uitputtend):
« Gasembolie

« Kokhalzen

« Maag-tot-longaspiratie

«  Mucosale laceratie

« Mucosale bloeding

« Perforatie

« Peritonitis

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. Hulpmiddelonderdelen

Pictogram Naam van het Nummer Buiten- Binnen-
afgewerkte van het diameter van | diameter
goed afgewerkte | het distale van het

goed uiteinde werkkanaal
9,9 mm 2,8 mm
® ) ’
103 cm /40.6” ::::“em Gastro | 483001000 | 039" 011"
P 29,7 Fr 8,4 Fr
11,5 mm 4,2 mm
® ™ . .
% 2:'5'::'0 f::°:e 582001000 | 0,45" 017"
9 34,5 Fr 12,6 Fr

Beschrijving van componenten en functies

De endoscoop is een steriele gastroscoop voor eenmalig gebruik voor gebruik in het
bovenste maagdarmkanaal. Het is bedoeld voor linkshandig gebruik. De endoscoop wordt
via de mond in het bovenste maagdarmkanaal van de patiént ingebracht en wordt van stroom
voorzien door aansluiting op het weergaveapparaat. De endoscoop kan worden gebruikt met
endotherapeutische accessoires en hulpapparatuur voor endoscopische ingrepen.

De onderdelen van de endoscoop worden aangegeven in afbeelding 1 en worden omschreven
in de bijbehorende onderstaande tabel. Het werkkanaal maakt het mogelijk endotherapeutische
accessoires door te voeren, vloeistoffen te instilleren en vloeistoffen op te zuigen. Het
hulpwatersysteem maakt het instilleren van vloeistoffen mogelijk. Met het insufflatie-/
spoelvloeistofbeheersysteem kan CO, worden geinstilleerd om het Gl-lumen uit te breiden

en de lens te spoelen. De optische module in de distale tip bestaat uit een camerabehuizing
die een camera en ledlichtbronnen bevat. De gebruiker kan de distale tip in meerdere vlakken
verbuigen voor visualisatie van het bovenste maagdarmkanaal door aan de bedieningswielen
te draaien om het buigstuk te activeren. Het buigstuk kan tot 210° buigen, zodat een retroflexie
de fundus en slokdarmsfincter kan visualiseren.
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Afbeelding 1: Schematische weergave van de endoscoop
met verwijzingen naar relevante onderdelen.

nr. Onderdeel Functie

Bedieningsgedeelte De gebruiker houdt de endoscoop met de
linkerhand vast bij het bedieningsgedeelte.
De bedieningswielen en bedienings-
schakelaars/programmeerbare knoppen
kunnen met de linker- en/of rechterhand
worden bediend.
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Nr. op afb. 1
1

Onderdeel

Bedieningsschakelaars/

programmeerbare
knoppen

Bedieningswiel
omhoog/omlaag

Hoekvergrendeling
omhoog/omlaag

Afzuigklep

Insufflatie-/
spoelingsventiel

Bedieningswiel
naar rechts/links

Hoekvergrendeling
rechts/links

Biopsieklep

Functie

De gebruiker activeert functies op de
weergave-eenheid. De functies van de
bedieningsschakelaars/programmeerbare
knoppen zijn vooraf in de fabriek
geconfigureerd en kunnen naar wens
van de gebruiker opnieuw worden
geconfigureerd. Elke knop kan worden
geprogrammeerd om gevoelig te zijn bij
zowel kort als lang indrukken. Zie de
gebruiksaanwijzing van de weergave-
eenheid voor meer informatie.

Het bedieningswiel omhoog/omlaag
manipuleert het buigstuk van de
endoscoop. 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.

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.

De verwijderbare afzuigklep regelt de
afzuiging. Wanneer de afzuiging volledig
wordt ingedrukt, wordt deze geactiveerd
om vloeistoffen, resten of gas uit de patiént
te verwijderen.

Het insufflatie-/spoelventiel regelt de
insufflatie en het spoelen van de lens.
Door een vinger op de opening van het
ventiel te plaatsen, wordt de insufflatie
geactiveerd. Wanneer de knop volledig
wordt ingedrukt, wordt het spoelen van
de lens geactiveerd.

Het bedieningswiel naar rechts/links
manipuleert het buigstuk van de endoscoop.
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 rechter-/linkeras vergrendeld.

De biopsieklep sluit het werkkanaal af.
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Ingang van het
werkkanaal

Inbrengbuis

Buigstuk

Distale tip

Insufflatie-/
spoelmondstuk

Uitlaat van de
hulpwaterstraal
Werkkanaaluitlaat
Camera

Lichtbron (LED)

Afzuigconnector

Hulpwaterstraalconnector

Endoscoop-
connector

Insufflatie-/
spoelconnector

Ontgrendelknop

Aansluitingskabel

Reserve-afzuigklep

De werkkanaalfuncties als:

«  Afzuigkanaal.

« Kanaal voor het inbrengen of aansluiten
van endotherapeutische accessoires.

« Vloeistoftoevoerkanaal (vanuit een
injectiespuit via de biopsieklep).

De flexibele inbrengbuis wordt in het
bovenste maagdarmkanaal van de
patiént ingebracht.

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
(twee leds), de uitlaat van het werkkanaal,
de insufflatie-/spoelspuitmond en de
uitlaat van de hulpwaterstraal.

Mondstuk voor het spoelen en insuffleren
van de lens.

Het hulpwaterstraalsysteem wordt gebruikt
voor endoscopische irrigatie van het
bovenste maagdarmkanaal van de patiént.

Dit is de opening van het werkkanaal aan
het distale uiteinde.

Maakt visualisatie van het bovenste
maagdarmkanaal mogelijk.

Maakt verlichting van het bovenste
maagdarmkanaal mogelijk.

Verbindt de endoscoop met de afzuigbuis.

Verbindt de endoscoop met de
irrigatieslang van de irrigatiepomp.

De hulpwaterstraalconnector heeft een
geintegreerd eenwegventiel om het risico
op terugvloeien te beperken.

Sluit de endoscoop aan op de grijze
connectorpoort van het weergaveapparaat.
Op de endoscoopconnector kan aanvullende
apparatuur voor afzuiging, insufflatie,
lensspoeling en irrigatie worden aangesloten.

Verbindt de endoscoop met de fles met
steriel water om insufflatie- en
lensspoeling mogelijk te maken.

Druk op de knop om de endoscoop te
ontkoppelen van het weergaveapparaat.

Verbindt het bedieningsgedeelte met
de endoscoopconnector.

Kan worden gebruikt om de bestaande
afzuigklep te vervangen in geval van
verstopping of schade.



2.2. Compatibiliteit van apparaten
De endoscoop kan worden gebruikt in combinatie met:

Ambu® aBox™ 2.

Insufflators voor endoscopische gastro-intestinale ingrepen met een constante stroom
van medisch gas met een maximale toevoerdruk van 80 kPa (12 psi).

Standaard insufflatie-/spoelslangensets voor vloeistofbeheer compatibel met Olympus-
endoscopen, inclusief steriele waterfles.

Vaculimbron voor afzuiging met een maximaal vacuiim van -76 kPa (-11 psi.)

Standaard flexibele afzuigslangen.

Ongeacht het gekozen vloeistofbeheersysteem moet de gebruikte aanzuigcontainer
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.

Gastro-intestinale endotherapeutische accessoires die bedoeld zijn voor gebruik met een
werkkanaal met een binnendiameter (ID) van 2,8 mm/8,4 Fr of minder voor de aScope
Gastro en een binnendiameter van 4,2 mm/12,6 Fr of minder voor de aScope Gastro Large.
Gastro-intestinale endotherapeutische accessoires die bedoeld zijn voor gebruik met een
distaal uiteinde met een buitendiameter (OD) van 9,9 mm/29,7 Fr voor aScope Gastro en
een buitendiameter van 11,5 mm/34,5 Fr voor aScope Gastro Large.

Er kan niet worden gegarandeerd dat endotherapeutische accessoires die uitsluitend zijn
geselecteerd op basis van deze minimale werkkanaalmaat en/of de buitendiameter van
het distale uiteinde, compatibel zijn met de endoscoop.

Smeermiddelen op waterbasis van medische kwaliteit, contrastmiddelen op basis van
jodium, lipiodol, hemostatische middelen, hefmiddelen, antischuimmiddelen, tatoeage
voor permanente kleuring en kleurstoffen voor vitale kleuring.

Steriel water.

HF 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.
Hulpirrigatiepomp voor endoscopische gastro-intestinale ingrepen met een Luer-connector.
Zorg er bij het gebruik van hoogfrequente endotherapeutische accessoires met de Ambu
Gastroscoop voor dat de instellingen van de hoogfrequente endotherapeutische
apparatuur de piekspanningen (Vp) van 4950 Vp niet overschrijden.

3. Gebruik van het apparaat

De cijfers in de grijze cirkels verwijzen naar de korte handleiding op pagina 2. Door de
onderstaande instructies te volgen, moet u véér elke ingreep een nieuwe endoscoop
voorbereiden en inspecteren. Inspecteer andere apparatuur die met de endoscoop moet
worden gebruikt volgens de instructies in de betreffende instructiehandleidingen. Als u na
inspectie onregelmatigheden opmerkt, volg dan de instructies in hoofdstuk 6, 'Problemen
oplossen'. Gebruik de endoscoop niet als hij defecten vertoont. Neem contact op met uw
Ambu-vertegenwoordiger voor verdere assistentie.

3.1. Inspectie van het instrument (1

Controleer of de verzegeling van de zak intact is en of de uiterste gebruiksdatum van

de endoscoop 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 van de endoscoop voorzichtig open en verwijder de
beschermende elementen van het bedieningsgedeelte en het distale uiteinde. (1b
Beweeg uw hand voorzichtig heen en weer over de volledige lengte van de inbrengbuis,
inclusief het buigstuk en het distale uiteinde, van de endoscoop om er zeker van te zijn
dat het product niet beschadigd is of onzuiverheden bevat, zoals ruwe oppervlakken,
scherpe randen of uitsteeksels die de patiént kunnen verwonden. Gebruik een aseptische
techniek bij het uitvoeren van het bovenstaande. Anders wordt de steriliteit van het
product aangetast. (1¢

Controleer het distale uiteinde van de inbrengbuis van de endoscoop op krassen, barsten
of andere onregelmatigheden.

Controleer of de bovenste opening van het insufflatie-/spoelventiel niet geblokkeerd is.
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« Draai de bedieningswielen omhoog/omlaag en naar rechts/links in elke richting totdat ze
stoppen en zet ze dan terug in de neutrale stand. Controleer of het buigstuk soepel en
correct werkt, of de maximale hoekverdraaiing kan worden bereikt en of het buigstuk
terugkeert naar de neutrale positie. 1d

« Controleer of de hoekvergrendelingen werken door ze te vergrendelen en te ontgrendelen
zoals beschreven in paragraaf 2.1. Draai de bedieningswielen volledig naar alle richtingen,
vergrendel de hoekverdraaiing in een volledig gebogen positie en controleer of het
buigstuk stabiel is. Geef de hoekvergrendelingen vrij en controleer of het buigstuk kan
worden rechtgetrokken.

« Voer met behulp van een injectiespuit steriel water in het werkkanaal aan. Controleer of er
geen lekkage optreedt en of er water uit het distale uiteinde komt. (e

« Controleer zo nodig de compatibiliteit met de gepaste accessoires.

« Indien nodig is er een extra afzuigklep beschikbaar ter vervanging van de vooraf geinstalleerde
klep in de endoscoop. De reserve-afzuigklep is in de verpakking inbegrepen.

« Ermoet altijd een nieuwe endoscoop beschikbaar zijn, zodat de procedure kan worden
voortgezet als er zich een storing voordoet.

3.2. Voorbereidingen voor gebruik

Bereid de weergave-eenheid, CO,-insufflator, steriele insufflatie-/spoelwaterfles, hulpirrigatiepomp,

fles met steriel water, vaculimbron en afzuigcontainer inclusief slangen, voor en inspecteer ze

zoals beschreven in de bijbehorende instructiehandleidingen.

« Schakel de weergave-eenheid in. (2

« Lijn de pijlen op de connector van de endoscoop voorzichtig uit met de grijze poort van
de weergave-eenheid om schade aan de connectors te voorkomen. (3

« Sluit de endoscoop aan op de weergave-eenheid door de endoscoopconnector in de
bijbehorende grijze poort op de weergave-eenheid te steken.

« Controleer of de endoscoop stevig op de weergave-eenheid is bevestigd.

«  Bij gebruik van de endoscoop wordt aanbevolen een mondstuk te gebruiken om te voorkomen
dat de patiént per ongeluk in de inbrengbuis bijt.

3.3. Hulpapparatuur bevestigen

De endoscoop is ontworpen voor gebruik met de meest gangbare medische afzuig- en
insufflatie-/spoelvloeistofbeheersystemen. De endoscoop produceert zelf geen negatieve
druk en daarom is er een externe vacuiimbron (bv. wandafzuiging of een afzuigpomp van
medische kwaliteit) nodig om het systeem te bedienen. Aangezien de endoscoop een
standaard afzuigconnector heeft, zijn standaard afzuigslangen geschikt voor de endoscoop,
zolang de aansluiting stevig en strak is. 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 vloeistofbeheersysteem dat met de endoscoop wordt gebruikt. Teneinde
patiéntonderzoeken of -ingrepen te kunnen uitvoeren, moeten alle vloeistofcontainers
(flessen met steriel water en afzuigcontainers) correct en stevig zijn opgesteld om morsen
te voorkomen en zo een veilige werkomgeving te handhaven. Plaats de containers op de
aangewezen locaties en sluit ze aan volgens de instructies in dit hoofdstuk. Raadpleeg en volg
bij gebruik van apparaten van derden met de endoscoop altijd de gebruiksaanwijzing die bij
het apparaat van derden wordt geleverd.

Aansluiting op het insufflatie-/spoelvloeistofbeheersysteem (4

« Als de hulpapparatuur is ingeschakeld, schakel deze dan UIT.

« Sluit de endoscoop aan met behulp van een nieuwe wegwerpbare of gesteriliseerde
herbruikbare insufflatie-/spoelslangenset voor vloeistofbeheer.

« Houd er rekening mee dat voor elke nieuwe ingreep een nieuwe wegwerpbare of
gesteriliseerde herbruikbare waterfles moet worden gebruikt.

« Controleer of de connector goed past en niet kan worden gedraaid.

« Schakel de hulpapparatuur weer IN.

Aansluiting op het hulpwaterstraalsysteem (5

« De endoscoop heeft een hulpwaterstraalconnector met een geintegreerd eenwegventiel
om het risico op terugvloeien te beperken.

e Als de hulpapparatuur is ingeschakeld, schakel deze dan UIT.
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« Sluit deirrigatieslang aan op de hulpwaterstraalconnector die zich op de endoscoopconnector
bevindt. Voor elke nieuwe ingreep is een nieuwe wegwerpbare of gesteriliseerde herbruikbare
irrigatieslang en waterfles nodig.

« Controleer of de connector goed past.

« Schakel de hulpapparatuur weer IN.

Aansluiting op het afzuigsysteem (5

Ongeacht de gekozen vacuiimbron heeft de endoscoop de bron nodig om een vacuiim te

creéren, zodat de endoscoop normaal kan werken. Als niet wordt voldaan aan de minimale

vaculimvereisten, kan dit leiden tot een verminderde afzuigcapaciteit. Ongeacht het gekozen
medische afzuigsysteem moet de overloopbeveiliging deel uitmaken van de opstelling van

de afzuigcontainer die wordt gebruikt om te voorkomen dat vloeistoffen in het endoscopische

systeem terechtkomen. Deze functie wordt doorgaans de 'zelfdichtende' functie of een

'uitschakelingsfilter' of gelijkaardig genoemd. Houd er rekening mee dat voor elke nieuwe

ingreep een nieuwe wegwerpbare of gesteriliseerde herbruikbare vacuimslang en een

nieuwe wegwerpbare of gesteriliseerde herbruikbare vaculimcontainer nodig zijn.

« Als de hulpapparatuur is ingeschakeld, schakel deze dan UIT.

« Wanneer alle andere aansluitingen zijn gemaakt, plaatst u het uiteinde van de afzuigslang
stevig over de afzuigconnector op de endoscoopconnector.

« Sluit het andere uiteinde van de afzuigslang aan op de afzuigcontainer en sluit vanaf hier een
verbinding aan op de externe vacuimbron (wandafzuiging of medische vacuimpomp).
Lees en volg altijd de gebruiksaanwijzing van de hulpapparatuur.

« Schakel de hulpapparatuur weer IN.

3.4. Inspectie van het endoscoopsysteem

Het werkkanaal controleren (6

« Controleer of de biopsieklep is aangesloten op de ingang van het werkkanaal. Gastro-
intestinale endotherapeutische accessoires die zijn gelabeld voor gebruik met een werkkanaal
met een binnendiameter (ID) van 2,8 mm/8,4 Fr of minder voor aScope Gastro en met een
binnendiameter (ID) van 4,2 mm/12,6 Fr of minder voor aScope Gastro Large zijn geschikt.
Er kan niet worden gegarandeerd dat endotherapeutische accessoires die uitsluitend zijn
geselecteerd op basis van deze minimale werkkanaalmaat, compatibel zijn met de endoscoop.

« De compatibiliteit van geselecteerde endotherapeutische accessoires moet voorafgaand
aan de ingreep worden getest.

Inspectie van het beeld (7

« Controleer of er rechtstreeks beeld in de juiste oriéntatie op de monitor wordt
weergegeven door het distale uiteinde van de endoscoop naar een object te richten,
bijvoorbeeld uw handpalm.

« Pas de beeldvoorkeuren op de weergave-eenheid zo nodig aan. Zie de gebruiksaanwijzing
van de weergave-eenheid voor meer informatie.

e Als het beeld wordt belemmerd en/of onduidelijk is, veegt u de lens aan het distale
uiteinde af met een steriele doek.

« De beelden mogen niet worden gebruikt als onafhankelijke bron voor de diagnose van
een pathologie. Artsen moeten alle resultaten interpreteren en onderbouwen door andere
middelen en op basis van de klinische eigenschappen van de patiént.

Bedieningsschakelaars/programmeerbare knoppen controleren

« Alle bedieningsschakelaars/programmeerbare knoppen moeten worden gecontroleerd
op normale werking, zelfs als niet wordt verwacht dat ze zullen worden gebruikt.

« 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 kort als lang indrukken. Zie de gebruiksaanwijzing van de
weergave-eenheid voor meer informatie.

Controle van de afzuig-, spoel- en insufflatiefunctie

« Controleer of de afzuig- en insufflatie-/spoelventielen werken zoals verwacht door het
afzuig- en het spoel-/insufflatieventiel in te drukken.

201



« Dek de opening van het insufflatie-/spoelventiel af en controleer of de insufflatiefunctie
goed werkt.

o Druk het insufflatie-/spoelventiel helemaal in en controleer of de spoelfunctie naar
behoren werkt.

Controle van de werking van de hulpwaterstraalfunctie
« Controleer of het hulpwaterstraalsysteem werkt door de hulpirrigatiepomp te activeren
en te controleren of de irrigatiefunctie correct werkt.

3.5. Het hulpmiddel gebruiken

De endoscoop inbrengen (8

« Plaats een geschikt mondstuk tussen de tanden of het tandvlees van de patiént.

« Brengindien nodig een smeermiddel van medische kwaliteit aan, zoals aangegeven in
hoofdstuk 2.2, op het distale gedeelte van de endoscoop.

« 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 de
endoscoop 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 omhoog/omlaag kan worden bediend met de linkerduim en steunvingers.

« Derechterhand van de operator is vrij om het distale uiteinde via de inbrengbuis van de
endoscoop te manipuleren.

o De rechterhand is bedoeld 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

« Dekde opening van het insufflatie-/spoelventiel af voor de toevoer van CO, uit het
insufflatie-/spoelmondstuk bij het distale uiteinde.

o Druk het insufflatie-/spoelventiel helemaal in om steriel water naar de lens te voeren.

Vloeistoffen inbrengen

« Erkunnen 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.

e Zorg dat u tijdens deze procedure geen afzuiging toepast, omdat de geinjecteerde
vloeistoffen dan in het afzuigsysteem komen.

Hulpwaterstraalsysteem

« Activeer het hulpwaterstraalsysteem om irrigatie toe te passen.

« Erkan vertraging in de irrigatie optreden als het hulpwaterstraalsysteem niet is voorgevuld
tijdens de voorbereiding van de procedure.

Afzuiging

« Druk op de afzuigklep voor het afzuigen van overtollige vloeistoffen of andere resten die het
endoscopische zicht belemmeren.

« Voor een optimale afzuigcapaciteit wordt het aanbevolen om endotherapeutische
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.
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Endotherapeutische accessoires gebruiken

« Zorg er altijd voor dat u de juiste maat gastro-intestinale endotherapeutische accessoires
selecteert voor gebruik met de endoscoop door de betreffende gebruiksaanwijzingen
te raadplegen.

e Accessoires moeten geschikt zijn als ze zijn ontworpen voor werkkanalen met een
binnendiameter (ID) van 2,8 mm/8,4 Fr of minder voor de aScope Gastro en een binnendiameter
van 4,2 mm/12,6 Fr of minder voor de aScope Gastro Large en/of voor een distaal uiteinde
met een buitendiameter (OD) van 9,9 mm voor de aScope Gastro en een buitendiameter van
11,5 mm voor de aScope Gastro Large. Er kan echter niet worden gegarandeerd dat accessoires
die uitsluitend zijn geselecteerd op basis van deze minimale werkkanaalmaat en/of de
buitendiameter van het distale uiteinde, compatibel zijn met de endoscoop. De compatibiliteit
van geselecteerde accessoires moet voorafgaand aan de ingreep worden beoordeeld.

« Inspecteer het endotherapeutische accessoire véor gebruik. Vervang het als het een
afwijkende werking vertoont of er anders uitziet.

« Controleer, indien van toepassing, of het uiteinde van het endotherapeutische accessoire
gesloten is of in de huls is teruggetrokken. Breng het endotherapeutische accessoire via
de biopsieklep in het werkkanaal in. Houd het accessoire ongeveer 4 cm (1,5") van de
biopsieklep af en voer het langzaam, recht en met korte stoten door de biopsieklep terwijl
u het endoscopische beeld bekijkt. Open de dop van de biopsieklep om het inbrengen van
endotherapeutische accessoires met een grote diameter te vergemakkelijken.

« Voer het accessoire voorzichtig door het werkkanaal totdat het uit de uitgang van het
werkkanaal komt en op de monitor te zien is.

« Zorg er, indien van toepassing, voor dat het accessoire zich in een neutrale positie bevindt
voordat u het accessoire via de biopsieklep uit de endoscoop trekt.

« 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 (9

« Stop het gebruik van de beeldvergrotingsfunctie (zoom) van de weergave-eenheid.

« Zuig opgehoopte lucht, bloed, slijm of andere resten af door de afzuigklep 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.

3.6. Na gebruik

« Koppel alle slangen en slangensets los van de endoscoopconnector. 10

« Druk op de vrijgaveknop om de endoscoop te ontkoppelen van de weergave-eenheid. 11

« Controleer de endoscoop op ontbrekende onderdelen, tekenen van beschadiging,
insnijdingen, gaten, doorbuigingen of andere onregelmatigheden op het buig- en
inbrenggedeelte, waaronder het distale uiteinde. 12

« Als er onregelmatigheden optreden, bepaal dan onmiddellijk of er onderdelen ontbreken
en neem de nodige corrigerende maatregel(en).

De endoscoop wegdoen 113

« De gebruikte endoscoop wordt na gebruik als verontreinigd beschouwd en dient, inclusief
alle verpakking en de reserve-afzuigklep, te worden afgevoerd in overeenstemming met
de plaatselijke richtlijnen voor de inzameling van verontreinigde medische hulpmiddelen
met elektronische onderdelen.

Apparaten retourneren naar Ambu

« Inhet geval dat u een endoscoop voor evaluatie naar Ambu moet terugsturen, neemt u
contact op met uw vertegenwoordiger bij Ambu voor instructies en/of richtlijnen.

« Ominfectie te voorkomen, is het ten strengste verboden om verontreinigde medische
apparatuur te verzenden.

e Als medisch hulpmiddel moet de endoscoop ter plekke worden gedesinfecteerd voordat hij
naar Ambu wordt verzonden.

« Ambu behoudst zich het recht voor om verontreinigde medische apparatuur terug te
sturen naar de afzender.
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4. Apparaatspecificaties
4.1. Toegepaste normen
De endoscoop voldoet aan:

- EC 60601-1 Medische elektrische toestellen — Deel 1: Algemene vereisten voor basisveiligheid

en essentiéle prestaties.

- I[EC 60601-1-2 Medische elektrische toestellen — Deel 1-2: Algemene eisen voor
basisveiligheid en essentiéle prestaties — Secundaire norm: Elektromagnetische storingen -

Vereisten en beproevingen.

- IEC 60601-2-18 Medische elektrische toestellen — Deel 2-18: Bijzondere vereisten voor de
basisveiligheid en essentiéle prestaties van endoscopische instrumenten.

-1S0 10993-1 Biologische evaluatie van medische hulpmiddelen - Deel 1: Evaluatie en
beproeving binnen een risicomanagementproces.

-1S0 8600-1 Endoscopen - Medische endoscopen en endotherapeutische instrumenten -

Deel 1: Algemene eisen.

4.2, Technische specificaties van het hulpmiddel

nr. Productspecificatie

1 Afmetingen van het
inbrenggedeelte

1.1 Buighoek
Omhoog:
Omlaag:
Naar links:
Naar rechts:

1.2 Max. buitendiameter
van inbrengstuk

13 Diameter van de distale tip

14 Werklengte

2 Werkkanaal
2.1 Minimale werkkanaalbreedte
3 Optiek

3.1 Gezichtsveld

3.2 Kijkrichting

33 Velddiepte

34 Verlichtingsmethode
4 Aansluitingen

41 De insufflatie-/spoelconnector
wordt aangesloten op een
CO,-insufflator van medische
kwaliteit

4.2 De afzuigconnector wordt

aangesloten op een
vacuiimbron
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aScope Gastro aScope Gastro Large

210° 210°
90° 120°
100° 100°
100° 100°

10,4mm/0,41" /31,2 Fr 12 mm/0,47" /36,0 Fr

99 mm7/0,39"/29,7 Fr 11,5mm/0,45"/ 34,5 Fr
103 cm/ 40,6"

aScope Gastro aScope Gastro Large

2,8mm/0,1"/8,4Fr 4,2mm/0,17" /12,6 Fr

140°

0° (voorwaarts gericht)

3-100mm7/0,12 - 3,94"

LED

Max. 80 kPa / 12 psi (relatieve druk)

Max. -76 kPa / -11 psi (relatieve druk)



4.3 De hulpwaterinlaat wordt
aangesloten op een
hulpirrigatiepomp

Max. 500 kPa / 72,5 psi (relatieve druk)

5 Werkomgeving
5.1 Temperatuur 10-40°C/50-104°F
5.2 Relatieve vochtigheid 30-85%

53 Atmosferische druk 80 - 106 kPa /12 - 15 psi

6 Sterilisatie

6.1 Wijze van sterilisatie Ethyleenoxide (EtO)

7 Biocompatibiliteit

7.1 Endoscoop is biocompatibel

8 Opslag- en transportomstandigheden

8.1 Transporttemperatuur -10-55°C/14-131°F

8.2 Opslagtemperatuur 10-25°C/50-77°F

8.3 Relatieve vochtigheid 10-95%

8.4 Atmosferische druk 50 - 106 kPa /7,3 - 15 psi

5. Problemen oplossen

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 de
endoscoop. Neem voor meer informatie als dit wordt aangegeven, contact op met uw
plaatselijke Ambu-vertegenwoordiger.

Voer véor gebruik de voorcontrole uit zoals beschreven in hoofdstuk 3.

5.1. Hoeken en hoekvergrendelingen

Mogelijk probleem

Verhoogde weerstand
tijdens bediening van het
bedieningswiel.

Een of meer van de
bedieningswielen
draaien niet.

Hoekvergrendeling
werkt niet.

Het buiggedeelte maakt
geen hoek wanneer het
stuurwiel 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 vergrendelfunctie
door de hoekvergrendeling naar
de eindstop te draaien.

Trek de endoscoop terug en sluit
een nieuwe endoscoop aan.

Trek de endoscoop terug en sluit
een nieuwe endoscoop aan.

Trek de endoscoop terug en sluit
een nieuwe endoscoop aan.
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5.2. Spoeling en insufflatie

Mogelijk probleem

Spoelen is beperkt of
niet mogelijk.

Insufflatie niet mogelijk
of onvoldoende.

Doorlopende insufflatie
zonder bediening van
het insufflatie-/
spoelventiel.

5.3. Afzuiging
Mogelijk probleem

Slechte of geen
afzuiging.
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Mogelijke oorzaak

De slangenset voor insufflatie-/
spoelvloeistofbeheer is niet
goed aangesloten.

De waterfles is leeg.

CO,-regelaar werkt niet of is
niet ingeschakeld.

Opstelling van de steriele
waterbron is suboptimaal.

Insufflatie-/spoelventiel niet
volledig geactiveerd.

De endoscoop is defect.

CO,-regelaar is niet
aangesloten, ingeschakeld of
werkt anderszins niet goed.

De slangenset voor insufflatie-/
spoelvloeistofbeheer is niet
goed aangesloten.

Opstelling van de steriele
waterbron suboptimaal.

CO, - bron is leeg of de
resterende druk is te zwak.

Afzuigen is geactiveerd.

De endoscoop is defect.

Opening van het insufflatie-/
spoelventiel is geblokkeerd.

Mogelijke oorzaak

Vacuiimbron/afzuigpomp is
niet aangesloten of niet
ingeschakeld.

De afzuigcontainer is vol of
niet aangesloten.

De afzuigklep is geblokkeerd.

Aanbevolen actie

Sluit de spoelslang goed op
de endoscoop aan.

Vervang de waterfles door
een nieuwe.

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
van de CO,-regelaar.

Controleer of de waterbron is
geinstalleerd volgens de
gebruiksaanwijzing.

Druk het insufflatie-/
spoelventiel helemaal in.

Trek de endoscoop terug en sluit
een nieuwe endoscoop aan.

Sluit een compatibele regelaar
aan of schakel deze in. Pas de
regelaarinstellingen aan.
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
van de CO,-regelaar.

Sluit de slangenset voor
insufflatie-/spoelvloeistofbeheer
aan op de endoscoop.

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
van de waterbron.

Sluit een nieuwe CO,-bron aan.

Deactiveer het afzuigen.

Trek de endoscoop terug en sluit
een nieuwe endoscoop aan.

Trek de endoscoop terug en sluit
een nieuwe endoscoop aan.

Aanbevolen actie

Sluit de vacutimbron/
afzuigpomp aan en schakel de
voeding IN.

Vervang de afzuigcontainer als
deze vol is. Sluit een
afzuigcontainer 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.



Mogelijk probleem

Slechte of geen
afzuiging.

Continue afzuiging.

5.4. Werkkanaal en gebruik van accessoires

Mogelijk probleem

De toegang tot het
werkkanaal is
vernauwd of
geblokkeerd
(endotherapeutische
accessoires gaan
niet soepel door

het kanaal).

Hoge buiging van
het buigstuk.

Mogelijke oorzaak

De biopsieklep is niet
goed aangesloten.

Dop van de biopsieklep
is open.

Vacuiimbron/afzuigpomp is
te zwak.

Vacuiimbron/afzuigpomp
is defect.

Het werkkanaal is
geblokkeerd.

De endoscoop is defect.

Afzuigklep blijft ingedrukt.

Mogelijke oorzaak

Endotherapeutisch accessoire
is niet compatibel.

Endotherapeutisch accessoire
is open.

Het werkkanaal is
geblokkeerd.

Biopsieklep is niet open.

Maak het buigstuk zo recht
mogelijk zonder de POSITIE
van het endoscopische beeld
te verliezen.

5.5. Beeldkwaliteit en helderheid

Mogelijk probleem

Geen videobeeld.

Mogelijke oorzaak

Weergave-eenheid of
hulpapparatuur is niet
ingeschakeld.

Endoscoopconnector niet
goed aangesloten op de
weergave-eenheid.

De endoscoop is defect.

Weergave-eenheid is defect.

Aanbevolen actie

Sluit de klep goed aan.

Sluit de dop.

Verhoog de vacuiimdruk.

Vervang door een nieuwe
vaculimbron/afzuigpomp.

Spoel met behulp van een
injectiespuit steriel water door
het werkkanaal.

Trek de endoscoop terug en sluit
een nieuwe endoscoop aan.

Trek de afzuigklep voorzichtig
omhoog in de uit-stand.

Aanbevolen actie

Selecteer een compatibel
endotherapeutisch accessoire.

Sluit het endotherapeutische
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.

Maak het buigstuk zo
recht mogelijk zonder het
endoscopische beeld te
verliezen.

Aanbevolen actie

Schakel de weergave-eenheid en
hulpapparatuur IN.

Sluit de endoscoopconnector
correct aan op de weergave-
eenheid.

Trek de endoscoop terug en sluit

een nieuwe endoscoop aan.

Neem contact op met uw Ambu-
vertegenwoordiger.
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Mogelijk probleem

Mogelijke oorzaak

Beeld wordt plotseling
donkerder.

Wazig beeld.

Flikkerende beelden.

Donker of overbelicht
beeld.

De kleurtoon van het
endoscopische beeld
is ongewoon.

Beeld is bevroren.

Ongebruikelijke
beeldcontrastniveaus.
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Storing van camera of
verlichting.

Vuile lens.

Waterdruppels op de
buitenkant van de lens.

Condens aan de binnenkant
van de lens.

De beeldinstellingen van de
weergave-eenheid worden
onjuist weergegeven.

Signaalinterferentie van
geactiveerd
HF-endotherapeutisch
accessoire.

De beeldinstellingen van de
weergave-eenheid worden
onjuist weergegeven.

De endoscoop is defect.

De beeldinstellingen van de
weergave-eenheid worden
onjuist weergegeven.

De endoscoop is defect.

De endoscoop is defect.

Weergave-eenheid is defect.

Modus Geavanceerd rood
contrast (ARC, Advanced
Red Contrast) onbedoeld
AAN/UIT.

Onjuiste beeld-/ARC-
instellingen.

Aanbevolen actie

Schakel de ledlampjes in zoals
beschreven in de
gebruiksaanwijzing van de
weergave-eenheid.

Trek de endoscoop terug en sluit
een nieuwe endoscoop aan.

Spoel de lens.

Insuffleer en/of spoel de lens om
waterdruppels van de lens te
verwijderen.

Verhoog de watertemperatuur in
de waterfles en blijf de
endoscoop gebruiken.

Zie de gebruiksaanwijzing van de
weergave-eenheid.

Gebruik een alternatieve modus
of instellingen op de
HF-generator met een lagere
piekspanning (pV).

Zie de gebruiksaanwijzing van de
weergave-eenheid.

Trek de endoscoop terug en sluit
een nieuwe endoscoop aan.

Zie de gebruiksaanwijzing van de
weergave-eenheid.

Trek de endoscoop terug en sluit
een nieuwe endoscoop aan.

Trek de endoscoop terug en sluit
een nieuwe endoscoop aan.

Neem contact op met uw Ambu-
vertegenwoordiger.

Zie de gebruiksaanwijzing van de
weergave-eenheid.

Zie de gebruiksaanwijzing van de
weergave-eenheid.



5.6. Bedieningsschakelaars/programmeerbare knoppen

Mogelijk probleem

De bedienings-
schakelaars werken
niet of niet goed.

Mogelijke oorzaak

Endoscoopconnector niet

goed aangesloten op
de weergave-eenheid.

Configuratie van

bedieningsschakelaar is

gewijzigd.

Verkeerde bedienings-

schakelaar gebruikt.

De endoscoop is defect.

Weergave-eenheid is defect.

Aanbevolen actie

Sluit de endoscoopconnector
correct aan op de weergave-
eenheid.

Keer terug naar de
standaardconfiguratie van
de bedieningsschakelaars of
wijzig de instellingen.

Bedien de juiste
bedieningsschakelaar.

Trek de endoscoop terug en sluit
een nieuwe endoscoop aan.

Neem contact op met uw Ambu-

vertegenwoordiger.

6. Toelichting op de gebruikte symbolen

Symbool

103 cm/40.6"

QY

Q

=
5
S}

a @ P LR

Beschrijving

Werklengte van de
inbrengbuis

Maximale breedte
inbrengdeel
(maximale
buitendiameter)

Minimale breedte
van het werkkanaal
(minimale
binnendiameter)

Land van de
fabrikant:
Gemaakt in Maleisié

Gezichtsveld

Waarschuwing

Niet gebruiken als
de verpakking
beschadigd is

Symbool voor de
gebruiksaanwijzing

Symbool

S

STERILE[EO]

GTIN

T us

pMax
H20

Beschrijving

Bereik van de
atmosferische druk

Vochtigheidsbereik

Temperatuurbereik

Medisch hulpmiddel

Zorgt voor
steriliteit op
verpakkingsniveau

Global Trade
Item Number

UL-keurmerk voor
erkende
componenten voor
Canada en de
Verenigde Staten

Maximale relatieve
toevoerdruk door
hulpirrigatiepomp.
Waarden worden
weergegeven in
kPa/psi
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Symbool

pMax
CO:

pMax

® = ARE £

Beschrijving

Maximale relatieve
toevoerdruk door
CO,-insufflator.
Waarden worden
weergegeven in
kPa/psi

Maximale relatieve
negatieve druk
geleverd door
vaculimbron.
Waarden worden
weergegeven in
kPa/psi

Verantwoordelijke

voor het VK

Fabrikant

Catalogusnummer

Zie
gebruiksaanwijzing

Niet opnieuw
gebruiken

Symbool

UK

0086

Beschrijving

Op conformiteit
beoordeeld in het VK

Importeur
(Alleen voor naar
Groot-Brittannié
geimporteerde
producten)

Productiedatum

Uiterste
gebruiksdatum

Batchcode

Geeft aan dat

een product voldoet
aan de Europese
wetgeving voor
medische
hulpmiddelen en dat
het is geverifieerd
door een aangemelde
instantie

Een volledige lijst met symboolverklaringen is te vinden op ambu.com/symbol-explanation.
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1. Viktig informasjon - Les for bruk

Les bruksanvisningen (IFU) ngye for du bruker Ambu® aScope™ Gastro eller Ambu® aScope™
Gastro Large. Disse instruksjonene beskriver funksjonen, oppsettet og forholdsreglene for
bruk av Ambu® aScope™ Gastro eller Ambu® aScope™ Gastro Large. Vaer oppmerksom pa at
denne bruksanvisningen ikke forklarer eller beskriver kliniske prosedyrer. Fer Ambu® aScope™
Gastro eller Ambu® aScope™ Gastro Large tas i bruk for farste gang, er det veldig viktig at
operatgren har gjennomfort tilstrekkelig opplaering i kliniske endoskopiteknikker og er kjent
med tiltenkt bruk, advarsler, forholdsregler, informasjoner, indikasjoner og kontraindikasjoner
som er beskrevet i denne bruksanvisningen. Det gis ingen garanti for Ambu® aScope™ Gastro
eller Ambu® aScope™ Gastro Large. | dette dokumentet henviser Ambu® aScope™ Gastro og
Ambu® aScope™ Gastro Large til instruksjoner som kun gjelder endoskopene, mens systemet
ofte henviser til informasjon som er relevant for Ambu® aScope™ Gastro og Ambu® aScope™
Gastro Large samt den kompatible aBox™ 2-skjermenheten og tilbehgret. Denne handboken
kan bli oppdatert uten varsel. Kopi av den nyeste versjonen er tilgjengelig pa forespersel.

| dette dokumentet henviser begrepet endoskop til Ambu® aScope™ Gastro og Ambu® aScope™
Gastro Large, og skjermenhet henviser til Ambu® aBox™ 2.

1.1. Bruksomrade

Endoskopet er et sterilt, fleksibelt gastroskop til engangsbruk som er ment for endoskopisk
tilgang til og undersgkelse av gvre gastrointestinale anatomi. Endoskopet er ment a gi
visualisering via en kompatibel Ambu-skjermenhet, og skal brukes med endoterapitilbeher
og annet tilleggsutstyr.

1.2. Tiltenkt pasientgruppe

Endoskopet er ment for bruk pa voksne. Dette vil si pasienter som er 18 ar eller eldre.
Endoskopet brukes pa pasienter med indikasjoner i gvre gastrointestinale anatomi som krever
visualisering og/eller undersgkelse med fleksibel gastroskopi og bruk av endoterapitilbehgr
og/eller -utstyr.

1.3. Kontraindikasjoner
Ingen kjente kontraindikasjoner.

1.4. Kliniske fordeler

Endoskopet brukes sammen med den kompatible skjermenheten for visualisering, undersokelse
og endoskopisk intervensjon av viktige anatomiske strukturer i @vre gastrointestinal traktus (Gl),
spesielt gsofagus, gastrogsofageal overgang, mage, pylorus, duodenal bulb og nedadgaende
duodenum. Hayopplgst bildeteknologi gjer det mulig for endoskopister a se slimhinne- og
karstrukturer. Risikoen for krysskontaminering av pasienter elimineres, sammenlignet med
gjenbrukbare endoskop, ettersom endoskopet er et sterilt medisinsk engangsutstyr.

1.5. Advarsler og forholdsregler A
ADVARSLER

1. Kun for engangsbruk. Ikke gjenbruk, reprosesser eller resteriliser utstyret, ettersom disse
prosessene kan etterlate skadelige rester eller forarsake funksjonsfeil pa endoskopet.
Gjenbruk av endoskopet kan fore til krysskontaminering som potensielt kan fore
til infeksjoner.

2. Kontroller at apningen av insufflasjons-/skylleventilen ikke er blokkert eller tildekket,
og at insufflasjons trykket ikke overstiger den angitte grensen. Hvis det blases for mye
gass inn i pasienten, kan dette fare til smerte, bledning, perforering og/eller gassemboli.

3. Foreta alltid en inspeksjon og funksjonskontroll i henhold til avsnitt 3.1 og 3.4 for bruk.
Ikke bruk utstyret hvis endoskopet eller emballasjen er skadet pd noen mate eller hvis
funksjonskontrollen mislykkes, da dette kan fore til pasientskade eller infeksjon.

4. Lekkasjestrem hos pasient kan veere additiv eller for hgy nar elektrisk tilbehgr for
endoterapi brukes. Ikke bruk elektrisk tilbeher for endoterapi som ikke er klassifisert
som anvendt del av "type CF" eller "type BF" i henhold til IEC60601-1, da dette kan fore
til for hoy pasientlekkasjestrom.
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Ikke utfer laserkirurgiske prosedyrer eller prosedyrer med hoyfrekvent endoterapitilbeher
hvis det finnes brannfarlig eller eksplosjonsfarlig gass i pasientens nedre urinrer.

Det kan fore til at pasienten blir skadet.

Folg alltid med pa det levende endoskopbildet nar endoskopet settes inn, trekkes ut
eller betjenes. Om dette ikke gjgres, kan det fare til pasientskade.

Kontroller at insufflatoren ikke er koblet til vanninntaket i tillegg, da dette kan forarsake
overinsufflasjon som kan fare til smerter, bledning, perforering og/eller gassemboli.
Den distale tuppen pa endoskopet kan bli varmet opp av varme fra den lysende delen.
Unnga lange perioder med kontakt mellom den distale enden av endoskopet og slimhinner.
Vedvarende kontakt kan fore til vevsskade.

Ikke for inn eller trekk ut endoskopet hvis endoterapitilbehgret stikker ut fra den distale
enden av arbeidskanalen, da dette kan fore til skade pa pasienten.

. Hvis biopsiventilen ikke lukkes, eller hvis biopsiventilen er skadet, kan det redusere

effektiviteten til endoskopets sugefunksjon, og kan lekke eller sprute pasientpartikler
eller vaesker, noe som kan medfgre infeksjonsrisiko. Nar ventilen er apen, plasseres et
stykke sterilt gasbind over den for a hindre lekkasje.

. Bruk alltid gasbind til & trekke tilbeher for endoterapi gjennom biopsiventilen,

da pasientpartikler eller vaesker kan lekke eller sprute, noe som utgjer en risiko for infeksjon.

. Bruk alltid personlig verneutstyr under prosedyren for a 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-endoterapitilbehgr med endoskopet kan forstyrre bildet péa skjermenheten,

noe som kan fore til pasientskade. Prov alternative innstillinger pd HF-generatoren
med lavere toppspenning for & redusere forstyrrelsene.

. Baerbar radiofrekvent (RF) kommunikasjonsutstyr (inkludert eksterne enheter som

antennekabler og eksterne antenner) ber ikke brukes mindre enn 30 cm (12") fra noen
del av endoskopet og displayenheten, inkludert kabler spesifisert av produsenten.
Ellers kan utstyrets funksjon pavirkes negativt.

FORSIKTIGHETSREGLER

1.
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Endoskopet ma kun brukes med medisinsk elektrisk utstyr som samsvarer med IEC 60601
og alle gjeldende sikkerhetsstandarder og spesifikke standarder. Hvis dette ikke gjeres,
kan det fore til skade pa utstyret.

HF-tilbeher for endoterapi og generator ma samsvare med IEC 60601-2-2. Hvis det ikke
gjeres, kan det fore til avbrudd eller tap av enhetens funksjonalitet.

For du bruker tilbeher for endoterapi, ma du kontrollere den fysiske/mekaniske
kompatibiliteten med endoskopet som er angitt i avsnitt 2.2 «<Enhetens kompatibilitet».
Folg alltid bruksanvisningen for tredjepartsenheten. Hvis det ikke gjores, kan det fore
til skade pa utstyret.

Ikke aktiver stromfgrende endoterapitilbehor for den distale enden av endoterapitilbehoret
er innenfor synsfeltet, og er forlenget i passende avstand fra den distale spissen av
endoskopet, da dette kan fore til skade pa endoskopet.

Ikke pafer oljebasert smering i arbeidskanalen, fordi det kan gke friksjonen nar tilbehgr
for endoterapi settes inn.

Ikke kveil innfgringsslangen eller umbilical-ledningen med en diameter pa mindre enn
20 cm (8"), da dette kan skade endoskopet.

Ikke mist ned, utsett for slag, by, stram eller trekk i noen del av endoskopet med
overdreven makt, da endoskopet kan bli skadet og fare til funksjonsfeil.

Ikke bruk overdreven makt for a fore tilbehgr for endoterapi frem gjennom arbeidskanalen.
Dette kan skade endoskopets arbeidskanal.



1.6. Potensielle bivirkninger

Mulige komplikasjoner omfatter (ikke uttemmende):
« Gassemboli

« Brekning

e Gastrisk-til-pulmonal aspirasjon

« Mukosal laserasjon

« Blgdning i slimhinner

« Perforering

o Peritonitt

1.7. Generelle merknader
Hvis det oppstar en alvorlig hendelse under bruk av enheten eller som fglge av bruk, ma det
rapporteres til produsenten og nasjonale myndigheter.

2. Beskrivelse av utstyret
Endoskopet skal kobles til en Ambu-skjermenhet. Se mer informasjon om Ambu-skjermenheter
i bruksanvisningen for Ambu-skjermenheten.

2.1. Bestanddeler

Symbol Utstyrets navn | Utstyrets Ytre Arbeids-
varenummer  diameter, | kanalens
distal innvendige
ende diameter
9,9 mm 2,8 mm
® ) )
103 cm / 40.6” ::::"em Gastro | 483001000 | 0,39" 011"
P 29,7 Fr 8,4 Fr
11,5 mm 4,2 mm
A ® ™ r "
% G:':::'o :::":e 582001000 | 0,45" 017"
9 34,5 Fr 12,6 Fr

Beskrivelse av komponenter og funksjoner

Endoskopet er et sterilt gastroskop til engangsbruk for bruk i gvre del av gvre gastrointestinal
traktus. Den er ment for venstrehendt bruk. Endoskopet fores inn i pasientens gvre Gl-traktus
gjennom munnen, og fér strem via tilkoblingen til skjermenheten. Endoskopet kan brukes
med endoterapitilbeher og tilleggsutstyr for endoskopiske prosedyrer.

Komponentene i endoskopet er angitt i figur 1, og er beskrevet i den tilhgrende tabellen
nedenfor. Arbeidskanalen gjer det mulig a fere endoterapitilbeher, instillasjon av vaesker og
suging av vasker. Hjelpevannsystemet gjer det mulig & innfere vaeske. Handteringssystemet
for insufflasjon/skyllevaeske gjor det mulig & innfaere CO, for & utvide Gl-lumenet og skylle
linsen. Den optiske modulen i den distale spissen bestar av et kamerahus som inneholder et
kamera og LED-lyskilder. Brukeren kan vinkle den distale spissen pa flere plan for visualisering
av gvre Gl-traktus ved & dreie pa kontrollhjulene for a aktivere den bayelige delen. Den boyelige
delen kan bayes opptil 210, slik at en retrofleksjon kan visualisere fundus og @sofageal sfinkter.
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Figur 1: Skjematisk fremstilling av endoskopet
med henvisninger til relevante komponenter.

Nr. Del Funksjon

Kontrolldel Brukeren holder endoskopet i kontrolldelen med
venstre hand. Styrehjulene og de eksterne bryterne
kan betjenes med venstre og/eller hgyre hand.
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Nr. pa Fig. 1
1

Del

Eksterne brytere/
programmerbare
knapper

Opp/ned-
kontrollhjul

Opp/ned vinkellas

Sugeventil

Insufflasjons-/
skylleventil

Hgyre/venstre-
kontrollhjul

Heyre/venstre-
vinkellds

Biopsiventil

Arbeidskanalport

Innfgringsslange

Boyelig del

Distal ende

Insufflasjons-/
skylledyse

Uttak for
hjelpevann

Funksjon

Brukeren aktiverer funksjonene pa skjermenheten.
Funksjonene til de eksterne bryterne/programmerbare
knappene er forhandskonfigurert fra fabrikken og
kan konfigureres pa nytt etter brukerens enske.
Hver knapp kan programmeres til & vaere fglsom
ved bédde korte og lange trykk. Se flere detaljer i
bruksanvisningen for skjermenheten.

Opp/ned-kontrollhjulet manipulerer skopets
beyelige del. Nar hjulet dreies i "U"-retning,
beveges den bayelige delen OPP. Nar hjulet dreies
i D-retning, beveges den bgyelige delen NED

Hvis denne lasen dreies i "F"-retningen, frigjeres
vinklingen. Ved 4 dreie ldsen i motsatt retning,
lases den boyelige delen i @nsket posisjon langs
opp/ned-aksen.

Den avtakbare sugeventilen styrer sugingen.
Nér den trykkes helt ned, aktiveres sugefunksjonen
for a fjerne vaeske, smuss eller gass fra pasienten.

Insufflasjons-/skylleventilen kontrollerer insufflasjon
og linseskylling. Ved & plassere en finger pa dpningen
av ventilen aktiveres insufflasjon. Nar den trykkes
helt ned, aktiveres linseskyllingen.

Hoyre/venstre-kontrollhjulet manipulerer endoskopets
bayelige del. Nar hjulet dreies i retning "R", beveger
den boyelige delen seg mot HGYRE. Nar hjulet
dreies i retning "L", beveger den boyelige delen

seg mot VENSTRE.

Hvis denne lasen dreies i "F"-retningen, frigjeres
vinklingen. Ved a dreie lasen i motsatt retning lases
den bayelige delen i @nsket posisjon langs venstre/
heyre-aksen.

Biopsiventilen forsegler arbeidskanalen.

Arbeidskanalens funksjoner:

« Sugekanal.

« Kanal for innfering eller tilkobling av
endoterapitilbehor.

« Vaeskeforsyningskanal (fra en sproyte via
biopsiventilen)

Den fleksible innfgringsslangen settes inn i
pasientens gvre Gl-traktus.

Den bgyelige delen er den mangvrerbare delen
av endoskopet, som kan styres av kontrollhjulene
og vinkellasene.

Den distale spissen holder kameraet, lyskilden (to
LED-lys), utgangen pa arbeidskanalen, insufflasjons-
og skylledysen og vannstraleuttaket.

Dyse for linseskylling og insufflasjon.

Hjelpevannsystemet brukes til endoskopisk
irrigasjon av pasientens gvre Gl-traktus.
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15 Arbeidskanalens Dette er dpningen i den distale enden av
utlgp arbeidskanalen.
16 Kamera Gjor det mulig & visualisere gvre Gl-traktus.
17 LED-lyskilde Aktiverer belysning av gvre Gl-traktus.
18 Kobling for sug Kobler endoskopet til sugeslangen.
19 Hjelpevannkobling  Kobler endoskopet til irrigasjonsslangen pa
irrigasjonspumpen.
Hjelpevannkoblingen har en integrert enveisventil
for & redusere risikoen for tilbakestremming.
20 Endoskop-kobling Kobler endoskopet til den gra tilkoblingsporten
pa skjermenheten.
Tilleggsutstyr for suging, insufflasjon, linseskylling
og irrigasjon kan kobles til endoskopkoblingen.
21 Insufflasjons-/ Kobler endoskopet til den sterile vannflasken for
skyllekobling a muliggjere insufflasjon/linseskylling.
22 Utlgserknapp Trykk pa knappen nér endoskopet kobles fra
skjermenheten.
23 Umbilical-ledning Kobler kontrolldelen til endoskopkoblingen.
24 Ekstra sugeventil Kan brukes til a skifte ut den eksisterende

sugeventilen i tilfelle blokkering eller skade.

2.2. Utstyrets kompatibilitet

Endoskopet kan brukes sammen med:

Ambu® aBox™ 2.

Insufflatorer for endoskopiske gastrointestinale prosedyrer med en konstant strem av
medisinsk gass med et maksimalt forsyningstrykk pa 80 kPa (12 psi).

Standard slangesett for insufflasjons-/skyllevaeskehéndtering som er kompatible med
Olympus-endoskop, inkludert steril vannflaske.

Vakuumkilde for a gi aspirasjon med et maksimalt vakuum pa -76 kPa (-11 psi).

Standard fleksible sugeslanger.

Uavhengig av det valgte vaeskehandteringssystemet, ma sugebeholderenheten som
brukes, ha overstramningsvern for & hindre at vaeske kommer inn i systemet. Denne funksjonen
kalles vanligvis "selvtetting”, "stengefilter" eller lignende.

Tilbeher for gastrointestinal endoterapi som er angitt a veere kompatibelt med en
arbeidskanal med en indre diameter (ID) pa 2,8 mm/8,4 Fr eller mindre for aScope Gastro
og med en ID pd 4,2 mm/12,6 Fr eller mindre for aScope Gastro Large.

Tilbeher for gastrointestinal endoterapi som er angitt a vaere kompatibelt med en distal
ende med en utvendig diameter (OD) pa 9,9 mm/29,7 Fr for aScope Gastro og med en OD
pa 11,5 mm/34,5 Fr for aScope Gastro Large.

Det er ingen garanti for at endoterapitilbeheret som kun brukes med denne
minimumsstegrrelsen pa arbeidskanalen og/eller den distale endens ytre diameter, vil vaere
kompatibelt med endoskopet.

Vannbaserte smaremidler av medisinsk kvalitet, jodbaserte kontrastmidler, lipiodol,
hemostatiske midler, loftemidler, antiskummidler, tatoveringer for permanent farging og
fargestoffer for vitale flekker.

Sterilt vann.

HF-elektrokirurgisk utstyr som oppfyller IEC 60601-2-2. Bruk av heyfrekvent strem kan
forstyrre endoskopbildet. Dette indikerer ikke en funksjonsfeil.

Ekstra irrigasjonspumpe for endoskopiske gastrointestinale prosedyrer med Luer-kobling.
Nar du bruker heyfrekvent tilbehegr for endoterapi med Ambu Gastroscope, ma du serge
for at innstillingene for hoyfrekvent utstyr ikke overstiger maksimal spenning (Vp) pa
4950 Vp.
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3. Bruk av utstyret

Tallene 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 endoskopet, som beskrevet i de respektive bruksanvisningene. Hvis du oppdager
uregelmessigheter etter inspeksjon, ma du felge instruksjonene som er beskrevet i avsnitt 6,
"Feilsgking". Hvis endoskopet ikke fungerer som det skal, ma det ikke brukes. Kontakt Ambus
salgsrepresentant hvis du trenger assistanse.

3.1. Inspeksjon av utstyret (1

« Kontroller at poseforseglingen er intakt og at endoskopets utlepsdato ikke er passert.

Hvis poseforseglingen er skadet eller utlopsdatoen er passert, ma endoskopet kasseres. 1a

« Trekk emballasjen forsiktig av endoskopet og fjern beskyttelseselementene fra kontrolldelen
og den distale enden. 1b

« For handen forsiktig frem og tilbake over hele innfgringsslangen, inkludert den boyelige
delen og den distale spissen av endoskopet, for a kontrollere at det ikke finnes urenheter
eller skader pa endoskopet, slik som toffe overflater, skarpe kanter eller utstikkende deler
som kan skade pasienten. Bruk aseptisk teknikk nar du utferer trinnene ovenfor. Ellers vil
produktets sterilitet svekkes. (1¢

« Inspiser den distale enden av endoskopets innfaringsslange for riper, sprekker eller andre
uregelmessigheter.

« Kontroller at den gvre apningen i insufflasjons-/skylleventilen ikke er blokkert.

« Drei opp/ned- og heyre/venstre-kontrollhjulene i hver retning til de stopper og sett dem
deretter tilbake i ngytral posisjon. Kontroller at den bayelige delen fungerer som den skal,
at maksimal vinkel kan oppnas og at den bayelige delen gar tilbake til ngytral stilling. 1d

« Kontroller at vinkellasene fungerer ved a lase og frigjere dem som beskrevet i avsnitt 2.1.
Drei kontrollhjulene helt i alle retninger, Ias vinkeljusteringen i helt vinklet posisjon og
kontroller at den bayelige delen er stabil. Lasne vinkellasene og kontroller at den boyelige
delen retter seg ut.

« Bruken sproyte til a fore sterilt vann inn i arbeidskanalen. Trykk p& stempelet og kontroller
at det ikke er noen lekkasjer og at vannet kommer ut fra den distale enden. (1e

« Kontroller om ngdvendig kompatibiliteten med egnet tilbehor.

o Enekstra sugeventil er tilgjengelig hvis det er ngdvendig a skifte den forhandsinstallerte
ventilen i endoskopet. En ekstra sugeventil er inkludert i pakken.

« Etnytt endoskop skal vaere lett tilgjengelig, slik at prosedyren kan fortsette i tilfelle det
oppstar en funksjonsfeil.

3.2. Klargjering til bruk

Klargjer og inspiser skjermenheten, CO,-insufflator, steril insufflasjons-/skyllevannflaske,

hjelpevannpumpe, steril vannflaske, vakuumkilde og sugebeholder inkludert slanger, som

beskrevet i de respektive bruksanvisningene.

o Sla paskjermenheten. (2

« Innrett pilene pa endoskopkoblingen ngye med den gré porten pa skjermenheten for
4 hindre skade pa koblingene. (3

« Koble endoskopet til skjermenheten ved a koble endoskopkoblingen til den tilsvarende
gra porten pa skjermenheten.

« Kontroller at endoskopet er godt festet til skjermenheten.

« Nar endoskopet brukes, anbefales det a bruke et munnstykke for a hindre at pasienten
biter i innferingsslangen ved et uhell.

3.3. Koble til tilleggsutstyr

Endoskopet er designet for & fungere sammen med de vanligste medisinske systemene for
suge- og vaeskehandtering. Endoskopet produserer ikke negativt trykk selv, og det kreves
derfor en ekstern vakuumkilde (f.eks. veggsug eller medisinsk sugepumpe) for a betjene
systemet. Ettersom endoskopet har en standard sugekobling, er standard sugeslanger
kompatible med endoskopet sé lenge det opprettes en fast og tett tilkobling. Det er brukerens
ansvar a radfere seg med og felge alle instruksjoner og veiledninger fra produsenten som
gjelder det endoskopiske vaeskehandteringssystemet som er valgt for bruk med endoskopet.
For & utfgre pasientundersgkelser eller prosedyrer ma alle vaeskebeholdere (steril vannflaske
og sugebeholdere) plasseres riktig og sikkert for a forhindre sl og derved opprettholde et
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trygt arbeidsmilje. Plasser beholderne pa de angitte stedene og koble dem til i henhold til
instruksjonene i dette kapittelet. Se alltid bruksanvisningen som fglger med tredjepartsenheten
nar du bruker tredjepartsenheter med endoskopet.

Tilkobling til handteringssystemet for insufflasjons-/skylleveeske (4

«  Huvis tilleggsutstyret er PA, slar du det AV.

« Koble til endoskopet med et nytt slangesett for insufflasjons-/skyllevaeskehandtering til
engangsbruk eller et sterilisert, gjenbrukbart slangesett for insufflasjons-/skyllevaeske.

« Veer oppmerksom pé at det ma brukes en engangsvannflaske eller en sterilisert
gjenbrukbar vannflaske for hver prosedyre.

« Kontroller at koblingen sitter som den skal og at den ikke kan roteres.

«  Slatilleggsutstyret PA igjen.

Tilkobling til hjelpevannstralesystemet (5

« Endoskopet har en kobling for hjelpevannstrale med en integrert enveisventil for a redusere
risikoen for tilbakestremming.

« Huvis tilleggsutstyret er PA, slar du det AV.

« Koble irrigasjonsslangen til koblingen for hjelpevannstrale pa endoskopkoblingen.
Det kreves en ny engangs- eller sterilisert, gjenbrukbar irrigasjonsslange og vannflaske for
hver nye prosedyre.

« Kontroller at koblingen sitter som den skal.

«  Slatilleggsutstyret PA igjen.

Tilkobling til sugesystemet (5

Uavhengig av hvilken vakuumkilde som er valgt, krever endoskopet at kilden gir et vakuum for

at endoskopet skal fungere normalt. Hvis minimumskravene til vakuum ikke oppfylles, kan det

fore til redusert sugekapasitet. Uavhengig av det valgte medisinske sugesystemet ma
overstremningsvernet veere en funksjon i sugebeholderen som brukes til a hindre at vaeske
kommer inn i endoskopsystemet. Denne funksjonen kalles vanligvis "selvlukkende" funksjon
eller "stengefilter", eller lignende mekanisme. Vaer oppmerksom pa at det kreves en ny engangs-
eller sterilisert, gjenbrukbar sugeslange og en ny engangs- eller sterilisert gjenbrukbar sugebeholder
for hver nye prosedyre.

«  Huvis tilleggsutstyret er PA, slar du det AV.

« Naralle andre tilkoblinger er utfert, fester du enden av sugeslangen godt over sugekoblingen
pa endoskopkoblingen.

« Koble den andre enden av sugeslangen til sugebeholderen, og opprett en kobling til den
eksterne vakuumkilden (veggsug eller medisinsk sugepumpe) herfra. Les og felg alltid
bruksanvisningen for tilleggsutstyret.

«  Slatilleggsutstyret PA igjen.

3.4. Inspeksjon av endoskopsystemet

Kontrollere arbeidskanalen (6

« Bekreft at biopsiventilen er koblet til arbeidskanalporten. Tilbeher for gastrointestinal
endoterapi som er merket for bruk med en arbeidskanal med en indre diameter (ID) pa
2,8 mm/8,4 Fr eller mindre for aScope Gastro og med en indre diameter (ID) pa 4,2 mm/12,6 Fr
eller mindre for aScope Gastro Large, er kompatible. Det er ingen garanti for at endoterapi-
tilbehgret som kun brukes med denne minimumssterrelsen pa arbeidskanalen, vil veere
kompatibelt med endoskopet.

« Kompatibiliteten til valgt tilbehor for endoterapi ma testes for prosedyren.

Kontroll av bildet (7

« Kontroller at et live videobilde og riktig retning vises pa skjermen ved a rette den distale
enden av endoskopet mot et objekt, f.eks. handflaten din.

« Juster om ngdvendig bildeinnstillingene pé skjermenheten. Se flere detaljer i bruksanvisningen
for skjermenheten.

« Huvis bildet er darlig og/eller uklart, terker du av linsen i den distale enden med en steril klut.

« Bildene ma ikke brukes til uavhengig diagnostikk av patologi. Legen ma tolke og
understgatte eventuelle funn med andre midler og i lys av pasientens kliniske bilde.
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Kontrollere eksterne brytere/programmerbare knapper

« Alle eksterne brytere/programmerbare knapper skal kontrolleres for sikre at de fungerer
normalt selv om de ikke forventes a bli brukt.

o Trykk pa hver av de eksterne bryterne/programmerbare knappene og kontroller at de
spesifiserte funksjonene fungerer som forventet.

o Hver eksterne bryter/programmerbar knapp kan programmeres til a vaere fglsom ved bade
korte og lange trykk. Se flere detaljer i bruksanvisningen for visningsenheten.

Kontrollere suge-, skylle- og insufflasjonsfunksjonen

« Kontroller at suge- og skylle-/insufflasjonsventilen fungerer som forventet ved & trykke pa
bade suge- og skylle-/insufflasjonsventilen.

«  Dekk til apningen til insufflasjons-/skylleventilen og bekreft at insufflasjonsfunksjonen
fungerer som den skal.

« Trykkinsufflasjons-/skylleventilen helt inn og kontroller at skyllefunksjonen fungerer som
den skal.

Kontrollere funksjonen til hjelpevannstralen
« Kontroller systemet for hjelpevannet ved a aktivere hjelpevannpumpen og bekreft at
irrigasjonsfunksjonen fungerer som den skal.

3.5. Bruke utstyret

Innfaring av endoskopet (8

« Settinn et egnet munnstykke og plasser det mellom pasientens tenner eller gommer.

« Pafor om nedvendig et medisinsk smgremiddel som angitt i avsnitt 2.2 pa den distale
delen av endoskopet.

« Forden distale enden av endoskopet inn gjennom dpningen i munnstykket, og deretter fra
munnen til svelget mens du ser pa endoskopbildet. Ikke for endoskopet lengre inn enn det
proksimale merket for maksimal lengde.

Holde og mangvrere endoskopet

« Kontrolldelen av endoskopet er konstruert for a 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 stettefingre.

« Operatgrens hpyre hand er fri til 8 manipulere den distale delen via innferingsslangen i
endoskopet.

« Hgyre 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 vinkellaser brukes til 3 holde den vinklede distale enden i posisjon.

Insufflasjon/skylling

« Dekk til dpningen av insufflasjons-/skylleventilen for & forsyne CO, fra insufflasjons-/
skylledysen ved den distale spissen.

o Trykkinsufflasjons-/skylleventilen helt inn for & fore vann inn pa objektivlinsen.

Innfaring av veesker
« Vaeske kan innfgres via arbeidskanalen ved a fare en sproyte inn i arbeidskanalporten gverst
pa endoskopet. For sprayten heltinn i porten og trykk pa stempelet for & innfore vaesken.
« lkke bruk sug under denne prosessen, ettersom dette vil fare de innfgrte veeskene inn
i sugesystemet.

Hjelpevannstralesystem

«  Aktiver systemet for hjelpevann for & pafere irrigasjon.

« Det kan oppsta forsinkelse i irrigasjonen hvis systemet for hjelpevann ikke er forhandsfylt
under forberedelsene for prosedyren.
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Suging

Trykk pa sugeventilen for a aspirere overfladig vaeske eller annet rusk som kan skjule
endoskopibildet.

For optimal sugeevne anbefales det & fjerne alt tilbeher for endoterapi for suging.

Hvis sugeventilen pa endoskopet blir tilstoppet, kan du fjerne og rengjere den eller bytte
den ut med den ekstra sugeventilen som er festet pd monteringskortet.

Bruk av endoterapitilbehor

Pass alltid pa at du velger riktig sterrelse pa gastrointestinalt endoterapitilbeher for bruk

i kombinasjon med endoskopet, i henhold til de respektive bruksanvisningene.

Tilbeheret skal vaere kompatibelt hvis det er konstruert for arbeidskanaler med en innvendig
diameter (ID) pé 2,8 mm/8,4 Fr eller mindre for aScope Gastro og med en ID pa 4,2 mm/12,6 Fr
eller mindre for aScope Gastro Large, og/eller for en distal spiss med en utvendig diameter
(OD) pa 9,9 mm for aScope Gastro og en OD pé 11,5 mm for aScope Gastro Large. Det er
imidlertid ingen garanti for at alt tilbeher som har denne minimumssterrelsen pa
arbeidskanalen vil veere kompatibelt med aScope Gastro. De valgte instrumentenes
kompatibilitet ma vurderes for prosedyren.

Inspiser tilbehgret til endoterapi fer bruk. Hvis du oppdager uregelmessigheter i bruk eller
utvendig utseende, ma utstyret skiftes ut.

Kontroller eventuelt at spissen pa endoterapitilbeharet er lukket eller trukket inn i hylsen.
For tilbehearet til endoterapi gjennom biopsiventilen og inn i arbeidskanalen. Hold tilbehgret
cirka 4 cm (1,5") fra biopsiventilen, og for det langsomt og rett mot biopsiventilen med
korte bevegelser mens du observerer endoskopibildet. Apne hetten pé biopsiventilen for
& gjore det lettere a sette inn endoterapitilbehar med sterre diameter.

For tilbehoret forsiktig frem gjennom arbeidskanalen til det kommer ut av utlgpet til
arbeidskanalen og er synlig pd monitoren.

Kontroller eventuelt at tilbehgret er i ngytral posisjon for det trekkes ut av endoskopet
gjennom biopsiventilen.

Hvis tilbehgret ikke kan fjernes, trekker du endoskopet tilbake som beskrevet i neste avsnitt
mens du observerer endoskopbildet.

Trekke ut endoskopet (9

Avslutt bruken av bildeforstgrrelsesfunksjonen (zoom) pa skjermenheten.
Aspirer oppsamlet luft, blod, slim eller annet avfall ved a trykke ned sugeventilen.
Flytt opp/ned-vinkellasen i "F"-retningen for a frigjere vinkeljusteringen.

Drei venstre/hgyre-vinkelldsen i "F"-retningen for a frigjere vinkeljusteringen.
Trekk endoskopet forsiktig tilbake mens du felger med pa endoskopbildet.

Fjern munnstykket fra pasientens munn.

3.6. Etter bruk

Lasne alle slanger og slangesett fra endoskopkoblingen. 10

Trykk pa utlgserknappen og koble endoskopet fra skjermenheten 11.

Kontroller endoskopet for manglende deler, tegn pé skade, kutt, hull, slapphet eller
andre uregelmessigheter pa boye- og innsettingsdelen, inkludert den distale enden av
aScope Gastro. 12

Hvis det oppstar uregelmessigheter, ma du umiddelbart fastslda om noen av delene
mangler, og iverksette nedvendige korrigerende tiltak.

Kassering av endoskopet 13

Det brukte endoskopet anses a veaere kontaminert etter bruk, og ma kasseres, inkludert all
emballasje og den ekstra sugeventilen, i overensstemmelse med lokale forskrifter for
innsamling av infisert medisinsk utstyr med elektroniske komponenter.

Returnere enheter til Ambu
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Hvis det er ngdvendig & sende endoskopet til Ambu for evaluering, ma du kontakte din
Ambu-representant pa forhand for a fa instruksjoner og/eller veiledning.

For & forhindre infeksjon er det strengt forbudt a sende kontaminert medisinsk utstyr.
Endoskopet er medisinsk utstyr, og ma dekontamineres pa stedet for det sendes til Ambu.
Ambu forbeholder seg retten til a returnere kontaminerte medisinske produkter til
avsenderen.



4. Enhetsspesifikasjoner

4.1. Anvendte standarder

Endoskopet samsvarer med:

- EN 60601-1 Medisinsk elektrisk utstyr — Del 1: Generelle krav til grunnleggende sikkerhet og
viktig ytelse.

- I[EC 60601-1-2 Medisinsk elektrisk utstyr — Del 1-2: Generelle krav til grunnleggende sikkerhet
og viktig ytelse - beslektet standard: Elektromagnetiske forstyrrelser - Krav og tester.

- IEC 60601-2-18 Medisinsk elektrisk utstyr — Del 2-18: Spesifikke krav til grunnleggende
sikkerhet og funksjonalitet for endoskopiutstyr.

- 1S0 10993-1 Biologisk evaluering av medisinsk utstyr — Del 1: Evaluering og testing innenfor
en risikostyringsprosess.

-1S0 8600-1 Endoskop — Medisinske endoskop og endoterapiapparater — Del 1: Generelle krav.

4.2, Tekniske utstyrsspesifikasjoner

Nr.

2.1

3.1

3.2

33

34

4.1

4.2

4.3

Produktspesifikasjon

Innsettingsdelens mal
Bgyningsvinkel
Oppover:

Nedover:

Venstre :
Hoyre:

Maks. utvendig diameter
pa innsettingsdel

Diameter, distal spiss
Arbeidslengde

Arbeidskanal
Minimumsbredde arbeidskanal
Optikk

Synsfelt

Synsretning

Fokusdybde
Belysningsmetode

Koplinger
Insufflasjons-/skyllekoblingen
kobles til en CO,-insufflator av

medisinsk kvalitet

Sugekoblingen kobles til en
vakuumkilde

Inntaket for hjelpevann kobles
til en pumpe for hjelpevanning

aScope Gastro

210°
90°

100°
100°

10,4 mm/0,41"/ 31,2 Fr

9,9 mm/0,39" /29,7 Fr

aScope Gastro Large

210°
120°
100°
100°

12mm/0,47"/ 36,0 Fr

11,5mm/0,45" / 34,5 Fr

103 cm /40,6"

aScope Gastro

2,8mm/0,11"/ 8,4 Fr

140°

0° (fremoverrettet)

3-100mm /0,12 - 3,94"

LED

aScope Gastro Large

4,2mm/0,17" /12,6 Fr

Maks 80 kPa / 12 psi (relativt trykk)

Maks. -76 kPa / -11 psi (relativt trykk)

Maks 500 kPa / 72,5 psi (relativt trykk)
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5 Bruksmiljo
5.1 Temperatur

5.2 Relativ luftfuktighet

53 Atmosfaerisk trykk

6 Sterilisering

6.1 Steriliseringsmetode:
7 Biokompatibel

10-40°C/50-104°F

30-85%

80 - 106 kPa /12 - 15 psi

Etylenoksid (EtO)

7.1 Endoskopet er biokompatibelt

8 Lagrings- og transportbetingelser

8.1 Transport-temperatur -10-55°C/14-131°F

8.2 Oppbevaringstemperatur 10-25°C/50-77°F

8.3 Relativ luftfuktighet 10 -95%

8.4 Atmosfaerisk trykk 50 - 106 kPa /7,3 - 15 psi
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 endoskopet. Kontakt din lokale Ambu-

representant for a fa detaljert informasjon hvis det er angitt.
Utfer forhandskontrollen som beskrevet i avsnitt 3 for bruk.

5.1. 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. bayningsvinkler kan
ikke oppnas.

Boyelig del vinkles i
motsatt retning.

Mulig arsak

Vinkelldsen er aktivert.
Kontrollhjulets vinkellaser
er aktivert.

Vinkelldsen er ikke riktig

aktivert.

Endoskopet er defekt.

Endoskopet er defekt.

Endoskopet er defekt.

5.2. Skylling og insufflasjon

Mulig problem

Skyllingen er redusert eller
fungerer ikke.
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Mulig arsak

Slangesettet for handtering
av insufflasjon/skyllevaeske
er ikke riktig tilkoblet.

Anbefalt handling

Lgsne vinkellasen.

Losne vinkelldsen.

Aktiver ldsefunksjonen ved a
dreie vinkellasen til
endestopperen.

Trekk ut endoskopet og koble
til et nytt endoskop.

Trekk ut endoskopet og koble
til et nytt endoskop.

Trekk ut endoskopet og koble
til et nytt endoskop.

Anbefalt handling

Koble skylleslangen riktig til
endoskopet.



Mulig problem

Mulig arsak

Anbefalt handling

Insufflasjon ikke mulig
eller utilstrekkelig.

Vannflasken er tom.

Bytt ut vannflasken med en ny.

CO,-regulatoren fungerer ikke
eller er ikke slatt pa.

Se bruksanvisningen for
CO,-regulatoren.

Den sterile vannkilden er ikke
optimalt konfigurert

Kontroller at vannkilden er
installerti henhold til
bruksanvisningen.

Insufflasjons-/skylleventilen
er ikke helt aktivert.

Trykk insufflasjons-/
skylleventilen helt inn.

Endoskopet er defekt.

Trekk ut endoskopet og koble
til et nytt endoskop.

CO,-regulatoren er ikke
tilkoblet, ikke slatt pa eller
fungerer ikke som den skal.

Koble til eller sla pa en
kompatibel regulator.

Juster regulatorinnstillingene.
Se bruksanvisningen for
CO,-regulatoren.

Slangesettet for handtering
av insufflasjon/skyllevaeske er
ikke riktig tilkoblet.

Koble slangesettet for
héndtering av insufflasjon/
skyllevaeske til endoskopet.

Den sterile vannkilden er ikke
optimalt konfigurert.

Se bruksanvisningen for
vannkilden.

CO,-kilden er tom eller
gjenvaerende trykk er for svakt.

Koble til en ny CO,-kilde.

Suging er aktivert.

Deaktiver sugingen.

Endoskopet er defekt.

Trekk ut endoskopet og koble
til et nytt endoskop.

Kontinuerlig insufflasjon
uten bruk av insufflasjons-/
skylleventil.

Insufflasjons-/skylleventilens
apning er blokkert.

Trekk ut endoskopet og koble
til et nytt endoskop.

5.3. Suging

Mulig problem

Mulig arsak

Anbefalt handling

Redusert eller ingen
suging.

Vakuumkilden/sugepumpen
er ikke tilkoblet eller ikke
slatt PA.

Koble til vakuumkilden/
sugepumpen og sl den PA.

Sugebeholderen er full eller
ikke tilkoblet.

Skift sugebeholderen hvis
den er full. Koble til en
sugebeholder.

Sugeventilen er skadet.

Fjern ventilen og skyll med
sterilt vann ved hjelp av en
sproyte, og bruk ventilen pa
nytt. Eller bytt ut med
reservesugeventilen.

Biopsiventilen er ikke riktig
tilkoblet.

Monter ventilen riktig.

Biopsiventilens hette er apen.

Lukk hetten.

Vakuumkilden/sugepumpen
er for svak.

@k vakuumtrykket.
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Mulig problem

Redusert eller ingen
suging.

Kontinuerlig suging.

Mulig arsak

Vakuumkilden/sugepumpen er
defekt.
Arbeidskanalen er blokkert.

Endoskopet er defekt.

Sugeventilen forblir inntrykket.

5.4. Arbeidskanal og bruk av tilbehar

Mulig problem

Tilgangen til
arbeidskanalen

er begrenset

eller blokkert
(endoterapitilbehgret
gar ikke jevnt
gjennom kanalen).

Sterk boying av
boyelig del.

Mulig arsak

Endoterapitilbeharet er ikke
kompatibelt.

Endoterapitilbehoret er apent.

Arbeidskanalen er blokkert.

Biopsiventilen er ikke apen.

Rett ut den boyelige delen sa
mye som mulig uten @ miste
endoskopbildets posisjon.

5.5. Bildekvalitet og lysstyrke

Mulig problem

Intet videobilde.

Bildet blir plutselig
meorkere.

Uklart bilde.
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Mulig arsak

Skjermenheten eller
tilleggsutstyret er ikke slatt PA.

Endoskopkoblingen er ikke
riktig tilkoblet skjermenheten.

Endoskopet er defekt.

Skjermenheten er defekt.

Kamera- eller belysningsfeil.

Objektivlinsen er skitten.

Vanndraper pa utsiden av linsen.

Kondens pa innsiden av linsen.

Bildeinnstillingene for
skjermenheten er feil.

Anbefalt handling

Erstatt den med en ny
vakuumkilde/sugepumpe.

Skyll sterilt vann gjennom
arbeidskanalen med en sproyte.

Trekk ut endoskopet og koble til
et nytt endoskop.

Trekk sugeventilen forsiktig opp
til av-posisjon.

Anbefalt handling

Velg kompatibelt
endoterapitilbehar.

Lukk endoterapitilbehoret eller
trekk det tilbake i hylsen.

Prov a frigjere den ved & spyle
sterilt vann inn i arbeidskanalen
med en sproyte.

Apne hetten pa biopsiventilen.

Rett ut den boyelige delen sa
mye som mulig uten @ miste
endoskopbildet.

Anbefalt handling

SIa PA skjermenheten og
tilleggsutstyret.

Koble endoskopkoblingen riktig
til skjermenheten.

Trekk ut endoskopet og koble til
et nytt endoskop.

Kontakt din Ambu-representant.

Sl PA LED-lampene som
beskrevet i bruksanvisningen for
skjermenheten.

Trekk ut endoskopet og koble til
et nytt endoskop.

Skyll objektivlinsen.

Insuffler for & fjerne vanndraper
fra linsen.

@k vanntemperaturen i
vannflasken og fortsett & bruke
endoskopet.

Se bruksanvisningen for
skjermenheten.



Mulig problem

Flimrende bilder.

Morkt eller for lyst
bilde.

Fargetonen i det
endoskopiske bildet
er uvanlig

Bildet er frosset.

Uvanlige
kontrastnivaer i
bildet.

Mulig arsak

Signalinterferens fra aktivert
HF-endoterapitilbehar.

Bildeinnstillingene for enheten
er feil.

Endoskopet er defekt.

Bildeinnstillingene for enheten
er feil.

Endoskopet er defekt.

Endoskopet er defekt.

Skjermenheten er defekt.

Modus for avansert redkontrast
(ARC) utilsiktet PA/AV.

Feil bilde-/ARC-innstillinger.

Anbefalt handling

Bruk alternativ modus eller
innstillinger p& HF-generatoren
med lavere toppspenning (pV).

Se bruksanvisningen for
skjermenheten.

Trekk ut endoskopet og koble til
et nytt endoskop.

Se bruksanvisningen for
skjermenheten.

Trekk ut endoskopet og koble til
et nytt endoskop.

Trekk ut endoskopet og koble til
et nytt endoskop.

Kontakt din Ambu-representant.

Se bruksanvisningen for
skjermenheten.

Se bruksanvisningen for
skjermenheten.

5.6. Eksterne brytere/programmerbare knapper

Mulig problem

Programmerbare
brytere fungerer
ikke eller fungerer
ikke som de skal.

Mulig arsak

Endoskopkoblingen er ikke
riktig tilkoblet skjermenheten.

Konfigurasjonen til de eksterne
bryterne er endret.

Feil fjernbryter er betjent.

Endoskopet er defekt.

Skjermenheten er defekt.

6. Symbolforklaring
Symbol Beskrivelse Symb
103 cm / 40.6”

_F

=
o
x
o
o

Min ID

Innfgringsslangens
arbeidslengde

Maksimal bredde
pa innfort del
(maksimal utvendig
diameter)

Minimum bredde
pa arbeidskanal
(minimum
innvendig
diameter).

Anbefalt handling

Koble endoskopkoblingen riktig
til skjermenheten.

Ga tilbake til
standardkonfigurasjonen av
fjernbryterne eller endre
innstillingene.

Betjen den riktige fjernbryteren.

Trekk ut endoskopet og koble til
et nytt endoskop.

Kontakt din Ambu-
representant.

ol Beskrivelse

Begrensning i
atmosfaerisk trykk

Fuktighetsbegrensning

Temperaturbegrensning
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Symbol

(=]
>

@ . B

=

pMax
(0 F)

0

pMax
VAC

©nERE

Beskrivelse

Produksjonsland:
Produsert i
Malaysia

Synsfelt

Advarsel

Ma ikke brukes hvis
pakken er skadet

IFU-symbol

Maksimalt relativt
forsyningstrykk
med CO,-insufflator.
Verdiene er angitt i
kPa/psi

Maksimalt relativt
negativt trykk
levert av
vakuumkilden.
Verdiene er angitt i
kPa/psi

Ansvarlig person i

Storbritannia

Produsent

Katalognummer

Se bruksanvisningen

Skal ikke
gjenbrukes

Symbol

o

STERILE[EO]

GTIN

G“ us

pMax
H20

UK

0086

N

AN SHESEY >

~

Beskrivelse

Medisinsk utstyr

Emballasjenivaet
sikrer sterilitet

Globalt
handelsvarenummer

UL-anerkjent
komponentmerke
for Canada og USA

Maksimalt relativt
forsyningstrykk

med pumpe for
hjelpevanning. Verdiene
er angitt i kPa/psi

Godkjent i henhold med
britiske krav

Importer

(Kun for produkter
importert til
Storbritannia)

Produksjonsdato

Ma brukes innen dato.

Partikode

Angir at et produkter i
samsvar med europeisk
lovgivning for medisinsk
utstyr, og verifisert av et
teknisk kontrollorgan

En fullstendig liste over symbolforklaringer er tilgjengelig pa ambu.com/symbol-explanation.
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1. Wazne informacje - Przeczyta¢ przed uzyciem

Przed uzyciem Ambu® aScope™ Gastro lub Ambu® aScope™ Gastro Large nalezy uwaznie
przeczytac instrukcje obstugi. W instrukcji opisano dziatanie, konfiguracje i $rodki ostroznosci
zwigzane z uzyciem Ambu® aScope™ Gastro lub Ambu® aScope™ Gastro Large. Nalezy pamietac,
ze w instrukgji nie opisano zabiegéw klinicznych. Przed pierwszym uzyciem Ambu® aScope™
Gastro lub Ambu® aScope™ Gastro Large operator musi zosta¢ odpowiednio przeszkolony

w zakresie endoskopii klinicznej i zapoznac sie z przeznaczeniem endoskopu oraz wszystkimi
ostrzezeniami, Srodkami ostroznosci, wskazaniami i przeciwwskazaniami podanymi w tresci
instrukcji. Ambu® aScope™ Gastro lub Ambu® aScope™ Gastro Large nie jest objety gwarancja.
W niniejszym dokumencie okreslenie ,Ambu® aScope™ Gastro oraz Ambu® aScope™ Gastro
Large” wystepuje w instrukcjach dotyczacych samych endoskopéw, a okresdlenie ,system”
wystepuje czesto w informacjach dotyczacych Ambu® aScope™ Gastro lub Ambu® aScope™
Gastro Large wraz z kompatybilnym wyswietlaczem Ambu® aBox™ 2 oraz akcesoriami.

Tresc¢ instrukcji moze zostac zaktualizowana bez uprzedniego powiadomienia. Kopie aktualnej
wersji sa dostepne na zyczenie.

W niniejszym dokumencie okreslenie ,endoskop” odnosi sie do produktu Ambu® aScope™ Gastro
oraz Ambu® aScope™ Gastro Large oraz ,wyswietlacz” do produktu Ambu® aBox™ 2.

1.1. Przeznaczenie

Endoskop jest sterylnym, jednorazowym gastroskopem gigtkim przeznaczonym do uzyskiwania
dostepu endoskopowego i badania gérnej czesci uktadu pokarmowego. Endoskop jest
przeznaczony do wizualizacji za pomocg kompatybilnego wyswietlacza Ambu i moze by¢
uzywany z akcesoriami endoskopowymi i innymi urzadzeniami pomocniczymi.

1.2. Docelowa populacja pacjentow

Endoskop jest przeznaczony do uzycia u oséb dorostych, co oznacza pacjentéw w wielu 18 lat
i starszych. Endoskop jest przeznaczony dla pacjentéw ze wskazaniami dotyczacymi gérnej
czesci uktadu pokarmowego, wymagajacych wizualizacji i/lub badan z uzyciem gastroskopu
gietkiego oraz uzycia akcesoriow endoskopowych lub innych urzadzen endoskopowych.

1.3. Przeciwwskazania
Brak znanych przeciwwskazan.

1.4. Korzysci kliniczne

Endoskop uzywany z kompatybilnym wyswietlaczem umozliwia wizualizacje, badanie i
interwencje endoskopowa w kluczowych strukturach anatomicznych gérnej czesci uktadu
pokarmowego, w szczegdlnosci w przetyku, potaczeniu zotgdkowo-przetykowym, zotadku,
odzwierniku, opuszce dwunastnicy i dwunastnicy zstepujacej. Technologia obrazowania o
wysokiej rozdzielczosci umozliwia endoskopistom obserwacje btony sluzowej i struktur
krwionosnych. W poréwnaniu z endoskopami wielokrotnego uzytku wyeliminowano ryzyko
zwigzanych z endoskopem wzajemnych zakazen pomiedzy pacjentami, poniewaz endoskop
jest sterylnym wyrobem medycznym jednorazowego uzytku.

1.5. Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci &
OSTRZEZENIA

1. Wyrdb jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie uzywac ani nie
sterylizowac ponownie, nie regenerowa¢ — moze to spowodowac pozostawienie
szkodliwych osadéw lub nieprawidtowe dziatanie endoskopu. Ponowne uzycie endoskopu
moze spowodowac zakazenie krzyzowe prowadzace do infekgji.

2. Upewnic sig, ze otwor zaworu do wdmuchiwania/ptukania nie jest zablokowany
lub zakryty, a ci$nienie wdmuchiwania nie przekracza podanego limitu. Nadmierne
wdmuchiwanie gazu do pacjenta moze spowodowac bdl, krwawienie, perforacje i/lub
zator gazowy.

3. Przed kazdym uzyciem przeprowadzi¢ kontrole dziatania zgodnie z punktami 3.1 3.4.
Nie uzywac jesli endoskop lub jego opakowanie sa w jakikolwiek sposéb uszkodzone
lub kontrola dziatania zakoriczyta sie niepowodzeniem, poniewaz moze to
spowodowac obrazenia lub zakazenie pacjenta.
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Prady uptywowe pacjenta moga by¢ addytywne, gdy uzywane sg akcesoria endoskopowe
pod napieciem. Nie uzywac akcesoriow endoskopowych pod napieciem, ktére nie s
sklasyfikowane jako cze$¢ uzytkowa typu CF lub BF zgodnie z norma IEC 60601-1,
poniewaz moze to prowadzi¢ do zbyt wysokiego pradu uptywowego pacjenta.

Nie wolno wykonywac zabiegéw z uzyciem akcesoriéw endoskopowych o wysokiej
czestotliwosci, 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.

Insuflator nie moze by¢ podtaczony do doptywu wody pomocniczej, poniewaz mégtby
spowodowac nadmierng insuflacje, ktéra moze by¢ przyczyna bolu pacjenta, krwawienia,
perforacji lub zatoru gazowego.

Koncdwka dystalna endoskopu moze sie nagrzewac z powodu ciepta emitowanego
przez diody LED. Nalezy unika¢ dtugotrwatego kontaktu koricéwki dystalnej endoskopu
z btong $luzowa, poniewaz moze to spowodowac jej obrazenia.

Nie wolno wprowadza¢ ani wycofywac endoskopu, jesli z kornicéwki dystalnej kanatu
roboczego wystajg akcesoria endoskopowe, poniewaz moze to doprowadzi¢ do
wystapienia obrazen u pacjenta.

. Pozostawienie zaworu do biopsji bez zamkniecia lub uszkodzenie zaworu do biopsji

moze zmniejszy¢ skuteczno$¢ funkgji ssania endoskopu i spowodowac wyciek lub
rozpylenie zanieczyszczen badz ptynéw pacjenta, stwarzajac ryzyko zakazenia.
Gdy zawor nie jest uzywany, natozy¢ na niego sterylng gaze, aby zapobiec wyciekowi.

. Do przeprowadzenia akcesoriéw endoskopowych przez zawér do biopsji zawsze

uzywac gazy, poniewaz zanieczyszczenia lub ptyny pacjenta moga wyciekac lub
zostac rozpylone, stwarzajac ryzyko zakazenia.

. Podczas zabiegu zawsze nosi¢ $rodki ochrony indywidualnej w celu ochrony przed

kontaktem z potencjalnie zakaznym materiatem. W przeciwnym razie moze dojs$¢ do
zakazenia, ktére moze prowadzi¢ do infekgji.

. Uzywanie akcesoriéw endoskopowych wysokiej czestotliwosci z endoskopem moze

zaktécac obraz na wyswietlaczu, a w nastepstwie powodowac obrazenia pacjenta.
Aby ograniczy¢ zaktdcenia, nalezy wyprébowac alternatywne ustawienia w generatorze
HF o nizszym napieciu szczytowym.

. Przenosne 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 tego wyposazenia, a w nastepstwie do obrazen pacjenta.

SRODKI OSTROZNOSCI

1.
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Endoskopu mozna uzywac wytacznie z elektrycznymi wyrobami medycznymi zgodnymi
znorma [EC 60601 oraz wszelkimi obowigzujacymi normami bezpieczeristwa i standardami
szczeg6towymi. W przeciwnym razie moze dojs¢ do uszkodzenia urzadzen.

Akcesoria i generator wysokiej czestotliwosci przeznaczone do endoterapii musza by¢
zgodne z norma IEC 60601-2-2. W przeciwnym razie urzadzenie moze przestac dziatac.
Przed uzyciem wszelkich akcesoriow endoskopowych nalezy sprawdzi¢ ich fizyczna/
mechaniczna kompatybilnos$¢ z endoskopem zgodnie z informacjami zawartymi w
rozdziale 2.2 ,Kompatybilnos¢ urzadzen”. Nalezy zawsze postepowac zgodnie z
instrukcja obstugi urzadzenia innego producenta. W przeciwnym razie moze dojs¢

do uszkodzenia urzadzen.

Nie wolno aktywowac akcesoriéw endoskopowych pod napieciem, dopéki ich korcowki
dystalne nie znajda sie w polu widzenia i nie zostang wysuniete na odpowiednia
odlegtos¢ z endoskopu, poniewaz mogtoby to spowodowac uszkodzenie endoskopu.



5. Nie nakfada¢ smaru na bazie oleju na kanat roboczy, poniewaz moze to zwiekszy¢
tarcie podczas wprowadzania akcesoriéw endoskopowych.

6. Nie zwija¢ wprowadzacza ani przewodu pepowinowego do $rednicy mniejszej niz
20 cm (8"), poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie endoskopu.

7. Nie upuszcza¢, nie zgina¢, nie skrecac ani nie ciagna¢ zadnej czesci endoskopu z
nadmierng sita, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie urzadzenia, a w konsekwencji
nieprawidtowe dziatanie.

8. Nie uzywac nadmiernej sity do przeprowadzania akcesoriéw endoskopowych przez
kanat roboczy. Moze to spowodowac uszkodzenie kanatu roboczego endoskopu.

1.6. Potencjalne niepozadane zdarzenia
Mozliwe powiktania to m.in.:

e Zator gazowy

« Krztuszenie sie

« Aspiracja z zofgdka do ptuc

e Uszkodzenie $luzéwki

«  Krwawienie $luzéwki

« Perforacja

« Zapalenie otrzewnej

1.7. Uwagi ogdlne
Jezeli podczas lub na skutek uzywania urzadzenia dojdzie do niebezpiecznego zdarzenia,
nalezy je zgtosi¢ do producenta i odpowiedniej krajowej instytucji.

2, Opis urzadzenia
Endoskop mozna podtfacza¢ do wyswietlacza Ambu. Informacje mozna znalez¢ w instrukgji
obstugi wyswietlaczy Ambu.

2.1. Czesci urzadzenia

Piktogram Nazwa Numer Srednica Srednica
ukonczonego ukonczonego zewnetrzna wewnetrzna
produktu produktu koncowki kanatu

dystalnej roboczego
9,9 mm 2,8 mm
® ™ 2 ¥
103 cm /40.6" 2:‘::’0 ascope™ 83001000 | 0,39" 011"
29,7 Fr 8,4 Fr
11,5 mm 4,2 mm
© ™
/@ Ambu‘aScope™ | (o 101000 | 045" 017"

Gastro Large 34,5 Fr 12,6 Fr

Opis komponentow i funkgji

Endoskop jest sterylnym i jednorazowym gastroskopem przeznaczonym do stosowania w
gornej czesci przewodu pokarmowego. Jest przeznaczony dla oséb leworecznych. Endoskop
jest wprowadzany do gdrnej czesci przewodu pokarmowego pacjenta przez usta i jest zasilany
przez podtaczenie do wyswietlacza. Endoskop mozna uzywac z akcesoriami endoskopowymi i
innymi urzadzeniami pomocniczymi do wykonywania zabiegdéw endoskopowych.

Elementy endoskopu sg oznaczone na rysunku 1 i opisane w powigzanej tabeli ponizej.

Kanat roboczy umozliwia przeprowadzanie akcesoriéw endoskopowych, wprowadzanie
ptynéw i odsysanie ptynéw. Dodatkowy system wodny umozliwia wprowadzanie ptynéw.
System zarzadzania ptynem insuflacyjnym/ptuczacym umozliwia wprowadzanie CO, w celu
rozszerzenia $wiatta przewodu pokarmowego i przeptukania soczewki. Modut optyczny
koncéwki dystalnej sktada sie zobudowy kamery zawierajacej kamere i Zrédta Swiatta LED.
Uzytkownik moze zginac¢ koricowke dystalng w wielu ptaszczyznach w celu wizualizacji gérnej
czesci przewodu pokarmowego, obracajac pokretta regulacyjne w celu aktywacji odcinka
gietkiego. Odcinek gietki moze sie wyginac¢ do 210°, umozliwiajac odbicie w celu wizualizacji
dna zotadka i zwieracza przetyku.
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Rysunek 1: Schemat endoskopu
z oznaczeniem odpowiednich komponentdw.

Nr Czesc Funkcja

Sekcja sterowania Uzytkownik trzyma endoskop na odcinku sterowania
lewa reka. Pokretta regulacyjne i zdalne przetaczniki/
przyciski programowalne moga by¢ obstugiwane
lewgq i/lub prawa reka.
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Nrnarys.1

1

Czesc

Zdalne przetaczniki/
przyciski
programowalne

Pokretto regulacyjne
gora-dét

Blokada nachylenia
goéra/dot

Zawor ssacy

Zawor insuflacyjny/
ptuczacy

Pokretto regulacyjne
prawo/lewo

Blokada nachylenia
prawo/lewo

Zawor do biopsji

Port kanatu
roboczego

Wprowadzacz

Odcinek gietki

Koncéwka dystalna

Funkcja

Uzytkownik aktywuje funkcje jednostki wyswietlacza.
Funkcje zdalnych przetgcznikéw/przyciskow
programowalnych sa wstepnie skonfigurowane
fabrycznie i mozna je ponownie skonfigurowaé
zgodnie z preferencjami uzytkownika. Kazdy przycisk
mozna zaprogramowac tak, aby wyczuwat zaréwno
na krétkie, jak i dtugie nacisniecie. Wiecej informacji
znajduje sie w instrukcji obstugi wyswietlacza.

Pokretto regulacyjne géra/dét stuzy do
manipulowania odcinkiem gietkim endoskopu.
Po obréceniu pokretta w kierunku ,U” odcinek
gietki podnosi sie; po obrdceniu kota w kierunku
.D" odcinek gietki opuszcza sie.

Obrocenie tej blokady w kierunku ,F” eliminuje
nachylenie. Obrécenie blokady w przeciwnym
kierunku blokuje odcinek gietki w dowolnej
zadanej pozycji wzdtuz osi lewo/prawo.

Zdejmowany zawOr ssacy steruje ssaniem.
Catkowite nacisniecie w dot powoduje wigczenie
funkcji odsysania w celu usuniecia wszelkich
ptyndw, zanieczyszczen lub gazéw z ciata pacjenta.

Zawor insuflacyjny/ptuczacy steruje insuflacja i
ptukaniem soczewki. Umieszczenie palca na
otworze zaworu aktywuje insuflacje. Wcisniecie do
korica powoduje wigczenie ptukania soczewki.

Pokretto regulacyjne prawo/lewo stuzy do
manipulowania odcinkiem gietkim endoskopu.
Po obroceniu kota w kierunku ,R” odcinek gigtki
przesuwa sie w PRAWO; po obréceniu kota w
kierunku ,L” odcinek gietki przesuwa sie¢ w LEWO.

Obrécenie tej blokady w kierunku ,F” eliminuje
nachylenie. Obrécenie blokady w przeciwnym
kierunku blokuje odcinek gietki w dowolnej
zadanej pozycji wzdtuz osi prawo/lewo.

Zawor do biopsji uszczelnia kanat roboczy.

Funkcje kanatu roboczego:

« Kanatssacy.

« Kanat do wprowadzania lub podtaczania
akcesoriow endoskopowych.

« Kanat do podawania ptynu (ze strzykawki przez
zawér do biops;ji).

Elastyczny wprowadzacz jest wprowadzany do
gornej czesci przewodu pokarmowego pacjenta.

Czesc gietka to ruchoma czes¢ endoskopu,
ktora mozna sterowac za pomoca pokretet
regulacyjnych i blokad nachylenia.

Koncéwka dystalna zawiera kamere, zrodto $wiatta
(dwie diody LED), wyjscie kanatu roboczego,
dysze insuflacyjng i sptukujaca oraz wyjscie
pomocniczego systemu strumienia wody.
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18
19

20

21

22

23

24

Dysza insuflacyjna/
ptuczaca

Wyjscie pomocniczego
systemu strumienia
wody

Wylot kanatu
roboczego

Kamera

Oswietlenie (LED)

Ztacze ssace

Ztacze pomocniczego
systemu strumienia
wody

Endoskop zlacze

Ztacze insuflacyjne/
ptuczace

Przycisk zwalniajacy

Przewéd
pepowinowy

Zapasowy zawor
$53Cy

Dysza do ptukania oraz insuflacji soczewki.

Pomocniczy system strumienia wody stuzy do
endoskopowej irygacji gornej czesci przewodu
pokarmowego pacjenta.

Jest to otwor w korcéwce dystalnej
kanatu roboczego.

Umozliwia wizualizacje gérnej czesci przewodu
pokarmowego.

Umozliwia oswietlenie gérnej czesci przewodu
pokarmowego.

taczy endoskop z rurka ssaca.

taczy endoskop z rurka irygacyjng pompy
irygacyjnej.

Ztacze pomocniczego systemu strumienia
wody ma wbudowany zawér jednokierunkowy,
ktéry zmniejsza ryzyko przeptywu wstecznego.

Stuzy do podtaczania endoskopu do szarego portu
przytaczeniowego wyswietlacza.

Do ztacza endoskopu mozna podtaczy¢ urzadzenia
pomocnicze do odsysania, insuflacji, ptukania
soczewki oraz irygacji.

taczy endoskop z butelka na sterylng wode w celu
insuflacji/ptukania soczewki.

Nacisna¢ ten przycisk podczas odtgczania
endoskopu od wyswietlacza.

taczy sekcje sterowania ze ztaczem endoskopu.

Mozna go uzy¢ w przypadku zablokowania lub
uszkodzenia istniejacego zaworu ssacego.

2.2. Kompatybilnos¢ urzadzen
Endoskop moze by¢ uzywany w potaczeniu z:
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Ambu® aBox™ 2.

Insuflatory do endoskopowych zabiegéw zotadkowo-jelitowych ze statym przeptywem
gazu klasy medycznej przy maksymalnym cisnieniu zasilania 80 kPa (12 psi).
Standardowe zestawy drenéw do insuflacji/ptukania kompatybilne z endoskopami
Olympus, w tym z butelka na wode sterylna.

Zrédto podcisnienia zapewniajace zasysanie z maksymalnym podciénieniem -76 kPa (-11 psi).
Standardowe gietkie dreny ssace.

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 do endoterapii zotagdkowo-jelitowej przeznaczone do stosowania z kanatem
roboczym o $rednicy wewnetrznej (ID) 2,8 mm/8,4 Fr lub mniejszej w przypadku
endoskopu aScope Gastro oraz 4,2 mm/12,6 Fr lub mniejszej w przypadku endoskopu
aScope Gastro Large.

Akcesoria do endoterapii zotagdkowo-jelitowej zalecane do stosowania z kornnicéwka
dystalna o srednicy zewnetrznej (OD) 9,9 mm/29,7 Fr dla endoskopu aScope Gastro oraz
11,5 mm/34,5 Fr dla endoskopu aScope Gastro Large.

Nie ma gwarancji, ze akcesoria do endoterapii wybrane przy uzyciu tylko tego minimalnego
rozmiaru kanatu roboczego i/lub zewnetrznej srednicy koncoéwki dystalnej beda zgodne
z endoskopem.



« Medyczne $rodki nawilzajace na bazie wody, srodki kontrastowe na bazie jodu, lipiodol,
srodki hemostatyczne, substancje spulchniajace, srodki przeciwpienne, tatuaz do barwienia
trwatego i barwniki do barwienia przyzyciowego.

« Sterylna woda.

« Sprzet elektrochirurgiczny wysokiej czestotliwosci zgodny z norma IEC 60601-2-2.
Zastosowanie pradu o wysokiej czestotliwosci moze zaktécac¢ obraz endoskopowy. Nie jest
to usterka.

« Pomocnicza pompa irygacyjna do endoskopowych zabiegéw zotagdkowo-jelitowych ze
ztaczem Luer.

« Uzywajac akcesoriéw wysokiej czestotliwosci z endoskopem Ambu Gastroscope, nalezy
sprawdzi¢, czy ich ustawienia nie przekraczaja szczytowych wartosci napiecia (Vp) 4950 Vp.

3. Zastosowanie urzadzenia

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 6 ,Rozwigzywanie problemow”.
Jesli endoskop nie dziata prawidtowo, nie uzywac go. W celu uzyskania dalszej pomocy
skontaktowac sie z przedstawicielem handlowym Ambu.

3.1. Kontrola urzadzenia (1

« Sprawdzi¢, czy uszczelnienie worka jest nienaruszone oraz czy nie minat termin waznosci
endoskopu. Jesli uszczelnienie worka zostato uszkodzone lub minat termin waznosci
endoskop nalezy wyrzuci¢. (1a

« Ostroznie oderwa¢ odrywane opakowanie endoskopu i zdja¢ zabezpieczenia z czesci
kontrolnej koncéwki dystalnej. (1b

« Ostroznie przesung¢ dtonig w tyti w przéd po catej dlugosci wprowadzacza, w tym po
odcinku gietkim i koricéwce dystalnej endoskopu, aby upewnic sig, ze nie ma na nim
zadnych zanieczyszczen ani uszkodzen, takich jak ostre powierzchnie, krawedzie czy
wystepy, ktére mogtyby stanowi¢ zagrozenie dla pacjenta. Podczas wykonywania tych
czynnosci nalezy stosowac technike aseptyczna. W przeciwnym razie produkt moze utraci¢
sterylnos¢. (e

« Sprawdzi¢ koncowke dystalng wprowadzacza endoskopu pod katem zarysowan, pekniec¢
lub innych nieprawidtowosci.

«  Sprawdzi¢, czy gérny otwoér zaworu insuflacyjnego/ptuczacego nie jest zablokowany.

«  Obrdci¢ pokretta regulacyjne géra/dét i prawo/lewo do oporu w kazdym kierunku, a nastepnie
ustawic je w pozycji neutralnej. Upewnic sie, ze odcinek gietki dziata ptynnie i prawidtowo,
tak ze mozna uzyska¢ maksymalny kat zagigcia i powrdci¢ do pozycji neutralnej. 1d

« Sprawdzi¢, czy blokady nachylenia dziataja, blokujac i zwalniajac je w sposéb opisany w
sekgji 2.1. Obréci¢ pokretta regulacyjne do oporu we wszystkich kierunkach, zablokowa¢
w pozycji catkowicie nachylonej i sprawdzi¢, czy odcinek gietki mozna ustabilizowac.
Zwolni¢ blokady nachylenia i upewni¢ sig, ze odcinek gietki jest wyprostowany.

e Zapomoca strzykawki wyptukac kanat roboczy sterylng woda. Upewnic sig, ze nie wystepuje
zaden przeciek, a woda wydostaje sie strong dystalna. 1e

« W razie potrzeby sprawdzi¢ zgodnos¢ z odpowiednimi akcesoriami.

« W razie potrzeby, w celu wymiany zaworu wstepnie zainstalowanego w endoskopie,
dostepny jest zapasowy zawor ssacy. Zapasowy zawor ssacy jest dotaczony do opakowania.

« Nowy endoskop powinien by¢ tatwo dostepny, aby mozna byto kontynuowac zabieg w
przypadku wystapienia awarii.

3.2. Przygotowanie do uzycia

Przygotowac i sprawdzi¢ wyswietlacz, insuflator CO,, butelke na sterylng wode insuflacyjna/

ptuczacy, dodatkowa pompe irygacyjna, butelke na sterylng wode, zrédto prézni oraz

pojemnik na wydzieliny z drenami zgodnie z opisem w odpowiednich instrukcjach obstugi.

o Wiaczy¢ wyswietlacz. (2

«  Ostroznie wyréwnac strzatki na wtyczce przewodu endoskopu z szarym portem wyswietlacza,
aby zapobiec uszkodzeniu ztacz. (3

« Podtaczy¢ endoskop do wyswietlacza, wktadajac wtyczke endoskopu do odpowiedniego
szarego portu wyswietlacza.
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« Sprawdzi¢, czy endoskop jest dobrze przymocowany do wyswietlacza.
« Podczas korzystania z endoskopu zaleca sig stosowanie ustnika, aby pacjent przypadkowo
nie odgryzt wprowadzacza.

3.3. Podlaczanie urzadzen pomocniczych

Endoskop jest przeznaczony do pracy z najczesciej stosowanymi systemami odsysania
medycznego i zarzadzania ptynem insuflacyjnym/ptuczacym. Sam endoskop nie wytwarza
podcisnienia, dlatego do jego obstugi wymagane jest zewnetrzne zrédto podcisnienia

(np. ssak scienny lub medyczna pompa ssaca). Ze wzgledu na to, ze endoskop jest wyposazony
w standardowe ztacze ssace, standardowe dreny ssace sa kompatybilne z endoskopem, o ile
potaczenie jest stabilne i szczelne. Obowiazkiem uzytkownika jest sprawdzanie i przestrzeganie
wszystkich instrukcji producenta endoskopowego systemu zarzgdzania ptynami wybranego
do uzycia z endoskopem. Aby mozna byto wykona¢ badanie lub zabieg, wszystkie pojemniki z
ptynami (np. butelki na sterylng wode i pojemniki na wydzieliny) musza by¢ prawidtowo i
bezpiecznie ustawione, aby nie dopusci¢ do rozlania i zapewnié¢ bezpieczne srodowisko pracy.
Umiesci¢ pojemniki w wyznaczonych miejscach i podtaczyc je zgodnie z trescig tego rozdziatu.
W przypadku korzystania z endoskopu z urzadzeniami innych firm nalezy zawsze zapoznac sie
z instrukcja obstugi dotgczong do tych urzadzen innych firm.

Podtaczenie do systemu zarzadzania ptynem insuflacyjnym/ptuczacym (4

o Jesli urzadzenia pomocnicze s3 WLACZONE, nalezy je WYLACZYC.

« Podtaczy¢ endoskop za pomoca nowego jednorazowego lub sterylizowanego zestawu
drenéw do insuflacji/ptukania.

« Nalezy pamieta¢, aby do kazdego nowego zabiegu uzy¢ nowej jednorazowej lub
wysterylizowanej butelki na wode

« Upewnic sig, ze ztacze jest prawidtowo zamontowane i nie obraca sie.

«  Ponownie WLACZYC urzadzenia pomocnicze.

Podlaczenie do pomocniczego systemu strumienia wody (5

« Endoskop jest wyposazony w ztacze pomocniczego systemu strumienia wody z wbudowanym
zaworem jednokierunkowym, ktéry zmniejsza ryzyko przeptywu wstecznego.

« Jesli urzadzenia pomocnicze s3 WLACZONE, nalezy je WYLACZYC.

« Podtaczy¢ rurke irygacyjna do ztacza pomocniczego systemu strumienia wody znajdujacego
sie na ztaczu endoskopu. Do kazdego zabiegu wymagany jest waz ptuczacy oraz butelka
na wode - jednorazowego lub wielorazowego uzytku, ale po sterylizacji.

o Sprawdzi¢, czy wtyczka jest prawidtowo podtaczona.

«  Ponownie WEACZYC urzadzenia pomocnicze.

Podtaczenie do uktadu ssacego (5

Niezaleznie od wybranego zrédta podcisnienia endoskop bedzie wymagac zrédta

podcisnienia, aby normalnie dziata¢. Niespetnienie minimalnych wymagan dotyczacych

podcisnienia moze skutkowa¢ mniejszg skutecznoscig ssania. Niezaleznie od wybranego
medycznego systemu podcisnienia, zabezpieczenie przed przelaniem musi by¢ funkcja
pojemnika na wydzieliny stosowana w celu zapobiegania przedostawaniu sie ptynéw do
endoskopu. Funkcja ta jest nazywana ,samouszczelnieniem”, ,filtrem odcinajacym” lub
podobnie. Nalezy pamieta¢, ze do kazdego zabiegu wymagany jest dren ssacy oraz pojemnik
na wydzieliny - jednorazowego lub wielorazowego uzytku, ale po sterylizacji.

« Jesli urzadzenia pomocnicze s WLACZONE, nalezy je WYLACZYC.

«  Powykonaniu wszystkich innych pofaczen nalezy pewnie przymocowac koniec rurki ssacej
do ztacza ssacego znajdujacego sie na ztgczu endoskopu.

« Druga koncowke drenu ssacego podiaczy¢ do pojemnika na wydzieliny i ustanowic
potaczenie z zewnetrznym zrédtem podcisnienia (gniazdo scienne lub pompa medyczna).
Nalezy zawsze czytac i przestrzegac instrukcji obstugi sprzetu pomocniczego.

«  Ponownie WLACZYC urzadzenia pomocnicze.

3.4. Kontrola systemu endoskopowego

Sprawdzanie kanatu roboczego (6

« Upewnic sie, ze zawér do biopsji jest podtaczony do portu kanatu roboczego. Akcesoria do
endoterapii zotagdkowo-jelitowej, przeznaczone do uzycia z kanatem roboczym o $rednicy
wewnetrznej (ID) 2,8 mm/8,4 Fr lub mniejszej dla endoskopu aScope Gastro oraz 4,2 mm/12,6 Fr
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lub mniejszej dla endoskopu aScope Gastro Large, sa zgodne. Nie ma zadnej gwarancji, ze
wybrane akcesoria endoskopowe korzystajace wytacznie z kanatu roboczego o minimalnym
rozmiarze beda zgodne z endoskopem.

« Przed zabiegiem sprawdzi¢ zgodno$¢ wybranych akcesoriéw endoskopowych.

Kontrola obrazu ‘7

« Sprawdzi¢, czy na ekranie widac obraz z kamery w odpowiedniej orientacji - skierowac
koricéwke dystalng endoskopu w kierunku jakiegos obiektu, np. swojej dtoni.

« W razie potrzeby dostosowac ustawienia obrazu wyswietlacza. Wiecej informacji znajduje
sie w instrukgji obstugi wyswietlacza.

o Jedliobraz jest zaktécony i/lub niewyrazny, przetrze¢ soczewke koricéwki dystalnej
sterylng szmatka.

« Zdjec nie nalezy traktowac jako niezaleznego sposobu diagnozowania patologii. Lekarze
sg zobowigzani do interpretowania i uzasadniania wnioskdw za pomoca innych srodkéw,
biorac pod uwage charakterystyki kliniczne pacjentéw.

Kontrola zdalnych przetacznikow/przyciskow programowalnych

« Sprawdzi¢, czy wszystkie zdalne przetaczniki/przyciski programowalne dziataja prawidtowo,
nawet jesli nie s uzywane.

« Nacisnac kazdy zdalny przetacznik/przycisk programowalny i sprawdzi¢, czy okreslone
funkcje dziataja zgodnie z oczekiwaniami.

« Kazdy zdalny przefacznik/przycisk programowalny mozna zaprogramowac tak, aby wyczuwat
zaréwno na krotkie, jak i dtugie nacisniecie. Wiecej informacji znajduje sie w instrukgji
obstugi wyswietlacza.

Sprawdzanie funkcji ssania, ptukania oraz insuflacji

o Sprawdzi¢, czy zawdr ssacy i zawor insuflacyjny/ptuczacy dziatajg prawidtowo, naciskajac
oba zawory jednoczesnie.

o Zakry¢ otwdr zaworu insuflacyjnego/ptuczacego i sprawdzi¢, czy przynosi to spodziewany efekt.

«  Wecisna¢ catkowicie zawor insuflacyjny/ptuczacy i sprawdzi¢, czy funkcja ptukania dziata
prawidtowo.

Sprawdzanie dziatania funkcji pomocniczej Water Jet
« Sprawdzi¢, czy system pomocniczego strumienia wody jest sprawny, aktywujac
pomocnicza pompe ptuczacy i potwierdzajac, ze funkcja irygacji dziata prawidtowo.

3.5. Obstuga urzadzenia

Wprowadzanie endoskopu (8

«  Wiozy¢ odpowiedni ustnik i umiesci¢ go pomiedzy zebami lub dzigstami pacjenta.

« W razie potrzeby natozy¢ smar medyczny zgodnie ze wskazaniem w czesci 2.2 na dystalng
czes¢ endoskopu.

«  Wprowadzi¢ koricéwke dystalna endoskopu przez otwér w ustniku, a nastepnie przez usta
do gardta, jednoczesnie obserwujac obraz endoskopowy. Nie wprowadzaé endoskopu
poza oznaczenie maksymalnej dtugosci koricowki proksymalnej.

Trzymanie i manewrowanie endoskopem

« Odcinek sterujacy endoskopu jest przeznaczony do trzymania w lewej rece operatora.

«  Zawory ssacy oraz insuflacyjny/ptuczacy mozna obstugiwac lewymi palcami wskazujacym
i Srodkowym.

« Pokretto sterowania géra/dét mozna obstugiwac lewym kciukiem, pomagajac sobie
pozostatymi palcami.

« Prawa reka operatora moze swobodnie porusza¢ koricéwka dystalng przez wprowadzacz
endoskopu.

« Prawa reka jest przeznaczona do obstugi pokretta regulacyjnego prawo/lewo i blokad
nachylenia.

Nachylenie koncéwki dystalnej

« W razie potrzeby postuzyc¢ sie pokrettami regulacji kata nachylenia, aby poprowadzi¢
koncowke dystalna podczas wprowadzania i wziernikowania.

« Blokady nachylenia endoskopu stuza do unieruchamiania nachylonej koricéwki dystalne;j.
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Insuflacja/ptukanie

«  Zakry¢ otwor zaworu insuflacyjnego/ptuczacego, aby podac¢ CO, z dyszy insuflacyjnej/
ptuczacej na kornicdwee dystalne;j.

«  Wecisna¢ catkowicie zawdr insuflacyjny/ptuczacy, aby podac sterylng wode na obiektyw.

Wprowadzanie ptynéw

« Kanat roboczy moze stuzy¢ do wprowadzania ptynéw. W tym celu nalezy podtaczy¢
strzykawke do portu kanatu roboczego endoskopu. Przed wprowadzeniem ptynu nalezy
wiozyc¢ strzykawke catkowicie do portu, a nastepnie nacisna¢ ttoczek.

« Podczas wykonywania tej czynnosci nie wigczac funkgji odsysania, poniewaz
wprowadzony ptyn zostanie skierowany do systemu podcisnienia.

Pomocniczy system Water Jet

«  Uruchomi¢ pomocniczy system Water Jet w celu przeprowadzenia irygacji.

« Opdznienie irygacji moze wystapic, jesli pomocniczy system Water Jet nie zostat napetniony
podczas przygotowania przed zabiegiem.

Ssanie
« Nacisna¢ zawdr ssacy, aby zassa¢ nadmiar ptynow lub inne nieczystosci zastaniajace obraz
endoskopowy.

« Aby uzyskac optymalne parametry zasysania, zaleca sie usuniecie wszystkich akcesoriow
endoskopowych podczas zasysania.

« W przypadku zatkania zaworu ssacego endoskopu mozna go wyjac i wyczysci¢ lub wymienic¢
na zapasowy zawor ssacy przechowywany na wézku montazowym.

Uzycie akcesoriow endoskopowych

« Nalezy zawsze sprawdzi¢, czy rozmiar akcesoriow endoskopowych wybranych do uzycia w
potaczeniu z endoskopem jest odpowiedni, sprawdzajac odpowiednia instrukcje obstugi.

« Akcesoria powinny by¢ zgodne, jesli przeznaczone sa do kanatéw roboczych o $rednicy
wewnetrznej (ID) 2,8 mm/8,4 Fr lub mniejszej dla aScope Gastro oraz 4,2 mm/12,6 Fr lub
mniejszej dla aScope Gastro Large i/lub dla koricdwki dystalnej o Srednicy zewnetrznej
(OD) 9,9 mm dla aScope Gastro oraz 11,5 mm dla aScope Gastro Large. Nie ma jednak
gwarangji, ze akcesoria do wybrane przy uzyciu tylko tego minimalnego rozmiaru kanatu
roboczego i/lub zewnetrznej Srednicy koricéwki dystalnej beda zgodne z endoskopem.
Dlatego przed zabiegiem nalezy oceni¢ zgodno$¢ wybranych akcesoriéw.

e Przed uzyciem akcesoria endoskopowe wymagaja sprawdzenia. W przypadku jakichkolwiek
nieprawidtowosci w dziataniu lub wygladzie akcesoria nalezy wymienic.

« W stosownych przypadkach upewnic sig, ze koricéwka akcesoriéw endoskopowych jest
zamknieta lub wsunieta do swojej ostonki. Wprowadzi¢ akcesoria endoskopowe do kanatu
roboczego przez zawér do biopsji. Trzymac je w odlegtosci okoto 4 cm (1,5") od zaworu do
biopsji i wsuwac powoli i prosto, wykonujac krétkie ruchy i obserwujac obraz endoskopowy.
Otworzy¢ zatyczke zaworu do biopsji, aby utatwi¢ wprowadzenie akcesoriéw endoskopowych
o duzej $rednicy.

« Ostroznie wprowadzac¢ akcesoria przez kanat roboczy, az wyjdg z wylotu kanatu roboczego
i beda widoczne na monitorze.

« W stosownych przypadkach upewnic sig, ze akcesoria znajduja sie w pozycji neutralnej i
wyjac je z endoskopu przez zawér do biopsji.

o Jesli nie mozna wyjac¢ akcesoriéw, wycofa¢ endoskop w sposéb opisany w kolejnym punkcie,
obserwujac obraz endoskopowy.

Wycofywanie endoskopu (9

e Przerwac korzystanie z funkcji powiekszania (zoomu) na wyswietlaczu.

« Zassa¢ nagromadzone powietrze, krew, $luz lub inne nieczystosci, aktywujac zawor ssacy.
« Aby zniwelowa¢ nachylenie, ustawi¢ blokade nachylenia géra/dét w kierunku ,F”.

«  Aby zniwelowa¢ nachylenie, ustawi¢ blokade nachylenia prawo/lewo w kierunku ,F”.

« Endoskop nalezy ostroznie wysuna¢, obserwujac obraz endoskopowy.

«  Wyjac ustnik z ust pacjenta.
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3.6. Po uzyciu

Odtaczy¢ wszystkie dreny i zestawy drenow od ztacza endoskopu. 10

Nacisnac¢ przycisk zwalniajacy i odigczy¢ endoskop od wyswietlacza. 11

Sprawdzi¢, czy brakuje jakichkolwiek elementéw lub czy na powierzchni odcinka gietkiego
lub wprowadzacza (w tym na koricéwce dystalnej) endoskopu sa uszkodzenia, rozciecia,
dziury, nieréwnosci badz inne nieprawidtowosci. 12

W przypadku stwierdzenia jakichkolwiek nieprawidtowosci natychmiast okresli¢, czy brakuje
jakiejs czesci, i podjac niezbedne dziatania naprawcze.

Utylizacja endoskopu 13

Po uzyciu endoskop jest uznawany za skazony i musi zosta¢ poddany utylizacji wraz z
catym opakowaniem oraz zapasowym zaworem ssacym zgodnie z obowigzujgcymi
lokalnymi przepisami w zakresie zagospodarowania odpadéw medycznych zawierajacych
podzespoty elektroniczne.

Zwrot urzadzen 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, obowiazuje $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 urzadzers medycznych do nadawcy.

4, Specyfikacja urzadzenia

4.1. Zastosowane normy

Endoskop jest zgodny z normami:

- Norma IEC 60601-1 dotyczaca aparatury elektromedycznej — Cze$¢ 1: Wymagania ogdlne

w zakresie bezpieczenstwa i dziatania.

- Norma IEC 60601-1-2 dotyczaca aparatury elektromedycznej - Czes¢ 1-2: Wymagania ogdlne

w zakresie bezpieczenstwa i dziatania - Norma uzupetniajaca: Zaktécenia
elektromagnetyczne - Wymagania i badania.

- Norma IEC 60601-2-18 dotyczaca aparatury elektromedycznej — Czes¢ 2-18: Wymagania

szczegotowe dotyczace bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego
urzadzen endoskopowych.

ISO 10993-1 dotyczaca biologicznej oceny wyrobéw medycznych - Czes¢ 1: Ocena i badanie
w ramach procesu zarzadzania ryzykiem.

ISO 8600-1 Endoskopy — Endoskopy medyczne i urzadzenia do endoterapii - Cze$¢ 1:
Wymagania ogolne.

4.2, Specyfikacje techniczne

Nr Specyfikacja produktu

1 Wymiary wprowadzacza aScope Gastro aScope Gastro Large

1.1 Kat zginania

Goéra: 210° 210°
Dot: 90° 120°
Lewo: 100° 100°
Prawo: 100° 100°
1.2 Maks. $rednica zewnetrzna 10,4 mm/0,41"/31,2Fr 12mm/0,47" /36,0 Fr

czesci wprowadzajacej
13 Srednica kocéwki dystalnej 99mm/0,39"/29,7Fr 11,5mm/0,45"/34,5Fr

1.4 Dtugos¢ robocza 103 cm /40,6"
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2.1

3.1

3.2

33

34

4.1

4.2

4.3

5.1

5.2

53

6.1

7.1

8.1

8.2

8.3

8.4
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Kanat roboczy

Min. szerokos$¢ kanatu
roboczego

Optyka

Pole widzenia
Kierunek widzenia
Glebia ostrosci
Metoda o$wietlenia
Polaczenia

Ztacze insuflacyjne/ptuczace
taczy sie z insuflatorem CO,
klasy medycznej.

Ztacze ssace podtacza sie do
Zrédta podcisnienia

Dodatkowy doptyw wody
taczy sie z dodatkowa pompa
ptuczaca

Srodowisko pracy
Temperatura
Wilgotnos¢ wzgledna
Ci$nienie atmosferyczne
Sterylizacja

Metoda sterylizacji

Biokompatybilnos¢

Endoskop jest biokompatybilny

aScope Gastro

28mm/0,11"/8,4 Fr

140°

0° (w kierunku do przodu)

3-100mm /0,12 - 3,94"

DIODA LED

Maks. 80 kPa / 12 psi (cisnienie wzgledne)

Maks. -76 kPa / -11 psi (cisnienie wzgledne)

Maks. 500 kPa / 72,5 psi (cisnienie wzgledne)

10-40°C/50-104°F

30-85%

80 - 106 kPa /12 - 15 psi

Tlenek etylenu (EtO)

Warunki przechowywania i transportu

Temperatura podczas
transportu

Temperatura przechowywania
Wilgotnos¢ wzgledna

Cisnienie atmosferyczne

-10-55°C/14-131°F

10-25°C/50-77°F
10-95%

50 - 106 kPa /7,3 - 15 psi

aScope Gastro Large

4,2mm/0,17" /12,6 Fr



5. Rozwigzywanie problemoéow
W ponizszych tabelach przedstawiono mozliwe przyczyny i rozwigzania problemow, ktére
moga wystapic z powodu btednych ustawien lub uszkodzenia endoskopu. W celu uzyskania
szczegobtowych informacji nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem Ambu (jesli jest).
Przed uzyciem wykonac kontrole wstepna zgodnie z opisem w czesci 3.

5.1. Nachylenie i blokady nachylenia

Mozliwy problem

Zwiekszony opdr podczas
obracania pokrettem
regulacji nachylenia.

Co najmniej jedno pokretto
regulacyjne nie obraca sie.

Blokada nachylenia nie dziata.

Czesc¢ gietka nie nachyla
sie po obrocie pokretta
regulacyjnego.

Nie mozna uzyskac¢ maks.
katoéw zgiecia.

Odcinek gietki wygina sie
w przeciwnym kierunku.

Mozliwa przyczyna

Blokada nachylenia jest
wiaczona.

Blokady nachylenia pokretta
regulacyjnego sa wiaczone.

Blokada nachylenia nie
zostata prawidtowo
wiaczona.

Endoskop jest uszkodzony.

Endoskop jest uszkodzony.

Endoskop jest uszkodzony.

5.2. Plukanie oraz insuflacja

Mozliwy problem

Ptukanie utrudnione
lub niemozliwe.

Niemozliwa lub
niewystarczajaca insuflacja.

Mozliwa przyczyna

Zestaw drenow do insuflacji/
ptukania ptynem nie jest
prawidtowo podtaczony.

Butelka na wode jest pusta.

Regulator CO, nie dziata lub
nie jest wigczony.

Nieoptymalna konfiguracja
Zrédta sterylnej wody.

Zawor insuflacyjny/ptuczacy
nie jest w petni aktywowany.

Endoskop jest uszkodzony.

Regulator CO, nie jest
podtaczony, wigczony lub
dziata nieprawidtowo.

Zestaw drendw do insuflacji/
ptukania ptynem nie jest
prawidtowo podtaczony.

Zalecane dziatanie

Zwolni¢ blokade nachylenia.

Zwolni¢ blokade nachylenia.

Wiaczy¢ funkcje blokowania,
obracajac blokade nachylenia
do oporu.

Wycofa¢ endoskop oraz
podtaczy¢ nowy.

Wycofa¢ endoskop oraz
podtaczy¢ nowy.

Wycofa¢ endoskop oraz
podtaczy¢ nowy.

Zalecane dziatanie

Prawidtowo podtaczyc¢ rurke
ptuczaca do endoskopu.

Wymieni¢ butelke na wode
na nowa.

Zob. Instrukcja obstugi
regulatora CO,.

Upewnic sie, ze zrédto wody
jest zainstalowane zgodnie z
instrukcja obstugi.

Wcisna¢ catkowicie zawor
insuflacyjny/ptuczacy.

Wycofa¢ endoskop oraz
podtaczyé nowy.

Podtaczy¢ lub wiaczy¢
kompatybilny regulator.
Dostosowac ustawienia
regulatora.

Zob. Instrukcja obstugi
regulatora CO,.

Do endoskopu podfaczyé
zestaw drenéw do
zarzadzania ptynem
insuflacyjnym/ptuczacym.
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Mozliwy problem

Niemozliwa lub

niewystarczajaca insuflacja.

Ciagta insuflacja bez
uzywania zaworu

insuflacyjnego/ptuczacego.

5.3. Ssanie
Mozliwy problem

Ostabione ssanie lub
jego brak.

Odsysanie ciagte.
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Mozliwa przyczyna

Nieoptymalna konfiguracja
zrédta sterylnej wody.

Zrédto CO, jest puste lub
pozostate cisnienie jest
zbyt niskie.

Ssanie jest wlaczone.

Endoskop jest uszkodzony.

Otwor w zaworze
insuflacyjnym/ptuczacym
jest zablokowany.

Mozliwa przyczyna

Zrédto podciénienia/pompa
ssaca nie s podtgczone lub
nie sa wtaczone.

Pojemnik na wydzieliny jest
petny lub nie jest
podtaczony.

Zawor ssacy jest
zablokowany.

Zawdr 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.

Endoskop jest uszkodzony.

Zawor ssacy pozostaje
wecisniety.

Zalecane dziatanie

Zob. Instrukcja obstugi
Zrédta wody.

Podtaczy¢ nowe zrédto CO,.

Wylaczy¢ ssanie.

Wycofa¢ endoskop oraz
podtaczy¢ nowy.

Wycofa¢ endoskop oraz
podtaczy¢ nowy.

Zalecane dziatanie

Podtaczy¢ zrodto
podcisnienia/pompe ssacq
i whaczy¢ zasilanie.

Wymieni¢ pojemnik na
wydzieliny, jedli jest petny.
Podtaczy¢ pojemnik na
wydzieliny.

Zdjac zawor i wyptukac
sterylng woda przy uzyciu
strzykawki, a nastepnie
zatozy¢ zawor. Lub wymienic
zawor $s3Cy na zapasowy.

Prawidtowo podtaczyc
zawor.

Zamkna¢ zatyczke.

Zwigkszy¢ cisnienie.

Wymieni¢ zrédto
podcisnienia/pompe ssaca.
Przeptukac kanat roboczy

sterylng woda za pomoca
strzykawki.

Wycofa¢ endoskop oraz
podtaczy¢ nowy.
Delikatnie pociagnac¢ zawor
ssacy do gory, do pozycji
wytaczone;j.



5.4. Kanat roboczy i zastosowanie akcesoriow

Mozliwy problem

Dostep do kanatu
roboczego jest
ograniczony lub
zablokowany
(akcesoria
endoskopowe nie
przechodzg ptynnie
przez kanat).

Wysokie ugiecie
odcinka gietkiego.

Mozliwa przyczyna

Akcesoria endoskopowe sa
niekompatybilne.

Akcesoria endoskopowe
sg otwarte.

Kanat roboczy jest
zablokowany.

Zawor do biopsji nie
jest otwarty.

Wyprostowac odcinek gietki
na tyle, na ile to mozliwe,
bez utraty POZYCJI obrazu
endoskopowego.

5.5. Jakosc i jasnos¢ obrazu

Mozliwy problem

Brak obrazu wideo.

Obraz nagle
ciemnieje.

Rozmazany obraz.

Migoczace obrazy.

Mozliwa przyczyna

Wyswietlacz lub urzadzenia

pomocnicze nie sa wtgczone.

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.

Nieprawidtowe ustawienia
wyswietlania obrazu.

Zaktdcenia sygnatu z
aktywowanych akcesoriéw
endoskopowych HF.

Zalecane dziatanie

Wybierz kompatybilne akcesoria
endoskopowe.

Zamkna¢ akcesoria endoskopowe
lub wsuna¢ je do ostonki.

Podja¢ prébe odblokowania
poprzez wtrysniecie strzykawka
sterylnej wody do kanatu
roboczego.

Otworzy¢ pokrywke zaworu
do biopsji.

Wyprostowac odcinek gietki na
tyle, na ile to mozliwe, bez utraty
obrazu endoskopowego.

Zalecane dziatanie

Wiaczy¢ wyswietlacz oraz
urzadzenia pomocnicze.

Prawidtowo podtaczyc¢ ztacze
endoskopu do urzadzenia
wyswietlacza.

Wycofac¢ endoskop oraz
podtaczyé nowy.

Skontaktowac sie z
przedstawicielem Ambu.

Wigczy¢ diody LED w sposéb
opisany w instrukgji obstugi
wyswietlacza.

Wycofac¢ endoskop oraz
podtaczyé nowy.

Optukac soczewke obiektywu.

Wykonac insuflacje i/lub
ptukanie, aby usuna¢ krople
wody z soczewki.

Zwigkszyc¢ 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).
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Mozliwy problem

Ciemny lub
nadmiernie
podswietlony obraz.

Ton obrazu
endoskopowego jest
nietypowy.

Obraz jest
zamrozony.

Nietypowe poziomy
kontrastu.

Mozliwa przyczyna

Nieprawidtowe ustawienia
wyswietlania obrazu.

Endoskop jest uszkodzony.
Nieprawidtowe ustawienia
wyswietlania obrazu.

Endoskop jest uszkodzony.

Endoskop jest uszkodzony.

Wyswietlacz jest uszkodzony.

Tryb zaawansowanego

kontrastu czerwonego (ARC) -

nieoczekiwane WL./WYL.

Nieprawidtowe ustawienia
obrazu/ARC.

Zalecane dziatanie

Patrz instrukcja obstugi
wyswietlacza.

Wycofac¢ endoskop oraz
podtaczy¢ nowy.

Patrz instrukcja obstugi
wyswietlacza.

Wycofac¢ endoskop oraz
podtaczyé nowy.
Wycofa¢ endoskop oraz
podtaczyé nowy.
Skontaktowac sie z
przedstawicielem Ambu.

Patrz instrukcja obstugi
wyswietlacza.

Patrz instrukcja obstugi
wyswietlacza.

5.6. Zdalne przetaczniki/przyciski programowalne

Mozliwy problem

Zdalne przetaczniki
nie dziataja lub nie
dziataja prawidtowo.

6. Objasnienie uzywanych symboli

Symbol

103 cm /40.6"

e
@)

Max OD

%,

Min ID
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Mozliwa przyczyna

Ztacze endoskopu nie jest
prawidtowo podtaczone do
wyswietlacza.

Konfiguracja zdalnego
przetacznika zostata
zmieniona.

Uzyto niewtasciwego
zdalnego przefacznika.

Endoskop jest uszkodzony.

Wyswietlacz jest uszkodzony.

Opis

Dtugos¢ robocza
wprowadzacza
endoskopu.

Maksymalna
szeroko$¢ odcinka
wprowadzanego
(maksymalna
Srednica zewnetrzna)

Minimalna szerokos¢
kanatu roboczego
(minimalna $rednica
wewnetrzna)

Symbol

Zalecane dziatanie

Prawidtowo podtaczy¢ ztacze

endoskopu do urzadzenia
wyswietlacza.

Przywrdéci¢ standardowa
konfiguracje zdalnych
przetacznikéw lub zmienic¢
ustawienia.

Uzy¢ wiasciwego zdalnego
przetacznika.

Wycofa¢ endoskop oraz
podtaczy¢ nowy.

Skontaktowac sie z
przedstawicielem Ambu.

Opis

atmosferycznego

Ograniczenie
wilgotnosci

Ograniczenie
temperatury

Ograniczenie cisnienia



Opis Symbol
Kraj producenta:

Wyprodukowano |MD

w Malezji

Pole widzenia STERILE[EO]

GTIN

G“ us

Ostrzezenie

Nie uzywag, jesli
opakowanie jest
uszkodzone

pMax
H20

Symbol instrukgji
obstugi

Maksymalne cisnienie
wzgledne podawane
przez insuflator

CO,. Wartosci sg
przedstawiane

w kPa/psi

Maksymalne
podcisnienie
wzgledne podawane
przez zrédto
podcisnienia.
Wartosci s
przedstawiane

w kPa/psi

Osoba
odpowiedzialna w
Wielkiej Brytanii

Producent

Numer katalogowy

Nalezy zapoznac sie
z instrukcjami
uzytkowania

N
~
©
~

Nie uzywac
ponownie

Opis

Wyréb medyczny

Poziom opakowania
zapewniajacy
sterylnos¢

Unikatowy numer
produktu

Znak ,UL Recognized
Component” w
Kanadzie i Stanach
Zjednoczonych

Maksymalne ci$nienie
wzgledne podawane
przez dodatkowa
pompg irygacyjna.
Wartosci sg
przedstawiane w kPa/psi

Ocena zgodnosci w
Wielkiej Brytanii

Importer

(Dotyczy tylko
produktéw
importowanych do
Wielkiej Brytanii)

Data produkgji

Data waznosci

Kod partii

Wskazuje, ze produkt
jestzgodny z
europejskimi przepisami
dotyczacymi wyrobow
medycznych i zostat
zweryfikowany przez
jednostke notyfikowana

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 as Instrucdes de utilizacao (IU) antes de utilizar o Ambu® aScope™ Gastro ou
o Ambu® aScope™ Gastro grande. Estas instru¢des descrevem a fungao, a configuragao e as
precaucoes relacionadas com o funcionamento do Ambu® aScope™ Gastro ou 0 Ambu®
aScope™ Gastro grande. Please be aware that these instructions do not describe clinical
procedures. Antes de utilizar o Ambu® aScope™ Gastro ou 0 Ambu® aScope™ Gastro grande,

é importante que os operadores recebam formacdo suficiente em técnicas endoscopicas
clinicas e estejam familiarizados com o uso pretendido, adverténcias, precaugoes, indicacdes
e contraindicagdes mencionados nestas instrugdes. Ndo existe garantia para o Ambu® aScope™
Gastro ou o Ambu® aScope™ Gastro grande. Neste documento, Ambu® aScope™ Gastro e
Ambu® aScope™ Gastro grande refere-se apenas a instrugdes que se aplicam exclusivamente
ao endoscopio, enquanto sistema refere-se frequentemente a informacgdes relevantes para o
Ambu® aScope™ Gastro ou 0 Ambu® aScope™ Gastro grande em combinagdo com a unidade
de visualizacdo Ambu® aBox™ 2 compativel e os seus acessorios. As IU podem ser atualizadas
sem aviso prévio. Copias da versdo atual disponibilizadas mediante solicitacdo.

Neste documento, o termo endoscdpio refere-se ao Ambu® aScope™ Gastro e Ambu® aScope™ Gastro
grande e unidade de visualizagao refere-se ao Ambu® aBox™ 2.

1.1. Utilizacdo prevista

O endoscépio é um gastroscopio flexivel, estéril e de utilizacdo Unica destinado ao acesso
endoscdpico e a realizagdo de exames da anatomia gastrointestinal superior. O endoscopio
tem por objetivo permitir a visualizacdo através de uma unidade de visualizagdo Ambu
compativel e ser utilizado com acessérios de endoterapia e outro equipamento auxiliar.

1.2. Pacientes a que se destina

O endoscdpio destina-se a ser utilizado em adultos; isto significa pacientes com uma idade
igual ou superior a 18 anos. O endoscopio é utilizado em pacientes com indicagdes na anatomia
gastrointestinal superior que necessitam de visualizacdo e/ou exame com gastroscopia flexivel
e utilizagdo de acessérios e/ou equipamento de endoterapia.

1.3. Contraindicagoes
Sem contraindica¢des conhecidas.

1.4. Beneficios clinicos

0 endoscopio, quando utilizado com a unidade de visualizacdo compativel, permite a visualizagédo,
arealizagao de exames e a intervencdo endoscopica de estruturas anatémicas chave no trato
gastrointestinal (Gl) superior, em particular no esé6fago, jungao gastroesofagica, estdmago,
piloro, ampola duodenal e duodeno descendente. A tecnologia de imagiologia de alta definicao
permitira aos técnicos de endoscopia visualizar estruturas das mucosas e vasculares. O risco de
contaminacgéo cruzada do paciente relacionada com o endoscépio é eliminado, em comparagao
com os endoscépios reutilizaveis, uma vez que o endosdpio é um dispositivo médico esterilizado
de utilizagédo Unica.

1.5. Adverténcias e precaugoes A
ADVERTENCIAS

1. Para utilizagao unica. Nao reutilize, reprocesse ou reesterilize, pois estes processos
podem deixar residuos perigosos ou avariar o endoscépio. A reutilizacédo do
endoscépio pode causar a contaminagao cruzada, podendo provocar infe¢oes.

2. Confirme que a abertura da valvula de insuflagao/lavagem néo esté bloqueada ou
coberta e que a pressao de insuflagdo ndo 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 utilizagdo, efetue sempre uma inspecdo e uma verificagao funcional de acordo
com as secgoes 3.1 e 3.4. Nao utilize o dispositivo se o endoscépio ou a sua embalagem
estiverem danificados de alguma forma ou se a verificacéo da funcionalidade falhar,
pois pode causar lesdes ou infe¢des no paciente.
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As correntes de fuga do paciente podem ser aditivas quando utilizar acessérios de
endoterapia com energia. Nao utilize acessérios de endoterapia com energia que nao
sejam classificados como peca aplicada "tipo CF" ou "tipo BF" de acordo com a norma
IEC60601-1, pois tal pode resultar numa fuga de corrente demasiado elevada para o paciente.
Nao realize procedimentos com acessérios de endoterapia de alta frequéncia se
estiverem presentes gases inflamaveis ou explosivos no trato gastrointestinal, pois isso
pode resultar em lesdes graves no paciente.

Observe sempre a imagem endoscépica ao vivo ao inserir, retirar ou utilizar o endoscépio.
O incumprimento desta instrugao pode resultar em ferimentos, hemorragia e/ou perfuragao
no paciente.

Certifique-se de que o insuflador nao esta ligado a entrada de agua auxiliar, pois pode
causar sobreinsuflacao, o que pode resultar em dor, hemorragia, perfuracao e/ou
embolia gasosa do paciente.

A ponta distal do endoscépio pode aquecer devido ao aquecimento dos LED. Evite
periodos longos de contacto entre a ponta distal do endoscépio e a mucosa, pois o
contacto continuo pode causar danos no tecido.

N&o insira nem retire o endoscépio se os acessérios de endoterapia estiverem a sair
pela extremidade distal do canal de trabalho, uma vez que tal pode causar ferimentos
no paciente.

. Se a valvula de biopsia for deixada sem tampa e/ou se a valvula de bidpsia estiver

danificada, pode reduzir a eficacia da funcionalidade de aspiracdao do endoscopio e
pode derramar ou pulverizar residuos ou fluidos do paciente, constituindo um risco de
infecdao. Quando a valvula estiver sem tampa, coloque um pedaco de gaze esterilizada
sobre a mesma para evitar fugas.

. Utilize sempre gaze para puxar o acessdrio de endoterapia através da valvula de biépsia,

uma vez que podem ocorrer fugas ou pulverizagdes de residuos ou fluidos do paciente,
constituindo um risco de infecdo.

. Durante o procedimento, use sempre equipamento de protecdo individual (EPI) para

protecao contra o contacto com material potencialmente infecioso. O incumprimento
desta instrugdo pode causar contaminagao, podendo resultar em infegoes.

. A utilizacdo de acessérios de endoterapia de alta frequéncia com o endoscépio pode

perturbar aimagem na unidade de visualizagdo, o que pode resultar em lesdes no
paciente. Para reduzir a perturbacdo, tente definicdes alternativas no gerador de alta
frequéncia com tensdes de pico mais baixas.

. Os equipamentos de comunicag¢bes de radiofrequéncia (RF) portateis (incluindo

periféricos, como cabos de antena e antenas externas) devem ser utilizados a uma
distancia minima de 30 cm (12") de qualquer parte do endoscépio e da unidade de
visualizagao, incluindo cabos especificados pelo fabricante. Caso contrario, pode
resultar a degradacdo do desempenho deste equipamento, com a possibilidade de
causar lesdes no paciente.

PRECAUGOES

1.

Utilize o endoscdpio apenas com equipamento médico elétrico que esteja em conformidade
com a norma IEC 60601 e com quaisquer normas colaterais e/ou especificas aplicaveis.
O incumprimento desta instrugdo pode resultar em danos no equipamento.

O acessorio de endoterapia de alta frequéncia e o gerador devem estar em conformidade
com a norma IEC 60601-2-2. O incumprimento desta instru¢do pode resultar na interrupcao
ou perda de funcionalidade do dispositivo.

Antes de utilizar qualquer acessério de endoterapia, verifique a compatibilidade fisica/
mecdnica com o endoscépio, conforme indicado na Secgédo 2.2 "Compatibilidade

do dispositivo". Siga sempre as instru¢des de utilizacdo do dispositivo de terceiros.

O incumprimento desta instru¢do pode resultar em danos no equipamento.

Nao ative acessérios de endoterapia com energia antes de a extremidade distal do
acessorio de endoterapia estar no campo de visdo e ser estendida a uma distancia
adequada da ponta distal do endoscépio, pois tal pode resultar em danos no endoscépio.
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5. Nao aplique lubrificante a base de éleo no canal de trabalho, pois isso pode aumentar
a friccao quando inserir acessorios de endoterapia.

6. Né&o enrole o tubo de inser¢do ou o cabo umbilical para um diametro inferior a 20 cm (8"),
uma vez que pode danificar o endoscépio.

7. Naéo deixe cair, dobre, torga ou puxe qualquer parte do endoscopio com forga excessiva,
pois o endoscopio pode ficar danificado, provocando falhas na funcionalidade.

8. Nao utilize forga excessiva para fazer avangar um acessério de endoterapia através do
canal de trabalho. Se o fizer, podera danificar o canal de trabalho do endoscépio.

1.6. Eventos adversos possiveis

As possiveis complica¢des incluem (ndo exaustivas):
« Embolia gasosa

« Amordagamento

« Aspiracdo gastrica para pulmonar

o Laceragdo da mucosa

« Hemorragia da mucosa

o Perfuracéo

« Peritonite

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 Instrugcdes de utilizagao das
unidades de visualizagdo Ambu.

2.1. Pecas do dispositivo

Pictograma Nome do Numero do | Diametro Diametro
produto acabado | produto exterior da interior do
acabad extremidade ' canal de

distal trabalho
9,9 mm 2,8 mm

® ™ , ¥

103 cm /40.6" 2:‘:::'0 aScope™ | 483001000 | 0,39" 011"

29,7 Fr 8,4 Fr
11,5 mm 4,2 mm

® ™

/@ 2:::'0 af:::: 582001000 | 0,45" 017"
9 34,5Fr 12,6 Fr

Descricao dos componentes e das funcdes

O endoscdpio é um gastroscopio estéril e de utilizacdo Unica para utilizagdo no trato
gastrointestinal superior. Destina-se a ser usado com a méo esquerda. O endoscépio € inserido
no trato gastrointestinal superior do paciente através da boca e é alimentado pela ligagéo a
unidade de visualizagao. O endoscépio pode ser utilizado com acessérios de endoterapia e
equipamento auxiliar para procedimentos endoscépicos.

Os componentes do endoscdpio estao identificados na Figura 1 e encontram-se descritos na
tabela associada por baixo da mesma. O canal de trabalho permite a passagem de acessérios
de endoterapia, a instilagdo de fluidos e a aspiragao de fluidos. O sistema de dgua auxiliar
permite a instilacdo de fluidos. O sistema de gestao de fluidos de insuflacdo/lavagem permite
ainstilagdo de CO, para expandir o limen gastrointestinal e enxaguar a lente. O médulo 6tico
na ponta distal é constituido por um invélucro da cdmara que contém uma camara e fontes de
luz LED. O utilizador pode orientar a ponta distal em varios planos para visualiza¢do do trato
gastrointestinal superior rodando as rodas de controlo para ativar a seccdo de flexdo. A seccao
de flexdo pode dobrar até 210°, permitindo uma retroflexdo para visualizar o fundo e o
esfincter esofagico.
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Figura 1: Representagdo esquemdtica do endoscépio
com referéncias aos componentes relevantes.

n.° Peca Funcao

Seccdo de O utilizador segura o endoscépio na seccdo de
controlo controlo com a mao esquerda. As rodas de controlo e
= os interruptores remotos/botdes programaveis
podem ser manipulados com a mdo esquerda
e/ou direita.
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N.° na Fig.1
1
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Peca

Interruptores
remotos/botdes
programaveis

Roda de controlo
para cima/para
baixo

Bloqueio de
angulacdo para
cima/baixo

Valvula de
aspiragao

Vaélvula de
insuflagao/
lavagem

Roda de controlo
para a direita/
esquerda

Bloqueio de
angulagdo direita/
esquerda

Vélvula de bidpsia

Entrada do canal
de trabalho

Tubo de insercéo

Seccao de flexdo

Ponta distal

Funcéao

O utilizador ativa as funcdes na unidade de
visualizagado. As fungdes dos interruptores remotos/
botdes programaveis séo pré-configuradas de
fabrica e podem ser reconfiguradas de acordo com
as preferéncias do utilizador. Cada botao pode ser
programado para ser sensivel a pressdes curtas e
longas. Consulte as Instrucdes de utilizagdo da
unidade de visualizagdo para obter mais informagdes.

A roda de controlo para cima/para baixo manipula

a secgao de flexao do endoscopio. Quando esta roda
é rodada na direcdo “U”, a seccao de flexdo sobe;
quando a roda é rodada na diregdo “D”", a seccdo de
flexdo desce.

Se rodar este bloqueio no sentido “F *, liberta a
angulacdo.Se rodar o bloqueio na direcéo oposta,
bloqueia a secgao de flexao em qualquer posi¢ao
pretendida ao longo do eixo para cima/para baixo.

A valvula de aspiragao amovivel controla a aspiragao.
Quando pressionada, a aspiracao é ativada para
remover quaisquer fluidos, residuos ou gas do
paciente.

A valvula de insuflagado/lavagem controla a insuflagdo
e alavagem da lente. Colocar um dedo na abertura
da vélvula ativa a insuflagdo. Quando premida
totalmente para baixo, a lavagem da lente é ativada.

A roda de controlo para a direita/esquerda manipula
a secgao de flexao do endoscopio. Quando esta roda
é rodada na direcdo “R”, a seccao de flexdo desloca-
se para a DIREITA; quando a roda é rodada na
direcdo “L", a seccdo de flexdo desloca-se para a
ESQUERDA.

Se rodar este bloqueio no sentido “F ”, liberta a
angulacéo. Se rodar o bloqueio na dire¢ao oposta,
bloqueia a seccao de flexao em qualquer posicao
pretendida ao longo do eixo direito/esquerdo.

A vélvula de bidpsia veda o canal de trabalho.

O canal de trabalho funciona como:

« Canal de aspiracdo.

« Canal para ainsercdo ou ligacéo de acessoérios de
endoterapia.

« Canal deintroducéo de fluidos (a partir de uma
seringa através da valvula de biopsia).

O tubo de insercao flexivel é inserido no
trato gastrointestinal superior do paciente.

A seccdo de flexdo é a parte manobravel
do endoscopio, que pode ser controlada
pelas rodas de controlo e bloqueios de angulagao.

A ponta distal segura a camara, a fonte de luz
(dois LED), a saida do canal de trabalho, o bocal de
insuflagao/lavagem e a saida do jato de agua auxiliar.



13 Bocal de Bocal para lavagem e insuflagdo da lente.
insuflacao/
lavagem

14 Saida de jato de O sistema de jato de dgua é utilizado para a irrigacéao
4gua auxiliar endoscdpica do trato gastrointestinal superior do

paciente.

15 Saida do canal Esta é a abertura do canal de trabalho na
de trabalho extremidade distal.

16 Camara Permite a visualizagao do trato gastrointestinal

superior.

17 Fonte de luz (LED) Permite a iluminacéo do trato gastrointestinal

superior.

18 Conector de Liga o endoscépio ao tubo de aspiracéo.
aspiracao

19 Conector de jato Liga o endoscopio ao tubo de irrigagcdo da bomba
de dgua auxiliar de irrigacgao.

O conector de jato de agua auxiliar tem uma valvula
unidirecional integrada para reduzir o risco de refluxo.

20 Endoscépio Liga o endoscépio a porta do conector cinzento da
via aérea unidade de visualizagao.

E possivel ligar equipamento auxiliar de aspiracao,
insuflacdo, lavagem da lente e irrigagéo ao conector
do endoscépio.

21 Conector de Liga o endoscopio a garrafa de dgua esterilizada
insuflacao/ para permitir a insuflagao e a lavagem das lentes.
lavagem

22 Botdo de Pressione o botdo quando desligar o endoscépio da
libertagao unidade de visualizagao.

23 Cordéo umbilical Liga a secgao de controlo ao conector do endoscépio.

24 Vélvula de Pode ser usada para substituir a valvula de succdo
aspiragao existente em caso de bloqueio ou dano.

sobresselente

2.2. Compatibilidade do dispositivo

O endoscépio pode ser utilizado em conjunto com:

Ambu® aBox™ 2.

Insufladores para intervengdes gastrointestinais endoscdpicas com um fluxo constante de
gés de grau médico com uma pressdo de alimentacdo maxima de 80 kPa (12 psi).
Conjuntos normais de tubos de gestdo de fluidos de insuflagdo/lavagem compativeis com
endoscdpios Olympus, incluindo garrafa de agua esterilizada.

Fonte de vacuo para proporcionar aspiracdo com um vacuo maximo de -76 kPa (-11 psi).
Tubos de aspiragao flexiveis normais.

Independentemente do sistema de gestao de fluidos escolhido, o conjunto do recipiente
de aspiragao utilizado deve possuir prote¢do contra extravasamentos para evitar a entrada
de fluidos no sistema; esta funcionalidade é normalmente designada por "auto-vedante",
"filtro de corte" ou semelhante.

Acessérios de endoterapia gastrointestinal especificados como sendo compativeis com um
canal de trabalho com um didmetro interno (DI) de 2,8 mm/8,4 Fr ou menos para o aScope
Gastro e com um DI de 4,2 mm/12,6 Fr ou menos para o aScope Gastro grande.

Acessorios de endoterapia gastrointestinal especificados como sendo compativeis com
uma extremidade distal com um diametro externo (DE) de 9,9 mm/29,7 Fr para o aScope
Gastro e com um DE de 11,5 mm/34,5 Fr para o aScope Gastro grande.

Néo ha garantia de que os acessérios de endoterapia selecionados, e a utilizarem apenas
este tamanho minimo de canal de trabalho, sejam compativeis com o endoscépio.
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« Lubrificantes de base aquosa de grau médico, agentes de contraste a base de iodo, lipiodol,
agentes hemostaticos, agentes de elevacdo, agentes anti-espuma, tatuagem para coloragédo
permanente e corantes para coloragao vital.

o Agua esterilizada.

« Equipamento eletrocirdrgico de alta frequéncia que cumpre a IEC 60601-2-2. A aplicacdo
de corrente de alta frequéncia pode interferir com a imagem endoscopica. Nao se trata de
uma anomalia.

« Bomba deirrigacdo auxiliar para procedimentos gastrointestinais endoscépicos com
conector Luer-Lock.

« Ao utilizar o acessério de endoterapia de alta frequéncia com o Ambu Gastroscope,
certifique-se de que as definicdes do equipamento de endoterapia de alta frequéncia
nédo excedem as tensdes de pico (Vp) de 4950 Vp.

3. Utilizacao do dispositivo

Os numeros em circulos cinzentos referem-se ao guia de consulta rapida na pagina 2. Antes de
cada procedimento, prepare e inspecione cada endoscépio novo conforme indicado abaixo.
Inspecione outros equipamentos a serem utilizados com o endoscépio conforme indicado nos
respetivos manuais de instru¢des. Caso sejam detetadas quaisquer irregularidades ap6s a inspegdo,
siga as instrugoes descritas na secgao 6, "Resolucéo de problemas”. Em caso de avaria do endoscépio,
nao o utilize. Contacte o seu representante de vendas Ambu para obter assisténcia.

3.1. Inspecéao do dispositivo (1

« Verifique se o selo da bolsa estd intacto e se o prazo de validade do endoscépio ainda nao
foi ultrapassado. Caso o selo da bolsa tenha sido danificado ou o prazo de validade tenha
expirado, o endoscépio deve ser eliminado. (1a

« Descole cuidadosamente a bolsa destacavel do endoscépio e retire os elementos de protecao
da seccao de controlo e da extremidade distal. 1b

« Passe cuidadosamente a mao para tras e para a frente em todo o comprimento do tubo de
insergdo, incluindo a secgdo de flexao e a ponta distal, do endoscépio para se certificar de
que nao existem impurezas nem danos no produto, tais como superficies asperas, arestas
afiadas ou saliéncias que possam ferir o paciente. Certifique-se de que utiliza uma técnica
assética quando executar os passos acima. Caso contrério, a esterilidade do produto sera
comprometida. ¢

« Verifique se existem riscos, fendas ou outras irregularidades na extremidade distal do tubo
de insercdo do endoscopio.

« Confirme que a abertura superior da véalvula de insuflagdo/lavagem néo estéd bloqueada.

« Rode as rodas de controlo Para cima/Para baixo e Direita/Esquerda em cada direcao até ao
batente correspondente e, em seguida, coloque-as na posicao neutra. Confirme que a
seccao de flexdo funciona de forma suave e correta, que é alcangada a angulagao maxima
e que a seccao de flexao regressa a posicao neutra. 1d

« Confirme que os bloqueios de angulagao estao funcionais, bloqueando-os e libertando-os
conforme descrito na secc¢do 2.1. Rode completamente as rodas de controlo em todas as
diregbes, bloqueie a angulagdo numa posi¢ao totalmente angulada e confirme que a
seccdo de flexdo esta estavel. Solte os bloqueios de angulacdo e confirme que a seccdo de
flexao se endireita.

« Comuma seringa, insira agua esterilizada no canal de trabalho. Certifique-se de que nao
existem fugas e que sai agua pela ponta distal. 1e

« Se necessario, confirme a compatibilidade com dispositivos acessorios aplicaveis.

« Esté disponivel uma valvula de aspiracao sobresselente, se necessario, para substituir a
vélvula pré-instalada no endoscépio. A valvula de aspiracdo sobresselente estd incluida
na embalagem.

« Deve estar prontamente disponivel um novo endoscépio, para que o procedimento possa
ser continuado caso ocorra uma avaria.

3.2. Preparacgodes para utilizacao

Prepare e inspecione a unidade de visualizacdo, o insuflador de CO,, a garrafa de 4gua de
insuflacao/lavagem estéril, a bomba de irrigagao auxiliar, a garrafa de agua estéril, a fonte de
véacuo e o recipiente de aspiragdo, incluindo os tubos, conforme descrito nos respetivos
manuais de instrugdes.

« Ligue a unidade de visualizacdo. (2
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« Alinhe cuidadosamente as setas no conector do endoscopio com a porta cinzenta da
unidade de visualizagdo para evitar danos nos conectores. (3

« Ligue o endoscépio a unidade de visualizagao, ligando o conector do endoscépio a
respetiva porta cinzenta na unidade de visualizagao.

« Certifique-se de que o endoscopio estd firmemente bloqueado a unidade de visualizagéo.

« Quando utilizar o endoscépio, recomenda-se a utilizagdo de uma boquilha para evitar que
o paciente morda acidentalmente o tubo de insercéo.

3.3. Fixacao do equipamento auxiliar

O endoscopio foi concebido para trabalhar com os mais comuns sistemas médicos de aspiragdo
e gestdo de fluidos de insuflagao/lavagem. O endoscépio ndo produz autonomamente pressao
negativa e, por isso, serd necessaria uma fonte de vacuo externa (por exemplo, uma bomba de
aspiracdo de parede ou de nivel médico) para operar o sistema. Uma vez que o endoscépio tem
um conector de aspiracao padrao, os tubos de aspiracdo padréo sdo compativeis com o endoscépio
desde que seja estabelecida uma ligacao firme e estanque. E da responsabilidade do utilizador
consultar e seguir todas as instrugoes e orientagodes do fabricante aplicaveis ao sistema de
gestdo de fluidos endoscopico escolhido para utilizagdo com o endoscdpio. Para realizar exames
ou procedimentos ao paciente, todos os recipientes de fluidos (garrafas de agua esterilizadas e
recipientes de aspiragcao) tém de estar corretamente colocados, e em seguranga, para evitar
derrames, mantendo assim um ambiente de trabalho seguro. Coloque os recipientes nos locais
designados e ligue-os de acordo com as instrucdes nesta seccao. Quando utilizar dispositivos
de terceiros com o endoscépio, consulte sempre as instru¢des de utilizacdo que acompanham
o dispositivo de terceiros.

Ligacao ao sistema de gestao de fluidos de insuflagao/lavagem (4

« Seoequipamento auxiliar estiver LIGADO, DESLIGUE.

« Ligue o endoscopio utilizando um novo conjunto de tubos de gestéo de fluidos de insuflagao/
lavagem descartaveis ou esterilizados.

« Tenhaem atencdo que deve ser utilizada uma nova garrafa de agua descartavel ou esterilizada
para cada novo procedimento.

« Certifique-se de que o conector encaixa corretamente e que ndo pode ser rodado.

« Volte a ligar o equipamento auxiliar.

Ligacao ao sistema de jato de agua auxiliar ‘5

« O endoscépio possui um conector de jato de agua auxiliar com uma valvula unidirecional
integrada para reduzir o risco de refluxo.

« Se o equipamento auxiliar estiver LIGADO, DESLIGUE.

« Ligue o tubo deirrigacdo ao conector de jato de dgua auxiliar localizado no conector do
endoscdpio. Para cada novo procedimento, é necessario um tubo de irrigacao e garrafa de
4gua reutilizdveis descartaveis ou esterilizados.

« Confirme que a ficha encaixa corretamente.

« Volte a ligar o equipamento aukxiliar.

Ligacao ao sistema de aspiracao 5

Independentemente da fonte de vacuo escolhida, o endoscépio ird necessitar que a fonte

forneca vacuo para que o endoscépio funcione normalmente. O nao cumprimento dos requisitos

minimos de vacuo pode resultar numa menor capacidade de aspiragao. Independentemente

do sistema de aspiracdo médico escolhido, a protecdo contra extravasamento deve ser uma

caracteristica do conjunto do recipiente de aspiracao utilizado para evitar a entrada de fluidos

no sistema endoscopico. Esta funcionalidade é normalmente designada por fungéo "auto-

vedante" ou "filtro de corte", ou mecanismos semelhantes. Tenha em atencao que é necessario

um tubo de aspiragdo reutilizdvel descartavel ou esterilizado novo e um recipiente de aspiragdo

reutilizavel descartavel ou esterilizado novo para cada novo procedimento.

« Seoequipamento auxiliar estiver LIGADO, DESLIGUE.

« Quando todas as outras ligacoes estiverem efetuadas, encaixe bem a extremidade do tubo
de aspiragao sobre o conector de aspiragao localizado no conector do endoscépio.

« Ligue a outra extremidade do tubo de aspiragao ao recipiente de aspiracdo e estabeleca
uma ligagéo a fonte de vacuo externa (aspirador de parede ou bomba de aspiragdo médica)
a partir daqui. Leia e siga sempre as instrucdes de utilizacdo do equipamento auxiliar.

« Volte a ligar o equipamento auxiliar.
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3.4. Inspecao do sistema endoscépio
Verificagao do canal de trabalho (6

Confirme que a vélvula de bidpsia esté ligada a entrada do canal de trabalho. Os acessorios
de endoterapia gastrointestinal identificados para utilizacdo com um canal de trabalho
com um didmetro interno (DI) de 2,8 mm/8,4 Fr ou menos para o aScope Gastro e com um
diametro interno (DI) de 4,2 mm/12,6 Fr ou menos para o aScope Gastro grande sdo compativeis.
Néo ha garantia de que os acessérios de endoterapia selecionados, e a utilizarem apenas
este tamanho minimo de canal de trabalho, sejam compativeis com o endoscépio.

A compatibilidade dos acessérios de endoterapia selecionados deve ser testada antes do
procedimento.

Inspecdo daimagem (7

Verifique se é apresentada uma imagem de video ao vivo e a orientagao correta no monitor,
apontando a extremidade distal do endoscépio para um objeto, por exemplo, a palma da méo.
Se necessario, ajuste as preferéncias de imagem na unidade de visualizagdo. Consulte as
Instrucdes de utilizagdo da unidade de visualizagdo para obter mais informacgoes.

Se aimagem estiver comprometida e/ou pouco nitida, limpe a lente na ponta distal com
um pano esterilizado.

As imagens nao devem ser utilizadas como fonte independente de diagndstico de qualquer
patologia. Os médicos devem interpretar e qualificar quaisquer conclusdes por outros
meios e a luz das caracteristicas clinicas do paciente.

Verificar os interruptores remotos/botdes programaveis

E necessario verificar se todos os interruptores remotos/botées programaveis estdo a
funcionar normalmente, mesmo que nao se preveja que sejam utilizados.

Pressione cada interruptor remoto/botéo programavel e confirme que as fungdes
especificadas funcionam como esperado.

Cada interruptor remoto/botéo programavel pode ser programado para ser sensivel a
pressdes curtas e longas. Consulte as Instrucdes de utilizacdo da unidade de visualizagéo
para obter mais informacdes.

Verificacao da funcionalidade de aspiracao, lavagem e insuflacao

Confirme que as vélvulas de aspiragdo e de lavagem/insuflacao funcionam conforme
previsto, premindo ambas as valvulas de aspiracao e de lavagem/insufla¢éo.

Tape a abertura da valvula de lavagem/insuflacao e confirme que a fun¢ao de insuflacao
funciona corretamente.

Prima totalmente a vélvula de insuflagdo/lavagem e confirme que a fungdo de lavagem
funciona corretamente.

Verificacao da funcionalidade do jato de agua auxiliar

Verifique o sistema de jato de dgua auxiliar ativando a bomba de irrigacéo auxiliar e
confirme que a fungdo de irrigagdo funciona corretamente.

3.5. Utilizar o dispositivo
Insercao do endoscépio (8

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¢édo 2.2 a
seccdo distal do endoscépio.

Insira a extremidade distal do endoscépio através da abertura da boquilha e, em seguida,
da boca para a faringe, a0 mesmo tempo que observa a imagem endoscdpica. Néo insira
o endoscépio além da marca de comprimento maximo da extremidade proximal.

Segurar e manobrar o endoscépio
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A seccdo de controlo do endoscépio foi concebida para ser segurada na mao esquerda
do operador.

As vélvulas de aspiracdo e insuflacdo/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 mao direita do operador esta livre para manipular a extremidade distal através do tubo
de inser¢do do endoscépio.

« A mdo direita destina-se a ajustar a roda de controlo direita/esquerda e os bloqueios de
angulacéo.

Angulagao da extremidade distal

« Acione as rodas de controlo da angulacdo conforme necessario para orientar a extremidade
distal durante as agdes de insercdo e observacéo.

« Os bloqueios de angulacdo do endoscépio séao utilizados para manter a extremidade distal
angulada em posicéo.

Insuflagao/lavagem

« Tape a abertura da vélvula de insuflagdo/lavagem para fornecer CO, do bocal de insuflagao/
lavagem a ponta distal.

« Prima completamente a vélvula de insuflagcdo/lavagem para enviar 4gua esterilizada para
a lente da objetiva.

Instilacao de fluidos

« Epossivel 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 nao utiliza aspiracdo durante este processo, pois isso ira redirecionar
os fluidos injetados para o sistema de aspiragao.

Sistema de jato de agua auxiliar

« Ative o sistema de jato de dgua auxiliar para aplicar a irrigagédo.

« Pode ocorrer um atraso na irrigagao se o sistema de jato de dgua auxiliar nao tiver sido
pré-carregado durante a preparacdo pré-procedimento.

Aspiracao

« Pressione a valvula de aspiragao para efetuar a sucgao de fluidos em excesso ou de outros
residuos que estejam a ofuscar aimagem endoscépica.

« Paraobter a maxima capacidade de aspiracdo, recomenda-se a remocéo total dos
acessorios de endoterapia durante a aspiragao.

« Seavalvula de aspiracdo no endoscépio entupir, remova-a e limpe-a ou substitua-a por
uma vélvula de aspiracdo sobresselente colocada na placa de montagem.

Utilizacao de acessdrios de endoterapia

« Certifique-se sempre de que seleciona o tamanho correto dos acessérios de endoterapia
gastrointestinais a utilizar em combinacdo com o endoscépio, consultando as respetivas
Instrugdes de utilizagao.

« Osacessérios devem ser compativeis se forem concebidos para canais de trabalho com
um diametro interno (DI) de 2,8 mm/8,4 Fr ou menos para o aScope Gastro e com um DI de
4,2 mm/12,6 Fr ou menos para o aScope Gastro grande e/ou para uma ponta distal com um
diametro externo (DE) de 9,9 mm para o aScope Gastro e um DE de 11,5 mm para o aScope
Gastro grande. No entanto, ndo hé garantia de que os acessorios selecionados, e a utilizarem
apenas este tamanho minimo de canal de trabalho e/ou didmetro externo da extremidade
distal, sejam compativeis com o endoscépio. Assim, a compatibilidade dos acessérios
selecionados deve ser avaliada antes do procedimento.

« Inspecione o acessério de endoterapia antes da utilizacdo. Substitua-o se houver alguma
irregularidade no seu funcionamento ou na aparéncia externa.

« Se aplicével, confirme que a ponta do acessério de endoterapia esta fechada ou retraida
na respetiva bainha. Insira o acessério de endoterapia através da valvula de biépsia no
canal de trabalho. Mantenha o acessério a cerca de 4 cm (1,5") da valvula de bidpsia e
faca-o avancar lenta e diretamente em diregao a valvula de biépsia, usando movimentos
curtos ao mesmo tempo que observa aimagem endoscépica. Abra a tampa da vélvula de
bidpsia para facilitar a insercao de acessorios de endoterapia de grande diametro.

« Faca avancar o acessorio cuidadosamente através do canal de trabalho até que este saia da
saida do canal de trabalho e possa ser visto no monitor.
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Se aplicavel, certifique-se de que o acessério estd numa posicao neutra antes de o retirar
do endoscépio através da valvula de bidpsia.

Se néo for possivel retirar o acessorio, retraia o endoscopio conforme descrito no paragrafo
seguinte enquanto observa a imagem endoscépica.

Remocao do endoscépio (9

Deixe de usar a funcao de ampliagao da imagem (zoom) da unidade de visualizagao.

Ative a valvula de aspiragao para efetuar a sucgao de ar, sangue, muco ou outros residuos
acumulados.

Mova o bloqueio de angulagao para cima/para baixo na direcédo "F" para libertar a angulagéo.
Rode o bloqueio de angulagdo para a esquerda/direita para a posicdo "F” para libertar

a angulagao.

Retire cuidadosamente o endoscdpio, ao mesmo tempo que observa aimagem endoscépica.
Retire a boquilha da boca do paciente.

3.6. Apos a utilizacao

Solte todos os tubos e conjuntos de tubos do conector do endoscépio. 10

Pressione o botao de libertagdo e desligue o endoscépio da unidade de visualizagdo. 11
Verifique o endoscopio quanto a pegas em falta, sinais de danos, cortes, orificios, depressoes
ou outras irregularidades na seccdo de flexdo e insercao, incluindo a ponta distal. 12

Caso existam quaisquer irregularidades, determine imediatamente se existem pegas em
falta e tome as medidas corretivas necessarias.

Eliminagao do endoscépio 13

Considera-se que o endoscépio usado estd contaminado apds a utilizagao, pelo que
devera ser eliminado, incluindo toda a embalagem e a vélvula de aspiracdo sobresselente,
de acordo com as diretrizes locais para recolha de dispositivos médicos infetados com
componentes eletrénicos.

Devolver dispositivos a Ambu

Se for necessario devolver um endoscépio a Ambu para avaliagdo, contacte o seu representante
na Ambu para obter instru¢des e/ou orientagdes.

De forma a evitar infegoes, é estritamente proibido o envio de dispositivos médicos
contaminados.

Enquanto dispositivo médico, o endoscopio 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. Especificacoes do dispositivo
4.1. Normas aplicadas
O endoscépio esta em conformidade com:

IEC 60601-1 Equipamento elétrico para medicina - Parte 1: Requisitos gerais de seguranca de
base e desempenho essencial.

- CEI 60601-1-2 Equipamento elétrico para medicina - Parte 1-2: Requisitos gerais de seguranca

de base e desempenho essencial - norma colateral: Perturbacdes eletromagnéticas —
Requisitos e testes.

IEC 60601-2-18 Equipamento elétrico para medicina - Parte 2-18: Requisitos particulares de
seguranca de base e desempenho essencial do equipamento endoscopico.

ISO 10993-1 Avaliagao bioldgica de dispositivos médicos — Parte 1: Avaliacdo e testes no
ambito de um processo de gestao de riscos.

1SO 8600-1 Endoscépios — Endoscdpios médicos e dispositivos de endoterapia — Parte 1:
Requisitos gerais.
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4.2, Especificacoes técnicas do dispositivo

n.°

3.1

3.2

33

34

4.1

4.2

4.3

5.1

52

53

6.1

Especificages do produto

Dimensoes da seccdo de
insercao

Angulo de flexao

Para cima:

Para baixo:

Esquerda:
Direita:

Didmetro externo max.
da parte inserida

Didmetro da ponta distal
Comprimento util
Canal de trabalho

Largura min. do canal
de trabalho

Otica

Campo de visao

Diregéo de visdao
Profundidade de campo
Método de iluminagao
Ligacoes

O conector de insuflagdo/
lavagem liga-se a um
insuflador de CO, de

grau médico

O conector de aspiragdo

liga-se a uma fonte de vacuo

A entrada de dgua auxiliar
liga-se a uma bomba de
irrigacdo auxiliar

Ambiente de funcionamento

Temperatura
Humidade relativa
Pressao atmosférica
Esterilizacao

Método de esterilizacao

aScope Gastro

210°
90°

100°
100°

10,4 mm/0,41" /31,2 Fr

9,9 mm/0,39" /29,7 Fr

aScope Gastro grande

210°
120°
100°
100°

12mm/0,47" /36,0 Fr

11,5mm/0,45" /34,5 Fr

103 cm/40,6"

aScope Gastro

2,8mm/0,11"/ 8,4 Fr

aScope Gastro grande

4,2mm/0,17" /12,6 Fr

140°
0° (a apontar para a frente)
3-100mm7/0,12 - 3,94"

LED

D.E. 80 kPa / 12 psi (pressao relativa)

Max. -76 kPa / -11 psi (presséo relativa)

D.E. 500 kPa / 72,5 psi (pressao relativa)

10-40°C/50-104°F
30-85%

80 - 106 kPa /12 - 15 psi

Oxido de etileno (EtO)
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7 Biocompatibilidade

7.1 O endoscépio é biocompativel
8 Condicoes de armazenamento e transporte
8.1 Temperatura de transporte -10-55°C/14-131°F

8.2 Temperatura de
armazenamento

8.3 Humidade relativa

8.4 Presséo atmosférica

10-25°C/50-77°F

10-95%

50-106 kPa /73 - 15 psi

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 endoscépio.

Certifique-se de que contacta o seu representante local da Ambu para obter informagoes

detalhadas, se indicado.

Antes de utilizar, faga a pré-verificagao conforme descrito na secgao 3.

5.1. Angulacao e bloqueios de angulacao

Possivel problema

Maior resisténcia durante
o acionamento da roda
de controlo.

Uma ou mais rodas de
controlo ndo rodam.

O bloqueio de angulagdo
ndo esta a funcionar.

A seccdo de flexao nao cria
angulos quando a roda de
controlo é acionada.

Néo é possivel alcangar os
angulos de flexao max.

A seccao de flexao faza
angulacéo na direcdo oposta.

Possivel causa

O bloqueio de angulagao
esta ativado.

Os bloqueios de angulagdo
da roda de controlo estao
ativados.

O bloqueio de angulacao
nao esta corretamente
ativado.

O endoscépio tem defeito.

O endoscépio tem defeito.

O endoscépio tem defeito.

5.2.Lavagem e insuflacdo

Possivel problema

Enxaguamento
comprometido ou
impossivel.

A insuflagdo ndo é possivel
ou é insuficiente.
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Possivel causa

O conjunto de tubagem
de gestao de fluidos de
insuflagdo/lavagem ndo
estd ligado corretamente.

A garrafa de dgua
est vazia.

O regulador de CO, ndo
estd a funcionar ou néo
esta ligado.

Acéao recomendada

Solte o bloqueio de angulagéo.

Solte o bloqueio de angulagéo.

Ative a funcao de bloqueio
rodando o bloqueio de
angulagéo até ao batente.

Retire o endoscopio e ligue
um novo endoscépio.

Retire o endoscépio e ligue
um novo endoscépio.

Retire o endoscépio e ligue
um novo endoscopio.

Acao recomendada

Ligue corretamente o tubo de
lavagem ao endoscopio.

Substitua a garrafa de agua
por uma nova.

Consulte as Instrugdes de
utilizacdo do regulador de CO,.



Possivel problema

Possivel causa

Acéao recomendada

Ainsuflagcao nao é

possivel ou é insuficiente.

Configuracdo inadequada da
fonte de agua esterilizada.

Confirme que a fonte de 4gua
estd instalada de acordo com
as respetivas Instrugoes de
utilizagao.

A vélvula de insuflagdo/lavagem
nao estd totalmente ativada.

Pressione totalmente a vélvula
de insuflagao/lavagem.

O endoscopio tem defeito.

Retire o endoscépio e ligue
um novo endoscopio.

O regulador de CO, néo estd
ligado, acionado ou néo esta
a funcionar corretamente.

Ligue ou acione um regulador
compativel. Ajuste as
defini¢des do regulador.
Consulte as Instrucdes de
utilizagdo do regulador de CO,.

O conjunto de tubagem
de gestao de fluidos de
insuflagdo/lavagem nao
estd ligado corretamente.

Ligue o conjunto da tubagem
de gestao de fluidos de
insuflacdo/lavagem ao
endoscopio.

Configuracdo inadequada da
fonte de agua esterilizada.

Consulte as Instrugdes de
utilizagdo da fonte de dgua.

CO, - a fonte esta vazia ou a
pressdo restante estd
demasiado fraca.

Ligue uma nova fonte de CO,.

A aspiracéo esta ativada.

Desative a aspiragao.

O endoscépio tem defeito.

Retire o endoscopio e ligue
um novo endoscopio.

Insuflacdo continua
sem funcionamento da
vélvula de insuflagao/
lavagem.

A abertura da vélvula de
insuflagdo/lavagem esté
bloqueada.

Retire o endoscopio e ligue
um novo endoscépio.

5.3. Aspiracao

Possivel problema

Possivel causa

Acéao recomendada

Diminuida ou sem
aspiragao.

A fonte de vacuo/bomba de
aspiracdo néo esta ligada ou
ndo estd ativada.

Ligue a fonte de vacuo/
bomba de aspiracdo e ative.

O recipiente de aspiracdo esta
cheio ou nao esta ligado.

Substitua o recipiente de
aspiragao se estiver cheio.
Ligue um recipiente de
aspiragao.

A vélvula de aspiragdo esta
bloqueada.

Retire a vélvula e lave com
agua esterilizada utilizando
uma seringa e reutilize a
vélvula. Ou substitua a peca
pela valvula de aspiragao
sobresselente.

A valvula de bidpsia ndo esta
corretamente ligada.

Instale corretamente
avalvula.

A tampa da valvula de biopsia
esta aberta.

Feche a tampa.
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Possivel problema

Diminuida ou sem
aspiragao.

Aspiragao continua.

Possivel causa

Fonte de vacuo/bomba de
aspiracdo demasiado fraca.

A fonte de vacuo/bomba de
aspiragdo esta avariada.

O canal de trabalho esta
bloqueado.

O endoscépio tem defeito.

A valvula de aspiracao
permanece premida.

Acao recomendada

Aumente a pressao de vacuo.

Substitua por uma fonte de
véacuo/bomba de aspiragdo nova.

Irrigue dgua esterilizada com
uma seringa através do canal de
trabalho.

Retire o endoscopio e ligue um
novo endoscépio.

Puxe suavemente a valvula
de sucgdo para cima, para a
posicao off (desligado).

5.4. Canal de trabalho e utilizacao de acessérios

Possivel problema

O acesso ao canal

de trabalho esta
limitado ou bloqueado
(os acessorios de
endoterapia ndo
passam suavemente
pelo canal).

Elevado encurvamento
da secgao de flexao.

Possivel causa

O acessério de endoterapia
nao é compativel.

O acessorio de endoterapia
esta aberto.

O canal de trabalho esta
bloqueado.

A vélvula de biopsia nao
esta aberta.

endireite a seccdo de flexao
0 mais possivel sem perder
a POSICAO da imagem
endoscopica.

5.5. Qualidade e luminosidade da imagem

Possivel problema

Sem imagem de
video.

A imagem escurece
repentinamente.

258

Possivel causa

A unidade de visualizagdo 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 visualizacdo esta
avariada.

Falha da cdmara ou da
iluminacao.

Acao recomendada

Selecione um acessério de
endoterapia compativel.

Feche o acessério de endoterapia
ou retraia-o para dentro da
respetiva bainha.

Tente desbloquear irrigando dgua
esterilizada no canal de trabalho
com recurso a uma seringa.

Abra a tampa da valvula
de biopsia.

Endireite a seccdo de flexao
o mais possivel sem perder
a imagem endoscopica.

Acao recomendada

Ligue a unidade de visualizagao
e 0 equipamento auxiliar.

Ligue corretamente o conector
do endoscépio a unidade de
visualizagdo

Retire o endoscopio e ligue um

novo endoscépio.

Contacte o seu representante
Ambu.

Ligue os LED conforme descrito
nas Instrucoes de Utilizagao da
unidade de visualizagao.

Retire o endoscopio e ligue um
novo endoscépio.



Possivel problema

Imagem desfocada.

Imagens
intermitentes.

Imagem escura ou
excessivamente
iluminada.

Otomde corda
imagem endoscépica
éinvulgar.

Aimagem esta
congelada.

Niveis invulgares de
contraste da imagem.

Possivel causa
A lente da objetiva esta suja.

Gotas de dgua no exterior
da lente.

Condensagao no interior
da lente.

Defini¢des daimagem da
unidade de visualizagao
incorretas.

Interferéncia do sinal do
acessorio de endoterapia de
alta frequéncia ativado.

Definicdes daimagem da
unidade de visualizagcdo
incorretas.

O endoscépio tem defeito.

Definicdes de imagem da
unidade de visualizagao
inadequadas.

O endoscépio tem defeito.

O endoscépio tem defeito.

A unidade de visualizacdo esta
avariada.

Modo de Contraste Vermelho
Avancado (ARC) ligado/
desligado de forma nédo
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.

Aumente a temperatura da agua
na garrafa de 4gua e continue a
utilizar o endoscépio.

Consulte as Instrugdes de
utilizacdo da unidade de
visualizacdo.

Utilize um modo ou defini¢ées
alternativos no gerador de alta
frequéncia com uma tensao de
pico (pV) mais baixa.

Consulte as Instrugdes de
utilizagdo da unidade de
visualizacdo.

Retire o endoscopio e ligue um
novo endoscépio.

Consulte as Instrugdes de
utilizagdo da unidade de
visualizacdo.

Retire o0 endoscopio e ligue um

novo endoscopio.

Retire o endoscépio e ligue um
novo endoscépio.

Contacte o seu representante
Ambu.

Consulte as Instrugdes de
utilizagdo da unidade de
visualizacdo.

Consulte as Instrugdes de utilizagao
da unidade de visualizagéo.

5.6. Interruptores remotos/botdes programaveis

Possivel problema

Os interruptores
remotos nao estéo
a funcionar ou nao
estao a funcionar
corretamente.

Possivel causa

O conector do endoscépio ndao
esta corretamente instalado na
unidade de visualizagao.

A configuragao do interruptor
remoto foi alterada.

Acionado o interruptor remoto
errado.

O endoscépio tem defeito.

A unidade de visualizacdo esta
avariada.

Acao recomendada

Ligue corretamente o conector
do endoscopio a unidade de
visualizacdo.

Regresse a configuracdo padrao
dos interruptores remotos ou
altere as definicdes.

Acione o interruptor remoto
correto.

Retire o endoscopio e ligue um
novo endoscépio.

Contacte o seu representante
Ambu.
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6. Explicacao dos simbolos utilizados

260

Simbolo

103 cm /40.6"

pMax
CO2

pMax
VAC

Descricao

Comprimento util
do tubo de inser¢ao

Largura maxima da
parte de insercao
(diametro externo
maximo)

Largura minima do
canal de trabalho
(diametro interno
minimo)

Pais do fabricante:
Fabricado na Malasia

Campo de visao

Aviso

Néo utilize se a
embalagem estiver
danificada

Simbolo das U

Pressao de
alimentacao relativa
méxima pelo
insuflador de CO,.
Os valores sao
apresentados

em kPa/psi

Pressao negativa
relativa maxima
fornecida pela fonte
de vécuo. Os valores
sdo apresentados
em kPa/psi

Pessoa responsavel
no Reino Unido

Simbolo

5~ g 0

STERILE[EO]

GTIN

0086

Descricao

Limite de pressao
atmosférica

Limite de humidade

Limite de
temperatura

Dispositivo médico

Nivel de embalagem
que garante a
esterilidade

Numero de
identificagao de
comércio global

Marca de
componente
reconhecido UL para
oCanadéde

Estados Unidos

Pressdo de
alimentacao relativa
maxima pela bomba
de irrigacao auxiliar.
Os valores séo
apresentados

em kPa/psi

Avaliacdo de
conformidade do
Reino Unido

Importador

(Apenas para
produtos importados
para a Gra-Bretanha)

Data de fabrico



Descricao

Simbolo

Descricao

Fabricante

L

Prazo de validade

Numero de catdlogo

Codigo do lote

Consulte as
instrucoes de
utilizagao

Nao reutilizar

qS

2797

Indica que um
produto estd em
conformidade com a
legislagdo europeia
relativa a dispositivos
médicos e que foi
verificado por um
organismo notificado

Pode encontrar uma lista completa das explicagdes dos simbolos em
ambu.com/symbol-explanation.

261




1. Dolezité informacie - Precitajte si pred pouzitim

Pred pouzitim endoskopu Ambu® aScope™ Gastro alebo Ambu® aScope™ Gastro Large si
dokladne precitajte navod na poufzitie. Tento navod popisuje fungovanie, nastavenie a
bezpecnostné opatrenia suvisiace s ¢innostou endoskopu Ambu® aScope™ Gastro alebo
Ambu® aScope™ Gastro Large. Majte na pamadti, Ze tento ndvod neopisuje klinické postupy.
Pred pouzitim endoskopu Ambu® aScope™ Gastro alebo Ambu® aScope™ Gastro Large je
dolezité, aby bola jeho obsluha dostato¢ne odborne pripravend v oblasti klinickych endoskopickych
technik a oboznéamila sa s pouzitim, vystrahami, upozorneniami, indikaciami a kontraindikaciami
uvedenymi v tomto navode. Na endoskop Ambu® aScope™ Gastro alebo Ambu® aScope™
Gastro Large sa neposkytuje Ziadna zaruka. V tomto dokumente sa vyrazy Ambu®aScope™
Gastro a Ambu® aScope™ Gastro Large vztahuju na pokyny vyhradne v stvislosti so samotnymi
endoskopmi, zatial ¢o vyraz systém sa Casto vztahuje na informacie tykajuce sa endoskopu Ambu®
aScope™ Gastro alebo Ambu® aScope™ Gastro Large v kombindcii s kompatibilnou zobrazovacou
jednotkou Ambu® aBox™ 2 a prislusenstvom. Tento navod na pouzitie sa moze aktualizovat bez
predchddzajuceho upozornenia. Képie aktualnej verzie su k dispozicii na vyziadanie.

V tomto dokumente vyraz endoskop oznacuje endoskop Ambu® aScope Gastro™ a Ambu® aScope™
Gastro Large a vyraz zobrazovacia jednotka sa vztahuje na jednotku Ambu® aBox™ 2.

1.1. Uréené pouzitie

Endoskop je sterilny, jednorazovy, flexibilny gastroendoskop uréeny na endoskopicky pristup
do hornej gastrointestinalnej anatomickej oblasti a na jej vysetrenie. Endoskop je ur¢eny na
zabezpecenie vizualizacie prostrednictvom kompatibilnej zobrazovacej jednotky Ambu a na
pouzitie s endoterapeutickym prislusenstvom a inym pomocnym vybavenim.

1.2. Uréena populacia pacientov

Endoskop je urceny na pouzitie u dospelych pacientov, t. j. u pacientov vo veku 18 rokov a viac.
Endoskop sa pouziva u pacientov s indikaciami v anatomickej oblasti horného gastrointestinalneho
traktu, ktora si vyzaduje vizualizaciu a/alebo vysetrenie pomocou flexibilnej gastroskopie a
poutzitie endoterapeutického prislusenstva a/alebo vybavenia.

1.3. Kontraindikacie
Nie su zndme ziadne kontraindikacie.

1.4. Klinické vyhody

Ak sa endoskop pouziva v kombindcii s kompatibilnou zobrazovacou jednotkou, umoznuje
vizualizaciu, vysetrenie a endoskopicky intervenény zakrok v kli¢ovych anatomickych strukturach
hornej casti gastrointestinalneho (Gl) traktu, najma v pazeraku, gastroezofagedlnom spoji,
zalidku, vratniku, duodenalnom bulbe a klesajicom dvanastniku. Zobrazovacia technoldgia s
vysokym rozlisenim umoznuje lekdrovi vykonavajucemu endoskopicky zakrok vidiet Struktury
sliznice a vaskulatury. Riziko krizovej kontaminacie pacienta suvisiacej s endoskopom sa v
porovnani s opakovane pouzitelnymi endoskopmi eliminuje, pretoze endoskop je sterilna
zdravotnicka pomdcka ur¢end na jedno pouZzitie.

1.5. Vystrahy a upozornenia &
VYSTRAHY

1. Len na jedno pouZzitie. NepouZivajte opakovane, neregenerujte ani opakovane nesterilizujte,
pretoze v dosledku tychto procesov mézu na endoskope zostat skodlivé zvysky alebo
méze dojst k jeho poruche. Opakované pouzitie endoskopu méze sposobit krizovu
kontaminaciu, ktord moze potencialne viest k infekcii.

2. Uistite sa, Ze otvor insuflacného/preplachovacieho ventilu nie je zablokovany alebo
zakryty a Ze insufla¢ny tlak neprekracuje dany limit. Ak je plyn nadmerne insuflovany do
pacienta, moze to viest k bolesti pacienta, krvacaniu, perforacii a/alebo plynovej embdlii.

3. Pred pouzitim vzdy vykonajte prehliadku a funkénu kontrolu podla pokynov v ¢astiach
3.1 a 3.4. Pomocku nepouzivajte, ak je endoskop alebo jeho balenie akymkolvek sposobom
poskodené alebo ak je funkéna kontrola netispesna, pretoze by to mohlo viest k poraneniu
pacienta alebo infekcii.
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Pri pouziti endoterapeutického prislusenstva pod napatim mézu narastat zvodové
prudy pacienta. Nepouzivajte endoterapeutické prislusenstvo pod napatim, ktoré nie
je klasifikované ako aplikovana cast ,typu CF” alebo ,typu BF” podla normy IEC 60601-1,
pretoze by mohlo viest k prili$ vysokému zvodovému prudu pacienta.

Nevykonavajte zékroky pouzitim vysokofrekven¢ného endoterapeutického prislusenstva,
ak sa v gastrointestinalnom trakte pacienta nachadzaju horlavé alebo vybusné plyny,
inak moéze dojst k vaznemu poraneniu pacienta.

Pri zavadzani, vyberani alebo pouzivani endoskopu vzdy sledujte zivy endoskopicky
obraz. V opa¢nom pripade méze dojst k poraneniu pacienta, krvacaniu alebo perforacii.
Uistite sa, Ze insuflator nie je pripojeny k privodu pomocnej vody, pretoze to moze
sposobit nadmernu insuflaciu, ktora méze pacientovi spésobit bolest alebo viest ku
krvécaniu, perforacii a/alebo plynovej embolii.

Distéalny koniec endoskopu sa moéze v dosledku tepla z LED svetiel zohrievat. Zabrarite
dlhodobému kontaktu medzi distalnym koncom endoskopu a sliznicou, pretoze pri
nepretrzitom kontakte méze déjst k poskodeniu tkaniva.

Nezavéadzajte ani nevyberajte endoskop, ak endoterapeutické prislusenstvo vycnieva

z distalneho konca pracovného kanala, inak méze déjst k poraneniu pacienta.

. Ak biopticky ventil nechéte otvoreny a/alebo ak je poskodeny, méze to znizit i¢innost

odsavania endoskopu, ¢o moze viest k uniku alebo vystreknutiu zvyskov alebo tekutin
z tela pacienta, ¢o predstavuje riziko infekcie. Ked'je ventil neuzavrety, poloZte nan
kusok sterilnej gazy, aby ste zabranili tuniku.

. Na pretiahnutie endoterapeutického prislusenstva cez biopticky ventil vzdy pouzivajte

gazu, pretoze zvysky alebo tekutiny z tela pacienta mézu uniknut alebo vystreknut,
¢o predstavuje riziko infekcie.

. Pocas zakroku vzdy pouzivajte osobné ochranné prostriedky (OOP), aby ste sa ochranili

pred kontaktom s potenciélne infekénym materidlom. V opa¢nom pripade méze dojst
ku kontamindcii a nasledne k potenciélnej infekcii.

. Pouzivanie VF endoterapeutického prislusenstva s endoskopom méze rusit obraz na

zobrazovacej jednotke, ¢co mdze viest k poraneniu pacienta. Na zniZenie rusenia skuste
alternativne nastavenia na VF generétore s nizsim maximalnym napéatim.

. Prenosné radiofrekvencné (RF) komunikacné zariadenia (vratane periférnych zariadeni,

ako st anténne kable a externé antény) sa nesmu pouzivat vo vzdialenosti menej ako
30 cm (12") od akejkolvek ¢asti endoskopu a zobrazovacej jednotky vratane kablov
$pecifikovanych vyrobcom. V opa¢nom pripade by mohlo déjst k znizeniu vykonu
tohto pristroja, ¢o moéze viest k poraneniu pacienta.

UPOZORNENIA

1.

Endoskop pouzivajte vylu¢ne so zdravotnickym elektrickym zariadenim, ktoré splia
poziadavky normy IEC 60601 a vietkych platnych stibeznych a/alebo $pecifickych
noriem. V opa¢nom pripade médze déjst k poskodeniu zariadenia.

VF endoterapeutické prisluienstvo a generator musia spliiat poziadavky normy

IEC 60601-2-2. V opacnom pripade moze dojst k preruseniu alebo strate funkénosti
pomocky.

Pred pouzitim akéhokolvek endoterapeutického prislusenstva preverte fyzicki/
mechanicku kompatibilitu s endoskopom, ako sa uvadza v casti 2.2 ,Kompatibilita
pomocky”. Vzdy dodrziavajte ndvod na pouzitie tretej strany. Nedodrzanie tychto
pokynov moze viest k poskodeniu zariadenia.

Neaktivujte endoterapeutické prislusenstvo pod napatim, kym distélny koniec
endoterapeutického prislu$enstva nie je v zornom poli a nevy¢nieva do primeranej
vzdialenosti od distalneho konca endoskopu, pretoze by mohlo dojst k poskodeniu
endoskopu.

Nepouzivajte v pracovhom kanali mazanie na baze oleja, pretoze by mohlo dojst k
zvyseniu trenia pri zavadzani endoterapeutického prislusenstva.

Nenavijajte zavadzaciu trubicu ani spojovaci kdbel na priemer mensi ako 20 cm (8"),
pretoze by mohlo dojst k poskodeniu endoskopu.
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7. Zabrérte padu, iderom, ohnutiu, krdteniu alebo tahaniu akejkolvek ¢asti endoskopu,
pretoze sa moze poskodit, co méze mat za nasledok poruchu funkénosti.

8. Nepouzivajte nadmernu silu na zavadzanie endoterapeutického prislusenstva cez
pracovny kanél. Mohlo by to viest k poskodeniu pracovného kanéla endoskopu.

1.6. Potencialne neziaduce udalosti

Medzi mozné komplikécie (okrem iného) patria nasledujuce:
« Plynova embdlia

« Vracanie

« Aspiracia zo zaludka do plic

e Laceracia sliznice

« Krvacanie sliznice

o Perforacia

e Peritonitida

1.7. VSeobecné poznamky
Ak pocas alebo v ddsledku pouzivania tejto pomdcky dojde k zavaznému incidentu, oznamte
to vyrobcovi a prislusnému $tatnemu orgéanu.

2. Opis pomocky
Endoskop je uréeny na pripojenie k zobrazovacej jednotke Ambu. Informacie o zobrazovacich
jednotkdch Ambu ndajdete v ndvodoch na pouzitie prislusnych zobrazovacich jednotiek.

2.1. Komponenty pomacky

Piktogram Nézov hotového | Cislo Vonkajsi Vnutorny
vyrobku hotového | priemer priemer
vyrobku distalneho pracovného

konca kanala
99 mm 2,8 mm

® ™ ) ’

103 cm / 40.6” 2:::'0 aScope™ | 183001000 | 0,39" 011"

29,7 Fr 8,4 Fr
11,5 mm 4,2 mm

® ™ ’ 4

% 2:'5'::'0 :asr“:e 582001000 |0,45" 017"
9 34,5 Fr 12,6 Fr

Opis komponentov a funkcii

Endoskop je sterilny, jednorazovy gastroendoskop ur¢eny na pouzitie v hornom Gl trakte.

Je ur¢eny na pouzivanie lavou rukou. Endoskop sa zavadza do horného Gl traktu pacienta

cez Usta a je napajany pripojenim k zobrazovacej jednotke. Endoskop mozno pouzit s
endoterapeutickym prislusenstvom a pomocnym vybavenim na endoskopické zakroky.
Sucasti endoskopu su uvedené na obrdzku 1 a su opisané v prislusnej tabulke pod nim.
Pracovny kanal umoznuje prechod endoterapeutického prislusenstva, privod tekutin a
odsavanie tekutin. Pomocny vodny systém umoziiuje privod tekutin. Systém na insuflaciu/
regulaciu preplachovacej tekutiny umoznuje privod CO, na rozsirenie Gl limenu a preplachnutie
Sosovky. Opticky modul na distalnom konci pozostava z krytu kamery, ktory obsahuje kameru
a svetelné zdroje LED. Pouzivatel méze zahnut distalny koniec vo viacerych rovinach na
vizualizéciu horného Gl traktu ota¢anim ovladacich koliesok, ¢im sa aktivuje ohybova cast.
Ohybova ¢ast sa moéze ohnut az do uhla 210° ¢o umoznuje retroflexiu na vizualizaciu pozadia
a ezofageélneho zvieraca.
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Obrdzok 1: Schematické zndzornenie endoskopu
s odkazmi na prislusné komponenty.

Diel

Ovladacia ¢ast

Funkcia

Pouzivatel drzi endoskop za ovladaciu ¢ast favou
rukou. Ovladacie kolieska a dialkové spinace/
programovatelné tlacidla sa daju ovladat lavou a/
alebo pravou rukou.
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C.naobr. 1

1

266

Diel

Dialkové spinace/
programovatelné
tlacidla

Ovladacie koliesko
nahor-nadol

Poistka zahnutia
nahor/nadol

Odsavaci ventil

Insuflacny/
preplachovaci
ventil

Ovladacie koliesko
vpravo/vlavo

Poistka zahnutia
vpravo/vlavo

Biopticky ventil

Port pracovného
kanala

Zavadzacia
hadicka

Ohybova cast

Distalny koniec

Funkcia

Pouzivatel aktivuje funkcie na zobrazovacej
jednotke. Funkcie dialkovych spinacov/
programovatelnych tlacidiel su vopred nastavené z
vyroby a daju sa prekonfigurovat podla preferencii
pouzivatela. Kazdé tla¢idlo mozno naprogramovat
tak, aby bolo citlivé na kratke aj dIhé stlacenie.
Dalsie podrobnosti najdete v ndvode na pouzitie
zobrazovacej jednotky.

Ovladacim kolieskom nahor/nadol sa ovlada
ohybova ¢ast endoskopu. Ked'je toto koliesko
otocené v smere ,U", ohybova ¢ast sa posuva
NAHOR, ked'je koliesko otocené v smere ,D*,
ohybova cast sa postiva NADOL.

Otocenim tejto poistky v smere ,F” sa uvolni
zahnutie.Otocenim tejto poistky v opa¢nom smere
zaistite ohybovu ¢ast v akejkolvek pozadovanej
polohe pozdiz osi nahor/nadol.

Odnimatelny odsavaci ventil reguluje odsavanie.
Po Uplnom stlaceni sa aktivuje odsavanie, aby sa
z tela pacienta odstranili akékolvek tekutiny,
zvysky alebo plyny.

Insuflacny/preplachovaci ventil reguluje insuflaciu
a preplachovanie $o3ovky. Umiestnenim prsta na
otvor ventilu sa aktivuje insuflacia. Pri Gplnom
stlaceni sa aktivuje preplachovanie SoSovky.

Ovladacim kolieskom vpravo/vlavo sa ovlada
ohybova ¢ast endoskopu. Ked' je toto koliesko
otocené v smere ,R”, ohybova cast sa posuva
VPRAVO, ked je koliesko otocené v smere ,L*,
ohybova cast sa posuva VLAVO.

Otocenim tejto poistky v smere ,F” sa uvolni
zahnutie. Otac¢anim tejto poistky v opacnom smere
zaistite ohybovu ¢ast v akejkolvek pozadovanej
polohe pozdiz osi vpravo/vlavo.

Biopticky ventil utesiiuje pracovny kanal.

Pracovny kanal funguje ako:

« Odsévaci kanal.

« Kanal na zavedenie alebo pripojenie
endoterapeutického prislusenstva.

« Kanal na privadzanie tekutin (zo striekacky cez
biopticky ventil).

Ohybné zavadzacia trubica sa zavadza do
horného Gl traktu pacienta.

Ohybova cast je ¢ast endoskopu, s ktorou sa da
manévrovat, a ktord mozno ovladat pomocou
ovladacich koliesok a poistiek zahnutia.

Na distdlnom konci je upevnend kamera, zdroj
svetla (dve LED diddy), vyvod pracovného kanala,
insufla¢nd/preplachovacia dyza a vystup
pomocnej vodnej dyzy.



20

21

22

23
24

Insufla¢na/
preplachovacia
dyza

Vystup pomocne;j
vodnej dyzy

Vystup
pracovného kanala

Kamera

Svetelny zdroj
(LED)

Konektor na
odsavanie

Konektor pomocnej
vodnej dyzy

Endoskop
konektor

Insufla¢ny/
preplachovaci
konektor

Tlacidlo na
uvolnenie

Spojovaci kabel

Nahradny odséavaci
ventil

Dyza na preplachovanie a insuflaciu SoSovky.

Systém pomocnej vodnej dyzy sa pouZziva na
endoskopické preplachovanie horného Gl
traktu pacienta.

Toto je otvor pracovného kandla na distadlnom konci.

Umoziiuje vizualizaciu horného Gl traktu.

Umoznuju osvetlenie horného Gl traktu.

Pripaja endoskop k odsavacej hadicke.

Pripaja endoskop k iriga¢nej hadicke iriga¢nej pumpy.
Konektor pomocnej vodnej dyzy obsahuje
integrovany jednosmerny ventil, ktory znizuje
riziko spatného toku.

Pripaja endoskop k sivému konektorovému portu
zobrazovacej jednotky.

Ku konektoru endoskopu sa da pripojit pomocné
vybavenie na odsavanie, insuflaciu, preplachovanie
Sosovky a irigaciu.

Pripaja endoskop k flasi so sterilnou vodou na
insuflaciu a preplachnutie Sosovky.

Stlacte toto tlacidlo pri odpajani endoskopu od
zobrazovacej jednotky.

Pripéja ovladaciu ¢ast ku konektoru endoskopu.

Moze sa pouzit na vymenu existujuceho odsavacieho
ventilu v pripade jeho upchatia alebo poskodenia.

2.2. Kompatibilita pomocky
Endoskop mozno pouzit v spojeni s nasledujicimi zariadeniami a pomockami:

Ambu® aBox™ 2.

Insuflatory pre endoskopické gastrointestinalne zakroky s konstantnym prietokom plynu
medicinskej triedy s maximalnym privodnym tlakom 80 kPa (12 psi).

Standardné supravy hadiciek na riadenie tekutin na insuflaciu/preplachovanie
kompatibilné s endoskopmi Olympus vratane flase so sterilnou vodou.

Zdroj podtlaku na zabezpecenie aspiracie s maximalnym podtlakom -76 kPa (-11 psi.)
Standardné ohybné odsavacie hadi¢ky.

Bez ohladu na zvoleny systém riadenia tekutin musi pouzitd zostava odsavacej nadoby
obsahovat ochranu proti preteceniu, aby sa zabranilo vniknutiu kvapalin do systému.
Tato funkcia sa bezne oznacuje ako ,samotesnenie”, ,uzatvaraci filter” alebo podobne.
Gastrointestinalne endoterapeutické prislusenstvo 3pecifikované ako kompatibilné s
pracovnym kanalom s vnaitornym priemerom (ID) 2,8 mm/8,4 Fr alebo mensim pre
endoskop aScope Gastro a s vnutornym priemerom 4,2 mm/12,6 Fr alebo mensim pre
endoskop aScope Gastro Large.

Gastrointestinalne endoterapeutické prislusenstvo 3pecifikované ako kompatibilné s
distalnym koncom s vonkajsim priemerom (OD) 9,9 mm/29,7 Fr pre endoskop aScope
Gastro a s vonkajsim priemerom 11,5 mm/34,5 Fr pre endoskop aScope Gastro Large.

Nie je zarucené, Ze endoterapeutické prislusenstvo vybrané iba na zdklade tejto minimalnej
velkosti pracovného kanala a/alebo vonkajsieho priemeru distdlneho konca bude
kompatibilné s endoskopom.
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« Maziva na baze vody urcené na lekarske ucely, kontrastné latky na baze jodu, lipiodol,
hemostatické latky, zdvihacie ¢inidla, latky proti peneniu, tetovanie na trvalé zafarbenie
a farbivéa pouzivané na zafarbenie Zivych buniek.

e Sterilnd voda.

«  Elektrochirurgické VF zariadenia spliiajtice normu IEC 60601-2-2. Pouzitie vysokofrekven¢ného
prudu moze rusit endoskopicky obraz. Nejde o poruchu.

« Pomocna irigacna pumpa na endoskopické gastrointestinalne zakroky s konektorom typu Luer.

«  Pripouzivani vysokofrekven¢ného endoterapeutického prislusenstva s endoskopom Ambu
Gastroscope sa uistite, ze nastavenia vysokofrekven¢ného endoterapeutického zariadenia
neprekracuju maximalne napétie (Vp) v hodnote 4950 Vp.

3. Pouzivanie pomocky

Cisla v sivych krazkoch sa vztahuju na struénu priru¢ku na strane 2. Pred kazdym postupom
pripravte a skontrolujte novy endoskop podla pokynov uvedenych nizsie. Podla pokynov v
prislusnych ndvodoch na poutzitie skontrolujte dalsie vybavenie, ktoré sa ma pouzivat s tymto
endoskopom. Ak po kontrole zistite akékolvek nezrovnalosti, postupujte podla pokynov
uvedenych v kapitole 6, ,RieSenie problémov”. Ak tento endoskop nefunguje, nepouzivajte ho.
Poziadajte o pomoc obchodného zéastupcu spolo¢nosti Ambu.

3.1. Kontrola pomocky (1

« Skontrolujte, ¢i je plomba vrecka neporusenad a ¢i eSte neuplynul datum exspiracie
endoskopu. Ak je plomba vrecka poskodend alebo uplynul datum exspiracie, endoskop sa
musi zlikvidovat. 1a

« Opatrne odlepte kryt odlepovacieho balenia endoskopu a odstrarite ochranné prvky z
ovladacej casti a distalneho konca. 1b

«  Opatrne prechadzajte rukou tam a spit po celej dizke zavadzacej trubice endoskopu
vratane ohybovej casti a distdlneho konca s cielom uistit sa, Ze na vyrobku nie su Ziadne
necistoty ani poskodenia, napriklad drsné povrchy, ostré hrany alebo vycnelky, ktoré by
mohli ublizit pacientovi. Pri vykonavani vyssie uvedenych krokov je nutné pouzit asepticku
techniku. V opa¢nom pripade bude narusena sterilita produktu. (1¢

«  Skontrolujte distélny koniec zavadzacej trubice endoskopu, ¢i na iom nie su Skrabance,
praskliny alebo iné nepravidelnosti.

- Uistite sa, Ze horny otvor insufla¢ného/preplachovacieho ventilu nie je zablokovany.

« Otécajte ovladacie kolieska nahor/nadol a vpravo/vlavo v kazdom smere az na doraz a potom
ich vratte do neutrélnej polohy. Uistite sa, Ze ohybova ¢ast funguje hladko a spravne, zZe je
mozné dosiahnut maximalny uhol a Ze sa ohybova cast vrati do neutralnej polohy. 4d

« Zablokovanim a uvolnenim poistiek zahnutia podla pokynov v ¢asti 2.1 overte funkénost
poistiek zahnutia. Ovladacie kolieska otocte az na doraz vo vsetkych smeroch, zaistite
zahnutie v krajne zahnutej polohe a potvrdte, Ze ohybova ¢ast je stabilna. Uvolnite poistky
zahnutia a skontrolujte, ¢i sa ohybova cast vyrovna.

« Pomocou striekacky vstreknite do pracovného kandla sterilnt vodu. Uistite sa, Ze nedochadza
k ziadnym unikom a Ze voda vychédza z distalneho konca. (1e

« Ak je to potrebné, overte kompatibilitu s pouzitym prislusenstvom.

« Vpripade potreby je k dispozicii ndhradny odsavaci ventil na vymenu predinstalovaného
ventilu v endoskope. Nahradny odsavaci ventil je su¢astou balenia.

« Novy endoskop by mal byt okamzite k dispozicii, aby sa mohlo pokracovat v zakroku aj
v pripade poruchy.

3.2. Priprava na pouzitie

Pripravte a skontrolujte zobrazovaciu jednotku, insuflator CO,, sterilnt flasu na vodu na

insuflaciu/preplachovanie, pomocnu iriga¢nt pumpu, flasu so sterilnou vodou, zdroj podtlaku

a odsavaciu nadobu vratane hadiciek podla pokynov v prislusnych navodoch na pouZzitie.

« Zapnite zobrazovaciu jednotku. (2

« Starostlivo zarovnajte Sipky na konektore endoskopu so sivym portom zobrazovace;j
jednotky na zabranenie poskodeniu konektorov. (3

« Pripojte endoskop k zobrazovacej jednotke zapojenim konektora endoskopu do prislusného
sivého portu na zobrazovacej jednotke.

« Skontrolujte, ¢i je endoskop pevne zaisteny k zobrazovacej jednotke.

«  Pripouzivani endoskopu odporti¢ame pouzivat ndustok na zabranenie tomu, aby sa pacient
nahodne zahryzol do zavadzacej trubice.
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3.3. Pripojenie pomocného vybavenia

Endoskop je navrhnuty tak, aby fungoval s najcastejsie pouzivanymi lekarskymi systémami na
insuflaciu/regulaciu preplachovacich tekutin. Samotny endoskop nevytvéra podtlak, preto je
na obsluhu systému potrebny externy zdroj podtlaku (napr. ndstenné odséavanie alebo lekérska
vakuova pumpa). Kedze endoskop ma Standardny odsavaci konektor, standardné odsavacie
hadicky su kompatibilné s endoskopom, ak je vytvorené pevné a tesné spojenie. Je zodpovednostou
pouzivatela precitat si a dodrziavat vietky pokyny a usmernenia vyrobcu vztahujice sa na
systém regulacie tekutin pri endoskopii vybrany na pouzitie s endoskopom. Aby bolo mozné
vykonat vysetrenia alebo zékroky u pacienta, vietky zasobniky na tekutiny (flase so sterilnou
vodou a odsavacie nadoby) musia byt spravne a bezpec¢ne umiestnené, aby sa zabranilo
rozliatiu, a tym sa zachovalo bezpecné pracovné prostredie. Zasobniky umiestnite na ur¢ené
miesta a pripojte ich podla pokynov v tejto casti. Ak s endoskopom pouzivate pomocky tretej
strany, vzdy si precitajte a dodrzujte ndvod na pouzitie doddvany k pomocke tretej strany.

Pripojenie k systému na insuflaciu/regulaciu preplachovacej tekutiny ‘4

« Ak je pomocné vybavenie ZAPNUTE, VYPNITE ho.

«  Pripojte endoskop pomocou novej jednorazovej alebo sterilizovanej stipravy hadiciek na
insuflaciu/preplachovanie.

« Upozornujeme, Ze pri kazdom postupe by sa mala pouzit nova alebo sterilizovana
opakovane pouzitelna flasa so sterilnou vodou.

« Overte i, Ze konektor je spravne nasadeny a Ze sa neda otacat.

« Znova ZAPNITE pomocné vybavenie.

Pripojenie k systému pomocnej vodnej dyzy (5

« Endoskop je vybaveny konektorom pomocnej vodnej dyzy s integrovanym jednosmernym
ventilom, ktory znizuje riziko spatného toku.

« Ak je pomocné vybavenie ZAPNUTE, VYPNITE ho.

« Preplachovaciu hadi¢ku pripojte ku konektoru pomocnej vodnej dyzy, ktory sa nachadza
na konektore endoskopu. Pri kazdom novom zékroku je potrebna nova jednorazova alebo
sterilizovana opakovane pouzitelnd irigacna hadicka a flasa na vodu.

« Uistite sa, Ze konektor spravne zapada.

e Znova ZAPNITE pomocné vybavenie.

Pripojenie k odsavaciemu systému ‘5

Bez ohladu na zvoleny zdroj podtlaku bude endoskop vyZzadovat zdroj na zabezpecenie podtlaku,

aby mohol endoskop norméalne fungovat. Nedodrzanie minimélnych poziadaviek na podtlak

moze mat za nasledok znizenu kapacitu odsavania. Bez ohladu na zvoleny lekarsky odsavaci
systém musi byt ochrana proti preteceniu obsiahnuta vo funk¢nej vybave pouzivanej zostavy
odséavacej nadoby, aby sa zabranilo prieniku tekutin do endoskopického systému. Tato funkcia
sa bezne oznacuje ako ,samotesniaca” funkcia, ,uzatvaraci filter” alebo podobné mechanizmy.

Upozornujeme, ze pri kazdom novom zékroku je potrebna nova jednorazova alebo

sterilizovana opakovane pouzitelna odsavacia haditka a nové jednorazova alebo sterilizovana

opakovane pouzitelna odsavacia nadoba.

« Ak je pomocné vybavenie ZAPNUTE, VYPNITE ho.

« Ked'st vykonané vietky ostatné pripojenia, koniec odsavacej hadicky pevne pripevnite na
odsavaci konektor umiestneny na konektore endoskopu.

« Druhy koniec odsavacej hadicky pripojte k odsavacej nadobe a odtialto vytvorte pripojenie
k externému zdroju podtlaku (odsavanie zo steny alebo lekarska odsavacia pumpa). Vzdy si
precitajte a dodrzujte ndvod na pouzivanie pomocného vybavenia.

« Znova ZAPNITE pomocné vybavenie.

3.4. Kontrola endoskopického systému

Kontrola pracovného kanala (6

« Skontrolujte, ¢i je biopticky ventil pripojeny k portu pracovného kandla. Gastrointestinalne
endoterapeutické prislusenstvo oznacené na pouzivanie s pracovnym kanalom s vnitornym
priemerom (ID) 2,8 mm/8,4 Fr alebo mensim pre endoskop aScope Gastro a s vnitornym
priemerom 4,2 mm/12,6 Fr alebo mensim pre endoskop aScope Gastro Large je kompatibilné.
Nie je zarucené, ze endoterapeutické prislusenstvo vybrané iba na zaklade tejto
minimalnej velkosti pracovného kandla bude kompatibilné s endoskopom.

« Kompatibilita zvoleného endoterapeutického prislusenstva sa musi pred zakrokom otestovat.
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Kontrola obrazu ‘7

« Nasmerovanim distdlneho konca endoskopu na nejaky predmet, napr. na svoju dlan,
si overte, ¢i sa na monitore Ambu zobrazi Zivy obraz videa v spravnej orientacii.

. Vpripade potreby upravte preferencie obrazu na zobrazovacej jednotke. Dalsie podrobnosti
najdete v ndvode na pouzitie zobrazovacej jednotky.

e Ak je obraz kompromitovany a/alebo nezretelny, ocistite $oSovku na distalnom konci
sterilnou utierkou.

« Obrazy sa nesmu pouzivat ako nezavisly zdroj na diagnostiku Zziadneho patologického
javu. Lekari musia interpretovat a podlozit vietky nélezy inymi prostriedkami a podla
klinického stavu pacienta.

Kontrola dialkovych spinacov/programovatelnych tlacidiel

« Vsetky dialkové spinace/programovatelné tlacidla by mali byt skontrolované, aby fungovali
normadlne, aj ked'sa neocakava ich pouzitie.

« Stlacte kazdy dialkovy spina¢/programovatelné tlacidlo a overte si, ¢i prislusné funkcie
funguju podla ocakavania.

« Kazdy dialkovy spina¢/programovatelné tlacidlo je mozné naprogramovat tak, aby boli
citlivé na kratke aj dlhé stlacenie. Dalsie podrobnosti najdete v ndvode na pouzitie
zobrazovacej jednotky.

Kontrola funkénosti odsavania, preplachovania a insuflacie

« Stla¢enim odséavacieho a insufla¢ného/preplachovacieho ventilu skontrolujte, ¢i odsavaci a
insuflacny/preplachovaci ventil funguju podla o¢akéavania.

«  Zakryte otvor insuflacného/preplachovacieho ventilu a skontrolujte, ¢i funkcia insuflacie
funguje spravne.

« Uplne stla¢te insufla¢ny/preplachovaci ventil a presved¢te sa, ze funkcia oplachovania
funguje spravne.

Kontrola funkénosti pomocnej vodnej dyzy
« Skontrolujte systém pomocnej vodnej dyzy aktivovanim pomocnej irigacnej pumpy a
overenim, ¢i funkcia irigacie funguje spravne.

3.5. Obsluha pomacky

Zavedenie endoskopu (8

« Vlozte vhodny naustok a umiestnite ho medzi zuby alebo dasna pacienta.

« Vpripade potreby naneste zdravotnicky lubrikant podla pokynov uvedenych v ¢asti 2.2 na
distalnu ¢ast endoskopu.

« Zavedte distalny koniec endoskopu cez otvor naustku, potom z Ust do hltana a sledujte
endoskopicky obraz. Endoskop nezasuvajte za znatku maximalnej dlzky proximalneho konca.

Drzanie a manévrovanie s endoskopom

« Ovlddacia cast endoskopu je navrhnuta tak, aby sa drzala v lavej ruke operatora.

« Odsavacie a insufla¢né/preplachovacie ventily sa daju ovladat lavym ukazovakom a
prostrednikom.

« Ovladacie koliesko nahor/nadol sa da ovladat lavym palcom a podpornymi prstami.

« Prava ruka operatora méze volne manipulovat s distalnou ¢astou cez zavadzaciu trubicu
endoskopu.

« Pravou rukou nastavite ovladacie koliesko vpravo/vlavo a poistky zahnutia.

Zahnutie distalneho konca

« Podla potreby ovladajte kolieska ovladania zahnutia, aby ste navadzali 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 na privod CO, z insufla¢nej/
preplachovacej dyzy na distalnom konci.

«  Uplnym stla¢enim insufla¢ného/preplachovacieho ventilu privedte sterilnd vodu na
sosovku objektivu.
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Podanie tekutin

« Tekutiny mozno vstrekovat cez pracovny kanal zasunutim striekacky do otvoru pracovného
kanala endoskopu. Striekacku Uplne zasurite do otvoru a stlacenim piestu vstreknite tekutinu.

« Dajte pozor, aby ste pocas tohto postupu nepouzili odsavanie, ktoré by presmerovalo
vstreknuté tekutiny do odsavacieho systému.

Systém pomocnej vodnej dyzy

« Ak chcete poutzit irigaciu, aktivujte systém pomocnej vodnej dyzy.

« Ak systém pomocnej vodnej dyzy nebol pocas pripravy pred zékrokom vopred naplneny,
moze dojst k oneskoreniu irigacie.

Odsavanie

« Stla¢enim odsavacieho ventilu odsajte prebyto¢né tekutiny alebo iné zvysky blokujice
endoskopicky obraz.

« Vzaujme dosiahnutia optimalnej kapacity odsévania odpori¢ame pocas odsavania
odstranit vSetko endoterapeutické prislusenstvo.

« Ak je odsévaci ventil na endoskope upchaty, moézete ho vybrat a vycistit alebo vymenit za
nahradny odsavaci ventil, ktory je pripevneny na montaznej karte.

Pouzivanie endoterapeutického prislusenstva

« Podla prislusnych navodov na pouZzitie vzdy skontrolujte, ¢i ste vybrali spravnu velkost
gastrointestinalneho endoterapeutického prislusenstva na pouzitie v kombinacii s
endoskopom.

«  Prislusenstvo by malo byt kompatibilné, ak je uréené pre pracovné kandly s vnutornym
priemerom (ID) 2,8 mm/8,4 Fr alebo mensim pre endoskop aScope Gastro a s vnitornym
priemerom 4,2 mm/12,6 Fr alebo mensim pre endoskop aScope Gastro Large a/alebo pre
distalny koniec s vonkajsim priemerom (OD) 9,9 mm pre endoskop aScope Gastroa s
vonkajsim priemerom 11,5 mm pre endoskop aScope Gastro Large. Nie je v8ak zarucené,
Ze prislusenstvo vybrané iba na zaklade tejto minimalnej velkosti pracovného kanéla a/
alebo vonkajsieho priemeru distalneho konca bude kompatibilné s endoskopom. Preto je
potrebné pred zdkrokom posudit kompatibilitu vybraného prislusenstva.

« Endoterapeutické prislusenstvo pred pouzitim skontrolujte. Ak sa objavia akékolvek
anomalie tykajuce sa jeho fungovania alebo vonkajsieho vzhladu, vymerite ho.

« Podla vhodnosti sa uistite, Ze koniec endoterapeutického prislusenstva je zatvoreny alebo
zasunuty do puzdra. Zavedte endoterapeutické prislusenstvo cez biopticky ventil do
pracovného kandla. Drzte prislusenstvo priblizne 4 cm (1,5") od bioptického ventilu a pri
sledovani endoskopického obrazu ho pomaly a priamo posuvajte malymi krokmi k
bioptickému ventilu. Otvorte uzaver bioptického ventilu, aby sa ulahcilo zavedenie
endoterapeutického prislusenstva s velkym priemerom.

« Opatrne posuvajte prislusenstvo cez pracovny kanal, kym nevyjde z vystupu z pracovného
kanala a neuvidite ho na monitore.

« Podla vhodnosti sa pred vytiahnutim prislusenstva z endoskopu cez biopticky ventil
uistite, Ze prislusenstvo je v neutrdlnej polohe.

o Ak prislusenstvo nie je mozné odstranit, vytiahnite endoskop podla pokynov v nasledujicom
odseku, pricom sledujte endoskopicky obraz.

Vybratie endoskopu (9

o Prestante pouzivat funkciu zvaé¢senia (priblizenia) obrazu na zobrazovacej jednotke.

« Odsajte nahromadeny vzduch, kry, hlieny alebo iné zvysky aktivaciou odsavacieho ventilu.
« Posunutim poistky zahnutia nahor/nadol v smere ,F* uvolnite zahnutie.

« Otocenim poistky zahnutia vpravo/vlavo v smere ,F* uvolnite zahnutie.

« Opatrne vytiahnite endoskop pri sledovani endoskopického obrazu.

« Vyberte ndustok z Gst pacienta.

3.6. Po pouziti

« Odpojte vietky hadicky a sipravy hadi¢iek od konektora endoskopu. 10
« Stlacte tlacidlo na uvolnenie a odpojte endoskop od zobrazovacej jednotky. 11
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« Skontrolujte, ¢i na endoskope nechybaju akékolvek ¢asti, ¢i nejavi zndmky poskodenia,
zarezov, otvoroy, vypuklin alebo inych nepravidelnosti na ohybovej a zavadzacej casti
vratane distalneho konca. 12

o Ak sa vyskytnu akékolvek nezrovnalosti, okamZite zistite, ¢i nejaké ¢asti nechybaju,

a vykonajte potrebné napravné opatrenia.

Likvidacia endoskopu 13

« Pouzity endoskop sa po pouZziti povazuje za kontaminovany a musi byt vratane balenia a
nahradného odsavacieho ventilu zlikvidovany v sulade s miestnymi predpismi o zbere
infikovanych zdravotnickych pomocok obsahujucich elektronické sucasti.

Vracanie pomdcok do spolo¢nosti Ambu

« Ak je potrebné vratit endoskop spolo¢nosti Ambu na posudenie, kontaktujte svojho
zastupcu spolo¢nosti Ambu, aby vam poskytol prislusné pokyny a/alebo usmernenia.

« Vzaujme ochrany pred infekciou je prisne zakazané dorucovat kontaminované
zdravotnicke pomdcky.

« Pred odoslanim spolo¢nosti Ambu musi byt endoskop ako zdravotnicka pomdcka najprv
na mieste dekontaminovany.

« Spolo¢nost Ambu si vyhradzuje pravo vratit kontaminované zdravotnicke pomocky
odosielatelovi.

4. Specifikacie pomocky

4.1. Pouzité normy

Endoskop je v sulade s nasledujucimi normami:

- IEC 60601-1 Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 1: Vseobecné poziadavky na zakladnu
bezpecnost a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti.

- IEC 60601-1-2 Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 1-2: Vseobecné poziadavky na zakladnu
bezpecnost a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti - Pridruzena norma: Elektromagnetické
rusenie. Poziadavky a skusky.

- IEC 60601-2-18 Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-18: Osobitné poziadavky na zakladnu
bezpecnost a nevyhnutny vykon endoskopickych pristrojov.

- 150 10993-1 Biologické hodnotenie zdravotnickych pomécok. Cast 1: Hodnotenie a ski3anie
Vv rdmci procesu manazmentu rizik.

- 150 8600-1 Endoskopy. Zdravotnicke endoskopy a pomécky na endoterapiu. Cast 1:
Vieobecné poziadavky.

4.2.Technické udaje pomadcky

C. Specifikacia produktu

1 Rozmery zavadzacej casti aScope Gastro aScope Gastro Large

1.1 Uhol ohybu

Hore: 210° 210°
Dolu: 90° 120°
Vlavo: 100° 100°
Vpravo: 100° 100°
1.2 Max. vonkajsi priemer 104 mm/0,41"/31,2Fr 12mm/0,47" /36,0 Fr

zavadzacej Casti
13 Priemer distalneho konca 99mm/0,39"/29,7Fr 11,5mm/0,45" /34,5 Fr

14 Pracovna dlzka 103 cm / 40,6"
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2.1

3.1

3.2

33

34

4.1

4.2

4.3

5.1

5.2

53

6

6.1

7

7.1

8.1

8.2

8.3

8.4

Pracovny kanal

Minimélna Sirka
pracovného kandla

Optika

Zorné pole

Smer zobrazenia

Hlbka pola

Spo6sob osvetlenia
Pripojenia

Konektor insuflacie/
preplachovania sa pripéja
k zdravotnickemu

insuflatoru CO,

Odsavaci konektor sa pripaja k
zdroju podtlaku

Pridavny privod vody sa pripaja
k pomocnej irigacnej pumpe

Prevadzkové prostredie
Teplota

Relativna vlihkost
Atmosféricky tlak
Sterilizacia

Metdda sterilizacie
Biokompatibilita

Endoskop je biokompatibilny

aScope Gastro aScope Gastro Large

28mm/0,11"/8,4 Fr 4,2mm/0,17" /12,6 Fr

140°
0° (smerom dopredu)
3-100mm7/0,12 - 3,94"

LED

Max. 80 kPa / 12 psi (relativny tlak)

Max. -76 kPa / -11 psi (relativny tlak)

Max. 500 kPa / 72,5 psi (relativny tlak)

10-40°C/50 - 104 °F
30-85%

80 - 106 kPa /12 - 15 psi

Etylénoxid (EtO)

Podmienky skladovania a prepravy

Teplota pri preprave
Skladovacia teplota
Relativna vlihkost

Atmosféricky tlak

5. Riesenie problémov
Nasledujuce tabulky uvadzaju mozné priciny a ndpravné opatrenia na rie$enie problémov,
ktoré moézu nastat v dosledku chyb nastavenia vybavenia alebo poskodenia endoskopu.
Podrobné informécie vdm v pripade potreby poskytne miestny zastupca spolo¢nosti Ambu.
Pred pouzitim vykonajte predbeznu kontrolu, ako je opisané v casti 3.

-10-55°C/14-131°F
10-25°C/50-77°F
10-95%

50-106 kPa /7,3 - 15 psi
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5.1. Zahnutie a poistky zahnutia

Mozny problém

Zvyseny odpor pocas
pouzivania ovlddacieho
kolieska.

Jedno alebo viacero
ovladacich koliesok sa
neotaca.

Poistka zahnutia
nefunguje.

Ohybova ¢ast sa neohne
pri manipuldcii s
ovladacim kolieskom.
Maximalne uhly ohybu nie
je mozné dosiahnut.

Dochéadza k zahnutiu
ohybovej ¢asti v
opac¢nom smere.

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.

5.2. Preplachovanie a insuflacia

Mozny problém

Preplachovanie je
narusené alebo nie je
mozné.

Insuflacia nie je mozna
alebo je nedostatoc¢na.
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Mozna pricina
Suprava hadiciek na

insuflaciu/preplachovanie nie
je spravne pripojena.

Flasa na vodu je prazdna.

Regulator CO, nefunguje
alebo nie je zapnuty.

Nastavenie zdroja sterilnej
vody nie je optimalne.

Insufla¢ny/preplachovaci
ventil nie je uplne aktivovany.

Endoskop je chybny.

Regulator CO, nie je pripojeny,
zapnuty alebo inym spésobom
nefunguje spravne.

Suprava hadiciek na insuflaciu/
preplachovanie nie je spravne
pripojena.

Nastavenie zdroja sterilnej
vody nie je optimalne.

Zdroj CO, je prazdny alebo je
zostavajuci tlak prilis slaby.

Odporucané rieSenie

Uvolnite poistku zahnutia.

Uvolnite poistku zahnutia.

Aktivujte funkciu uzamknutia
otocenim poistky zahnutia
po koncovu zarazku.

Vytiahnite endoskop a
pripojte novy endoskop.

Vytiahnite endoskop a
pripojte novy endoskop.

Vytiahnite endoskop a
pripojte novy endoskop.

Odporucané rieSenie
Pripojte preplachovaciu
hadi¢ku k endoskopu spravne.

Vymernte flaSu na vodu za novu.

Pozrite si ndvod na pouzitie
reguldtora CO,.

Overte, ¢i je zdroj vody
nainstalovany v sulade s jeho
navodom na pouZzitie.

Uplne stla¢te insufla¢ny/
preplachovaci ventil.

Vytiahnite endoskop a
pripojte novy endoskop.

Pripojte alebo zapnite
kompatibilny regulator.
Upravte nastavenia regulatora.
Pozrite si ndvod na pouzitie
reguldtora CO,.

Pripojte supravu hadiciek na
insuflaciu/preplachovanie k
endoskopu.

Pozrite si navod na pouzitie
pre zdroj vody.

Pripojte novy zdroj CO,.



Mozny problém

Mozna pric¢ina

Odporucané rieSenie

Insuflacia nie je mozna
alebo je nedostato¢na.

Odsévanie je aktivované.

Deaktivujte odsavanie.

Endoskop je chybny.

Vytiahnite endoskop a
pripojte novy endoskop.

Nepretrzita insuflacia bez
ovladania insufla¢ného/
preplachovacieho ventilu.

Otvor na insuflacnom/
preplachovacom ventile
je upchaty.

Vytiahnite endoskop a
pripojte novy endoskop.

5.3. Odsavanie

Mozny problém

Mozna pricina

Odporucané riesenie

Znizené alebo Ziadne
odsavanie.

Zdroj podtlaku/odséavacia
pumpa nie su pripojené alebo
nie su zapnuté.

Pripojte zdroj podtlaku/
odsavaciu pumpu a zapnite
napajanie.

Odsévacia nadoba je plna
alebo nie je pripojena.

Ak je odsévacia nadoba pin3,
vymerite ju. Pripojte odsavaciu
nadobu.

Ventil odsavania je upchaty.

Vyberte ventil a oplachnite
ho sterilnou vodou pomocou
injekénej striekacky a ventil
znova pouzite. Alebo vymerite
tento diel za ndhradny
odsévaci ventil.

Biopticky ventil nie je spravne
pripojeny.

Pripojte ventil spravne.

Uzéver bioptického ventilu
je otvoreny.

Zatvorte uzaver.

Zdroj podtlaku/odséavacia
pumpa su prilis slabé.

Zvyste intenzitu podtlaku.

Zdroj podtlaku/odséavacia
pumpa su chybné.

Vymenite za novy zdroj
podtlaku/odsavaciu pumpu.

Pracovny kanal je blokovany.

Preplachnite sterilnou vodou
pomocou injekénej striekacky
cez pracovny kanal.

Endoskop je chybny.

Vytiahnite endoskop a
pripojte novy endoskop.

Nepretrzité odsavanie.

Odsévaci ventil zostava stlaceny.

Opatrne potiahnite odsavaci
ventil hore do vypnutej polohy.
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5.4. Pracovny kanal a pouzivanie prislusenstva

Mozny problém

Pristup k pracovnému
kanalu je obmedzeny
alebo blokovany
(endoterapeutické
prislusenstvo
neprechadza
kanalom hladko).

Velké ohnutie
ohybovej ¢asti.

Mozna pricina
Endoterapeutické prislusenstvo
nie je kompatibilné.

Endoterapeutické prislusenstvo
je otvorené.

Pracovny kanal je blokovany.

Biopticky ventil nie je otvoreny.

Vyrovnajte ohybovu cast ¢o
najviac bez straty POZICIE
endoskopického obrazu.

5.5. Kvalita a jas obrazu

Mozny problém

Ziadny obraz videa.

Obraz nahle stmavne.

Neostry obraz.

Blikajlce obrazy.
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Mozna pricina

Zobrazovacia jednotka alebo
pomocné vybavenie nie su
zapnuté.

Konektor endoskopu nie je
spravne pripojeny k
zobrazovacej jednotke.

Endoskop je chybny.

Zobrazovacia jednotka je chybna.

Chyba kamery alebo osvetlenia.

So3ovka objektivu je znecistena.

Na vonkajsej strane $o3ovky su
kvapky vody.

Na vnutornej strane $o3ovky je
kondenzécia.

Nespravne nastavenia obrazu
zobrazovacej jednotky.

Interferencia signalu z
aktivovaného VF
endoterapeutického
prisludenstva.

Odportcané rieSenie
Vyberte kompatibilné
endoterapeutické prislusenstvo.

Zatvorte endoterapeutické
prislusenstvo alebo ho zasunte
do puzdra.

Pokuste sa ho uvolnit
preplachnutim pracovného
kandla sterilnou vodou
pomocou injekénej striekacky.

Otvorte uzaver bioptického
ventilu.

Vyrovnajte ohybovu cast
¢o najviac bez straty
endoskopického obrazu.

Odporucané riesenie

Zapnite zobrazovaciu jednotku
a pomocné vybavenie.

Konektor endoskopu spravne
pripojte do zobrazovacej
jednotky.

Vytiahnite endoskop a pripojte
novy endoskop.

Obratte sa na zastupcu
spolo¢nosti Ambu.

Zapnite LED diédy podla popisu
v ndvode na pouzitie
zobrazovacej jednotky.

Vytiahnite endoskop a pripojte
novy endoskop.

Oplachnite Sosovku objektivu.

Insuflaciou a/alebo
oplachnutim odstrante kvapky
vody zo Sosovky.

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
nizsim maximalnym

napatim (pV).



Mozny problém

Tmavy alebo
nadmerne osvetleny
obraz.

Farebny odtien
endoskopického
obrazu je neobvykly.

Obraz zamrzol.

Nezvycajné drovne
kontrastu obrazu.

Mozna pricina
Nespravne nastavenia obrazu
zobrazovacej jednotky.

Endoskop je chybny.
Nespravne nastavenia obrazu
zobrazovacej jednotky.

Endoskop je chybny.

Endoskop je chybny.

Zobrazovacia jednotka je chybna.

Neumyselné ZAPNUTIE/
VYPNUTIE rezimu pokrocilého
kontrastu cervenej farby (ARC).

Nespravne nastavenia
obrazu/ARC.

Odporucané riesenie
Pozrite si navod na pouzitie

zobrazovacej jednotky.

Vytiahnite endoskop a pripojte
novy endoskop.

Pozrite si ndvod na pouzitie
zobrazovacej jednotky.

Vytiahnite endoskop a pripojte
novy endoskop.

Vytiahnite endoskop a pripojte
novy endoskop.

Obratte sa na zastupcu
spoloc¢nosti Ambu.

Pozrite si ndvod na pouzitie
zobrazovacej jednotky.

Pozrite si ndvod na pouzitie
zobrazovacej jednotky.

5.6. Dialkové spinace/programovatelné tlacidla

Mozny problém

Dialkové spinace
nefunguju alebo
nefunguju spravne.

Mozna pricina

Konektor endoskopu nie je
spravne pripojeny k
zobrazovacej jednotke.
Konfigurécia dialkovych
spinacov sa zmenila.

Bol pouzity nespravny
dialkovy spinac.

Endoskop je chybny.

Zobrazovacia jednotka je
chybna.

6. Vysvetlenie pouzitych symbolov

Symbol

Min ID

Opis

Pracovna dlzka
zavadzacej trubice

Maximalna Sirka
zavadzacej casti
(maximalny vonkajsi
priemer)

Minimalna 3irka
pracovného kanala
(minimalny vnutorny
priemer)

S~

Odporucané riesenie

Konektor endoskopu spravne
pripojte do zobrazovacej
jednotky.

Obnovte Standardnu
konfiguraciu dialkovych
spinacov alebo zmente
nastavenia.

Pouzite spravny
dialkovy spinac.

Vytiahnite endoskop a pripojte
novy endoskop.

Obréatte sa na zdstupcu
spolo¢nosti Ambu.

Opis

Obmedzenie

atmosférického tlaku

Obmedzenie
vihkosti

Obmedzenie teploty
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Opis

Krajina vyrobcu:
Vyrobené v Malajzii

Zorné pole

Vystraha

Nepouzivajte, ak je
obal poskodeny

Symbol ndvodu
na pouZzitie

Maximalny relativny
privodny tlak
pomocou insuflatora
CO,. Hodnoty su
zobrazené v kPa/psi

Maximalny relativny
podtlak dodavany
zdrojom podtlaku.
Hodnoty st
zobrazené v kPa/psi

Zodpovedna osoba
pre Spojené
kralovstvo

Vyrobca

Katalégové ¢islo

Precitajte si navod
na pouzitie

Nepouzivajte
opakovane

Symbol

STERILE[EO]

GTIN
G“ us

pMax
H20

UK

0086

ElIESHEN )

N
~
©
~

Uplny zoznam vysvetliviek k symbolom najdete na webovej lokalite
ambu.com/symbol-explanation.
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Opis

Zdravotnicka
pomocka

Urover obalu
zaistujuca sterilitu

Globalne obchodné
identifikacné ¢islo

Znacka dielu UL
uzndavana pre Kanadu
a Spojené Staty

Maximalny relativny
privodny tlak
pomocnej irigacnej
pumpy. Hodnoty su
zobrazené v kPa/psi

Hodnotenie zhody
s predpismi
Spojeného
kralovstva

Dovozca

(Len pre produkty
dovazané do
Velkej Britanie)

Datum vyroby

Datum exspiracie

Cislo 3arze

Udéva, ze vyrobok
splha eurdpske
pravne predpisy pre
zdravotnicke
pomocky, a ze bol
overeny certifikacnym
organom



1. Viktig information - Las fore anvdndning

Las bruksanvisningen noggrant innan du anvander Ambu® aScope™ Gastro eller Ambu®
aScope™ Gastro Large. Bruksanvisningen innehaller information om hur Ambu® aScope™
Gastro eller Ambu® aScope™ Gastro Large fungerar och forbereds samt forsiktighetsatgarder
relaterat till anvandning av produkten. Observera att denna bruksanvisning inte beskriver
nagra kliniska forfaranden. Innan Ambu® aScope™ Gastro eller Ambu® aScope™ Gastro Large
anvands dr det viktigt att anvdandarna har erhdllit tillracklig utbildning, séval teoretisk som
praktisk, i kliniska endoskopiférfaranden och att de har last igenom informationen om avsedd
anvéandning, varningar, uppmaningar om forsiktighet, indikationer och kontraindikationer i
denna bruksanvisning. Ambu® aScope™ Gastro och Ambu® aScope™ Gastro Large omfattas
inte av ndgon garanti. | detta dokument avses endast sjélva endoskopet nér Ambu® aScope™
Gastro och Ambu® aScope™ Gastro Large omnamns. Termen system avser ofta information
som ar relevant for Ambu® aScope™ Gastro och Ambu® aScope™ Gastro Large i kombination
med den kompatibla Ambu® aBox™ 2-skarmenheten samt tillbehor. Bruksanvisningen kan
komma att uppdateras utan féregdende meddelande. Exemplar av den aktuella versionen kan
erhadllas pa begaran.

| detta dokument avser termen endoskop Ambu® aScope™ Gastro och Ambu® aScope™ Gastro Large
medan termen skdrmenhet avser Ambu® aBox™ 2.

1.1. Avsedd anviandning

Endoskopet ar ett sterilt, flexibelt gastroskop for engangsbruk avsett for endoskopisk atkomst
till och undersékning av den 6vre mag- och tarmkanalen. Endoskopet &r avsett for bildvisning
pa en kompatibel Ambu-skarmenhet och fér anvandning med endoskopiinstrument och
annan kringutrustning.

1.2. Avsedd patientpopulation

Endoskopet dr avsett att anvandas for vuxna patienter, det vill sdga fran och med 18 ars alder.
Endoskopet anvands for patienter med indikationer i 6vre mag- och tarmkanalen som kraver
visualisering och/eller undersékning med flexibel gastroskopi och anvandning av
endoskopiinstrument och/eller -utrustning.

1.3. Kontraindikationer
Inga kénda kontraindikationer.

1.4. Kliniska fordelar

Nar endoskopet anvands tillsammans med en kompatibel skarmenhet mojliggérs bildvisning,
undersdkning och endoskopiska ingrepp for centrala anatomiska strukturer i den 6vre mag-
och tarmkanalen, i synnerhet matstrupe, esofagogastrisk forbindelse, mage, nedre magmun,
bulbus duodeni och duodenum pars descendens. De hoguppldsta bilderna gér det méjligt for
anvéandaren att studera slemhinnor och kérl i detalj. Tack vare att endoskopet ar en engdngsprodukt
finns ingen risk for endoskoprelaterad smittspridning mellan patienter vilket &r fallet med
endoskop for flergangsbruk.

1.5. Varningar och forsiktighetsatgarder A
VARNINGAR

1. Endast fér 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.

2. Kontrollera att 6ppningen till insufflations-/skéljventilen inte ar blockerad eller 6vertackt
och att insufflationstrycket inte Gverskrider den angivna gransen. Alltfér omfattande
gasinsufflation kan leda till smarta, blodning, perforation och/eller gasemboli hos patienten.

3. Innan enheten anvénds ska en inspektion och funktionskontroll utféras enligt
instruktionerna i avsnitt 3.1 och 3.4. Om endoskopet eller dess férpackning uppvisar nagon
form av skada eller om produkten inte kan godkannas vid funktionskontrollen far den inte
anvandas eftersom detta kan leda till att patienten skadas eller drabbas av infektion.
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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 60601-1 eftersom detta kan medféra en
alltfor hog patientlackstrom.

Utfér inte ingrepp med hégfrekventa endoskopiinstrument om lattanténdliga eller
explosiva gaser forekommer i mag-tarmkanalen eftersom detta kan medféra allvarlig
patientskada.

Titta alltid pa endoskopibilden medan du for in, drar ut och anvander endoskopet.
Om du inte gor detta kan det valla skada, blédning och/eller perforation hos patienten.
Sakerstall att insufflatorn inte &r ansluten till hjalpvatteninloppet eftersom det kan
orsaka 6verdriven insufflation som kan valla smarta, blédning, perforation och/eller
gasemboli hos patienten.

Endoskopets distala spets kan bli varm pé grund av varmen fran LED-belysningen.
Lat inte den distala spetsen pa endoskopet ha kontakt med slemhinnan under en
langre 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.

. Om locket till biopsiventilen inte sitter pa plats eller om ventilen ar skadad kan det

minska effektiviteten hos endoskopets sugsystem som kan ldcka eller spruta féroreningar
eller vétskor fran patienten vilket innebar en infektionsrisk. Nar ventilen saknar lock,
satt en bit steril gasvav 6ver den for att forhindra lackage.

. Anvéand alltid gasvav nar endoskopiinstrumentet ska dras ut genom biopsiventilen

eftersom den kan lacka eller spruta féroreningar eller vétskor fran patienten vilket
innebér en infektionsrisk.

. Anvénd alltid personlig skyddsutrustning (PPE) under proceduren for att skydda mot

kontakt med potentiellt smittsamt material. Om du inte gor detta kan det leda till
smittspridning som kan valla infektioner.

. Bildstérningar kan uppsta om hogfrekventa endoskopiinstrument anvéands tillsammans

med endoskopet vilket kan medféra patientskada. Du kan prova att anvéanda andra
installningar for HF-generatorn och sanka toppspanningen for att minska stérningarna.

. Bérbar radiokommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som exempelvis

antennkablar och externa antenner) far inte anvandas narmare dn 30 cm fran nagon
del av endoskopet och skdarmenheten, inklusive de kablar som tillverkaren specificerat.
Annars kan utrustningens funktion paverkas negativt vilket i sin tur kan medféra
patientskada.

FORSIKTIGHET

1.
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Anvand endast endoskopet tillsammans med elektrisk utrustning for medicinskt bruk
som uppfyller kraven i IEC 60601 och andra relevanta standarder. Om detta férsummas
kan det leda till skada pa utrustningen.

HF-endoterapitillbehdr och generator maste uppfylla kraven i [EC 60601-2-2. Om sa
inte ar fallet, kan det leda till funktionsavbrott eller att produkten inte fungerar

som vantat.

Innan ett endoskopiinstrument anvands ska den fysiska/mekaniska kompatibiliteten
med endoskopet kontrolleras enligt avsnitt 2.2 "Kompatibilitet”. Folj alltid
bruksanvisningen for tredjepartsprodukter. Om detta férsummas kan det leda till
skada pa utrustningen.

Aktivera inte eldrivna endoskopiinstrument innan den distala @nden pa instrumentet
gar att se pa skdarmenheten och sticker ut tillrackligt Iangt fran den distala dnden pa
endoskopet eftersom detta kan skada produkten.

Anvénd inte oljebaserade smoérjmedel i arbetskanalen eftersom detta kan 6ka friktionen
nar endoskopiinstrument fors in.

Rulla inte ihop inforingsslangen eller skopkabeln i 6glor med en diameter mindre an
20 cm eftersom detta kan skada endoskopet.



7. Duférinte tappa, sla till, boja, vrida eller dra i endoskopet eller dess delar eftersom
enheten kan skadas och darmed inte fungera som tankt.

8. Tainteifor hart nar endoskopiinstrument ska foras in genom arbetskanalen. Det kan
skada endoskopets arbetskanal.

1.6. Potentiellt negativa hdndelser
Mojliga komplikationer omfattar (ingen komplett lista):
« Gasemboli

o Kvidljning

« Inandning av maginnehall

e Slemhinneskada

« Slemhinneblédning

o Perforering

« Bukhinneinflammation

1.7. Allmdnna observanda
Om allvarliga negativa handelser eller tillbud intréffar vid anvandning av denna enhet eller pa
grund av att den har anvénts ska detta rapporteras till tillverkaren och till Likemedelsverket.

2, Beskrivning av enheten
Endoskopet ska anslutas till en Ambu-skarmenhet. Mer information om Ambu-skdarmenheterna
finns i tillhérande bruksanvisning.

2.1. Enhetens delar

Piktogram Féardigvarans Fardigvarans | Distal ande, Arbets-
namn nummer ytter- kanalens
diameter inner-
diameter
9,9 mm 2,8 mm
® ™ ; §
103 cm / 40.6” 2:::'0 aScope™ | 183001000 | 0,39" 011"
29,7 Fr 8,4 Fr
11,5 mm 4,2 mm
® ™ ’ ’
% 2:'5'::'0 :::o:e 582001000 | 0,45" 017"
9 34,5 Fr 12,6 Fr

Beskrivning av delar och funktioner

Endoskopet ar ett sterilt gastroskop fér engangsbruk avsett for anvandning i 6vre mag-
tarmkanalen. Det ar avsett for anvandning med vanster hand. Endoskopet fors in via patientens
mun ned till 6vre mag-tarmkanalen. Stromforsérjningen sker via anslutningen till skarmenheten.
Endoskopet kan anvédndas tillsammans med endoskopiinstrument och kringutrustning fér
endoskopiska forfaranden.

Endoskopets olika delar illustreras i bild 1 och tillhérande teckenforklaring. Arbetskanalen
anvands for att féra in endoskopiinstrument, tillfora vatskor och suga ut vatskor. Vattensystemet
g6r det mojligt att tillféra vatskor. Systemet for hantering av vétska for insufflation/skéljning
gor det mojligt att tillféra CO, i syfte att expandera mag-tarmkanalen och spola linsen. | den
distala spetsen finns en optisk modul med ett kamerahus som innehaller en kamera och LED-
lampor. Den distala spetsen kan vinklas i flera plan for visualisering av den 6vre mag-tarmkanalen.
Rattarna anvénds for att mandvrera bojningssektionen. Denna sektion kan bojas upp till

210 grader vilket mojliggor bakatbojning sa att fundus och esofagussfinktern kan studeras.
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Nr

282

Bild 1: Schematisk illustration av endoskopet
med hdnvisningar till de olika delarna.

Del Funktion

Styrsektion Anvéndaren héller i endoskopets styrsektion med
vanster hand. Styrningsrattar och funktionsknappar/
programmerbara knappar kan hanteras med
vénster och/eller héger hand.



Nri bild 1
1

Del

Funktionsknappar/
programmerbara
knappar

Upp/ned-ratt

Vinkellas upp/ned

Sugventil

Insufflations-/
skoljventil

Héger/vanster-ratt

Vinkellas hoger/
vanster

Biopsiventil

Arbetskanalport

Inféringsslang

Bojningssektion

Distal spets

Insufflations- och
skoljmunstycke

Utlopp for
vattenstrale

Funktion

Funktionerna aktiveras pa skarmenheten.
Funktionsknapparna/de programmerbara
knapparna stélls in redan pa fabriken, men dessa
installningar kan @ndras efter behov. Alla knappar
kan stéllas in for att reagera olika pa en kort och en
lang tryckning. Mer information finns i
skarmenhetens bruksanvisning.

Upp/ned-ratten anvédnds for att mandvrera
endoskopets bojningssektion. Vrid ratten mot "U”
for att rora bojningssektionen uppat och vrid ratten
mot "D” for att réra bojningssektionen nedat.

Flytta lasspaken mot "F” for att lasa upp vinklingen.
Flytta lasspaken at andra hallet for att lasa
bojningssektionen i valfritt lage langs upp/
ned-axeln.

Den borttagbara sugventilen styr sugningen.

Nar sugventilen trycks ned helt aktiveras sugningen
for att avlagsna vatskor, féroreningar eller gas

fran patienten.

Insufflations-/skéljventilen styr insufflation och
linsskoljning. Hall fingret Gver ventiloppningen for
att aktivera insufflationen. Linsskéljningen
aktiveras nar ventilen trycks ned hela végen.

Hoger/vanster-ratten anvands for att mandvrera
endoskopets bojningssektion. Vrid ratten mot "R”
for att réra bojningssektionen at hoger och vrid
ratten mot “L" for att réra bojningssektionen

at vanster.

Flytta lasspaken mot "F” for att lasa upp vinklingen.
Flytta ldsspaken at andra hallet for att lasa
bojningssektionen i valfritt lage langs hoger/
vénster-axeln.

Biopsiventilen forseglar arbetskanalen.

Arbetskanalens funktioner:

e Sugkanal.

« Kanal for att fora in eller ansluta
endoskopiinstrument.

o Kanal for vatsketillforsel (med spruta via
biopsiventilen).

Den flexibla inforingsslangen fors in i patientens
Ovre mag-tarmkanal.

Bojningssektionen ar den del av endoskopet som
mandvreras med rattar och vinkellas.

I den distala spetsen finns kameran, ljuskéllan

(tva LED-lampor), arbetskanalens utgéng,
insufflations- och skoljmunstycke samt 6ppningen
for vattenstralen.

Munstycke for linsskoljning och insufflation.

Vattenstralsystemet anvands for endoskopisk
spolning av patientens 6vre mag-tarmkanal.
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15 Utlopp fran Detta &r arbetskanalens 6ppning i den
arbetskanal distala anden.

16 Kamera Gor det mojligt att visa bilder av den 6vre mag-
tarmkanalen.

17 Ljuskalla (LED) Gor det mojligt att belysa den dvre mag-tarmkanalen.

18 Suganslutning For att ansluta endoskopet till sugslangen.

19 Anslutning for For att ansluta endoskopet till spolningspumpens
vattenstrale spolslang.

Anslutningen for vattenstrale har en inbyggd
envégsventil for att minska risken for returflode.

20 Endoskop-kontakt  For anslutning av endoskopet till det gra uttaget
pa skarmenheten.
Extrautrustning for sugning, insufflation,
linsskoéljning och spolning kan kopplas till

endoskopkontakten.
21 Insufflations- och For att ansluta endoskopet till flaskan med sterilt
skoljanslutning vatten som anvénds for insufflation/linsskéljning.
22 Frikopplingsknapp  Tryck pa knappen for att koppla bort endoskopet
fran skarmenheten.
23 Skopkabel For att ansluta styrsektionen till endoskopkontakten.
24 Reservsugventil Anvéands i stallet for den befintliga sugventilen om

den har blockerats eller skadats.

2.2. Kompatibilitet

Endoskopet kan anvdndas tillsammans med:

*  Ambu®aBox™ 2.

« Insufflatorer for gastrointestinala endoskopiférfaranden med ett konstant flode av
medicinsk gas med ett maximalt matningstryck pa 80 kPa.

« Vatskeslangsatser av standardtyp for insufflation/spolning kompatibla med Olympus-
endoskop och flaska for sterilt vatten.

«  Vakuumkalla for aspiration med ett maximalt vakuum pa -76 kPa.

« Standardsugslangar.

« Oavsett vilket védtskehanteringssystem som anvands maste sugbehallaren ha 6verloppsskydd
for att forhindra att vatskor kommer in i systemet. Det kallas ofta for ett sjalvtatande
system, forslutningsanordning eller liknande.

« Tillbehor for gastrointestinal endoskopi som anges passa en arbetskanal med en innerdiameter
(ID) pa 2,8 mm/8,4 Fr eller mindre for aScope Gastro och en innerdiameter pa 4,2 mm/12,6 Fr
eller mindre fér aScope Gastro Large.

« Tillbehor for gastrointestinal endoskopi som anges passa en distal ande med en ytterdiameter
(OD) pa 9,9 mm/29,7 Fr fér aScope Gastro och en ytterdiameter pa 11,5 mm/34,5 Fr for
aScope Gastro Large.

« Detfinns inga garantier for att endoskopiinstrument som véljs enbart med utgangspunkt
frén angivna minimimatt for arbetskanalens storlek och/eller den distala éndens ytterdiameter
kommer att kunna anvandas med endoskopet.

« Vattenbaserade medicinska smorjmedel, jodbaserade kontrastmedel, lipiodol, hemostatika,
lyftdmnen, skumdampare, fargamnen for permanent tatuering och fargamnen for vitalfargning.

e Sterilt vatten.

« Hogfrekvent elektrokirurgisk utrustning som dverensstimmer med IEC 60601-2-2.
Anvandning av hogfrekvent strom kan stora bilden fran endoskopet. Detta &r inte ett
felsymptom.

« Extra spolningspump fér endoskopiska gastrointestinala ingrepp med luerkoppling.

« Nar hogfrekventa endoterapitillbehér anvands med Ambu-gastroskopet, se till att
instéllningarna for den hogfrekventa endoterapiutrustningen inte 6verskrider
toppspanningar (Vp) pa 4950 Vp.
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3. Anvanda produkten

Siffrorna i de grd ringarna hanvisar till sidan 2 i snabbguiden. Férbered och inspektera alla nya
endoskop enligt anvisningarna nedan infor varje procedur. Inspektera annan utrustning som
ska anvandas med endoskopet enligt instruktionerna i respektive bruksanvisning. Om avvikelser
observeras under inspektionen, folj anvisningarna i avsnitt 6, “Felsokning”. Anvand inte endoskopet
om det inte fungerar som det ska. Kontakta din Ambu-aterforsaljare for ytterligare hjalp.

3.1. Inspektera produkten (1

« Kontrollera att pasens forsegling ar hel och att bast-fére-datumet inte har passerats. Om
pasens forsegling har brutits eller om bast-fore-datumet har passerats maste
endoskopet kasseras. (1a

« Dra forsiktigt bort forpackningen frdn endoskopet och ta bort skydden fran styrsektionen
och den distala anden. 1b

« Drahanden fram och tillbaka 6ver hela inféringsslangen pa endoskopet, inklusive
bdjningssektionen och den distala spetsen, och kann efter att det inte férekommer nagra
fororeningar eller skador pa produkten, till exempel ojamna ytor, vassa kanter eller
utstickande delar som kan skada patienten. Tillampa aseptisk teknik nar ovanstaende
atgarder utfors. Annars dventyras produktens sterilitet. (1¢

« Inspektera den distala dnden av endoskopets inféringsslang med avseende pa repor,
sprickor och andra avvikelser.

« Kontrollera att den &versta 6ppningen i insufflations-/skoljventilen inte dr igensatt.

« Vrid rattarna for upp/ned och héger/vénster at alla hall tills de nar stopplaget och éterstall
dem sedan till neutrallage. Kontrollera att bojningssektionen fungerar smidigt och korrekt,
kan uppna maximal vinkel och sedan atergar till neutrallaget. 1d

« Kontrollera att vinkelldsen fungerar genom att lasa och frigéra dem enligt anvisningarna i
avsnitt 2.1. Vrid styrningsrattarna hela vagen i alla riktningar, Ias vinklingen i fullt vinklad
position och kontrollera att béjningssektionen &r stabil. Lossa vinkellasen och kontrollera
att bojningssektionen rétas ut.

« Anvénd en spruta for att spola arbetskanalen med sterilt vatten. Kontrollera att inga lackor
forekommer och att vatten kommer ut fran den distala spetsen. (1e

« Kontrollera att de tillbeh6r som kan bli aktuella fér anvandning ar kompatibla.

« Om sugventilen som finns installerad pa endoskopet behéver bytas ut finns en i reserv.
Reservsugventilen foljer med i forpackningen.

« Ett nytt endoskop bér finnas till hands sé att det &r majligt att fortsatta med forfarandet
dven om ett fel uppstar.

3.2. Forberedelse infor anvdandning

Forbered och inspektera skarmenhet, CO,-insufflator, steril insufflations-/skoljvattenflaska,

extra spolningspump, steril vattenflaska, vakuumtillférsel och sugbehéllare inklusive slangar

enligt beskrivningen i respektive bruksanvisning.

o Satt pa skarmenheten. (2

« Varnoga med att passa in pilarna pa endoskopkontakten ratt efter det gra uttaget pa
skarmenheten for att undvika att skada anslutningen. (3

« Anslut endoskopet till skairmenheten genom att koppla in kontakten till motsvarande gra
uttag pa skarmenheten.

« Kontrollera att endoskopet ar ordentligt fast vid skarmenheten.

« Virekommenderar att ett munstycke anvéands tillsammans med endoskopet sa att
patienten inte kan raka bita i inforingsslangen.

3.3. Ansluta kringutrustning

Endoskopet ar utformat for att fungera med de flesta vanligt forekommande medicinska
vatskehanteringssystem for insufflation/skoljning. Endoskopet skapar inte undertryck pa egen
hand, och darfor krévs en extern vakuumkalla (t.ex. en vdaggmonterad sug eller en sugpump
for medicinskt bruk) for att systemet ska kunna anvéandas. Eftersom endoskopet har en
standardsugkoppling ar standardsugslangarna kompatibla med endoskopet férutsatt att en
stabil och tét anslutning kan etableras. Det dr anvandarens ansvar att folja tillverkarens anvisningar
och riktlinjer som géller for det endoskopiska vatskehanteringssystem som ska anvéandas med
endoskopet. For att utfora undersokningar eller procedurer maste alla vatskebehallare (t.ex.
flaskan med sterilt vatten) vara ordentligt och sdkert anslutna for att forhindra spill sé att en
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saker arbetsmiljo kan uppratthallas. Placera behallarna pa avsedda platser och anslut dem
enligt instruktionerna i detta avsnitt. Ndr enheter fran andra tillverkare anvands tillsammans
med endoskopet maste bruksanvisningarna dven for dessa enheter beaktas.

Anslutning till vitskehanteringssystem for insufflation/skoljning 4

e Om kringutrustningen &r pa ska den stangas av.

« Anslut endoskopet med ett nytt slangset for insufflation/skoljning. Slangsetet kan vara for
engéngsbruk eller for flergangsbruk och steriliserat.

« Observera att en ny sterilvattenflaska for engangsbruk eller for flergangsbruk och steriliserad
maste anvéandas for varje procedur.

« Kontrollera att anslutningen &r korrekt och att kopplingen inte gar att vrida runt.

o Satt pa kringutrustningen igen.

Anslutning till vattenstralsystem (5

« Endoskopet har vattenstralanslutning med en inbyggd envégsventil for att minska risken
for returflode.

e Om kringutrustningen ar pa ska den stangas av.

« Anslut spolningsslangen till vattenstralanslutningen pa endoskopkontakten. En spolningsslang
och vattenflaska, endera nya for engangsbruk eller steriliserade, kravs for varje forfarande.

« Kontrollera att anslutningen passar.

o Satt pa kringutrustningen igen.

Anslutning till sugsystemet (5

Oavsett vilken vakuumkalla som anvénds &r denna nédvéndig for att endoskopet ska fungera

korrekt. Om inte minimikraven for vakuum uppfylls kan det férsamra sugférmagan. Oavsett

vilket vatskehanteringssystem som anvands maste sugbehallaren ha ett 6verloppsskydd som
ser till att vétska inte kan trdnga in i endoskopisystemet. Funktionen kan kallas sjalvstangande,
avstangningsfilter eller liknande. Obs! En sugslang och sugbehallare kravs for varje forfarande.

De kan vara nya engangsprodukter eller steriliserade produkter for flergangsbruk.

e Om kringutrustningen ar pa ska den stangas av.

« Naralla andra anslutningar har gjorts ska sugslangens d@nde passas in ordentligt 6ver
suganslutningen pa endoskopkontakten.

« Anslut den andra d@nden av sugslangen till sugbehallaren och anslut den till den externa
vakuumkallan (vaggsug eller medicinsk sugpump) hérifran. Las och f6lj alltid bruksanvisningen
for kringutrustningen.

o Satt pa kringutrustningen igen.

3.4. Inspektera endoskopisystemet

Kontrollera arbetskanalen (6

« Kontrollera att biopsiventilen ar ansluten till arbetskanalporten. Tilloehoér fér gastrointestinal
endoskopi som &r méarkta for anvandning med en arbetskanal med en innerdiameter (ID)
pa 2,8 mm/8,4 Fr eller mindre fér aScope Gastro och en innerdiameter pa 4,2 mm/12,6 Fr
eller mindre fér aScope Gastro Large. Det finns inga garantier for att endoskopiinstrument
som valjs enbart med utgangspunkt fran denna minimistorlek pa arbetskanalen kommer
att kunna anvéndas med endoskopet.

« Endoskopiinstrumenten bor testas fore proceduren for att sékerstalla att de ar lampliga.

Inspektera bilden (7

« Kontrollera att en direktsénd videobild visas rattvand pa skarmenheten genom att rikta
den distala anden av endoskopet mot ett féremal, t.ex. din handflata.

« Justera vid behov bildinstéliningarna pa skarmenheten. Mer information finns i
skarmenhetens bruksanvisning.

« Om bilden &r dalig och/eller otydlig, torka av linsen i den distala spetsen med en steril tork.

« Bilderna far inte anvéandas som enda underlag vid diagnos av patologiska fynd. Lékare maste
tolka och styrka eventuella upptéackter genom tillampning av andra metoder och adven ta
hansyn till patientens kliniska profil.

Kontroll av funktionsknappar/programmerbara knappar
« Alla funktionsknappar/programmerbara knappar ska kontrolleras sa att de fungerar
normalt &ven om man tror att de inte kommer att behdvas.
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o Tryck pa alla funktionsknappar/programmerbara knappar och verifiera att de instéllda
funktionerna fungerar pa vantat 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

« Kontrollera att sugventilen och skolj-/insufflationsventilen fungerar som vantat genom att
trycka pa bade sugventilen och skélj-/insufflationsventilen.

o Téck 6ver 6ppningen pa skolj-/insufflationsventilen och kontrollera att
insufflationsfunktionen &r korrekt.

o Tryckin insufflations-/skéljventilen helt och kontrollera att skoljfunktionen fungerar korrekt.

Kontrollera att vattenstralsystemet fungerar
« Kontrollera vattenstralsystemets funktion genom att aktivera den externa
spolningspumpen och verifiera att irrigationen fungerar som den ska.

3.5. Anvinda produkten

Fora in endoskopet (8

« Forin ett passande munstycke i patientens mun och placera det mellan patientens tander
eller tandl6sa kakar.

« Applicera vid behov ett smérjmedel av medicinsk kvalitet enligt avsnitt 2.2 p& endoskopets
distala del.

« Forin endoskopets distala ande genom munstycksdppningen och sedan vidare fran
munnen till svalget samtidigt som du tittar pa endoskopibilden. For inte in endoskopet
langre an vad gransmarkeringen pa den proximala anden visar.

Halla och manévrera endoskopet

« Endoskopets styrsektion &r utformad for att héllas i véanster hand.

« Ventilerna for sugning och insufflation/skéljning kan manévreras med vénster pek- och
langfinger.

« Ratten for vinkling uppat/nedat kan hanteras med vanster tumme.

« Hoger hand kan anvédndas for att mandvrera den distala dnden via endoskopets inféringsslang.

« Ratten for vinkling hoger/vénster och vinkellas kan hanteras med hégerhanden.

Vinkla den distala &nden
« Anvénd vinkelrattarna for att styra den distala anden under inférande och observation.
« Endoskopets vinkellas anvands for att halla den vinklade distala anden pa plats.

Insufflation/skéljning

« Tack 6ver 6ppningen pa insufflations-/skdljventilen for att tillféra CO, fran insufflations-/
skoljmunstycket vid den distala spetsen.

«  Tryck pa insufflations-/skéljventilen for att leverera sterilt vatten till linsen.

Instillera vatskor

«  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 vétskan.

« Tank pa att inte anvanda sugen under instillationsforfarandet eftersom vatskan da i stéllet
hamnar i sugsystemet.

Vattenstralsystem

« Aktivera vattenstralsystemet for att kunna utféra irrigation.

« Irrigationen kan droja nagot om vattenstralsystemet inte har fyllts pa forhand under
forberedelserna infoér proceduren.

Sug

o Tryck pa sugventilen for att suga upp 6verskottsvatska eller andra féroreningar som
skymmer endoskopibilden.

« For optimal sugférmaga rekommenderar vi att endoskopiinstrument tas bort helt under
sugning.
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« Om sugventilen pa endoskopet blivit igensatt kan du ta bort och rengéra den eller byta ut
den mot reservsugventilen pa produktkortet.

Anvanda endoskopiska instrument

« Var noga med att vélja gastrointestinala endoskopiinstrument av ratt storlek for
anvandning med endoskopet. Vagledning finns i bruksanvisningen for instrumentet.

« Tillbehor bor passa om de ar avsedda for en arbetskanal med en innerdiameter (ID) pa
2,8 mm/8,4 Fr eller mindre for aScope Gastro och en innerdiameter pa 4,2 mm/12,6 Fr eller
mindre fér aScope Gastro Large och/eller for en distal ande med en ytterdiameter (OD) pa
9,9 mm for aScope Gastro och en ytterdiameter pa 11,5 mm for aScope Gastro Large. Det
finns emellertid inga garantier for att instrument som valjs enbart med utgédngspunkt fran
angivna minimimatt for arbetskanalens storlek och/eller den distala andens ytterdiameter
kommer att kunna anvandas med endoskopet. Lampligheten for valda instrument bor
darfor utvarderas fore proceduren.

« Kontrollera endoskopiinstrumentet fére anvandning. Om minsta avvikelse i funktion eller
utseende upptécks ska det bytas ut.

« Kontrollera om tillampligt att spetsen pa endoskopiinstrumentet &r stangd eller tillbakadragen
i hylsan. For in endoskopiinstrumentet genom biopsiventilen i arbetskanalen. Hall instrumentet
cirka 4 cm fran biopsiventilen och fér det langsamt och rakt mot biopsiventilen med korta
rérelser samtidigt som du studerar endoskopibilden. Oppna locket till biopsiventilen fér
att underlatta inféring av endoskopiinstrument med stor diameter.

« Forvarsamtinstrumentet genom arbetskanalen tills det kommer ut ur arbetskanalens
utlopp och syns pa skdarmenheten.

« Kontrollera om tillampligt att instrumentet &r i neutralldge innan det dras ut fran endoskopet
via biopsiventilen.

« Omdetinte gar att avlagsna instrumentet, dra ut endoskopet enligt beskrivningen i nasta
stycke medan du tittar pa endoskopibilden.

Dra ut endoskopet (9

o Stang av bildférstoringen (zoomfunktionen) pa skarmenheten.

« Aspirera luft, blod, slem eller andra féroreningar genom att aktivera sugventilen.
«  Flytta vinkellaset for upp/ned mot "F” fér att frigéra vinklingen.

« Flytta vinkellaset for hoger/vanster mot "F” for att frigéra vinklingen.

« Dra forsiktigt ut endoskopet medan du tittar pa endoskopibilden.

« Tabort munstycket fran patientens mun.

3.6. Efter anvandning

« Lossa alla slangar och slangset fran endoskopkontakten. 10

o Tryck pa frikopplingsknappen och koppla bort endoskopet fran skarmenheten. 11

« Kontrollera endoskopet avseende saknade delar, tecken pé skador, hack, hal, intryckta delar
eller andra avvikelser pa bojnings- och inféringssektionen, inklusive den distala spetsen. 12

«  Om det forekommer avvikelser ska du omedelbart avgéra om nagra delar saknas och vidta
nodvandiga korrigerande atgarder.

Kassera endoskopet 13

« Endoskopet anses kontaminerat efter anvéandning och ska avfallshanteras i enlighet med
lokala riktlinjer fér insamling av infekterade medicintekniska produkter med elektroniska
komponenter. Detta géller dven allt férpackningsmaterial och reservsugventilen.

Returnera enheter till Ambu

« Om endoskopet behover skickas till Ambu for utvardering ska du kontakta din representant
pa Ambu i férvdg for att erhalla instruktioner och/eller vagledning.

« For att forhindra infektion ar det absolut férbjudet att returnera kontaminerade
medicintekniska produkter.

« Endoskopet ar en medicinteknisk produkt som maste saneras pa plats innan den skickas
till Ambu.

« Ambu foérbehaller sig ratten att returnera kontaminerade medicintekniska produkter till
avsandaren.
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4. Produktspecifikationer
4.1. Tillampade standarder

Endoskopet 6verensstimmer med:
- I[EC 60601-1 Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 1: Allménna fordringar betraffande
sdkerhet och vésentliga prestanda.
- I[EC 60601-1-2 Elektrisk utrustning fér medicinskt bruk — Del 1-2: Allméanna krav betraffande
sdkerhet och vésentliga prestanda - tilldiggsstandard: Elektromagnetiska stérningar - krav
och provning.
- IEC 60601-2-18 Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 2-18: Sérskilda fordringar pa
sakerhet och vésentliga prestanda for utrustning for endoskopi.
-1SO 10993-1 Biologisk vardering av medicintekniska produkter — Del 1: Utvédrdering och provning
inom en riskhanteringsprocess.
-1S0 8600-1 Endoscopes — Medical endoscopes and endotherapy devices - Del 1:
General requirements.

4.2, Tekniska produktspecifikationer

Nr

2.1

3.1

3.2

33

34

4.1

4.2

4.3

Produktspecifikation

Matt for inforingssektion
Bojningsvinkel

Upp:

Ned:

Vénster:
Hoéger:

Max. ytterdiameter for
inféringsdel

Distal spets, diameter
Arbetslangd
Arbetskanal

Minsta arbetskanalbredd
Optik

Betraktningsfalt
Betraktningsriktning
Skérpedjup
Belysningsteknik
Anslutningar

Insufflations- och

skoljanslutningen ansluts till

en CO,-insufflator for
medicinskt bruk

Suganslutningen ansluts till en

vakuumkalla

Det extra vatteninloppet
ansluts till en extra
spolningspump

aScope Gastro

210°
90°

100°
100°

10,4 mm/0,41" /31,2 Fr

9,9 mm/0,39" /29,7 Fr

aScope Gastro Large

210°
120°
100°
100°

12mm/0,47" /36,0 Fr

11,5mm/0,45" / 34,5 Fr

103 cm / 40,6"

aScope Gastro

2,8mm/0,11"/ 8,4 Fr

140°

0° (framat)

3-100mm/0,12 - 3,94"

LED

aScope Gastro Large

4,2mm/0,17" /12,6 Fr

Max. 80 kPa / 12 psi (relativt tryck)

Max. tryck pa -76 kPa / -11 psi (relativt tryck)

Max. 500 kPa / 72,5 psi (relativt tryck)
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5 Driftsmiljo

5.1 Temperatur 10 -40°C (50 - 104 °F)

5.2 Relativ luftfuktighet 30-85%

53 Atmosfarstryck 80 - 106 kPa /12 - 15 psi

6 Sterilisering

6.1 Steriliseringsmetod Etylenoxid (EtO)

7 Biokompatibilitet

71 Endoskopet &r biokompatibelt

8 Forhallanden vid forvaring och transport

8.1 Transporttemperatur -10 - 55 °C (14-131 °F)

8.2 Forvaringstemperatur 10-25°C(50-77 °F)

8.3 Relativ luftfuktighet 10 -95 %

8.4 Atmosfarstryck 50-106 kPa /7,3 - 15 psi
5. Felsokning

Tabellerna nedan visar tankbara problem som kan uppsta pa grund av felaktiga instéllningar
eller att endoskopet har skadats och vilka dtgarder som bor vidtas. Kontakta din lokala Ambu-

representant for mer information om detta rekommenderas.

Utfér en kontroll enligt avsnitt 3 innan produkten anvédnds.

5.1. Vinkling och vinkellas

Mojligt problem

Okat motstand vid
anvandning av styrningsratt.

Det gar inte att vrida pa
minst en av rattarna.

Vinkelldset fungerar inte.

Bojningssektionen vinklas
inte ndr ratten anvéands.

Maximala bojningsvinklar
gar inte att uppna.

Bojningssektionen vinklas i
motsatt riktning.

Mojlig orsak

Vinkellaset ar aktiverat.
Rattens vinkellas ar
aktiverade.

Vinkellaset &r inte korrekt
atdraget.

Endoskopet ar defekt.

Endoskopet ar defekt.

Endoskopet ar defekt.

5.2. Skoljning och insufflation

Mojligt problem

Skoljning forsamrad eller
ur funktion.
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Méjlig orsak

Slangsetet for insufflation/
skoljning ar felaktigt anslutet.

Rekommenderad atgéard

Frigor vinkellaset.

Frigor vinkellaset.

Vrid vinkellaset tills det tar
stopp for att aktivera
lasfunktionen.

Dra ut endoskopet och anslut
ett nytt endoskop.

Dra ut endoskopet och anslut
ett nytt endoskop.

Dra ut endoskopet och anslut
ett nytt endoskop.

Rekommenderad atgéard

Anslut skéljslangen pa ratt
satt till endoskopet.



Mojligt problem

Méjlig orsak

Rekommenderad atgéard

Insufflation forsamrad
eller ur funktion.

Vattenflaskan ar tom.

Byt ut vattenflaskan mot en ny.

CO,-regulatorn fungerar inte
eller @r avstangd.

Se bruksanvisningen for
CO,-regulatorn.

Tillforseln av sterilt vatten ar
inte val utformad.

Verifiera att vattentillférseln
ar konfigurerad enligt
tillhérande bruksanvisning.

Insufflations-/skoljventilen &r
inte helt aktiverad.

Tryck in insufflations-/
skoljventilen helt.

Endoskopet &r defekt.

Dra ut endoskopet och anslut
ett nytt endoskop.

CO,-regulatorn &r inte
ansluten, avstéangd eller
fungerar felaktigt.

Anslut eller sla pa en
kompatibel regulator. Justera
regulatorinstallningarna.

Se bruksanvisningen fér CO,-
regulatorn.

Slangsetet for insufflation/
skoljning ar felaktigt anslutet.

Anslut slangsetet for
insufflation/skoljning till
endoskopet.

Tillférseln av sterilt vatten ar
inte optimalt konfigurerad.

Se bruksanvisningen for
vattentillforsel.

CO,-kallan ar tom eller ocksa
ar resttrycket for lagt.

Anslut en ny CO,-kélla.

Sugning &r aktiverad.

Inaktivera sugning.

Endoskopet &r defekt.

Dra ut endoskopet och anslut
ett nytt endoskop.

Kontinuerlig insufflation
utan att insufflations-/
skoljventilen aktiveras.

Insufflations-/skéljventilens
Oppning ar blockerad.

Dra ut endoskopet och anslut
ett nytt endoskop.

5.3.Sug

Mojligt problem

Méojlig orsak

Rekommenderad atgard

Sugning ar ineffektiv
eller saknas.

Vakuumkallan/sugpumpen &r
inte ansluten eller inte paslagen.

Anslut vakuumtillférsel/
sugpump och sla pa strommen.

Sugbehadllaren ar full eller
inte ansluten.

Byt sugbehallaren om den ar
full. Anslut en sugbehdllare.

Sugventilen dr blockerad.

Avldgsna ventilen, anvénd en
spruta for att skdlja den med
sterilt vatten och satt tillbaka
ventilen. Anvand alternativt
reservsugventilen i stallet.

Biopsiventilen ar inte korrekt
ansluten.

Anslut ventilen korrekt.

Biopsiventilens lock &r 6ppet.

Stang locket.

Vakuumkalla/sugpump ger
inte tillrdcklig effekt.

Oka vakuumtrycket.
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Mojligt problem

Sugning ar ineffektiv
eller saknas.

Kontinuerlig sugning.

Méjlig orsak

Defekt vakuumkalla/sugpump.

Arbetskanalen ar blockerad.

Endoskopet ar defekt.

Sugventilen forblir nedtryckt.

Rekommenderad atgéard

Byt ut mot ny vakuumkalla/
sugpump.

Anvénd en spruta for att
spola arbetskanalen med
sterilt vatten.

Dra ut endoskopet och anslut
ett nytt endoskop.

Dra forsiktigt upp sugventilen
till avstangt lage.

5.4. Arbetskanal och anvdndning av instrument

Méjligt problem

Begransad eller
blockerad atkomst till
arbetskanal
(endoskopiinstrumenten
kan inte féras genom
kanalen utan hinder).

B&j bojningssektionen
kraftigt.

Majlig orsak

Ej kompatibelt
endoskopiinstrument.

Endoskopiinstrumentet ar
dppet.

Arbetskanalen ar blockerad.

Biopsiventilen ar inte 6ppen.

Réta ut bojningssektionen s&
mycket som mojligt utan att

endoskopibildens POSITION

forsvinner.

5.5. Bildkvalitet och ljusstyrka

Mojligt problem
Ingen videobild.

Bilden blir plétsligt mork.
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Méojlig orsak

Skdrmenheten eller
kringutrustningen &r inte
paslagen.

Endoskopkontakten &r inte
korrekt ansluten till
skdarmenheten.

Endoskopet &r defekt.

Skarmenheten &r defekt.

Fel pa kamera eller belysning.

Rekommenderad atgéard

Vélj ett kompatibelt
endoskopiinstrument.

Stang endoskopiinstrumentet
eller drain deti hylsan.

Anvénd en spruta for att
injicera sterilt vatten i
arbetskanalen for att eventuellt
atgarda blockeringen.

Oppna locket till
biopsiventilen.

Réta ut bojningssektionen sa
mycket som mojligt utan att
endoskopibilden forsvinner.

Rekommenderad atgéard

Sla pa skarmenheten och
kringutrustningen.

Anslut endoskopkontakten
ordentligt till skirmenheten.

Dra ut endoskopet och anslut
ett nytt endoskop.

Kontakta din Ambu-
representant.

Ténd LED-lamporna enligt
beskrivningen i skirmenhetens
bruksanvisning.

Dra ut endoskopet och anslut
ett nytt endoskop.



hogfrekvent
endoskopiinstrument.

Mojligt problem Méjlig orsak Rekommenderad atgéard
Suddig bild Linsen dr smutsig. Skolj linsen.
Vattendroppar pa linsens Utfér insufflation och/eller
utsida. skoljning for att avlagsna
vattendroppar fran linsen.
Kondens pa linsens insida. Oka vattentemperaturen i
vattenflaskan och fortsatt att
anvanda endoskopet.
Bildinstallningarna pa Las skarmenhetens
skdarmenheten &r felaktiga. bruksanvisning.
Flimrande bild. Signalstorning fran aktiverat Anvénd andra installningar

for HF-generatorn som ger
en lagre toppspanning (pV).

Mork eller for kraftigt
belyst bild.

Bildinstallningarna pa
skdarmenheten &r felaktiga.

Las skarmenhetens
bruksanvisning.

Endoskopet &r defekt.

Dra ut endoskopet och anslut
ett nytt endoskop.

Avvikande farger i
endoskopibilden.

Bildinstéllningarna pa
skdarmenheten &r olampliga.

Las skarmenhetens
bruksanvisning.

Endoskopet &r defekt. Dra ut endoskopet och anslut
ett nytt endoskop.
Bilden ér fryst. Endoskopet &r defekt. Dra ut endoskopet och anslut

ett nytt endoskop.

Ovanliga
bildkontrastnivaer.

Skdarmenheten &r defekt.

Kontakta din Ambu-
representant.

ARC-laget (Advanced Red
Contrast) ar oavsiktligt pa
eller av.

Las skarmenhetens
bruksanvisning.

Instaliningarna for bilden/ARC
arolampliga.

Las skdrmenhetens
bruksanvisning.

5.6. Funktionsknappar/programmerbara knappar

Majligt problem

Majlig orsak

Rekommenderad atgard

Funktionsknappar
fungerar inte eller
fungerar pé fel satt.

Endoskopkontakten ar inte
korrekt ansluten till
skdarmenheten.

Anslut endoskopkontakten
ordentligt till skarmenheten.

Andrad konfiguration av
funktionsknapp.

Aterga till standardkonfigura-
tionen for funktionsknappar
eller éndra instéllningarna.

Fel funktionsknapp anvénds.

Anvand ratt funktionsknapp.

Endoskopet ar defekt.

Dra ut endoskopet och
anslut ett nytt endoskop.

Skarmenheten &r defekt.

Kontakta din Ambu-
representant.
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6. Forklaring av anvanda symboler

Symbol

103 cm / 40.6”

CO:

pMax

® DEARE 3

Beskrivning

Arbetsldngd pa
inféringsslangen

Maximal bredd for
inféringsdel (max.
ytterdiameter)

Minimibredd for
arbetskanalen
(minsta
innerdiameter)

Tillverkningsland:
Tillverkad i Malaysia

Betraktningsfalt

Varning

Anvand inte utrust-
ningen om forpack-
ningen ar skadad

IFU-symbol

Maximalt relativt
matningstryck fran
CO,-insufflator.
Vérdena anges

i kPa/psi

Maximalt relativt
negativt tryck fran
vakuumkallan.
Vérdena anges

i kPa/psi

Ansvarig person,
Storbritannien
Tillverkare

Katalognummer

Se bruksanvisningen

Far inte
ateranvandas

Symbol

59

STERILE[EO]

GTIN

T us

pMax
H20

UK
CA

0086

el @

Beskrivning

Atmosfars-
tryckbegréansning

Luftfuktighetsgrans

Temperaturbegransning

Medicinteknisk produkt

Emballage som
garanterar sterilitet

Artikelnummer - Global
Trade Item Number

UL-godkénd
("UL Recognized”)
for Kanada och USA

Maximalt relativt
matningstryck fran
extra spolningspump.
Vérdena anges i kPa/psi

Brittisk
Overensstammelse
bedomd

Importor

(Endast for produkter
som importeras till
Storbritannien)

Tillverkningsdatum

Bast fore-datum

Batchnummer

Anger att en produkt
Overensstimmer med
europeisk lagstiftning
for medicintekniska
produkter och att den
har verifierats av ett
anmadlt organ

En heltdckande lista med forklaringar finns pd ambu.com/symbol-explanation.
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1. Onemli bilgiler - Kullanmadan 6nce okuyun

Ambu® aScope™ Gastro veya Ambu® aScope™ Gastro Large'l kullanmadan 6nce Kullanim
Talimatlari'ni (IFU) dikkatlice okuyun. Bu talimatlar, Ambu® aScope™ Gastro veya Ambu®
aScope™ Gastro Large'in ¢alismasiyla ilgili fonksiyon, kurulum ve 6nlemleri agiklamaktadir. Bu
talimatlarin klinik prosediirleri agiklamadigini unutmayin. Ambu® aScope™ Gastro veya Ambu®
aScope™ Gastro Large'l kullanmadan 6nce, operatorlerin klinik endoskopik teknikler konusunda
yeterli egitim almis olmasi ve bu talimatlarda belirtilen kullanim amacina, uyarilara, ikazlara,
endikasyonlara ve kontrendikasyonlara agina olmasi 6nemlidir. Ambu® aScope™ Gastro veya
Ambu® aScope™ Gastro Large'in garantisi yoktur. Bu belgede Ambu®aScope™ Gastro ve Ambu®
aScope™ Gastro Large, yalnizca endoskop icin gegerli olan talimatlara atifta bulunurken, sistem
genellikle Ambu® aScope™ Gastro veya Ambu® aScope™ Gastro Large uyumlu Ambu® aBox™ 2
goruntileme Uinitesi ve aksesuarlari ile ilgili bilgilere atifta bulunur. Bu Kullanim Talimatlar 6nceden
bildirilmeksizin glincellenebilir. Glincel striimiin kopyalari talep lizerine temin edilebilir.

Bu belgede, endoskop terimi Ambu® aScope™ Gastro ve Ambu® aScope™ Gastro Large’l ve
goriinttileme linitesi de Ambu® aBox™ 2'yi ifade eder.

1.1. Kullanim amaci

Endoskop, Uist gastrointestinal anatomiye endoskopik erisim ve inceleme icin kullaniimasi
amaclanan steril, tek kullanimlik, esnek bir gastroskoptur. Endoskop, uyumlu bir Ambu
gorintileme Unitesi araciligiyla gorsellestirme saglamak ve endoterapi aksesuarlari ve diger
yardimci ekipmanlarla birlikte kullaniimak tzere tasarlanmistir.

1.2. Hedef hasta popiilasyonu

Endoskop yetiskinlerde kullanilmak lizere tasarlanmistir; bu, 18 yas veya lizeri hastalar anlamina
gelir. Endoskop, fleksibl gastroskopi ile goriintiileme ve/veya muayene ve endoterapi aksesuarlari
ve/veya ekipmaninin kullaniimasi gereken (st gastrointestinal anatomi endikasyonlari olan
hastalarda kullanilir.

1.3. Kontrendikasyonlar
Bilinen kontraendikasyonlari yoktur.

1.4. Klinik faydalari

Endoskop, uyumlu gérintiileme tnitesiyle birlikte kullanildiginda, tist gastrointestinal (Gl)
sistemdeki, 6zellikle yemek borusu, gastrodzofageal bileske, mide, pilor, duodenal ampul ve
inen duodenumdaki 6nemli anatomik yapilarin gériintiilenmesini, incelenmesini ve endoskopik
midahalesini saglar. Yuksek ¢ozunurltkli gortntileme teknolojisi, endoskopistlerin mukozal
ve vaskuler yapilari gérmesini saglayacaktir. Endoskop steril, tek kullanimlik bir tibbi cihaz
oldugundan, endoskopla ilgili hasta ¢capraz bulasma riski, yeniden kullanilabilir endoskoplara
kiyasla ortadan kalkar.

1.5. Uyarilar ve ikazlar A
UYARILAR

1. Yalnizca tek kullanimliktir. Bu islemler zararl kalintilar birakabileceginden veya
endoskopun arizalanmasina neden olabileceginden yeniden kullanmayin, yeniden
islemeyin veya yeniden sterilize etmeyin. Endoskopun tekrar kullaniimasi, potansiyel
olarak enfeksiyonlara yol agan ¢apraz kontaminasyona neden olabilir.

2. Hava ufleme/durulama vanasinin agikliginin engellenmedigini veya kapatilmadigini ve
hava ufleme basincinin verilen sinirt asmadigini dogrulayin. Hastaya asiri gaz Uflenirse
bu, hastada agri, kanama, perforasyon ve/veya gaz embolisi ile sonuglanabilir.

3. Kullanmadan 6nce her zaman bélim 3.1 ve 3.4'e gore bir inceleme ve islevsellik kontroli
yapin. Hastanin yaralanmasina veya enfeksiyon kapmasina neden olabileceginden,
endoskop veya ambalaji herhangi bir sekilde hasar gérmusse veya islevsellik kontrol
basarisiz olursa cihazi kullanmayin.

4. Enerji verilmis endoterapi aksesuarlari kullanilirken hasta kacak akimlari ilave olabilir.
Cok yliksek hasta kagak akimina yol acabileceginden, IEC 60601-1'e gore "CF tipi" veya
"BF tipi" uygulanmis parcalar olarak siniflandiriimayan enerji verilmis endoterapi
aksesuarlarini kullanmayin.
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Gastrointestinal kanalda yanici veya patlayici gazlar varsa Yiiksek Frekansli (HF)
endoterapi aksesuarlariyla proseddrler uygulamayin, bu hastada ciddi yaralanmalara
neden olabilir.

Endoskopu takarken, cikarirken veya calistirirken daima canli endoskopik goruntuyt
gozlemleyin. Aksi takdirde hasta yaralanabilir, kanama ve/veya perforasyon olabilir.
Hastada agri, kanama, perforasyon ve/veya gaz embolisi ile sonuclanabilecek asiri
tflemeye neden olabileceginden, insuflatériin yardimci su girisine bagh olmadigindan
emin olun.

LED'lerin isisi nedeniyle endoskopun distal ucu isinabilir. Stirekli temas doku hasarina
neden olabileceginden, endoskopun distal ucu ile mukoza arasinda uzun stireli
temastan kaginin.

Hastanin yaralanmasina neden olabileceginden, calisma kanalinin distal ucundan bir
endoterapi aksesuari ¢ikinti yapiyorsa endoskopu takmayin veya gikarmayin.

. Biyopsi valfinin kapagi acik birakilirsa ve/veya biyopsi valfi hasar goriirse, endoskopun

emme islevinin etkinligini azaltabilir ve hasta artiklarini veya sivilarini sizdirarak veya
puskurterek enfeksiyon riski olusturabilir. Valf kapali degilken, sizintiyi 5nlemek icin
Uzerine bir parga steril gazli bez yerlestirin.

. Endoterapi aksesuarini biyopsi valfinden cekmek icin her zaman gazl bez kullanin,

¢linkl hasta artiklari veya sivilan sizabilir veya puiskirerek enfeksiyon riski olusturabilir.

. Prosediir 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.

. YF (Yuksek Frekansh) endoterapi aksesuarlarinin endoskopla birlikte kullaniimasi

gorintileme Unitesindeki goriintiiyli bozabilir ve bu da hastanin yaralanmasina neden
olabilir. Bozulmayi azaltmak icin, YF jeneratoriinde daha dustik tepe gerilimleri olan
alternatif ayarlari deneyin.

. Tasinabilir Radyo Frekansi (RF) iletisim ekipmani (anten kablolari ve harici antenler gibi

cevre birimleri dahil), tretici tarafindan belirtilen kablolar dahil olmak tizere endoskopun
ve goruntileme tnitesinin herhangi bir parcasina 30 cm'den (12 ing) daha yakin
kullanilmamalidir. Aksi takdirde, bu ekipmanin performansinin diismesi hastanin
yaralanmasina neden olabilir.

iKAZLAR

1.
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Endoskopu yalnizca IEC 60601 ve ilgili tim teminat ve/veya belirli standartlarla uyumlu
tibbi elektrikli ekipmanla kullanin. Aksi takdirde ekipmanda hasar olusabilir.

HF endoterapi aksesuari ve jeneratori IEC 60601-2-2 standardina uygun olmahdir.

Aksi takdirde cihazin islevi kesintiye ugrayabilir veya ortadan kalkabilir.

Herhangi bir endoterapi aksesuarini kullanmadan énce, Bolim 2.2 "Cihaz Uyumlulugu"
basligi altinda belirtildigi gibi endoskopla fiziksel/mekanik uyumlulugu kontrol edin.
Daima Uglinci taraf cihazin Kullanim Talimatlarini takip edin. Aksi takdirde ekipmanda
hasar olusabilir.

Enerji verilmis endoterapi aksesuarlarini, endoskop hasarina neden olabileceginden,
endoterapi aksesuarinin distal ucu géris alanina girmeden ve endoskopun distal
ucundan uygun bir mesafeye uzatilmadan 6nce etkinlestirmeyin.

Endoterapi aksesuarlarini takarken stirtinmeyi artirabileceginden, ¢alisma kanalina yag
bazli yaglama uygulamayin.

Endoskopa zarar verebilecedinden, yerlestirme tlipiinii veya gébek kordonunu 20 cm'den
(8 in¢) daha kiicuk bir capa sarmayin.

Endoskop hasar gorerek islevselligini yitirebileceginden, endoskopun herhangi bir
bolimini asin gli¢ kullanarak diistirmeyin, carpmayin, biikmeyin, kivirmayin veya ¢cekmeyin.
Bir endoterapi aksesuarini ¢alisma kanalinda ilerletmek icin asiri gli¢ kullanmayin.

Aksi takdirde, endoskopun ¢alisma kanali hasar gorebilir.



1.6. Potansiyel advers etkiler

Olasi komplikasyonlar arasinda sunlar bulunur (hepsini kapsamaz):
« Gazembolisi

o Ogilirme

«  Gastrik-pulmoner aspirasyon

« Mukoza laserasyonu

e Mukoza kanamasi

« Perforasyon

e Peritonit

1.7. Genel notlar
Bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullanimi sonucunda ciddi bir olay meydana gelirse, lutfen
bunu Ureticiye ve yetkili ulusal makaminiza bildirin.

2. Cihaz aciklamasi
Endoskop bir Ambu gériintiileme tnitesine baglanmalidir. Ambu goérinttleme birimleri
hakkinda bilgi igin litfen Ambu goriintlileme biriminin Kullanim Talimatlarina bakin.

2.1. Cihaz Parcalari

Resimli Diyagram Bitmis Uriin Adi | Bitmis Distalu¢ | Calisma Kanal
Uriin dis capi ic capi
Numarasi
9,9 mm 2,8 mm
® ™ ) ,
103 em / 40.6” 2:':::’0 aScope™ | 483001000 | 0,39” 011"
29,7 Fr 8,4 Fr
11,5 mm 4,2 mm
® ™ , 3
% 2:::‘0 f::?e 582001000 | 0.45” 017"
9 34,5Fr 12,6 Fr

Bilesenlerin ve fonksiyonlarinin agiklamasi

Endoskop, Ust gastrointestinal kanalda kullanim igin steril ve tek kullanimlik bir gastroskoptur.
Sol el ile kullanim igin tasarlanmistir. Endoskop, hastanin tst Gl kanalina agiz yoluyla sokulur ve
goruntileme Unitesine baglantili olarak calistirilir. Endoskop, endoskopik prosediirler igin
endoterapi aksesuarlari ve yardimci ekipmanlarla birlikte kullanilabilir.

Endoskopun bilesenleri Sekil 1'de gosterilmistir ve altindaki ilgili tabloda agiklanmustir.
Calisma kanali endoterapi aksesuarlarin gegisine, sivilarin instilasyonuna ve emilmesine izin
verir. Yardimci su sistemi sivilarin akitilmasini saglar. Hava Gifleme/durulama sivisi yonetim
sistemi, Gl limenini genisletmek icin CO, damlatiimasina ve lensin durulanmasina olanak tanir.
Distal ugtaki optik modiil, bir kamera ve LED isik kaynaklari iceren bir kamera gévdesinden
olusur. Kullanici, bukilen kismi etkinlestirmek icin kontrol tekerleklerini cevirerek tst Gl
yolunun gorsellestirilmesi icin distal ucu ¢coklu diizlemlerde agilandirabilir. Biikulen kisim

210 dereceye kadar bukilerek, fundus ve 6zofagus sfinkterinin gérintilenmesi icin bir
retrofleksiyon saglar.
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Sekil 1: ilgili bilesenlere
referanslarla endoskopun sematik gdsterimi.

No. Parca Fonksiyon

Kontrol bdlim Kullanici sol eliyle kontrol bélimiindeki endoskopu
tutar. Kontrol tekerlekleri ve uzaktan kumanda
anahtarlari/programlanabilir diigmeler sol ve/veya
sag el ile manipdle edilebilir.
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Sekil 1'de No
1

Parca

Uzaktan
kumandalar/
programlanabilir
digmeler

Yukari/asagi
kontrol tekerlegi

Yukari/asagi
angulasyon kilidi

Emme valfi

insuflasyon/
durulama valfi

Sag-sol kontrol
tekerlegi

Sag/sol
angulasyon kilidi

Biyopsi valfi

Calisma kanali
baglanti ¢ikis
noktasi

Yerlestirme tupu

Bukiilen kisim

Distal ug

insuflasyon/
durulama nozulu

Yardimci su
jeti cikisi

Fonksiyon

Kullanici, gortintleme Uinitesindeki fonksiyonlar
etkinlestirir. Uzaktan kumandanin/programlanabilir
diigmelerin fonksiyonlari fabrikada énceden
yapilandiriimistir ve kullanicinin tercihine gore
yeniden yapilandirilabilir. Her digme hem kisa
hem de uzun siireli basmada hassas olacak sekilde
programlanabilir. Daha fazla ayrinti igin
gorintlleme Unitesi Kullanim Talimatlari’'na bakin.

Yukari/Asadi kontrol tekerledi, endoskopun biikiilen
kismini hareket ettirir. Bu tekerlek “U” yoniinde
dondirildigunde, bikilen kisim YUKARI dogru
hareket eder; tekerlek “D” yoniinde cevrildiginde,
biikiilen kisim ASAGI dogru hareket eder.

Bu kilit “F” yoniinde gevrildiginde angtilasyon acilir.
Kilidi aksi yone cevirmek, bikilen kismi yukari/
asagi eksen boyunca istenen konuma sabitler.

Cikarilabilir emme valfi emme islemini kontrol
eder. Basildiginda, hastadan herhangi bir sivi,
kalinti veya gazi ¢ikarmak icin emme etkinlestirilir.

insuflasyon/durulama valfi, insuflasyonu ve

lens durulamasini kontrol eder. Valfin agzina
parmaginizi soktugunuzda insuflasyon ¢alisacaktir.
Tamamen basildiginda lens durulama etkinlestirilir.

Sag/Sol kontrol tekerlegi, endoskopun Biikilen
kismini hareket ettirir. Bu tekerlek “R” yoniinde
déndiriildiigiinde, biikilen kisim SAGA hareket
eder; “L” yoninde déndirildiginde, biikilen
kisim SOLA hareket eder.

Bu kilit “F” yonuinde ¢evrildiginde angilasyon
acihr. Kilidin ters yone cevrilmesi, bukilen kismi
sag/sol eksen boyunca istenilen herhangi bir
konumda kilitler.

Biyopsi valfi calisma kanalini kapatir.

Cahisma kanalinin ozellikleri:

« Emme kanali.

» Endoterapi aksesuarlarin yerlestirilmesi veya
baglanmasi icin kanal.

*  Sivi besleme kanali
(biyopsi valfi araciligiyla bir sirngadan).

Esnek yerlestirme tupl
hastanin tst Gl yoluna yerlestirilir.

Bukulen kisim, endoskopun kontrol tekerlekleri ve
angulasyon kilitleri ile kontrol edilebilen manevra
yapilabilen parcasidir .

Distal ug, kamerays, i1sik kaynagini (iki LED), calisan
kanal ¢ikisini, hava tfleme/durulama agizligini ve
su jeti ¢ikisini tutar.

Lens yikama ve insuflasyon i¢in nozul.

Su jeti sistemi hastanin tist Gl kanalinin endoskopik
irigasyonu icin kullanihr.
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15 Calisma kanali ¢ikisi  Bu, distal ugtaki calisma kanalinin agikhigidir.
16 Kamera Ust Gl kanalin gériintiilenmesini saglar.
17 Isik kaynadi (LED) Ust Gl kanalin aydinlatiimasini saglar.
18 Emme konektori Endoskopu emme tiipiine baglar.
19 Yardimci su jeti Endoskopu irigasyon pompasinin irigasyon
konektori hortumuna baglar.
Yardimci su jeti konektord, geri akis riskini
azaltmak icin entegre tek yonlu bir valfe sahiptir.
20 Endoskop Endoskopu goérintileme Unitesinin gri konektor
konektor baglanti ¢ikis noktasina baglar.
Aspirasyon, insuflasyon, lens durulama ve irigasyon
icin yardimci ekipman endoskop konektoriine
takilabilir.
21 insuflasyon/ Hava Ufleme ve lens yikamayi etkinlestirmek igin
durulama endoskopu steril su sisesine baglar.
konektoru
22 Acma dugmesi Endoskopu gériintiileme Unitesinden ayirirken
diigmeye basin.
23 Gobek kablo Kontrol boliminu endoskop konektdriine baglar.
24 Yedek emme valfi ~ Tikanma veya hasar durumunda mevcut emme

valfini degistirmek icin kullanilabilir.

2.2, Cihaz uyumlulugu

Endoskop sunlarla birlikte kullanilabilir:

« Ambu®aBox™ 2.

« Endoskopik gastrointestinal prosediirler icin, maksimum 80 kPa (12 psi) besleme basincina
sahip sabit tibbi sinif gaz akisina sahip insuflatorler.

«  Steril su sisesi de dahil olmak lizere Olympus endoskoplariyla uyumlu standart insiflasyon/
durulama sivisi yonetimi hortum setleri.

« Maksimum -76 kPa (-11 psi.) vakum ile aspirasyon saglayacak vakum kaynagi

« Standart esnek emme tiipleri.

« Secilen sivi ydnetim sisteminden bagimsiz olarak, sivilarin sisteme girmesini 6nlemek icin
kullanilan emme kabi diizenegi tasma korumasina sahip olmalidir; bu 6zellik genellikle
"kendinden sizdirmaz", "kapatma filtresi" veya benzeri olarak adlandirilir.

« aScope Gastro icin i¢ capi (ID) 2,8 mm/8,4 Fr veya daha az ve aScope Gastro Large igin
4,2 mm/12,6 Fr veya daha az olan calisan bir kanalla uyumlu oldugu belirtilen gastrointestinal
endoterapi aksesuarlari.

« aScope Gastro i¢in 9,9 mm/29,7 Fr dis capa (OD) ve aScope Gastro Large icin 11,5 mm/34,5 Fr
dis capa sahip bir distal u¢la uyumlu oldugu belirtilen gastrointestinal endoterapi aksesuarlari.

« Yalnizca bu minimum calisma kanali boyutu ve/veya distal ucun dis capi1 kullanilarak secilen
endoterapi aksesuarlarinin endoskopla uyumlu olacaginin garantisi yoktur.

« Tibbi kullanima uygun su bazl kayganlastiricilar, iyot bazl kontrast ajanlar, lipiodol,
hemostatik ajanlar, kaldirici ajanlar, képuk 6nleyici ajanlar, kalici boyama igin dévme ve
gerekli boyama igin boyalar.

o Steril su.

« |EC60601-2-2'ye uygun YF elektrocerrahi ekipmani. Yiiksek frekansli akimin uygulanmasi
endoskopik goriintiiyl etkileyebilir. Bu, herhangi bir ariza anlamina gelmez.

o Luer konektorli endoskopik gastrointestinal proseddrler igin yardimci irigasyon pompasi.

« Ambu Gastroscope’la yliksek frekansli endoterapi aksesuari kullanirken ytiksek frekansh
endoterapi ekipmaninin ayarlarinin 4950 Vp'lik (Vp) pik voltajlari asmadigindan emin olun.

3. Cihazin kullanimi

Gri dairelerdeki sayilar, sayfa 2'deki hizli kilavuza isaret eder. Her prosedurden énce, her yeni
endoskopu asagida anlatildigi gibi hazirlayin ve inceleyin. Endoskopla kullanilacak diger ekipmani
ilgili kullanim kilavuzlarinda belirtildigi gibi inceleyin. Muayeneden sonra herhangi bir dizensizlik
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g6zlemlenirse, Boltim 6 "Sorun Giderme" béliminde agiklanan talimatlari izleyin. Endoskop
anizalanirsa kullanmayin. Daha fazla yardim icin Ambu satis temsilcinizle iletisime gegin.

3.1. Cihazin incelenmesi (1

« Torba miihriiniin saglam oldugunu ve endoskopun son kullanma tarihinin heniiz gegip
gecmedigini kontrol edin. Torba miihriiniin hasar gérmesi veya son kullanma tarihinin
gec¢mesi durumunda endoskopun bertaraf edilmesi gerekir. (1a

« Endoskopun soyulabilir poset ambalajini dikkatlice soyun ve kontrol béliminden ve distal
uctan koruyucu elemanlari gikarin. 1b

«  Uriin Gizerinde hastaya zarar verebilecek piiriizlii ylizeyler, keskin kenarlar veya cikintilar
gibi kirlilik veya hasar olmadigindan emin olmak icin endoskopun bukilen kismi ve distal
ucu dahil olmak tizere yerlestirme tlptinin tim uzunlugu boyunca elinizi dikkatlice ileri
geri gezdirin. Yukaridaki adimlari gergeklestirirken aseptik teknik kullandiginizdan emin
olun. Aksi takdirde, Griintin sterilitesi kaybolur. (1¢

« Endoskopun yerlestirme tiiptiniin distal ucunda cizikler, catlaklar veya diger diizensizliklerin
olup olmadigini inceleyin.

« insuflasyon/durulama valfinin Gst agzinin tikali olmadigini onaylayin.

« Yukari/Asagi ve Sag/Sol kontrol tekerleklerini her bir yonde gerektigi gibi durana kadar
cevirin ve ardindan nétr konumlarina geri getirin. Bukulen kismin sorunsuz ve dogru
calistigini, maksimum agilandirmanin elde edildigini ve bikilen kismin nétr konuma geri
dondugund onaylaymn. 1d

« Angilasyon kilitlerini bolim 2.1'de agiklandig gibi kilitleyerek ve acarak bunlarin ¢alistigini
dogrulayin. Kontrol tekerleklerini tim yonlerde tamamen cevirin, aclyl tamamen acih bir
konumda kilitleyin ve bikilen kismin sabit oldugunu dogrulayin. Angiilasyon kilitlerini
acin ve bikilen kismin dizlestigini onaylayin.

« Birsinnga kullanarak steril suyu ¢calisma kanalina akitin. Sizinti olmadigindan ve suyun
distal ugtan disari ¢ciktigindan emin olun. e

« Gerekirse, uygun aksesuar cihazlarla uyumlulugu onaylayin.

« Endoskopta 6nceden takili olani degistirmek icin gerekirse yedek bir emme valfi mevcuttur.
Yedek emme valfi ambalaja dahildir.

« Birarizanin meydana gelmesi durumunda prosediire devam edilebilmesi icin yeni bir
endoskop hazir bulundurulmahdir.

3.2. Kullanim Hazirhigi

Goriintiileme Unitesini, CO, instiflatoriing, steril insuflasyon/durulama suyu sisesini, yardimci

irigasyon pompasini, steril su sisesini, vakum kaynagini ve tiipler dahil aspirasyon kabini ilgili

talimat kilavuzlarinda agiklandigi gibi hazirlayin ve inceleyin.

e Goruntileme tnitesini calistinin. (2

« Konektorlerin hasar gérmesini dnlemek icin endoskop konektorii tizerindeki oklari
goruntileme tnitesinin gri baglanti ¢ikis noktasi ile dikkatlice hizalayin. (3

« Endoskop konektoriniu goriintlleme birimindeki karsilik gelen gri baglanti noktasina
takarak endoskopu gortintileme birimine baglayin.

« Endoskopun gériintiileme Uinitesine sikica kilitlendigini kontrol edin.

« Endoskopu kullanirken, hastanin yerlestirme tiipinu yanlislikla isirmasini dnlemek icin bir
agizhk kullaniimasi onerilir.

3.3. Yardimci ekipmanin baglanmasi

Endoskop en yaygin olarak bulunan tibbi emme ve insuflasyon/durulama sivisi yénetim sistemleriyle
calismak Uzere tasarlanmistir. Endoskopun kendisi negatif basing tiretmez ve bu nedenle sistemi
calistirmak icin harici bir vakum kaynagi (6rn. duvar vakumu veya tibbi sinif emme pompasi)
gerekir. Endoskop standart bir emme konektoriine sahip oldugundan, sikica bir baglanti
kuruldugunda standart emme tupleri endoskopla uyumludur. Endoskopla kullanim icin segilen
endoskopik sivi ydnetim sistemi icin gegerli olan tiim ti¢tinci taraf Uretici talimatlarina ve
kilavuzlarina basvurmak ve bunlara uymak kullanicinin sorumlulugundadir. Hasta muayenelerini
veya prosediirlerini gerceklestirmek igin, tim sivi kaplari (steril su siseleri ve aspirasyon kaplari),
gtivenli bir calisma ortami saglayacak sekilde dokulmeyi 6nlemek tizere diizglin ve guivenli bir
sekilde diizenlenmelidir. Hazneleri belirlenen yerlere yerlestirin ve bu bélimdeki talimatlara
gore baglantilarini gerceklestirin. Ugiincii taraf cihazlar endoskopla kullanirken, her zaman
Uiclinct taraf cihazla birlikte verilen kullanim talimatlarina bakin ve uygulayin.
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insuflasyon/durulama sivisi yénetim sistemine baglanti (4

« Yardimci ekipman ACIK [ON] ise, KAPALI [OFF] konumuna getirin.

« Endoskopu yeni bir tek kullanimlik veya sterilize edilmis yeniden kullanilabilir insuflasyon/
durulama sivisi yonetim boru seti kullanarak baglayin.

« Heryeni prosedir icin yeni bir tek kullanimlik veya sterilize edilmis yeniden kullanilabilir su
sisesinin kullaniimasi gerektigini litfen unutmayin.

o Konektoriin diizglin oturdugunu ve dondurilemeyecegini dogrulayin.

« Yardimci ekipmani tekrar ACIK [ON] konumuna getirin.

Yardimci Su Jeti Sistemine Baglanti (5

« Endoskop, geri akis riskini azaltmak icin entegre tek yonli valfe sahip bir yardimci su jeti
konektdriine sahiptir.

« Yardimc ekipman ACIK [ON] ise, KAPALI [OFF] konumuna getirin.

« Irigasyon tiipiinii endoskop konektdrii lizerinde bulunan yardimai su jeti konektériine
baglayin. Her yeni prosediir icin yeni bir tek kullanimlik veya steril yeniden kullanilabilir
irigasyon tlipui ve su sisesi gerekir.

« Konektoriin diizgiin sekilde takildigini onaylayin.

« Yardimci ekipmani tekrar ACIK [ON] konumuna getirin.

Emme sistemi baglantisi (5

Secilen vakum kaynagindan bagimsiz olarak endoskop, kaynagin endoskopun normal sekilde

calismasi icin bir vakum saglamasini gerektirecektir. Minimum vakum gereksinimlerinin

saglanmamasi, emme kapasitesinin diismesine neden olabilir. Secilen tibbi emme sisteminden
bagimsiz olarak, sivilarin endoskopik sisteme girmesini 6nlemek icin kullanilan emme kabi
kurulumunun bir 6zelligi tasma korumasi olmalidir. Bu 6zellik genellikle "kendinden contall”
ozelligi veya "kapatma filtresi" veya benzer mekanizmalar olarak adlandirilir. Her yeni prosediir
icin yeni bir tek kullanimlik veya steril yeniden kullanilabilir emme tiipu ve yeni tek kullanimlik
veya sterilize yeniden kullanilabilir emme kabi gerektigini litfen unutmayin.

« Yardimci ekipman ACIK [ON] ise, KAPALI [OFF] konumuna getirin.

« Diger tim baglantilar yapildiginda, emme tiiptiniin ucunu endoskop konektériinde bulunan
emme konektoriine saglam bir sekilde takin.

« Emme tlplnin diger ucunu emme kabina baglayin ve buradan harici vakum kaynagina
(duvar emmesi veya medikal emme pompasi) baglanti kurun. Her zaman yardimci
ekipmanin Kullanim Talimatlarini okuyun ve izleyin.

« Yardimci ekipmani tekrar ACIK [ON] konumuna getirin.

3.4. Endoskopik sistem incelemesi

Calisma kanalinin kontrolii (6

«  Biyopsi valfinin calisma kanalinin baglanti ¢ikis noktasina bagli oldugunu dogrulayin. aScope
Gastro icin i¢ capi (ID) 2,8 mm/8,4 Fr veya daha az olan ve aScope Gastro Large icin i¢ capi (ID)
4,2 mm/12,6 Fr veya daha az olan calisan bir kanalla kullanim icin etiketlenmis gastrointestinal
endoterapi aksesuarlari uyumludur. Yalnizca bu minimum calisma kanal boyutu kullanilarak
secilen endoterapi aksesuarlarinin endoskopla uyumlu olacaginin garantisi yoktur.

« Secilen endoterapi aksesuarlarinin uyumlulugu prosedurden 6nce test edilmelidir.

Goriintii incelemesi (7

« Endoskopun distal ucunu bir nesneye, 6rn. avucunuzun igine dogrultarak canli bir video
goruntlistiniin ve dogru yonlendirmenin monitérde gortindiguni dogrulayin.

o Gerekirse gorintiileme Unitesindeki goriintd tercihlerini ayarlayin. Daha fazla ayrinti igin
goruntileme tnitesinin Kullanim Talimatlari’'na bakin.

o Goruntl bozuksa ve/veya net degilse, steril bir bez kullanarak distal ugtaki mercedgi silin.

« Goruntiler herhangi bir patolojinin teshisi icin bagimsiz bir kaynak olarak
kullanilmamalidir. Doktorlar herhangi bir bulguyu bagka yollarla ve hastanin klinik
ozellikleri 1siginda yorumlamali ve nitelendirmelidir.

Uzaktan kumandalarin/programlanabilir digmelerin kontrolii

« Tim uzaktan kumandalar/programlanabilir diigmeler, kullaniimalari beklenmese bile
normal sekilde ¢alisacak sekilde kontrol edilmelidir.

e Her uzaktan kumandaya/programlanabilir diigmeye basin ve belirtilen fonksiyonun
beklendigi gibi calistigini onaylayin.
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o Her uzaktan kumanda/programlanabilir digme, hem kisa hem de uzun basislarda hassas
olacak sekilde programlanabilir. Daha fazla ayrinti i¢in gérintileme tinitesinin Kullanim
Talimatlar’'na bakin.

Emme, durulama ve insuflasyon fonksiyonlarinin kontrolii
«  Emme ve insuflasyon/durulama valflerine basarak emme ve insuflasyon/durulama valflerinin
beklendigi gibi calistigini kontrol edin.
« insuflasyon/durulama valfinin agzini kapatin ve insuflasyonun dogru calistigini onaylayin.
« Hava Ufleme/durulama valfine tamamen basin ve durulama islevinin
diizglin calistigini onaylayin.

Yardimci su jeti fonksiyonunun kontrolii
« Yardimci sulama pompasini etkinlestirerek yardimci su jeti sistemini kontrol edin ve sulama
islevinin diizglin calistigini onaylayin.

3.5. Cihazin calistiriimasi

Endoskopun yerlestirilmesi (8

« Hastanin dislerinin veya dis etlerinin arasina uygun bir agizlik yerlestirin.

«  Gerekirse, medikal kalitede bir yaglayiciy1 boliim 2.2'de belirtilen sekilde uygulaymn.

« Endoskopik gortintlyu izlerken endoskopun distal ucunu agizligin agikligindan, ardindan
agizdan farinks icine sokun. Endoskopu proksimal u¢ maksimum uzunluk isaretinin 6tesine
sokmayin.

Endoskopun tutulmasi ve yonlendirilmesi

« Endoskopun kontrol bélimi operatériin sol eliyle tutulacak sekilde tasarlanmustir.

« Emme ve insuflasyon/durulama valfleri sol isaret ve orta parmaklar kullanilarak calistirilabilir.

< Yukari/asagi kontrol tekerlegdi, sol bagparmak ve destek parmaklari kullanilarak calistirilabilir.

« Operatoriin sag eli, endoskopun yerlestirme tiipl araciligiyla distal ucu yonlendirmekte
serbesttir.

« Sagel, Sag/sol kontrol tekerlegini ve angiilasyon kilitlerini ayarlamak icin tasarlanmistir.

Distal ucun angiilasyonu

« Yerlestirme ve gozlem sirasinda distal ucu yonlendirmek icin angtilasyon kontrol tekerleklerini
gerektigi gibi calistirin.

« Endoskopun angtilasyon kilitleri agili distal ucu yerinde tutmak igin kullanilir.

insuflasyon/durulama

« Distal ugtaki hava piskiirtme/durulama nozulundan CO, beslemek icin hava plskirtme/
durulama valfinin agikligini kapatin.

«  Objektif lense steril su beslemek icin insuflasyon/durulama valfine tamamen basin.

Swvilarin instilasyonu

« Sivilar, endoskopun ¢alisma kanali baglanti ¢ikis noktasina bir siringa sokularak calisma
kanalindan enjekte edilebilir. Siringayi tamamen calisma kanali baglanti ¢ikis noktasina
yerlestirin ve siviyl enjekte etmek icin pistona basin.

« Buislem sirasinda emme islemi uygulamadiginizdan emin olun, ¢linki bu, enjekte edilen
sivilarr emme sistemine yonlendirecektir.

Yardimci su jeti sistemi

« lIrigasyonu uygulamak igin yardimai su jeti sistemini etkinlestirin.

« Islem 6ncesi hazirlik sirasinda yardimci su jeti sistemi énceden doldurulmamissa, irigasyonda
gecikme yasanabilir.

Emme

« Endoskopik goriintlyli engelleyen fazla sivilari veya diger kalintilari icine cekmesi etmek
icin emme valfine basin.

«  Optimum emme kapasitesi i¢in, emme sirasinda endoterapi aksesuarlarinin tamamen
cikariimasi 6nerilir.

« Endoskop tizerindeki emme valfi tikanirsa, ¢ikarin ve temizleyin veya montaj kartinda
bulunan yedek emme valfiyle degistirin.
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Endoterapi aksesuarlarin kullanimi

« llgili Kullanma Talimatlar’na basvurarak endoskopla birlikte kullanim i¢in dogru boyuttaki
gastrointestinal endoterapi aksesuarlarini sectiginizden her zaman emin olun.

« Aksesuarlar, aScope Gastro icin i¢ capi (ID) 2,8 mm/8,4 Fr veya daha disiik ve aScope Gastro
Large icin 4,2 mm/12,6 Fr veya daha dustik bir i¢ capi, ve/veya aScope Gastro icin dis capi
(OD) 9,9 mm ve aScope Gastro Large icin 11,5 mm dis ¢api olan bir distal ugla ¢alismak
tizere tasarlanmissa, uyumlu olmalidir. Ancak, yalnizca bu minimum c¢alisma kanali boyutu
ve/veya distal ucun dis capi kullanilarak secilen aksesuarlarin endoskopla uyumlu
olacaginin garantisi yoktur. Bu nedenle, secilen aksesuarlarin uyumlulugu prosedirden
once degerlendirilmelidir.

« Kullanmadan 6nce endoterapi aksesuarini inceleyin. Calismasinda veya dis gortinimiinde
herhangi bir diizensizlik varsa degistirin.

« Varsa, endoterapi aksesuarinin ucunun kapali oldugunu veya kilifina geri ¢ekildigini
dogrulayin. Endoterapi aksesuarini biyopsi valfi yardimiyla ¢alisma kanalina yerlestirin.
Aksesuari biyopsi valfinden yaklasik 4 cm (1,5 ing) uzakta tutun ve endoskopik gorintuy
gozlemlerken kisa darbeler kullanarak yavasca ve diiz bir sekilde biyopsi valfine dogru
ilerletin. Bliyuk caph endoterapi aksesuarlarinin yerlestirilmesini kolaylastirmak icin biyopsi
valfi kapagini agin.

« Aksesuar, calisma kanal ¢ikisindan ¢ikana ve monitorde gorilebilene kadar ¢alisma kanali
boyunca dikkatlice ilerletin.

« Muimkiinse aksesuari biyopsi valfi ile endoskoptan cekmeden 6nce nétr konumda
oldugundan emin olun.

o Aksesuar cikarilamiyorsa, endoskopik goriintiiyl gozlemlerken endoskopu bir sonraki
paragrafta aciklandigi gibi geri ¢ekin.

Endoskopun geri ¢cekilmesi (9

o Goruntileme Unitesinin gorintu biyutme (yakinlastirma) islevini kullanmayi birakin.

« Emme valfini etkinlestirerek biriken havayi, kani, mukusu veya diger kalintilari aspire edin.
« Angllasyonu serbest birakmak icin yukari/asagi angulasyon kilidini "F" yoniine hareket ettirin.
« Angiilasyonu serbest birakmak icin sol/sag angdilasyon kilidini “F” yoniine cevirin.

« Endoskopik gortintlyu izlerken endoskopu dikkatlice geri gekin.

« Agizligi hastanin agzindan ¢ikarin.

3.6. Kullanim sonrasi

« Tim tlp ve tiip setlerini endoskop konektoriinden ayirin. 10

« Serbest birakma diigmesine basin ve endoskopu goriintlileme {nitesinden ayirin. 11

« Endoskopta distal u¢ da dahil olmak tizere biikkme ve yerlestirme bolimiinde herhangi bir
eksik parca, hasar kanit, kesik, delik, sarkma veya diger diizensizlikler olup olmadigini
kontrol edin. 12

« Herhangi bir diizensizlik olmasi durumunda, herhangi bir parcanin eksik olup olmadigini
derhal tespit edin ve gerekli duzeltici faaliyeti(leri) gerceklestirin.

Endoskopun bertaraf edilmesi 13

« Kullaniimis endoskop, kullanimdan sonra kontamine kabul edilir ve elektronik bilesenlere
sahip enfekte tibbi cihazlarin toplanmasina iliskin yerel yonergelere uygun olarak tim
ambalaji ve yedek emme valfi ile birlikte bertaraf edilmelidir.

Cihazlarin Ambu'ya iade Edilmesi

« Degerlendirme icin bir endoskopun Ambu'ya geri génderilmesi gerekirse, talimatlar ve/
veya rehberlik icin litfen Ambu'daki temsilcinizle iletisime gegin.

« Enfeksiyonu 6nlemek icin kontamine tibbi cihazlarin gonderilmesi kesinlikle yasaktir.

« Tibbi bir cihaz olarak endoskop, Ambu'ya gonderilmeden 6nce yerinde dekontamine
edilmelidir.

« Ambu, kontamine tibbi cihazlari gondericisine iade etme hakkini sakl tutar.

4. Cihazin teknik 6zellikleri

4.1. Uygulanan standartlar

Endoskop sunlarla uyumludur:

- IEC 60601-1 Medikal elektrikli ekipman — Kisim 1: Temel glvenlik ve ana performans igin
genel gereklilikler.
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- IEC 60601-1-2 Medikal elektrikli ekipman - Bolim 1-2: Temel giivenlik ve ana performans igin
genel gereklilikler - Tamamlayici standart: Elektromanyetik bozulmalar - Gereklilikler ve testler.
- IEC 60601-2-18 Medikal elektrikli ekipman - Kisim 2-18: Endoskopik ekipmanin temel
guvenligi ve ana performansina iliskin 6zel gereklilikler.
-1S0 10993-1 Tibbi cihazlarin biyolojik degerlendirmesi — B6lim 1: Bir risk yonetim stireci
dahilinde degerlendirme ve test etme.
-1S0 8600-1 Endoskoplar - Medikal endoskoplar ve endoterapi cihazlari - Bolim 1:
Genel gereklilikler.

4.2, Cihazin teknik 6zellikleri
No.

13
1.4

2.1

3.1

3.2
33
3.4

4.1

4.2

4.3

5.1
5.2
53

6.1

Uriin teknik ozellikleri

Yerlestirme bolimi
boyutlari

Blikme agisi
Yukari:
Asagi:

Sola:

Saga:

Maks. yerlestirme kismi
dis capi

Distal ug capi
Calisma uzunlugu
Calisma kanali
Min. calisma kanal
genisligi

Optikler

Gorus alani

Goris yonu

Alan derinligi
Aydinlatma yontemi
Baglantilar

insuflasyon/durulama
konektoru tibbi sinif CO,
insuflatore baglanir

Emme konektori bir
vakum kaynagina baglanir

Yardimci su girisi bir
yardimci irigasyon
pompasina baglanir

Calisma ortami
Sicaklik

Bagil nem
Atmosferik basing
Sterilizasyon

Sterilizasyon yontemi

aScope Gastro

210°
90°

100°
100°

10,4 mm/0,41in¢/ 31,2 Fr

9,9 mm /0,39in¢ /29,7 Fr
103 cm /40,6 ing
aScope Gastro

2,8mm/0,11in¢/ 8,4 Fr

140°

0° (ileri isaret)

3-100mm /0,12 -3,94ing

LED

aScope Gastro Large

210°
120°
100°
100°

12mm /0,47 in¢/ 36,0 Fr

11,5mm /0,45 in¢/ 34,5 Fr

aScope Gastro Large

4,2mm /0,17 in¢/ 12,6 Fr

Maks. 80 kPa / 12 psi (bagil basing)

-76 kPa / -11 psi (bagil basing)

Maks. 500 kPa / 72,5 psi (badil basing)

10 -40°C/50 - 104 °F
% 30 -85
80 - 106 kPa /12 - 15 psi

Etilen oksit (EtO)
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-10-55°C/14-131°F
10-25°C/50-77°F
% 10 - 95

7 Biyo-uyumluluk

7.1 Endoskop biyo-uyumludur

8 Saklama ve tagima kosullari
8.1 Tasima sicakhig

8.2 Saklama sicakligi

8.3 Bagil nem

8.4 Atmosferik basing

50 - 106 kPa /7.3 - 15 psi

5. Sorun Giderme

Asagidaki tablolar, ekipman ayar hatalarindan veya endoskopun hasar gérmesinden
kaynaklanabilecek zorluklarin olasi nedenlerini ve karsi dnlemleri gostermektedir. Belirtilmisse
ayrintih bilgi icin yerel Ambu temsilcinizle iletisime gectiginizden emin olun.

Kullanmadan 6nce lttfen bolim 3'te agiklandigi gibi 6n kontrolii yapin.

5.1. Angiilasyon ve angiilasyon kilitleri

Olasi sorun

Kontrol tekerleginin ¢alismasi
sirasinda direng artisi.

Bir veya daha fazla kontrol
tekerlegi donmiiyor.

Angdlasyon kilidi cahismiyor.

Kontrol tekerlegi
calistinldiginda bikdilen
kisim a¢1 yapmiyor.

Maks. biikme agilarina
erisilemiyor.

Bukilen kisim ters yonde
agl yapiyor.

Olasi neden

Angllasyon kilidi
etkinlestirildi.

Kontrol tekerlegi angtilasyon
kilitleri etkinlestirildi.

Anglilasyon kilidi dogru
sekilde etkinlestirilmedi.

Endoskop arizali.

Endoskop arizal.

Endoskop arizal.

5.2.Durulama ve insuflasyon

Olasi sorun

Durulama bozuk veya
mumkiin degil.

insuflasyon miimkiin degil
veya yetersiz.
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Olasi neden

insuflasyon/durulama sivi
yonetimi tiip seti dlizglin
baglanmamis.

Su sisesi bos.

CO, regulatort calismiyor
veya acik degil.

Steril su kaynagi kurulumu
yetersiz.

insuflasyon/durulama valfi
tam olarak etkin degil.

Onerilen eylem

Angtilasyon kilidini agin.

Angllasyon kilidini agin.

Anglilasyon kilidini sonuna
kadar cevirerek kilitleme
islevini etkinlestirin.

Endoskopu geri ¢ekin ve yeni
bir endoskop baglayin.

Endoskopu geri ¢ekin ve yeni
bir endoskop baglayin.

Endoskopu geri ¢ekin ve yeni
bir endoskop baglayin.

Onerilen eylem

Durulama tliptini endoskopa
uygun sekilde baglayin.

Su sisesini yenisiyle degistirin.
CO, regilatoriiniin Kullanim

Talimatlari'na bakin.

Su kaynaginin Kullanim
Talimatlari'na uygun olarak
takildigini dogrulayin.

insuflasyon/durulama valfine
tamamen basin.



Olasi sorun

Olasi neden

Onerilen eylem

insuflasyon miimkiin
degil veya yetersiz.

Endoskop arizali.

Endoskopu geri ¢ekin ve yeni
bir endoskop baglayin.

CO, regllatoru bagh degil,
acik veya baska bir sekilde
diizglin calismiyor.

Uyumlu regiilatéru baglayin
veya agin. Regiilator ayarlarini
yapin.

CO, regiilatoriintin Kullanim
Talimatlari'na bakin.

insuflasyon/durulama sivisi
yonetim tlpu seti diizglin
baglanmamis.

insuflasyon/durulama sivisi
yonetim tlp setini endoskopa
baglayin.

Steril su kaynag kurulumu
yetersiz yapilmis.

Su kaynadi Kullanim
Talimatlari'na bakin.

CO, - kaynak bos veya kalan
basing cok zayif.

Yeni bir CO, - kaynadi
baglayn.

Emme etkinlestirildi.

Emme islemini devre disi
birakin.

Endoskop arizali.

Endoskopu geri ¢ekin ve yeni
bir endoskop baglayin.

insuflasyon/durulama
valfini calistirmadan

surekli insuflasyon oluyor.

insuflasyon/durulama valfi
acikhgi bloke edilmis.

Endoskopu geri cekin ve yeni
bir endoskop baglayin.

5.3. Emme

Olasi sorun

Olasi neden

Onerilen eylem

Azalmis veya emme yok.

Vakum kaynagi/vakum
pompasi bagli degil veya
ACIK [ON] degil.

Vakum kaynagini/femme
pompasini baglayin ve ON
(ACIK) konumuna getirin.

Emme haznesi dolu veya bagli
degil.

Emme haznesi doluysa
degistirin. Bir emme haznesi
baglayn.

Emme valfi bloke olmus.

Valfi ¢ikarin ve bir sirnga
kullanarak steril suyla
durulayin ve valfi tekrar
kullanin. Ya da parcayi yedek
emme valfiyle degistirin.

Biyopsi valfi diizglin
baglanmamis.

Valfi dogru baglayin.

Biyopsi valfi kapagr acik.

Kapagi kapatin.

Vakum kaynagi/emme
pompasi ¢ok zayif.

Vakum basincini artirin.

Vakum kaynagi/emme
pompasi arizali.

Yeni vakum kaynagi/emme
pompasi ile degistirin.

Calisma kanali tikali.

Siringa ile steril suyu calisma
kanali icinden akitin.

Endoskop arizali.

Endoskopu geri ¢ekin ve yeni
bir endoskop baglayin.

Surekli emme.

Emme valfi basil kaliyor.

Emme valfini nazikce kapali
[off] konumuna gekin.
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5.4. Calisma kanali ve aksesuarlarin kullanimi

Olasi sorun

Calisma kanalina
erisim kisith veya
engellenmis
(endoterapi
aksesuarlari
kanaldan sorunsuz
sekilde ge¢miyor).

Bukiilen kismin
yuksek sapmasi.

Olasi neden

Endoterapi aksesuari
uyumlu degil.

Endoterapi aksesuari agik.

Calisma kanali tikali.

Biyopsi valfi agik degil.

Endoskopik goruntiyd
kaybetmeden bukiilen kismi

miimkiin oldugunca diizlestirin.

5.5. Goruntii kalitesi ve parlaklik

Olasi sorun

Video goéruntisu
yok.

Goriintl aniden
karariyor.

Bulanik gériinti.

Titresen goruntiler.

Koyu veya fazla
aydinlatiimig
goruntu.
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Olasi neden

Goruntlleme Unitesi veya
yardimci ekipman ACIK [ON]
konumunda degil.

Endoskop konektord,
goruntileme tnitesine dogru
sekilde baglanmamis.

Endoskop arizali.

Gorintlleme Unitesi arizall.

Kamera veya aydinlatma arizasi.

Objektifin lensi kirli.

Lensin disinda su damlalari var.

Lensin icinde bugulanma var.

Goruntlleme Unitesi goruntu
ayarlari yanls.

Etkinlestirilmis YF endoterapi
aksesuarindan sinyal paraziti.

Goruntlleme Unitesi goruntu
ayarlari yanls.

Endoskop arizali.

Onerilen eylem

Uyumlu bir endoterapi
aksesuari segin.

Endoterapi aksesuarini kapatin
veya kilifinin icine geri koyun.

Bir siringa ile calisma kanalina
steril su akitarak tikanikligi
gidermeye calisin.

Biyopsi valfinin kapagini agin.

Endoskopik goruntiyt
kaybetmeden bukiilen kismi
miimkiin oldugunca diizlestirin.

Onerilen eylem

Goruntlleme Unitesini ve
yardimci ekipmani ACIK [ON]
konumuna getirin.

Endoskop konektoriini
goruntileme Unitesine uygun bir
sekilde baglayin.

Endoskopu geri ¢ekin ve yeni bir
endoskop baglayin.

Ambu temsilcinizle iletisime
gegin.

Gorintileme Unitesi Kullanim
Talimatlari'nda agiklandigi gibi
LED’leri ACIK [ON] konuma
getirin.

Endoskopu geri ¢ekin ve yeni bir
endoskop baglayin.

Objektifin lensini durulayin.

Lensten su damlaciklarini
¢ikarmak icin Ufleyin ve/veya
durulayin.

Su sisesindeki su sicakhigini
artirin ve endoskopu kullanmaya
devam edin.

Goruntlleme Unitesinin Kullanim
Talimatlari'na bakin.

Daha dusik tepe gerilimi (pV) ile
HF-jeneratoriinde alternatif mod
veya ayarlari kullanin.

Goruntileme Unitesinin Kullanim
Talimatlari'na bakin.

Endoskopu geri ¢ekin ve yeni bir
endoskop baglayin.



Olasi sorun
Endoskopik
gorintlnin
olagandisi bir renk
tonu var.

Resim donuyor.

Sira disi goriintl
kontrast diizeyleri.

Olasi neden

Goruntlleme Unitesi goruntu
ayarlari diizgiin degil.

Endoskop arizali.

Endoskop arizali.

Gorintileme Unitesi arizall.

Gelismis Kirmizi Kontrast (ARC)
modu istem disi olarak ACIK/
KAPALI.

Diizglin olmayan goériintli/ARC
ayarlari.

Onerilen eylem

Bkz. goruntiileme Unitesi
Kullanim Talimatlar.

Endoskopu geri ¢ekin ve yeni bir
endoskop baglayin.

Endoskopu geri ¢ekin ve yeni bir
endoskop baglayin.

Ambu temsilcinizle iletisime gegin.

Bkz. goriintlileme Unitesi
Kullanim Talimatlar.

Bkz. goriintiileme Unitesi
Kullanim Talimatlar.

5.6. Uzaktan kumandalar/programlanabilir diigmeler

Olasi sorun

Uzaktan
kumandalar ya hig
calismiyor ya da
diizgiin sekilde
calismiyor.

6. Kullanilan sembollerin aciklamasi

Sembol

103 cm/ 40.6"

Q

Q

=
5
]

LB

Olasi neden

Endoskop konektord,
gorintileme lnitesine dogru
sekilde baglanmamis.

Uzaktan kumanda
yapilandirmasi degistirildi.

Yanlis uzaktan kumanda
cahstirldi.

Endoskop arizali.

Gorlntlleme Unitesi anizal.

Aciklama

Yerlestirme ttpunin
calisma uzunlugu

Maksimum
yerlestirme kismi
genisligi (Maksimum
dis cap)

Minimum ¢alisma

Sembol

59 o

Onerilen eylem

Endoskop konektoriinu
gorintileme Unitesine dogru
sekilde baglayin.

Uzaktan kumandalarin standart
yapilandirmasina geri dénin
veya ayarlari degistirin.

Dogru uzaktan kumandaya
basin.

Endoskopu geri ¢ekin ve yeni
bir endoskop baglayin.

Ambu temsilcinizle iletisime
gegin.

Aciklama

Atmosferik basing
sinirlamasi

Nemlilik sinirlamasi

kanali genisligi Sicaklik sinir
(Minimum i¢ cap)

Uretildigi tlke:

Malezya'da Tibbi Cihaz
Uretilmistir

Goris alani STERILEEO] Sterilite saglayan

paketleme seviyesi
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Sembol

Acgiklama

Uyari

Paket hasarliysa
kullanmayin

Kullanim Talimatlari
semboli

CO, insuflator ile
maksimum bagil
besleme basinci.
Degerler kPa/psi
cinsinden
gosterilmistir

Vakum kaynagi
tarafindan saglanan
maksimum bagil
negatif basing.
Degerler kPa/psi
cinsinden
gosterilmistir

BK Sorumlusu

Uretici

Katalog numarasi

Kullanma talimatina
basvurun

Tekrar kullanmayin

Sembol

GTIN

C“ us

pMaks
H20

N
~
©
~

Aciklama

Kiresel Ticari
Uriin Numarasi

Kanada ve Amerika
Birlesik Devletleri
icin UL Onayh
Bilesen Isareti

Yardimci irigasyon
pompasi yoluyla
yapilan maksimum
bagil besleme
basinci. Degerler
kPa/psi cinsinden
gosterilmistir

Birlesik Krallik
Uygunlugu
Degerlendirilmistir

ithalatgi

(Yalnizca Buytk
Britanya'ya ithal
edilen Urtnler igin)

Uretim tarihi

Son kullanma tarihi

Parti kodu

Bir Grlinlin tibbi
cihazlara yonelik
Avrupa mevzuatina
uygun oldugunu ve
onaylanmis bir
kurulus tarafindan
dogrulandigini
gosterir

Sembollerle ilgili agiklamalarin tam listesi ambu.com/symbol-explanation adresinde mevcuttur.
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1. HEE R - AT

TE{#EH Ambu® aScope™ Gastro 8, Ambu® aScope™ Gastro Large 2 i, 1& I\ B[] 1524 fif F 15 BH
i (IFU). {f F B R T Ambu® aScope™ Gastro B, Ambu® aScope™ Gastro Large I3JHE.
B E, IR SR ER R R I, 5, AR S 5 IGRF ARG XA, 5/
Ambu® aScope™ Gastro 5k Ambu® aScope™ Gastro Large Ril, #1FE A BN 4 521 If PR N B 65
AR FE 85I, F B RCRAE F BRA B iR AR T A&, . R B GRS
2% S, X Ambu® aScope™ Gastro B, Ambu® aScope™ Gastro Large NEHHRIE, TEA WL
71, Ambu® aScope™ Gastro &2 Ambu® aScope™ Gastro Large F5/S2{30E F T PIBE B i 35
A, T R SUEH 265 Ambu® aScope™ Gastro 5, Ambu® aScope™ Gastro Large LAR Hf 7
Ambu® aBox™ 2 {27155 BRI AE S 143 8o A FH LR 406 58T, RURSATI@ AN, v DAL
UL hRAR I A,

TEAR Y BT, AET B —17#5 Ambu® aScope™ Gastro fl Ambu® aScope™ Gastro Large, B4
H—JalE15 Ambu® aBox™ 2,

1.1. HlHE
ME B R — MR B B, BN RS IS TN B AR A, PN BT BT Al I 3k
0 Ambu TR BHR GRS, 1T 5 IS T MR A B KA B T,

1.2. Vil NI
NBTEDE TN ; BRI TE 18 2BE LA LI H#, BT R TR (BN RIS 10 B Bk 2o/
BRPSEIS T B R B4 AL B R ST T AR Bk A 1 S,

1.3. SR
T BRI,

1.4. GRS

PE 5 3 T B & (PN, TR LML (Gl) PRI AT A%
PETEIA N, JUELR (il SRS Es & W AT, + S8R R -+ SISt R A 1
HOR, BT RS LSRG R LR 5, T T ST — R — R PE T B T M, (5] 2 (]
[IPBTRIALL, AT PRI BTEES | & 1 1B 5 UM

1.5, w0\

s

1. ARG 17V E S G, ST B R K, Ry R RE R B A
BRARER TR BT B A A e, B T N BB AT RE S B X5 4, MITTRTRE S BUBS,

2. FRIANES/MERIATT CORBEEZE ST, I HIE R MBI 48 2 R ME. 4 RS
HIRPILEETES, W REFECEE O™, i, 22 LA /2 <he,

3. (ERZHT, S5 EHRES 3.0 TiRI5E 3.4 TR AR DIRER 2L, R BT BT U
AT SRR B REAS AR I, 170 6 e, 75 I FT RE S BURE 52 (B,

4. FEFPFHRBINBSTT IR, BB P AT R AT B AR i &5, 16 2 (E AR
T IEC 60601-1 FRIUERLAE AYIE F “CF 51”50 “BF ZL” BT FEL A BEIZTT I AF, [RDIXAE
A RE S BURE MR AT .

5. QUSRI PPIRIE AR AR AT R ERIR R SR, DIZDGER s (HF) NBRISYT IS P78
i, WS SEEETEHZ 0,

6. TEAEA. I EIRENBTRIN, 250G SKIN BT IR R, AR T_LIRERAE, NIATHE
SBURE 0, HIMA/ L,

7. WHERESERER R KO, TR RESBOL RS, MM FEEE PR, i,
T BT,

8. LED ATHUAAT BE B ST HE Sk B X IEL FE TH ioh 88 S PRI B 19 Sk S Rl R S
GBS ezl A

9. TENRIZYT T TAREIER Sk Ry N, RZE g A Bz H TS, W& SEUEE
Mo

10. ANFEEACIEARY 25 b 25 BRI AR IR CAUR, AT RES MR BT BEh Ak, I I Akt imak
W A o T B A, AT BRE AX B o 24 IR AR b 35N, PR b7 T — B
B2 AT DAR LI
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1. S5 ERDR ALY 2RI AR, BRI R o e i o m] RE S Tt R i g,
I AERER R

12. TR FE, 550N A F1735 55 (PPE), AR MM FE A& MR, 250, AT RE

13. 4 HF (R0 NEISYT IS5 N RL R — AN, ATRES TR R E EVELR, $5
BRERZ o N T IR T, TEZIRTE R A8 b o PR e (1 P R AR R AR

14, fEHEFS (RF) 3 (5 15 a (LI U1 RERHSERI IME REEFINR) 5 BT B IR0
TR B A, S HNE R R A A (R A BE S, ST 30 K (12 5E51) . A3,
FIRES S BRI & HIPEREREAR, AT SBUEE Z 1,

e

1. S PNET BB A S ST BB AT & 1IEC 60601 BRI AR Fff A 18 I OB I A
FRFERRIE, T, ATRESBOR A HUL,

2. ARSI IHERUR A BRAAUR & 1EC 60601-2-2 ARIEZER, I, AIRESBUL &)
REFPTE L,

3. ERMENBHSTT I Z 0, B 2.2 T RSN IR, K 5 Nt B/
HUMGHA N AT 55 =77 IR A A F AR, 15, T RE S BUL AR,

4. TEPNBRISYT I CFA KRB EE AR P BEBE Sk B — BRI 2 B S < T, 6 209
T AT BEIZY T I, 5 T AT RE S BN BT BT,

5. UIZ)AE TARIEIE -PIREATHEEE I, 75\ S8R AT RE OB 2 BRI 1),

6. THRHEE ISR ER/NT 20 K (8 3E51) T, BNIATBES A NETHR.

7. B RE REE, Zith, AL S BT B E TR, TNET BT RES U,
SEOIREE,

8. HZIIT I 1K ST I N LAEIEIE, 50 T AR S BUAABT A LREIE,

1.6. EA RifF
ATREINIE RAE T (K522
e

28

i

Kl

Kl

4l

Mt

1.7. — %A
O SAE 1 (i AR B R, B R P VA T SO R, R R R
R,

2. axhiisim]

WELELS Ambu TRAEEAE, A% Ambu BREENER, S W Ambu 7R3 E A A,

2.1, SR
Pictogram PSR P RS SmkAE | TAEEENE
9.9 mm 2.8 mm
. -
103 cm /406" 2:‘::'0 aScope™ | 483001000 | 039" 011"
29.7 Fr 84 Fr
11.5 mm 4.2 mm
. -
/@ 2’::::’0 :::"epe 582001000 | 0.45" 0.17"
9 345 Fr 12.6 Fr
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HFRIREBL

WL BER— R METC R BE, 1E M T LM s, RAERZE T BT BT D A B 1Y 1M
I8, F I E TR R B, BT AT 5 BB TR T AN BEIS T T I R B s i
G,

PR EEAALIFINE 1 TR, BN R A — S U, TAE@E R NSRS T INRED, TEA
TR R P B KRGSV NI, TS /MR E R GAVHEA CO,, I KW
BRI K SKEER A AR R AGSk A e 4L AR, FRIGKSM e B SR (%A LED YR,
56 I P DA I e sl SRS 25 i R, VRARIZE SLAE 251> 18 A A JEE, ATTAT DA 3 178
PLIE, 2SR AT s 210°, SBUS I, M RE & 21 R 8BRS LI

& 1: IR B
RAGRALE,
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Y

PP R 2 AR (E BB ARl AL AN AR T
5K /PGS A A A2 A0 2 TR

CRNN 1 e
1 RTEX/AG P WOE TR RS, AERT S AL
e BT BSERLEL, ATARE P (01

HCEL 15 MU ED 2 BORAIG A K,
AR, WBR R RS (FU).

2 LT AR R TS, S U
H7ITE RN, S EASE); S0 LE D5 k)
B, A T,

3 LA EF TR AL WA P43
1, FEHSIS 1o/ T HBE G (E T B

4 g AR TG, 5 SRR, RS
B, AT 825 R P FE T, TR

5 EE R RIS, 46 TS
TP ERTHITES. 52 2 T, BRSO,

6 tilferslse AR SRS ST, 4 B4 R 7
FIEEEINS, SRS SR 1E U AR,
A A

7 tilfepa FF TS BT R WA P
1, F SR 3 BRI CE TP B

8 i R 1 T (FBIL

9 TIREEHT  TEBEEY:

RN,
o T ASIEBABI T ERGIL.
A NI G R IRU E B )

10 s N TN TR

1 G AR PSS, FTBRI  A
B,

12 S SIS BRIk, ET (5 1 LED JERAD),
TR 1, T P LA K BIK .

13 Y P Bk R I,

B
14 HBIBOKE BB R GET T A8 LR NS (T

Lty
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15 TAEEEH O X2 TR fE Sk A

16 Bigk TR BB,

17 JEIR (LED) FAFER EilfkE,

18 LS E SR BN BT B BB

19 BRI FENBIEDE R R R,
B LEC — A — RSB R, AT R
[ENEES

20 BT Bk BN BT B BB TR B Y IR R
FATTR. PR BRI R Sl B g ]
BENRERE L,

21 ARk FENBIEDE T T, DA TIOR3k
Mk

22 TR L FAZAR L T W TN B 51 S TR 2E B %,

23 A A S N BB Sk AE —itE,

24 7% FA TR I AT TR R 4 b ZE AT, 46 b5 IR,

2.2, B iEAN:

PETBEAT 5 DL R IR BE 1 -

Ambu® aBox™ 2,

FFMNE S EF ARS8, SR AME e RE N ARSI, SRR 80 kPa (12 psi),
FREEFES IR E L I, 37 Olympus BT, (IR E /K.

TUETER, $REHTE, HRAEDN -76 kPa (-1 psi)

PRI,

TeIEE PR A FLZR L, FT R A IR L 0 LA AT AR AP I RE, DA LR IARIEA
R4 WLIREBE RN BEE SIS IR A " SR,

542 (D) 9 2.8 mm/8.4 Fr B EE/NAR TAEIEIE A MM EN BT G5
aScope Gastro) ; 5 A2 (ID) 4.2 mm/12.6 Fr LB /NN TAREE AN LEN 2T
B+ GEFH aScope Gastro Large)

54MZ (0D) 2 9.9 mm/29.7 Fr [H3kimt ¥R 3 A HIIH AL IE N BT T ¢ (GEH aScope Gastro) ;
541M% (0D) 2 11.5 mm/34.5 Fr (3K BARAAITE L IE N B2 TT I+ G&F aScope
Gastro Large) ,

AMRUEAX & Bl e/ N T AR I83E RS A/l Sk A MR BRI R N B2 T I —ERE 5
BB

[ P oK EEE T 7 BRI R 01, B, LR IR0, B2 7R, B, R A S S IR
FFIE ARG G,

TEHKo
FE IEC 60601-2-2 FRIUEM A FAME L 8, il I AT RE 2 T RN BT BRI (5, IXHFANRR
TEAERRI,

SHBNIRIRAR, & A SRS N R E AETF AR,
ESRABIZIT TS Ambu B BERCEME AN, SN ES YT R A IR B RS I I L
4950 Vp,

3. BRI

IR 5 55 2 DU PRIBEE w6 B, S R HT, 428 T A B s A T P BT Be. 1417
FESCRE Tt BB, AR 5 BT — i R A AR &, QN SRAS 2 fE R BT S H 1 V0L,
TETEIREE 6 19 “Be R rP AT THRAE. U SRNEE B A A R, T 20 anFRist— %
B, 15 Ambu B ERKKR,

3.1 K% G

KA B B R T SEr IO, PETBI A R A DR A MR 2, AR BT E TR
B O], BAEFNE . 1a
INOHITF BB AT T X, BRI ASom sEfR 1, b
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o FAFENSEENMENE (EIES L) L REF ), B LA AR &
BE R PTBARIERAL, ARG ZRTR . BUFIA KBS, ST LIRS PRI, B CREE P oA
Ko B 22 P~ ST M, A

o RRENEBHE N ESKIEE A SR, RS AN A,

o FRINES/MTERI TR RS 2E,

o BN BTG, & T mEE TR, BRIEEHE, RS EE R E R AL, B
ERTRENTA EHLIER, PIARIRA A EIFRER M R A E, ad

o HRIRER 2.1 TR BUERUROR BB, BRI B BUEE TR, & T A sE e R,
BUEAE A EALE, FIA SR S TR IRZS AATF A BB, A s e,

o EFES AR ANEE N ATCE K, BERTCHER, HAK MK, qe

o B EWINSIE AR E R IRE M,

o WA A, A5 PR ARG R 4G P B TR ) R R, L A A T R

o NYBEN T — TN BT S, DAELE R AR N RE AR ST A

3.2, e

T4 HRAE R A B 9 AR, AR A R, CO, THARR. ToBE S/ MO, B

VEIR. TCEOf. FURTRR R, ISR EE T

. BESRREAER, (2

/JVL\i’MvrW%ﬁiﬁ?‘%iﬂﬁ%ﬁ%ﬁﬁiﬁﬁt%if(@ﬁ% PR, DLk, (3

BT RSN Tk B EARRAY K (i O, JXAF BT R S 3 R ke

KENSRE DS TR EREYE,

PN E B, B R, DARH B RN 516 E

3.3. JEHE B

PR 5 f B DAL 2 R R A e B R A 5 1 o PAUBT B2 2 ST, IR
T R AN LS TR (B T T s B IR R A BRI R L, T PO BT BT 265
YISk, N S e [ S, BT bR I YT 5 BT P P LR B I
ST P ST R T eI 58 = 7 1 R BRI o, Bt SR T R B ok AT,
P il A 2 55 (TN ATIN6) A6 22 MO B, RIEL, DA LE s (R R 200 T VBRI,

Yo SR B AL E LB, HHRIR A BB T, W = 7 R S S I (R, 1555
WAZ B = 77 1 BRI (T,

&ﬁ&%h‘l’ﬁ‘ﬁ?ﬁﬁiﬁlﬁ%?ﬁ 4

QR B ATIT, WKL,

S PR BT RN — R Pl 2K 1 v B S P T </ B R B B B IR BT BR.
VETERL, BT TARER LA FHT ) — UM KL ER B K R AT B A TR
TSR Sk 2255 (B ELTC T ek

T B8

J%l%ﬁlﬁﬁﬂi]ﬂﬁmgfff 5
P BERC A — ™ — (R 2 B e R A B IR HE Sk, RTREAIRIET KB

o UIREBESTIT, WKL,

o R R R R R Sk L ATRIBIBUKEE K, BRUCHT T ARES R BRI — R R E K AT
A R PEE RN,

o WAL AR IER.

o BRI S,

BRI R SE (5

TEICTERE AR TR E 2SR, BT BHN T A IR R B R 2, DA IR EE #1817,

i$4<§ﬂ%1£§ﬁ!£¥f7‘ﬁ“‘é%§‘ﬂﬂlﬂ&‘ﬁ“ﬁﬁﬁ%ﬁoi‘ci@iﬁi‘%ﬂﬂﬁﬁ@ﬂ?ﬂ]ﬂ&%% LA i AR

HE TR AR IR DR, DART LI N BT B AR G, I DIREIE AR B BB D RER “ K]

T IEE” B, i%ﬁ%, FFUCHT T AR T BT A — IR PR B K 1 P 28 5 o T A el A

AR — R ER B K I P o o P R

o UIREBIREITIT, WML,

o SERRATA HAEEE S, AR AR s AR 22 1] R 1E PN B Sk AR Sk b

o CRERNIRE B 55— SR SRR, AR TE RS MR S I (B Al 5 ek B F 47 il
WD) o 55 6 BT I STl B IS A RO R LR (IFU),

o EHTTTHBNIR S,
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3.4. NI RGN &

Ki#s TAR)EE (6

o EHIATERIR CE RS TAERIEN . 7] 5 MN42 (D) 29 2.8 mm/8.4 Fr /NN TAEIEIERL
B HREE NI THME GER aScope Gastro) ; Al 542 (ID) 4 4.2 mm/12.6 Fr B EH
/NAIZ AR ISR E 6 T E NS T CEH aScope Gastro Large) AMIEAE
Bt i N TAEIEE RS BURER I N RIS T I — R 5 N BB A

o FEFRZA, MNRATIE NEHSIT I A .

REG 7

o BRI R — D, IR EL, Bk ER A PSR G T
IR,

o RERHERREE B EGEIEI AR EAER, EES DR EERRS 1FU),

o UIRAPISZAR/BRANERE, 18 P TC B AR IR T SR A A8 ko

o AR EG AR B AR, EIM S B HA Tk, X BB BIE RS
ORISR TR S IES,

RABRIT /W L

o EREF LRI AR T REE N T(E, MR 2R E RO T,

o R NERT AR, AR E R KOS,

o DRI AR B R BUSAIHA K, 1 A, SR Rk
BB (FU).

#‘ﬁhﬂﬂ& AR

(7S S el 05 PR T 17/ D e, A R T </ D R 5 AR I
o SAEESATEERIAI O, BRI SRR E#IB1T,
o SERENES/MVER, BT EIREERIB1T,

KAk )rhE
o B EIEEIIMYER, AEHIBIBUK RS, FINMEIREERIZ1T,

3.5. fRMEBL A

APIFLEE (8

o A EIERHRIFRHIETE BE K F IR 1A,

o TN, FENBTATSKER AR AR R GG, AR 2.2 Y,

o REPBTEER SRR ST R AT 1, 2805 AN TS AR, (R WR PO B =1 5 38 N PRI BE
CAN LN i S o NE L T

FHEAHR NS

o PIETBRGRR SRR AR TE R N BUE T,
o FIRANTE SRR AT A T B e R R R

o b/t AT G A TR AT R R

o BENREE T AEE BB A N E BRI KR,

o GFMT VAR feihilEe A e,

SR i) i)

o AERARISIAE D, A BZ, ATHRIEAEIEHIEEKS | T KR8,
o PNBTEEAY A FE BT TR 2 — 2 R Sk [ 2 AL

A/
o BAEESAPGERATT I, MK SRR S/ PEBIETE A COp
o SERHE NS/, MICHEKEEIEL b,

TEAME

o APREES SR BT A A FIEIEN ), I TAREE AR R e AN,
HEENTE ST BHIE ZETE IR,

o AR RRF S5 L AR EEEATHIRARE, W SHEHEARRARS | AR R R ST,

HBNBTK R 8

o BUEEBIBK ARG DI T,

o WSRAERHTHEA IR A A BIBUK RGENIK, ATRES IR ELER,
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il

4TI R DA 22 = B 7 A RELRS PR 8 B ] R ) Lt e
DBF AR, B TE R R HRBR N BT T I 1,
QRN BUE AR IR, AT HAR R TIETS, 8 OISR E R LA IR,

FERPIBESIT R

S SFRA VI, %8 5 NBBRECEM A, RTIERR B N2 it

G DU SR B A M - FLE TARsIEMIR (D) 25 2.8 mm/8.4 Fr s /A2 GEH
aScope Gastro) ; it E T{EIEIENFE (ID) 24 4.2 mm/12.6 Fr B3 /NN (& aScope Gastro
Large) ; it & 3k¥ERAMZ (OD) 4 9.9 mm G&EH aScope Gastro) ; Bl E ki Ek4MZ (OD) H
11.5 mm G&EF aScope Gastro Large) o AT, RERUE{UE Bkt i/ N TR e R ST R /s Sk i
AMAEHRIERERTBN P — 2 RE 5 PN BT BEE A R, bt R RS M R AR R T I A
AT B2 TT M A TR 75, AN SR A e s AMULEH BT S, AL B 46,
NSRIEH, N FIAPIERISTT B 20 E ¢ A s 48 E 24P E o K RIS TT B vE A
47 N TAFIE T RPN 1, ELHE BTSSRI K ZY 4 K (1.5 FE1), V5 A TREIG
A ZE B HUHE SRR, (RIS BT B R AT SR IR 35, DA A KBRS
TR

TER VO EE S TAREIE, B 2HE M TAEmE S Ok, e iiey 52,
ANERIEFH, B AR ERBRFAb T Hh A B, PR T A IR B R M BT B Rz

AR TCIESRERIE, 8% N — BB R SR, [RIN RN E 5E E 5

W PSEsE (9

152 11 B B AN R BROR (40D Bhe.

JEI T b R A R AR R 2 M, B LAt
B b/ AR B P T RS B DURE A L

T /7 A B “F 75 VRS 3 DARE AR JEE

ANDHEEH TR, RN W NETERE

MR B

3.6. G

Mg BHE L B FATE S FRE N, 10

TR, B NET R S R E A1 NiERE

K7 BT S i ERAN R\ 50 (ELAE K0 30) 1 TCAT TR SR AR 0, DARCHER. 45, T,
MESHAM R HINE, 12

UNSRAFAEATAT S8 15 150, 185 S BIVAA 2 A M (T - SRR B 24 I 57t

FFEMNE 13

FEFIG, WAL 05 %, WA B MBS H T T & R, JF H A 08 <y 2
KT R T TR AR EE T T A T

4 BEI% M Ambu

WRFRER BB RIRLS Ambu SETTITA, TR Ambu REZRESIARI/EE Fo
NTTREG, AR EE RIS T 2T A ES T 8o

NHLHIE T BT8R, XA Ambu Z AT, AU HUETiH .

Ambu R B EAZEITG AV E ST AR RIR A A BRI

4. BLE kS
4.1, 3& bR
BT DA AR

IEC 60601-1 B&JT LA — 55 1 i o0: FAR L 2R B IEREN — R ER,

IEC 60601-1-2 BEJ7HU/SIEAS - 55 1-2 305 : BAR 2B AMERER —REZK - HFIbRiE:
HRE T - ERANIALE,

IEC 60601-2-18 BEJ7 LI AE — 58 2-18 &) BT BRI A B AR 22 2 F AR R RENRF IR EZE R,
1SO 10993-1 57 BSR4 PITAL - 55 1 620 KUK & BLS R AP 5 5 0,

1SO 8600-1 BT HE — B2 AT B AN N FTER ARt — 5 1 857 BEAREKR,
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4.2, L EA ISR

?nﬁ 7 S
=)
1 FEAEE RS aScope Gastro aScope Gastro Large
11 EihfE
e 210° 210°
T 90° 120°
yiiH 100° 100°
A 100° 100°
12 FAEEKIMZ 104 mm/0.41"/31.2Fr 12 mm/0.47"/36.0 Fr
13 SKREER 9.9 mm/0.39"/29.7 Fr 11.5 mm /045" / 345 Fr
14 BERKE 103 cm / 40.6"
2 TAEiEE aScope Gastro aScope Gastro Large
2.1 T AR IE B NoE 28mm/0.11"/8.4 Fr 42mm/0.17" /126 Fr
3 P i d
31 W 140°
32 A 0° (ffral)
33 e 3-100 mm/0.12 - 3.94"
34 e LED
4 g
ML IR EEEIE k80 kpa /12 ps iRt
42 FIRHSKE R UK TR K -76 kPa /-1 psi (HHAFE )
43 SIMPKIIERGEIIEIN gk s00 kpa /725 psiCHAEE )
5 TAERE
5.1 RRE 10-40°C/50-104 °F
52 AXEE 30-85%
53 KAE 80 - 106 kPa /12 - 15 psi
6 K
6.1  KHJk R ZFE (EtO)
7 AP
70 NEBAAEVAEE
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8 1l S s HAc AT

8.1 I -10-55°C/14-131°F

82  fFiHIRE 10-25°C/50-77 °F

83  MHREEE 10-95 %

84 KRR 50 — 106 kPa / 7.3 - 15 psi
5. WCREHERR

N ARBH BT IR B R B2 A0S P RE T B 75 R[5 ] B 87 X e, A PRIDR AR 2
Ambu fRE ANFA) TEEAER.
FEMZ A, JetZI8Es 3 WRTRII TG &,

5.1. FATE R B
ATREH BRI AIRENIA HPCRIRTE)
PRECIRERIAI A, | A TGS, RATFFR B,
— AR AR, | R TS, HATFFR B,
R BRI, F B IE RS S P8 T SRR B A B
B WESE IR,
BRYLHIGEI, AR | BB, H L BT, SRS PR
fE. O
TR B A A PIBTE HHE, HHH P, S PRI
BT,
25 A T A R Rl T (o H L BT, SRS PR
O
5.2, RIS
T BRI ATRENIA BRI TS

MEDIRESARE TR M

IR EIERAR | I E EMERE AR,
GURIERMIE,

TR EAHEIN R,

KB, TR,

CO, T MNEMASTE | 1B Co, YH* AR BAH,
ETIT,

TERKIRI B R (E, TIA T A% F S A 2 KR,

A/ MIERARTE RIS, | SRR NES/ MR,

PRIER B L IR HUH BTSSRV FRERERTY
WETB,

CO, AT BRARMER ARITIT | MEREE T HA AT 188,

BEIRIEH LA, VARSI

TES [ CO, TR B F,

EA/MERERERER | KRR R

RIEWER, BT AR,
TERKIF IR E R E, THSFKIRAE R B,

CO, - RIFAERIRES | HEHHH CO, - o
K55,

Eill TR e IVEIER e IS
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AR B ATREE HBCRIUATE
TR AR AR BT B, HRH P BTEE, SRS TR
BT,
TS, FHRIEES) P IR (5, H I BT, AR PR T
P, BT
5.3. Hlilk
TR ] ATAEIA HCREUNATED
MRS RTEM,  | AERRASTIF ARG | EE MR HTT
MR, Ha,
MG EER | A AR T, T R, 4
WK, T,
I 5, BRI, {66 PR PR S A T B A
SR I A AR I . B T 4 PR
e,
R IR RS, ERERER 1,
AR EATIT, KT,
R HE &5 e R BEEETE S,
EUE IR B, | B SR ELA I IR
AT, (VRS ST LRI A TERK .
PR B, B HH PRI, SR P T (I B 8
Frezting, I — B IR IR RIS,
5.4, T{EidE AR
TP AT HCRER7T)
TBEEANZRE | NSRS, | EERRENNEILTTHE
S (BT I o e .
A, | PVBSTTIRETI, SR BISTT I B E K E P,
TR, St {1 PR P B TR K TR B TR
A AR P R g,
TERIFRATIF FTFFIERIR
BB, | AT B, RATHERTE 25, (RS S
ERSENEEEGE | (RIHE
Bk
5.5. UG R RIS
TR B ] AT HOCRIR7TE)
TR, BRAERMIILEAR | TR R ERRILE.
T,
NS HHESRERESE | PSRk RS R,
BT,
P B, YR BT, SRS PR B BT
T B, B AR Ambu 13,
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AffEHMEE | e RRIRT)
R, i 5K BB, HUBR A B B (FU) 0529
FTHF LED %7,
LIRS, IR P PR L,
R, B, BB,
B, O S E LA R B
Ko
BB . FHEAIPIAIR, AR AR
A5
BRI 5 R B B (FU),
IR,
R, WO IORAIARESTTI | SRR AR (V) f)
(B 4R, B (B I B
ElEdER, | RREREGRE B AR E B (FU),
IR,
PSR B, HUH IR, S0 TP
R
WRIBHERIEI | DR RIRE Y, | SR TR R (FU),
e PRTBEH B, WUHH PSR, S8 R
L.
W L PISTREH B, B IR, S TP
A5
FGHHRER, | BRI, TR Ambu (0.
R ERTELEE (ARC) 8 | 1S B B A B (FU).
REIHIF /X,
% ARC IEDRY, | IS HITARE R B (FU).
5.6. IR G/ I ke EL
AR | e SRR
AR TARE | WS EMER: | AR E eS| B,
HRTAAER, | SIRREE,
TETAREOEY, | KRR B O B,
ST SRR, BRI X,
PR BEH B, B PR, AT R IR,
R E A, TR Ambu (G,
6. I S BLH]
w5 5] o o
103 cm / 40.6”
% — ST SRR
BRI .
@ (RASME) T
Max OD
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1 e e e
T RN -
@ AN i, e
Min ID
SRR E .
@ HBIX - TR BT A
< \ B
| yo e STERILE[EO] FIREER, H AT
A L GTIN PRI 5 WA K19
AR ) m A 3 UL
i c US | ihargiritns
YRRk
I:E] R PMax . bt
H20 kPa/psi 1 B
€O, IR A UK
pMax FHBEECE Sy, (I KE A
CO2 kPa/psi L 0086
GUEIRRR HECTR
pMax HER L, fE DL @ ARBRE B3
VAC KPa/psi 924z 972 )
SEEAIN M o3 10
u ] 2 R
R e
I:E S SR AT
c € B BB o,
- A SR
® e NIE

ambu.com/symbol-explanation %A 2 EITE R L,
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