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1. Important Information - Please Read Before Use!

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

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

1.1. Intended Use / Indication for Use

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

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

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

1.2. General Information

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

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

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

1.3. Contraindications
Contraindications for ERCP include the following:

. Patients under 18 years.

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

. When adequate patient cooperation or consent cannot be obtained.

. When a perforated viscus is known or suspected.

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



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

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

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

1.5. Warnings and Cautions
Failure to observe these warnings and cautions may result in patient injury or damage to the
equipment. Ambu is not responsible for any damage to the system or patient injury resulting

from incorrect use.

WARNINGS A

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

serious injury.
Connection of Devices

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

Single-Use & Cross-Contamination

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

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

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

Preparation for Use

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

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

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



Operator Instructions

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

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

No modification of this equipment is allowed.

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

Ancillary Equipment

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

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

Operation of the Endoscope

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

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

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

may result.

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

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

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

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

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



Image

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

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

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

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

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

Over-insufflation & Gas

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

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

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

Distal-end Temperature

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

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

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

Biopsy Valve

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

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

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

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



Endoscopic Accessories

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Suction

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

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



CAUTIONS

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

General

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Operating the Endoscope

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

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

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

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

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

may result if so.

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

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



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

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

Endoscopic Accessories

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

1.6. Adverse events

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

2. System Description
2.1. System Components

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

(13.7 mm) (4.2 mm)

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

2.2. Compatible/Applicable Device

Ambu® aBox™ Duodeno Part number
Reusable device

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

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



2.3. aScope™ Duodeno Description and Function

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

No. Part Function

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

; @\ opposite direction, the elevator is lowered

Elevator up

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

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

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

the duodenum




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

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

15 Camera Provides live image stream

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

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

18 Insufflation connector Connects the endoscope to the insufflator

19 Lot. Number Printed Lot. Number of the endoscope

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

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

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

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

3. Explanation of Symbols Used

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

Warning, important

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

Instructions for Use!

o,
\]%350/ Field of view

|

Global trade

GTIN identification number

85%

% Humidity range
30%

109kPa
Atmospheric

pressure range
80kPa

40°C
104°F | Transport
-5°C
23°F

o

temperature range

(] Protection against electric

R shock - Type BF, safety class
IEC60601-1

Medical Device

E]

Sterile device,
[STERILE [EO] | device was sterilized with
Ethylene-Oxide (EO)
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Symbols Indication Symbols Indication
o
= Protect the packaged
Date of Manufacture P .g
product from moisture

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

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

Use by, Expiration Date

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

Device not for reuse
opened or damaged

e Working length 124 cm/

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

Duodeno

“ Legal Manufacturer c E CE Mark

2797

4. Preparation for Use

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

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

4.1. Preparation and Inspection of the aScope™ Duodeno

Inspection of the Endoscope (1

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

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

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

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

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

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



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

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

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

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

4.2, Preparation of the Endoscope

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

described in their respective manuals.

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

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

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

aBox™ Duodeno.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

CO, Connection/ Connection to the Insufflation System (6

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

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

Duodeno using a tube with a luer-lock connector.

. If ancillary equipment is ON, turn OFF.

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

. Turn the ancillary equipment back ON.

Connection to the Suction System (6

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

. If ancillary equipment is ON, turn OFF.

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

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

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

Electrical Connection to the aBox™ Duodeno (7

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

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

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

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

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

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

Inspection of the Image (8

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

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

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

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

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



Check of the Remote Switches

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Holding and Manipulation of the endoscope

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

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

Angulation of the Distal End

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

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

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

Instillation of Fluids

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

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

Suction

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Withdrawal of the Endoscope

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

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

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

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

mouthpiece from the patient’s mouth.

5. Ending a Procedure
5.1. Concluding a Patient Procedure

. Disconnect the endoscope connector from the aBox™ Duodeno.

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

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

. Discard the sterile water bottle.

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

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

6. After Use

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

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

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

. Discard the endoscope.13

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

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

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

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

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

Disposal of the aScope™ Duodeno

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

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

7. Technical Data

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

7.1. aScope™ Duodeno
Endoscope Functions

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

7.2. Storage and Operation Environment Specifications

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

storage and operation

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

Ancillary Equipment Information Part of the System

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

Bottle Holder Holder for bottle of sterile water Yes

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

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

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

7.4. Accessories

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

8. Troubleshooting

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

8.1. Angulation, Bending and Locking Levers

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

wheel operation

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

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

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

released/bending section is defective carefully and connect a new

cannot be straightened aScope™ Duodeno
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Possible Problem

Distal end does not
angulate when control
wheel is operated

Max. bending angles cannot
be achieved

Elevator does not work or
moves in a restricted manner

Endoscopic accessory
protrudes from the distal end
and cannot be withdrawn

Bending section angulates in
opposite direction

Possible Cause

aScope™ Duodeno
is defective

aScope™ Duodeno
is defective

aScope™ Duodeno
is defective

Elevator is raised

aScope™ Duodeno
is defective

8.2. Rinsing and Insufflation

Possible Problem

Rinsing not possible

Insufflation tubing
cannot be connected

Continuous insufflation
without operating
insufflation/rinsing valve

Insufficient insufflation

Possible Cause

No bottle with
sterile water
connected or water
bottle is empty

Rinsing tubing not
properly connected

Rinsing pump
defective

aScope™ Duodeno
is defective

Insufflation tubing
not compatible

Insufflation tubing
is connected to the
incorrect connector

Insufflation/ rinsing
valve opening
is blocked

Insufflator not
compatible or not
properly adjusted

CO,-Source is empty

Suction is activated

Solution

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

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

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

Lower the elevator

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

Solution

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

Connect the rinsing tubing
properly to the aScope™ Duodeno

See troubleshooting section of
the aBox™ Duodeno

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

Replace with a compatible
insufflation tubing

Connect the insufflation tubing to
the right connector

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

Connect a compatible insufflator.
Adjust insufflator settings

Connect a new CO, source

Deactivate suction
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8.3. Suction

Possible Problem

Diminished
or no suction

Possible Cause

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

Suction canister is full or
not connected

Biopsy valve is not
properly connected

Biopsy valve cap is open
Biopsy valve is damaged

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

Vacuum source/suction
pump is defective

Working channel blocked

aScope™ Duodeno

defective
Suction valve Sticky valve
remains depressed
8.4. Working Channel

Possible Probl

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

Endoscopic accessory is
not compatible

Endoscopic accessory
isopen

Elevator is raised

Working channel
is blocked

Biopsy valve is not open

Solution

Connect the vacuum source/suction
pump and power ON

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

Attach valve correctly

Close cap
Replace with new one

Increase vacuum pressure

Replace with new vacuum source/
suction pump

Flush sterile water with a syringe
through the working channel

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

Gently pull valve up

Solution

Select a compatible accessory

Close the endoscopic accessory or
retract it into its sheath

Lower the elevator

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

Open the cap of the biopsy valve



8.5. Image Quality and Brightness

Possible Problem

No video image

Image suddenly
darkens

Blurry image

Dark or over-
illuminated image

Color tone of
the endoscopic
image is unusual

Picture is frozen

Possible Cause

aBox ™ Duodeno or ancillary
equipment not switched on

Endoscope connector is not
properly connected to the
aBox™ Duodeno

LEDs switched OFF

Medical grade
monitor defective

Medical grade monitor not
or not properly connected

aScope™ Duodeno defective

aBox™ Duodeno defective

Camera or
illumination failure

Cooling malfunction

Objective lens is dirty

Water drops on the lens

Image settings incorrect
aBox™ Duodeno

Image settings incorrect
aBox™ Duodeno

aScope™ Duodeno defective

aScope™ Duodeno defective

Freeze function is ON
aScope™ Duodeno defective

aBox™ Duodeno defective

Solution

Switch aBox™ Duodeno and ancillary
equipment on

Connect the endoscope connector
properly to the aBox™ Duodeno

Switch LEDs ON

Contact support for
the particular device

Connect the medical grade monitor
properly

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

Contact support

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

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

Rinse the objective lens

Insufflate to remove water drops
from the lens

See aBox™ Duodeno IFU

See aBox™ Duodeno IFU

Connect a new aScope™ Duodeno

Connect a new aScope™ Duodeno

Release freeze function
Connect a new aScope™ Duodeno

Contact support
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8.6. Remote Switches

Possible Probl Possible Cause Solution

Remote switches Endoscope connector is not Connect the endoscope connector

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

or not working aBox™ Duodeno

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

switches or change the settings

Wrong remote switch operated ~ Operate the correct remote switch

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

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

10. Electromagnetic Compatibility

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

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

. Table 1 Recommended safety distances.

. Table 2 Electromagnetic compatibility 1.

. Table 3 Electromagnetic compatibility 2.

. Table 4 Electromagnetic transmission.

Table 1 Recommended Safety Distance

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

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

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

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

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

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

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

Electromagnetic
compatibility testing

IEC 60601 test level

Compliance level

Electromagnetic
Environmental
Guidelines

Electrostatic

+ 8 kV contact

+ 8 kV contact

Floors should be

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

(burst) according to

voltage must

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

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

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

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

250 cycles

for 2 ms (drop)

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

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

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

we recommend
operating

the aScope™
Duodeno from an
uninterruptible
power supply.

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

IEC 61000-4-11

30 A/m (50 Hz)

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

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

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

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

d=3.5/3Pupto

80 MHz

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

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

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

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

(((; ))

26



Table 4 Electromagnetic Transmission

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

Transmission Compliance Electromagnetic Environmental

measurement Guidelines

HF transmission Group 1 The aScope™ Duodeno uses HF power

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

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

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

Upper harmonics Class A grid that also supplies buildings used for

according to residential purpose, provided that the

IEC61000-2-3 following warning is observed:

Voltage fluctuations / Satisfied

flicker according to WARNING:

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

11. Contact
Ambu A/S

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

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

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

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

1.1. MpegHa3HaueHne/noKa3aHus 3a ynotpeba

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

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

1.2. O6wa nHpopmauymns

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

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

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

1.3. MpoTBONOKasaHuA

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

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

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

Moxe fa cbliecTByBaT AOMBIIHUTENIHM MPOTUMBOMNOKAa3aHNA 3a BUCOKOPWUCKOBY NpoLeaypw, KaTo

HanpumMep XmbyHa COUHKTEPOTOMMA NPV NaLMEHT, KOUTO Ca HaMbJIHO aHTUKOArylaHTUPaHK

VNV NeKyBaHW C aHTUTPOMOOLIMTHU areHTu.

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

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

Ha nayueHTa.
. TexKa HeKopurupaHa KoarynonaTtus.

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

1.5. MpeaynpexaeHus n npeanasHu MepKu

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

NPEAYNPEXAEHUA A

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

[0 CMbPT UK CEPUO3HO HapaHABaHe.

CBbp3BaHe Ha ycTpoicTBa

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

EnHokpaTHa ynorpe6a 1 KpbcrocaHa KOHTaMUHaLUA

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

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

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

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

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

. Hen3npaBHOCT Ha 060pyaBaHeTo.
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MoaroToBKa 3a ynorpe6a

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

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

WHcTpyKuum 3a onepatopa

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

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

He e paspeleHo moauduumpaHe Ha ToBa obopyaBaHe.

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

[onbnHuTenHo o6opyasaHe

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

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

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

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

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

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

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

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



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

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

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

N3o6parkeHne

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

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

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

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

Temnepatypa Ha ANCTaNHUA Kpan

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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



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

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

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

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

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

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

Acnupauyunsa

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

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

MPEAMNA3HU MEPKU

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

o6wun

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

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

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

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

PasonakoBaHe n pa3nonaraHe Ha eHAOCKoNa

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

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

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

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

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

Pa6orTa c eHgocKkona

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

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

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

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

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

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

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

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

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

AKO Npv ANCTaHLMOHHW NPEeBKOYBaTENN acnMpaLMoHHaTa Knana unv

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

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

B M3KJ/TIOYEHA no3uuyus.

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



1.6. HexenaHu cb6mntus

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

2. OnncaHuve Ha cuctemara
2.1. KoMnoHeHTN Ha cucrtemara

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

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

2.2. CbBMeCTMMO/NpUN0XKNMO YCTPONCTBO

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

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

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

2.3. OnuncaHune n ¢pyHKUuA Ha aScope™ Duodeno

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

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

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

DyHKUMA

KoHTponeH nocTt Ha
nosavrava

ol

Elevator down 47+
Elevator up SN @

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

OncTaHUMOHHKN
npesKoYBaTeNn

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

. JncTaHuMoHeH npeBKnoysaten 13a
3acHeMaHe Ha n3obpaxeHue

. [ncTaHuMOHEH NpeBKnoyBaTten 2 6e3
HacTponka

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

. PaboTeH KaHan 3a BbBeXAaHe Ha eHJOCKOMCKHM
aKcecoapw

. AcnumpaumnoHeH KaHan

. KaHan 3a nogaBaHe Ha TeYHOCT (OT

CNPUHLUOBKa Npes3 KnanaHa 3a 6uoncusa)
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16

17

18

20

21

23

MapkupoBka 3a Kpaii
Ha BbBEX[aHETO

Tpb6uuka 3a BbBEXAAHE

BKaBa cekyna

OwvcTaneH Kpai

Kamepa

Mospurau

KoHeKkTop 3a Bakyym

KoHekTop 32
NHCcydnauma

NapTuaeH Homep

PastoBapsaly
cbepuHuTen Ha
eHpockona

Tpbba 3a npomrBaHe

Tpbba 3a Boga 3a
obpaboTka

KoHekTop Ha eHAoCKoNa

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

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

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

CbAbpKa KamepaTa, CBETOAVOANTE, U3XOAa Ha
paboTHUA KaHa 1 NoBAMraya

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

Mo3ULMOHNPa EHAOCKONCKNTE akcecoapy Ypes
MaHu1MyMpaHe Ha KOHTPOHUA NIOCT Ha NOBAMTaya

CBbp3Ba eHAOCKOMA KbM CMyKaTenHaTa Tpb6a Ha
acnupauvoHHaTta nomna

CBbp3Ba eHAOCKONa KbM NHCYydnaTopa

OTnevaTaH NapTAeH HOMep Ha eHJO0CKONa

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

MopasaHe Ha CTepuiHA BOAA 3a MPOMUBAHE Ha
neuaTta Ha obeKTuBa

MNopaasa Ha eHJOCKONa CTepUIHa BoAa OT By TuKa
cBoga

OcbljecTBABa eNleKTpryecKaTa Bpb3ka Mexay
eHpgockona n aBox™ Duodeno

3. O6siCHeHMe Ha M3NoN3BaHNTe CUMBONN

C|

Moka

%)

MakcrmanHa WwupuHa Ha

BbBeXKAaHaTa 4acT
(MakcmaneH BbHLIeH

Max OD

o

-
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anameTbp)

BuxTe MHcmpykyuu 3a
ynompeb6a

3putenHo none

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

BaXHa MHpopmauma.
O6bpHeTe BHUMaHNe

Ha nHpopmauuaTa B
WHcmpykyuu 3a ynompeba!

mobaneH

GTIN

NAEHTNOVKALIMOHEH HOMEP

Ha TbproBckaTa eguHuLla



CumBonu MNokasaHne CumBonu MNMokasaHne

85%

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

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

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

4
)
MNaseTe onakoBaHuA
[lata Ha Npon3BOACTBO
NPOAYKT OT BNara

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

CTepunHo ycTponcTao;

B

|MD MegauumHcko nsgenve [ STERILE | EO]

[a ce nsnonsea go,
CPOK Ha rogHOCT

YCTPOWCTBOTO €
CTepUnN3nNpaHo ¢

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

rapaHTUpaLLo CTePUIHOCT ynompeb6a

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

PaboTHa gbnxnHa

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

Ha aScope™ Duodeno

lOpunanyeckn
CE mapkupoBka

npoussoguTten 2797

4.MoaroToBKa 3a ynotpe6a

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

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



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

MposepeTe fanu NIVKBT He e pasnedaTtaH. (1@

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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



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

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

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

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

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

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

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

CBbp3BaHe KbM KOHTeliHepu 3a TeYHOCTH | 6

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

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

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

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

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

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

. Bk/iloyeTe OTHOBO AOMBHUTENIHOTO 0GOPYyABaHe.

CBbp KbM acnmpay aTa cuctema (6

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

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

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

. BKkntoueTe OTHOBO AOMBAHUTENHOTO 060OpYyABaHe.

Enektpuyecko cBbp3BaHe Kbm aBox™ Duodeno (7

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

MpoBepka Ha AncTaHLY Te np Tenu

Tpabsa fja NpoBepuTe Janun BCUUYKN AUCTaHLMOHHK NPeBKoUYBaTeny paboTAT HOPManHo Aopu

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

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

n/vnn nepdpopauua Ha naymeHTa.

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

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

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

4.4. Pa6orTa c aScope™ Duodeno

BbBexpaaHe Ha eHgocKkona | 9

. BKapal?rre noaxoAAL HAYCTHUK U ro NOCTaBeTe Mexay 3b6UTE NN BeHUNTE Ha NaumneHTa.
. YBepeTe ce, Ye NOBAUray®bT He € BAMUTHaT, NpeAn Aa BKapaTe eHaockona.
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. AKO e He06XOANMO, HaHeceTe NlyBPUKaHT OT MEAVNLIMHCKU Kflac BbPXY ceKumuaTa
3a BbBeXpaaHe.

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

X ie 1 MaHunynnp Ha eHfj0CKOMNa

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

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

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

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

KOHTpoON Ha aHrynauuata HAAACHO/HANABO.

AHrynauyma Ha gucTanHuA Kpan

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

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

WHcydnayna/npommnsaHe

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

BnuBaHe Ha TeYHOCTMN

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

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

Acnupauusa

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

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

BbBexkaaHe Ha eH0CKONCKIN aKcecoapu

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

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

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

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

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

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

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

MaHunynupaiite KOHTPONHIA NOCT Ha MOBAMraya, 3a ia perynvpare BUCOYMHaTa

Ha nosAawurava.

U3TernAaHe Ha eHROCKONCKMU akcecoapu

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

U3TernaHe Ha eHAOCKONa

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

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

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

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

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

5.3aBbpliBaHe Ha npoueaypa
5.1. MpukniouBaHe Ha NpoueAypa C NaLyNeHT

OTKaueTe KOHeKTOpa Ha eHfilockona oT aBox™ Duodeno.

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

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

Vi3xBbpneTe byTunKaTta CbC CTepuSiHa BOAa.

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

6. Cnep ynotpeb6a

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

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

BpbuyjaHe Ha ycTpoiictBa Ha Ambu

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

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

B cnyuaii Ha cepnoseH MHUMAEHT NHbopMmMpainTe Ambu 1 KOMNETEHTHUTE OPraHu.

N3xBbpnsHe Ha aScope™ Duodeno

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

7. TexHN4YeCKN AaHHN

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

7.1. aScope™ Duodeno
QyHKUUN Ha eHA0CKoNa

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

pr6|/|qKaTa 3a BbBexJaHe

BbHLIeH fuameTbp Ha 13,7 mm
AVCTaNnHUA Kpan

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

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

paboTHUA KaHan

7.2. CneuynduKaumm 3a cpepaTta Ha CbXpaHeHue n pa6ora

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

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

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

ATMOChepHO HanAraHe

30 % — 85 % oTHOCUTENHO

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

7.3. CNNCBK € AONBAHUTENHO 060pyABaHe

JonbnHUTENHO
o6opyaBaHe

Bopa 3a npomusaHe

MocTaBKa 3a byTnnka

KoHTenHep 3a acnupauua

M3TOUYHMK Ha BaKyyM

WHcydnatop

7.4. Akcecoapu

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

KIMHWYHA cpefa, by TUnKu Ao

1000 ml

MocTaBKa 3a 6y TrnKa cbe Ha

cTepunHa Boja

BaKkyymeH KoHTelHep 3a He
acnupaums oT MeULMHCKN

Knac (Hanp. Medela); moxe pa

ce 13Mnon3Ba BCeKM NpojaBaH

Ha nasapa KoHTeliHep

BakyymHa/acnupauunoHHa nomna He
VNN CTEHHa cMcTeMa 3a acnupaums

C MUHVMaIHO HanAraHe -7 psi

(-50 kPa) 1 makcMmanHo HanAraHe

-11 psi (-76 kPa)

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

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

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

Hsama rapaHuua, Ye akcecoapuTe, N36paHn camo

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



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

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

8.1. AHrynauvm, orobBaHe U 3aKJs4yBaln nocrose

Bb3amoxKeH npo6nem

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

Xna6aBa cnmpayka B
aKTUBMPaH Pexum

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

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

He morat ga ce
[OCTUrHAT MaKCUManHUTe
BIV Ha OrbBaHe

MoBaurausT He paboTn
VK e ABVXU MO
orpaHuyeH HaumH

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

bBKaBaTa CeKUMA Ce OrbBa B
o6paTHa Nocoka

Bb3moxHa
npuYMHa

3akntoysawmaT
JI0CT € aKTUBMPaH

Cnupaukata He
e aKTUBMpaHa
npasuiHO

aScope™ Duodeno
e fedexTeH

aScope™ Duodeno
e fedekTeH

aScope™ Duodeno
e jedexTeH

aScope™ Duodeno
e fedekTeH

MoBauraysbT
e BanrHar

aScope™ Duodeno
e fedexTeH

PeweHune

OcBobopeTe 3aknioyBaLyma 10CT

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

M3Ternete BHMMaTenHo aScope™
Duodeno 1 cBbpxeTe HOB
aScope™ Duodeno

MN3Ternete BHMMaTenHo aScope™
Duodeno u cBbpxeTe HoB
aScope™ Duodeno

M3ternete BHMMaTenHo aScope™
Duodeno 1 cBbpxeTe HOB
aScope™ Duodeno

MN3Tternete aScope™ Duodeno n
cBbpxKeTe HoB aScope™ Duodeno

CHwKeTe noBauravya

M3Ternerte BHMMaTenHo aScope™
Duodeno un cBbpxeTe HOB
aScope™ Duodeno
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8.2.MpomuBaHe n nHcypnaumnsa

Bb3moxeH npo6nem

He e Bb3aMOXHO npomMuBaHe

Tpbbata 3a uHcydpnaymus
He MOXe Aia Cce CBbpXe

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

HepocTaTbuHa nHcydbnaums
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Bb3moxHa
npuYmnHa

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

TpbbaTa 3a
NpoMuBaHe He e
CBbp3aHa NPaBUIHO

MNomnara 3a
npommsaHe
e gedekTHa

aScope™ Duodeno
e fedexTeH

Tpbbata 3a
NHCybnaums He
e CbBMeCTUMa

TpbbaTa 3a
VNHCypnauyua e
CBbp3aHa KbM
rpeLieH KOHeKTop

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

NHcydnaTopbT He
€ CbBMeCTUM Unu
He e perynupaH
npaBuIHO

N3TOUYHUKDBT Ha
CO, enpaseH

AcnupupaHeTo
€ aKTUBUPaHoO

PeweHne

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

CBbpxeTe NpaBUIHO
TpbbaTa 3a npoMmBaHe
KbM aScope™ Duodeno

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

M3Ternete aScope™ Duodeno u
cBbpKeTe HoB aScope™ Duodeno

CMeHeTe 5 CbC CbBMeCTMMa
Tpbba 3a nHcydnauma

CebpikeTe TpbbaTa 3a
MHCydnauma Kbm
NpPaBUIHUA KOHEKTOP

M3Ternete BHMMaTenHo aScope™
Duodeno n cBbpxeTe HOB
aScope™ Duodeno

CBbpiKeTe CbBMECTUM
nHcydnatop.

Perynupaite HacTpoWkuTe
Ha nHcydnaTtopa

CBbprKeTe HOB U3TOYHNK Ha CO,

[le3akTuBMpanTe acnnpupaHeTo



8.3. Acnupauums
Bb3moxKeH npo6nem

Mo-cnaba nnun
HVKaKBa acnmpayms

AcCnnpaunoHHNAT
KnanaH ocTaBa
HaTucHaT

8.4. PaboTeH KaHan

Bb3amoxeH npobnem

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

Bb3moxHa npununHa

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

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

KnanaHbT 3a 6uoncus
He e CBbp3aH NPaBuIHO

KanaukaTa Ha knanaHa
3a buoncusa e OTBOpPEHa

KnanaHbt 3a 6uoncua
e nospefeH

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

M3TOUYHUKBT Ha BaKyym/
acnupaumoHHaTa nomna
ca pedekTHn

PaboTHWAT KaHan
e 6nokupaH

aScope™ Duodeno
e pedexTeH

3anenHan knanaH

Bb3moxHa npunyunHa

EHpockonckmAT akcecoap
He e CbBMeCTUM

EHpOCKONCKMAT akcecoap
e OTBOpeH

MoBAuraubT e BAUrHaT

PaboTHWAT kKaHan
e bnokupaH

KnanaHbT 3a 6uoncusa He
€ oTBOpEH

PewieHune

CBbpxKeTe 1 BKoYeTe N3TOYHMKA
Ha BaKyyM/aCFII/IpaLWIOHHaTa nomna

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

an/IerI'IeTe KnanaHa npaBuiIHO

3aTBO peTe Kanaykata

CmeHeTe ro c HOB

Ysenuuete BaKYYMHOTO HanAraHe

CMeHeTe C HOB M3TOYHUK Ha
BakyyM/acnupaumoHHa nomna

MNMpomuninTe paboTHMA KaHan CbC
cTepusiHaTa BOAa Ypes CNpUHLIOBKa

M3Ternete BHUMaTeHO
aScope™ Duodeno u cBbpxeTe
HoB aScope™ Duodeno

BHumaTenHo uspgbpnavte
KnanaHa Harope

PewieHune

M36epeTte cbBMECTUM akcecoap

3aTBOpETe €HOO0CKONCKUA akcecoap
nnnro npm6epeTe B jle3nneTto

CHuxeTe noBanraya

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

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

Bb3moxeH
npo6nem

Hama Bugeo
n3obpaxxeHve

M306pakeHneTo
BHE3aMHO NOTbMHABA

Pa3masaHo
n3obpaxeHve
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Bb3moxHa npununHa

aBox ™ Duodeno unu
LPYro AOMbAHUTENHO
obopyasaHe He e
BKJTIOYEHO

KoHeKTopbT Ha
eHAoCKoNa He e CBbp3aH
npaBuaHO KbM aBox™
Duodeno

CeetoguoauTe ca
N3KIIOYEHM

MoHuTop®BT OT
MeJMLIMHCKM KNnac e
nedekTeH

He e cBbp3aH MoHUTOP
OT MeAULIMHCKM Krac
VY CBbP3BAHETO €
HenpasuaHO

aScope™ Duodeno
e fedekTeH

[edekxT B aBox™ Duodeno

Hel/l3npaBHOCT B KamepaTta
W oCBeTABAHETO

HeunsnpaBHocT
B OX/1aXKlaHeTo

JNewara Ha o6ekTmBa
€ 3aMbpceHa

BopHu Kanku no newarta

HactpoikuTe 3a
n306pakeHneTo Ha aBox™
Duodeno ca HenpaBuHK

PewieHune

Bkniouete aBox™ Duodeno n
[ONBAHUTENHOTO 060pyaBaHe

CBbpKeTe NPaBUIHO KOHEKTOpa Ha
eHpockona Kbm aBox™ Duodeno

BknioueTte cBeToanoanTe

CebpxeTe ce coTAeNna 3a
nofApPbXKKa Ha KOHKPETHOTO
YCTPONCTBO

CBbpKEeTE MPABUIHO MOHUTOP
OT MeAULIMHCKM Knac

MN3Ternete BHMMaTenHo aScope™
Duodeno n cebpxeTe HOB
aScope™ Duodeno

CB'bp)KeTe ce coThena 3a nogapbxKa

M3Ternete aScope™ Duodeno u
cBbpxKeTe HoB aScope™ Duodeno

CBbpxeTe HoBa by TuUKa CbC

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

acnupaums, ako e HeobxogMMo

MpomuiiTe newata Ha o6eKTrBa

NHcydnupanTe, 3a fa oTcTpaHute
BOAHUTE Kanku oT newjata

BuxTe M3Y Ha aBox™ Duodeno



Bb3moxeH
npo6nem

TbmMHO nnun
npeKaneHo CBeTNo
n3obpaxkeHne

LIBETHUAT TOH Ha
€HJJ0CKOMNCKOTO
n3obpaxeHve e
HeobuyaeH

KapTuHata e
3aMpb3Hana

Bb3moxHa npunynHa

HacTpoiikute 3a
n3o6paxkeHreTo Ha aBox™
Duodeno ca HenpasuHK

aScope™ Duodeno
e fedekTeH

aScope™ Duodeno
e fedekTeH

DyHKUVATa 3a 3aMpb3BaHe
e BK/loueHa

aScope™ Duodeno
e pedekTeH

LedekT B aBox™ Duodeno

8.6. incTaHUMOHHN NpPeBKAlOYBaTeNn

Bb3moxeH npo6nem

AncraHuroHHuTe
npesKoYBaTeNy
He paboTAT Unu He
paboTAT NpaBuIIHO

Bb3moxHa npuyYnHa

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

KoHurypaumata
Ha ANCTAHLVMOHHNTE
npeBK/oYBaTeny e
npomeHeHa

V3BbplueHa e onepauus
C rpeLeH ANCTaHLYOHEH
npeBKoYBaTen

aScope™ Duodeno
e fjedekTeH

[edekT B aBox™ Duodeno

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

60601-2-18.

PeweHne

Buxte M3Y Ha aBox™ Duodeno

CebpeTe HoB aScope™ Duodeno

CebpxKeTe HOB aScope™ Duodeno

V3kntoyeTe $yHKLMA 3a 3aMpb3BaHe

CebpKeTe HoB aScope™ Duodeno

CBbprKeTe ce C oTAENA
3a noaApbKKa

PeweHune

CBbpKeTe NPaBUITHO KOHEKTOPa Ha
eHpockona Kkbm aBox™ Duodeno

BbpHeTe cTaHAapTHaTa
KOHUrypaLms Ha ANCTaHUMOHHUTE
npeBK/oYBaTeNM UM NPOMeHeTe
HacTpounKuTe

M3BbplueTe onepauys ¢ NpaBuiHus
AVCTaHLVOHEH NpeBKJIloyBaTen

CBbpkeTe HOB aScope™ Duodeno

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

O6wa
nHdopmauus

CneuvanHu
VHCTPYKLUYN

UTHa CbBMeCTUMOCT

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

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

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

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

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

. Tabnuua 3 EnekTpomarHMTHa CbBMECTMMOCT 2.

. Tabnuua 4 EnekTpomarHMTHO NpeaaBaHe.

Ta6nunua 1 MpenopbunTenHn pascroaHus 3a 6esonacHoct

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

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

MOLLHOCT Ha

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

0,01

0,1

10
100

KOMYHWKaLMOHHOTO YCTPOICTBO, KAKTO € MOCOUYEHO NO-A0Y.

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

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

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

0,37 0,37 0,74

1,2 1,2 23

3,7 37 74

12 12 23

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

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

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

1n3non3Bea B TakaBa cpefa.

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

cnopep IEC 61000-4-4

[la CbOTBETCTBA Ha
TUMUYHO BOHNYHO
VN THProOBCKO
3axpaHBaHe.

CnapoBe Ha
HanpexeHnero,
BPEMEHHU
NpeKkbCBaHNA Ha
3axpaHBaHeTo

1 KonebaHus B

0 % HamaneHve B
npoabIKeHne Ha
0,5 unkbna

0 % HamaneHve B
npoabIKeHne Ha
1 unkbn

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

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

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

HanpexeHune npoAbmKeHne Ha HamaneHue 3a

cbrnacHo IEC 25 unkbna 10 ms (cnap) AKo notpebutenat

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

250 uukbna HenpeKkbCcHaTo

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

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

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

YKazaHuA 1 fleknapauua Ha NPOU3BOANTENA — YCTONUMBOCT Ha €1eKTPOMarHUTHN

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

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

M3nnTBaHe Ha
enekTpomarHuTHaTa
CbBMECTUMOCT

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

YCTPOWCTBOTO Ce M3MOM3Ba B TakaBa cpeaa

HuBo Ha n3nuTea-
He [EC 60601

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

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

Hueo Ha
CboTBeTCTBUE

3V

3V/m

YKa3zaHuA 3a eneKkTpo-
MarHuTHaTa cpefia

MpeHocumo

1 Mo6UHO
paavnoobopyaBaHe He
Tpab6Bga Aa ce 13non3Bsa
Ha pascTosAHue

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

Ha YecToTaTa Ha
npepasaHe:

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

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

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

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

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

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

YKa3aHuA 1 jeknapauusa Ha Npon3BoANTENA — YCTONUMBOCT Ha eNeKTPOMarHUTHY CMYLLIEHNS.

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

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

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

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

yCNoBMe Ye ce Cra3Ba CliejHoTo
npepynpexaeHue:

NPEAYNPEXAEHUE:

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

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

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

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

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

1.1. Uréené pouziti / indikace k pouziti

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

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

1.2. Obecné informace

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

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

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

1.3. Kontraindikace

Kontraindikace ERCP zahrnuji nasledujici:

. Je-li pacient mladsi 18 let.

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

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

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

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

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

1.4. Klinické pfinosy

Jednorazové pouziti minimalizuje riziko kfizové kontaminace u pacientd.

1.5. Varovani a upozornéni

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

VAROVANI A

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

Pripojeni jinych zafizeni

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

Jednorazové pouziti a kfizova kontaminace

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

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

vedouci k infekcim a také jeho poruchu.

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

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

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

Priprava pro pouziti

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

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

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

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

Z&dné upravy zafizeni nejsou dovoleny.

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

Pomocna zafizeni

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

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

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

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

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

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

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

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



Obraz

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

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

Nadmeérna insuflace a plyn

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

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

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

Teplota distalniho konce

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

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

Biopticky ventil

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

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

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

Nenechévejte endoskopické prislusenstvi viset dolti z bioptického ventilu. Mohlo

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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



UPOZORNENI

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

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

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

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

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

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

Vybaleni a umisténi endoskopu

.

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

Pied pouzitim

.

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

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

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

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

funkce odsavani ¢i chlazeni anebo poruchu odsavaci pumpy.

Ovladani endoskopu

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

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

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

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

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

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

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

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

Endoskopické prislusenstvi

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

1.6. Nepfiznivé udalosti

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

2. Popis systému
2.1. Soucasti systému

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

482001000 41,2 Fr 12,6 Fr

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

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

2.2. Kompatibilni/pouzitelné prostredky

Ambu® aBox™ Duodeno Cislo dilu
Prostiedek pro
opakované pouziti

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

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

2.3. Popis a funkce aScope™ Duodeno

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

Funkce

Ovladaci packa elevatoru

—

Elevator down § ?“

Elevator up

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

Programovatelné spinace slouzi napt. ke zmrazeni

obrazu, pofizeni videozaznamu nebo snimku. Funkce

dalkovych spinaci Ize nastavit na jednotce aBox™

Duodeno. Informace o nastaveni funkci naleznete

v navodu k poutziti jednotky aBox™ Duodeno.

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

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

Péacka pro uzamdeniv ose
nahoru/dolt

Lock Up/down
movement

e

0

.g! b feicase up/down
by

NE
: @ movement

s,

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

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

18 Insuflacni konektor Slouzi pro pfipojeni endoskopu k insuflatoru.

19 C.3arze Vytisténé Cislo Sarze endoskopu.

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

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

22 Hadice procesni vody Privadéji sterilni vodu z lahve.

23 Konektor endoskopu Slouzi pro elektrickému pfipojeni endoskopu k

jednotce aBox™ Duodeno.

3. Vysvétleni pouzitych symbola

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

Varovani, dilezité

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

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

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

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

=

E

‘ S
L ‘ Zabaleny vyrobek chrarite

Datum vyrob
Hm Vyreby pred vihkosti

E

o
m
“

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

-
o
|

65



Symboly Vyznam Symboly Vyznam

Sterilni prostredek, Datum pouzitelnosti,

sterilizovany datum exspirace
STERILE[EO] etylenoxidem (EO)

Uroven obald zajistuje

sterilnost Uﬂ Prectéte si ndvod k pouZiti

Nepouzivejte, pokud je obal Prostfedek neni urcen k

otevien nebo poskozen opakovanému pouziti

- Pracovni délka aScope™ Rx Onl Prostiedek na

Duodeno 124 cm/48,8" Y lékafsky predpis

u Zéakonny vyrobce c € Znacka CE
2797

4, Priprava pro pouziti

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

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

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

. Zkontrolujte, zda je uzavér obalu neporuseny. 1a

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Pfipojeni nadob na tekutiny (6

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

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

. Je-li pomocné zatizeni zapnuté, vypnéte ho.

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

. Znovu zapnéte pomocné zafizeni.

Pfipojeni odsavaciho systému (6

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

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

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

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

. Je-li pomocné zatizeni zapnuté, vypnéte ho.

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

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

. Znovu zapnéte pomocné zafizeni.

Elektrické pfipojeni k jednotce aBox™ Duodeno (7

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

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

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

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

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

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

Kontrola obrazu (8

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

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

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

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

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

Kontrola dalkovych spina¢a

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

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

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

4.4. Obsluha aScope™ Duodeno
Zavedeni endoskopu (9

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

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

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

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

Drzeni endoskopu a manipulace s nim

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

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

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

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

Angulace distalniho konce

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

pozadované pozici.

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

Instilace tekutin

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

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

Odsavani

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

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

Zavadéni endoskopického prislusenstvi

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

endoskopického piislusenstvi. Pfed pouzitim provedte kontrolu endoskopického pfislusenstvi.

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

pfislusenstvi vyménte. Endoskopické pfislusenstvi zasurite do portu pracovniho kanalu a

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

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

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

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

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

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

. Vysku elevétoru nastavte pomoci jeho ovladaci packy.

Vytahovani endoskopického pfislusenstvi

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

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

Vytahovani endoskopu

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

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

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

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

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

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

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

. Oteviete kryt pumpy a vyjméte oplachovaci hadici.

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

. Lahev sterilni vody zlikvidujte.

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

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

6. Po pouziti

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

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

. Endoskop zlikvidujte. 13

V piipadé jakychkoli nepfiznivych udalosti kontaktujte vyrobce prostfedku nebo mistniho

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

zdravi ¢i jiny orgén.

Vraceni prostiedku spole¢nosti Ambu

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

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

Likvidace aScope™ Duodeno

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

7. Technické udaje

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

7.1. aScope™ Duodeno
Funkce endoskopu

Celkova délka 3100 mm
Zavadéci ¢ast Pracovni délka 1240 mm

Vnéjsi primér zavadéci hadice 11,3 mm

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

110° vpravo

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

7.2. Specifikace prostiedi pro skladovani a provoz

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

skladovani a provoz

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

Pomocna zafizeni Informace Soucast systému

Oplachovaci voda Sterilni voda dostupna v klinickém Ne

prostiedi, lahve az 1000 ml

Drzék ldhve Drzék lahve sterilni vody Ano

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

na trhu

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

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

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

7.4. Pfislusenstvi

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

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

8. Odstranovani problémi

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

8.1. Packy pro ovladani angulace, ohybu a uzamcéeni

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

ovladani angulace

Je aktivovana packa
pro uzamdceni

Uvolnéte packu pro uzamdeni
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Uvolnéna brzda v
rezimu pfitahovani

Packu pro uzamceni

nelze uvolnit, ohybovou

¢ast nelze narovnat

Brzda neni
spravné pfitazena

Endoskop aScope™
Duodeno je vadny

Zkontrolujte, zda je
pfitahovéna spravna brzda
azda je spravné pfitazena

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



Mozny problém

Pfi pohybu ovladaciho
kole¢ka nedochazi k
angulaci distalniho konce

Nelze dosdhnout
maximalniho tuhlu ohybu

Elevator nefunguje
nebo se pohybuje v
omezeném rozsahu

Endoskopické
prislusenstvi vycniva z
distalniho konce a nelze
ho zatdhnout

Ohybova ¢ast se ohyba
opacnym smérem

Mozna pficina

Endoskop aScope™
Duodeno je vadny

Endoskop aScope™
Duodeno je vadny

Endoskop aScope™
Duodeno je vadny

Elevétor je zvednuty

Endoskop aScope™
Duodeno je vadny

8.2. Oplachovani a insuflace

Mozny problém

Oplachovani
neni mozné

Insufla¢ni hadici
nelze pfipojit

Nepretrzitd insuflace bez
aktivace insufla¢niho/
oplachovaciho ventilu

Nedostate¢na insuflace

Mozna pficina

Neni pfipojena ldhev
sterilni vody, nebo je
prazdna

Oplachovaci hadice neni
spravné pfipojena

Oplachovaci pumpa
jevadna

Endoskop aScope™
Duodeno je vadny

Insufla¢ni hadice

neni kompatibilni
Insuflacni hadice je
pfipojena k nespravnému
konektoru

Otvor insufla¢niho/

oplachovaciho ventilu je
zablokovany

Insuflator nenf
kompatibilni, nebo neni
spravné nastaveny

Zdroj CO, je prazdny

Je spusténo odsavani

Reseni

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

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

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

Snizte elevator

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

Reseni

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

Pripojte oplachovaci

hadici spravné k endoskopu
aScope™ Duodeno

Viz oddil odstrafiovani problém
jednotky aBox™ Duodeno

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

Nahradte ji kompatibilni
insufla¢ni hadici

Pfipojte insufla¢ni hadici ke
spravnému konektoru

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

Pfipojte kompatibilni insuflator
Upravte nastaveni insuflatoru

Pfipojte novy zdroj CO,

Vypnéte odsavani
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8.3. Odsavani
Mozny problém

Snizené nebo
z4dné odsavani

Saci ventil
z(stava stisknuty

8.4. Pracovni kanal

Mozny problém

Pracovni kanél nebo

vstup do néj je zdzeny

nebo zablokovany

(pFislusenstvi neprochazi

bez obtizi kanalem)
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Mozna pFic¢ina

Neni pfipojen zdroj

vakua/odsavaci pumpa,

nebo nejsou zapnuté

Odsévaci nadoba
je pIna, nebo
neni pfipojend

Biopticky ventil neni
spravné pripojen

Krytka bioptického
ventilu je oteviena

Biopticky ventil
je poskozeny

Zdroj vakua/odsavaci

pumpa jsou pfilis slabé

(min.-7 kPa)

Vadny zdroj vakua/
odsavaci pumpa

Pracovni kanal
je zablokovany

Endoskop aScope™
Duodeno je vadny

Ventil je lepkavy

Mozna pric¢ina

Endoskopické
piislusenstvi neni
kompatibilni

Endoskopické pfislu-
Senstvi je oteviené

Elevator je zvednuty

Pracovni kanal
je zablokovany

Biopticky ventil
neni otevieny

Reseni

Pfipojte zdroj vakua/odséavaci
pumpu a zapnéte

Je-linddoba pIna, vyménte ji
Pripojte odsavaci nddobu

Pripojte ventil spravné

Zaviete krytku

Vyménte jej za novy

Zvyste podtlak

Vyménte zdroj vakua/odséavaci
pumpu za nové

Proplachnéte pracovni kanal
sterilni vodou za poutziti stiikacky

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

Opatrné vytahnéte ventil nahoru

Reseni

Vyberte kompatibilni pfislusenstvi

Uzaviete endoskopické piislusen-
stvi nebo ho zasurite do pouzdra

Snizte elevator

Pokuste se jej uvolnit
proplachnutim sterilni vodou za
poutZiti stfikacky

Oteviete krytku
bioptického ventilu



8.5. Kvalita a jas obrazu

Mozny problém

Zadny videoobraz

Obraz nahle ztmavne

Rozmazany obraz

Obraz je tmavy,
nebo presviceny

Mozna pFic¢ina

Jednotka aBox ™
Duodeno nebo
pomocné zafizeni
neni zapnuté

Konektor end
oskopu neni spravné
pfipojen k jednotce
aBox™ Duodeno

LED osvétleni
jevypnuté

Monitor pro Iékaiské
pouziti je vadny

Monitor pro
lékaiské pouziti neni
pfipojen spravné

Endoskop aScope™
Duodeno je vadny

Jednotka aBox™
Duodeno je vadna

Zavada kamery
nebo osvétleni

Porucha chlazeni

Cocka objektivu
je znecisténa

Na ¢occe ulpély
kapky vody

Nespravné nastaveni
obrazu na jednotce
aBox™ Duodeno

Nespravné nastaveni
obrazu na jednotce
aBox™ Duodeno

Endoskop aScope™
Duodeno je vadny

Reseni

Zapnéte jednotku aBox™
Duodeno a pomocné zafizeni

Pripojte konektor
endoskopu spravné k
jednotce aBox™ Duodeno

Zapnéte LED osvétleni

Kontaktujte podporu pro
konkrétni prostredek

Pfipojte monitor pro IékaFské
pouziti spravné

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

Kontaktujte podporu

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

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

Oplachnéte ¢ocku objektivu
Kapky vody z ¢ocky
odstranite insuflaci

Viz navod k pouZiti jednotky
aBox™ Duodeno

Viz navod k pouziti jednotky
aBox™ Duodeno

Pfipojte novy endoskop
aScope™ Duodeno

75



Mozny problém

Barevné odstiny
endoskopického

Mozna piicina Reseni

obrazu jsou neobvyklé

Obraz je zamrzly

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

zmrazeni obrazu

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

Duodeno je vadnd

8.6. Dalkové spinace

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

9. Pouzité normy

Duodeno je vadna

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

60601-2-18.

10. Elektromagneticka kompatibilita

Obecné informace

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

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

Predpisy tykajici se zdravotnich prostiedkl vyzaduji, aby

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

. Tabulka 1 Doporucené separacni vzdalenosti

. Tabulka 2 Elektromagneticka kompatibilita 1

. Tabulka 3 Elektromagneticka kompatibilita 2

. Tabulka 4 Elektromagnetické emise



Tabulka 1 Doporuéené separaéni vzdalenosti

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

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

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

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

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

Tabulka 2 Elektromagneticka kompatibilita 1

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

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

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

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

IEC 61000-4-2 z keramickych dlazdic.

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

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

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

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

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

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

30 A/m (50 Hz)

30 A/m (50 Hz)

Tabulka 2 Elektromagneticka kompatibilita 1

Tabulka 3 Elektromagneticka kompatibilita 2

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

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

Vedena VF energie
dle IEC 61000-4-6

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

Pfenosna a mobilni
radiova zafizeni by neméla

Vyzafovand VF 80 MHz byt pouzivana v mensi

energie dle IEC vzdalenosti od kterékoli

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

vypocitana z rovnice podle
frekvence vysilace.

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

- 800 MHz

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

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

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

Q@)
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Tabulka 4 Elektromagnetické emise

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

flikru dle IEC 61000-3-3

Emisni test Shoda Elektromagnetické prostiedi - pokyny

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

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

) T B pro pouziti ve véech budovach jinych nez

Emjse harmonickyjch Ttida A obytnych, které jsou pfimo pfipojeny k

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

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

za predpokladu, Zze bude dodrzeno
nasledujici varovani:

VAROVANI:

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

i usporadani, pripadné zajistit stinéni
prostiedku nebo filtrovani napajeni.

11. Kontaktni informace
Ambu A/S

Baltorpbakken 13

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

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

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

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

1.1. Tilsigtet anvendelse/indikationer for brug

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

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

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

1.2. Generelle oplysninger

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

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

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

1.3. Kontraindikationer
Kontraindikationer for ERCP omfatter falgende:

. Patienter under 18 ar.

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

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

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

Folgende tilstande kan ogsa kontraindicere ERCP og skal kvalificeres:

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

. Sveer ukorrigeret koagulopati.

1.4. Kliniske fordele

Engangsbrug minimerer risikoen for krydskontaminering af patienten.

1.5. Advarsler og forsigtighedsregler

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

ADVARSLER A

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

eller alvorlig personskade.

Tilslutning af enheder

. Tilslut ikke ikke-medicinsk udstyr til endoskopet. Tilslutning af enheder, der ikke er
godkendst til medicinsk brug (overholder [EC 60601), kan have en negativ indvirkning
pa systemets sikkerhed. Tilslut kun udstyr til medicinsk brug til endoskopet.
Detaljerede oplysninger findes i brugsanvisningen til aBox™ Duodeno.

Engangsbrug og krydskontaminering

. Endoskopet, der er beskrevet i denne brugsanvisning, er medicinsk engangsudstyr.
Da det leveres i en steril emballage, skal det handteres (ved hjaelp af aseptisk teknik)
og opbevares korrekt for at sikre, at den sterile emballage ikke brydes fer brug.

. Forsag ikke at rense og genbruge aScope™ Duodeno, da det er et engangsprodukt,
som ikke ma genbehandles. Genbrug af produktet kan forarsage kontaminering,
hvilket kan medfgre infektioner samt funktionsfejl pa apparatet.

. aScope™ Duodeno ma ikke anvendes, hvis produktets sterile barriere eller
emballagen er beskadiget.
. Der skal anvendes en ny flaske sterilt vand med en volumen p& mindst 1.000 ml til hver

procedure. Brug af en aben flaske vand kan medfere krydskontaminering eller infektion.

. For at beskytte mod farlige kemikalier og potentielt smittefarligt materiale under
proceduren og faren ved utilsigtet forbraending ved diatermi skal der baeres personlige
vaernemidler som f.eks. briller, ansigtsmaske, fugtbestandigt tgj samt kemikalie- og
elektricitetsbestandige handsker, der passer korrekt og er lange nok til, at huden ikke
blotlaegges. Bemzerk, at der skal tages et nyt par handsker i brug far hver procedure.

Klarggring

. Fjern alle metalgenstande (ur, briller, halskaede osv.) fra patienten fgr endoskopi.
Hvis der udferes hgjfrekvent kauterisationsbehandling, samtidig med at patienten
baerer metalgenstande, kan det forarsage forbraendinger pa patienten i omrader
omkring metalgenstandene.

. Hvis der bruges et endoskop, der ikke fungerer korrekt eller mistaenkes for at veere
defekt, kan det kompromittere patientens eller operatgrens sikkerhed og potentielt
medfere alvorlig beskadigelse af udstyret. Efterse endoskopet for skader for brug.
Kontrollér endoskopets funktionalitet for brug. Serg altid for at have et andet
endoskop tilgeengeligt og klar til brug for at undga ungdvendige forsinkelser pa
grund af udstyrsfejl eller funktionsfejl.
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Operatgrvejledning

Undlad at rgre ved, ramme eller tabe endoskopets distale ende, indferingsslangen,
det bgjelige omrade, handtaget, umbilicus og/eller endoskopkonnektoren. Undlad
0gsa at boje, hive i eller vride endoskopets distale ende, indferingsslangen, det
bejelige omrade, handtaget, umbilicus eller endoskopkonnektoren med overdreven
kraft. Endoskopet kan blive beskadiget og forarsage patientskade, forbraendinger,
bledning og/eller perforationer. Det kan ogsa medfere, at dele af endoskopet falder
af inde i patienten.

Kig ikke direkte ind i endoskopets distale ende, og undga patientgjenkontakt med
endoskopets distale ende, mens lysdioderne er teendt. Hold gjnene veek fra den distale
ende under indfering af endoskopisk tilbeher, da det kan medfore gjenskader.

Det er ikke tilladt at modificere dette udstyr.

Efterlad ikke endoskopet med lyset teendt for og efter undersegelsen. Ellers

kan lysdioderne blive rettet mod den sederede patients abne gjne og forarsage
forbraendinger af nethinden.

Ekstraudstyr

Hvis der anvendes andre kombinationer af ekstraudstyr end dem, der er beskrevet i
denne brugsanvisning, patager hospitalets behandlende afdeling sig det fulde ansvar.
En defekt vakuumpumpe kan medfere tab af keling og eget temperatur ved
endoskopets spids. Serg for at have en anden vakuumkilde til réddighed.

Betjening af endoskopet

Udfer aldrig vinkelindstilling med magt eller meget pludseligt. Det vinklede

bgjelige omrade ma aldrig hives i, vrides eller drejes med magt. Det kan medfgre
patientskade, bledning og/eller perforation. Det kan ogsa blive umuligt at rette det
bgjelige omrade ud under en undersggelse. Undlad at betjene det bgjelige omrade,
tilfore luft eller suge, indfere eller udtraekke endoskopets indferingsdel eller anvende
endoskopisk tilbehar uden at kigge pa det endoskopiske livebillede, eller nar billedet
fryser eller er forsterret. Det kan medfere patientskade, bledning og/eller perforation.
Indferingsdelen mé aldrig indferes, treekkes ud eller betjenes pludseligt eller med
overdreven kraft. Det kan medfere patientskade, bledning og/eller perforation.
Endoskopets indfgringsdel ma aldrig indfgres eller treekkes ud, mens det bgjelige omrade
er bgjet eller fastlast. Det kan medfare patientskade, bledning og/eller perforation.
Endoskopet ma aldrig indfares eller treekkes ud, mens elevatoren er havet, eller

nér det endoskopiske tilbeher stikker ud af endoskopets distale ende. Ellers kan det
medfgre patientskade, bledning og/eller perforation.

Tilslut sugeslangen til sugepumpen og til sugekonnektoren pa endoskopet. Hvis
sugeslangen ikke er fastgjort korrekt, kan der dryppe rester fra slangen, hvilket kan age
infektionsrisikoen, fordrsage beskadigelse af udstyret og/eller reducere sugeevnen.

Hvis det sterile vandniveau i vandflasken er for lavt, skal flasken udskiftes med en ny.
En tom flaske kan medfere tab af skylle- og kelefunktion. Hav altid en ny flaske sterilt
vand klar til denne procedure.

Hvis der mod forventning sidder blod pa overfladen af indfgringsdelen pa det
udtrukne endoskop, skal patientens tilstand kontrolleres omhyggeligt.

Endoskopet ma ikke anvendes, hvis dele af endoskopet eller det endoskopiske
tilbeher falder af inde i patientens krop pé grund af beskadigelse af udstyret eller
funktionsfejl. Stop med at bruge endoskopet med det samme, og tag alle dele ud pa
passende vis, da der ellers kan opsta alvorlig patientskade.



Billede

Kontrollér altid, om billedet pa monitoren er et livebillede eller et optaget billede, og
bekraeft, at billedet vender som forventet. Anvend ikke denne enhed, hvis det ikke er muligt
at se livebilledet, da dette kan medfgre patientskade.

Indstil altid intensiteten af det elektrokirurgiske udstyr til den lavest pékraevede
veerdi for at undga billedforstyrrelser. @g ikke intensitetsniveauet over standard
ERCP-indstillingerne. Begraens altid den kontinuerlige aktiveringstid for elektriske
apparater til et minimum.

Hvis der vises et unormalt endoskopisk billede, eller hvis der opstar en unormal
funktion, men det hurtigt korrigerer sig selv, kan der vaere en fejl i endoskopet. | s&

fald skal det overvejes at afbryde proceduren, fordi uregelmaessigheden kan opsta

igen, og endoskopet muligvis ikke vender tilbage til sin normale tilstand. Stands straks
undersggelsen, og treek langsomt endoskopet ud, mens der kigges pa det endoskopiske
billede. Ellers kan det medfere patientskade, bledning og/eller perforation.

Overinsufflation og gas

Bekreeft, at det gverste hul i insufflations-/skylleventilen ikke er blokeret. Hvis hullet er
blokeret, tilferes der kontinuerligt luft, hvilket kan medfere patientsmerter, bledning
og/eller perforation.

Undlad at insufflere for store maengder luft eller ikke-braendbare gasser ind i
patienten. Dette kan forarsage gasemboli og/eller overinsufflation.

Undlad at insufflere braendbare gasser i patienten. Ellers kan patienten komme til skade.

Temperatur ved den distale ende

Temperaturen i endoskopets distale ende kan overstige 41 °C (106 °F) og na 50 °C (122
°F) pa grund af intens endoskopisk belysning. Endoskopet ma derfor ikke efterlades
med lyset teendt for og/eller efter en undersegelse, og der skal altid opretholdes

en passende afstand, som er ngdvendig for tilstraekkelig visning, samtidig med at
minimumsbelysningsniveauet anvendes i mindst mulig tid. Fortsat belysning vil
medfare, at endoskopets distale ende bliver varm, og forarsage forbraendinger hos
operatgren og/eller patienten.

Undga laengerevarende kontakt mellem spidsen af enheden og slimhinden, da
vedvarende kontakt med slimhinden kan beskadige den. Endoskopets distale ende kan
blive varm pé grund af varme fra den lysemitterende del. Nar endoskopet traekkes ud,
skal den distale ende vaere i neutral og ikke-bgjet position med bremserne slaet fra.

Biopsiventil

For der anvendes en sprgjte til at injicere vaeske gennem biopsiventilen, eller nar
der aspireres, skal ventilens heette tages af hoveddelen. Hvis hatten ikke tages af,
og/eller sprgjten ikke saettes lige i, kan biopsiventilen blive beskadiget. Dette kan
nedsaette endoskopets sugeevne, og det kan laekke eller sprojte med rester eller
vasker fra patienten, hvilket gger infektionsrisikoen. Hvis biopsiventilen ikke lukkes
under proceduren, kan det laekke eller sprgjte med rester eller veesker fra patienten
ud af den, hvilket gger infektionsrisikoen. Nar ventilen er dben, anbringes et stykke
steril gaze over den for at forhindre laekage.

Det kan sprgjte med rester fra patienten, nar det endoskopiske tilbeher traekkes ud
af biopsiventilen. Hold et stykke gaze omkring tilbehgret og biopsiventilen under
udtagningen for at forhindre dette.

Lad ikke det endoskopiske tilbeher haenge ned fra biopsiventilen. Dette kan
beskadige ventilen, hvilket kan nedszette endoskopets sugeevne, og det kan laekke
eller sprajte med rester eller vaesker fra patienten, hvilket gger infektionsrisikoen.
Brug ikke biopsiventilen, hvis der observeres uregelmaessigheder under eftersynet.
En uregelmaessig, unormal eller beskadiget ventil kan nedsaette endoskopets
sugeevne, og det kan laekke eller sprgjte med rester eller vaesker fra patienten, hvilket
oger infektionsrisikoen. Udskift om ngdvendigt med en ny.
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Endoskopisk tilbehar

Nar der anvendes endoskopisk tilbeher, skal det sikres, at tilbehgret forbliver synligt i
det endoskopiske billede. Hvis tilbehgrets position ikke kan ses pa det endoskopiske
billede, kan det medfere alvorlig skade pa patienten og/eller beskadigelse af udstyret.
Nér et endoskopisk tilbeher indfares eller treekkes ud, skal det bekraeftes, at dets
distale ende er lukket eller trukket helt tilbage i sheathen. Serg for at rette det bgjelige
omrade sa meget ud som muligt. Indfering eller udtraekning af endoskopisk tilbehar
med overdreven kraft kan beskadige arbejdskanalen eller det endoskopiske tilbeher.
Indfer eller udtraek langsomt det endoskopiske tilbehor lige ind i eller ud af spalten i
biopsiventilen. Ellers kan biopsiventilen blive beskadiget, og stykker af den kan falde
af og/eller forérsage patientskade.

Indfer ikke endoskopisk tilbehar, uden at elevatoren er havet. Hvis tilbeher indferes,
uden at elevatoren er havet, kan det ikke observeres pa det endoskopiske billede og
kan forarsage patientskade.

Kontrollér bevaegelsen af det endoskopiske tilbeher ved langsomt at bevaege
elevatorstyrearmen flere gange for at haeve elevatoren. Ellers kan det endoskopiske
tilbehor beveaege sig i uventede retninger, og det kan medfgre patientskade, bledning
og/eller perforation.

Lokaliser det endoskopiske tilbehgr sa centralt som muligt i det endoskopiske billede
ved at justere positionen pa endoskopets distale ende, iseer under udfgrelse af
papillotomi. Nar den distale ende af det endoskopiske tilbeher er placeret i venstre
eller hgjre side af det endoskopiske billede, og elevatorstyrearmen betjenes, kan

det endoskopiske tilbehor beveege sig pludseligt, hvilket kan medfgre patientskade,
bladning og/eller perforation.

Brug ikke overdreven kraft ved betjening, indfering eller udtraekning af endoskopisk
tilbeher, og serg for, at tilbeharet er synligt pa det endoskopiske billede. Ellers kan det
endoskopiske tilbeher pludselig stikke ud af endoskopets distale ende, hvilket kan
forarsage patientskade, bledning og/eller perforation. Udsend aldrig hejfrekvent strom,
for det er bekreeftet, at den distale ende af det hgjfrekvente endoskopiske tilbehar
befinder sig i endoskopets synsfelt. Bekraeft ogsa, at elektrodedelen og slimhinden i
naerheden af malomradet befinder sig i en passende afstand fra endoskopets distale
ende. Hvis den hgjfrekvente strom udsendes, mens den distale ende af det endoskopiske
tilbeher ikke er synligt eller er for taet pa endoskopets distale ende, kan det medfore
patientskade, bledning og/eller perforation samt beskadigelse af udstyret.

Nér elevatoren flyttes, mé den distale ende af det endoskopiske tilbeher ikke dbnes
eller lukkes. Dette kan beskadige det endoskopiske tilbeher og forarsage patientskade,
bledning og/eller perforation. Hvis det endoskopiske tilbeher ikke kan indfares eller
treekkes ud, den distale ende af det endoskopiske tilbeher ikke kan dbnes eller lukkes,
flyttes elevatorstyrearmen i modsat retning af "Op" for at seenke elevatoren.

Nar enheden anvendes med stremtilfert endoskopisk udstyr, kan laekagestrammen
vaere additiv. Brug kun endoskopisk udstyr af typen BF eller CF. Kontrollér
kompatibiliteten af tilbehgret/det endoskopiske udstyr for brug med hensyn til
eventuelle kriterier for sikker brug.

Sugeevne
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Undga aspiration af faste stoffer eller tyktflydende veesker, da arbejdskanalen,
sugekanalen eller sugeventilen kan blive tilstoppet.

Ved aspiration skal sugetrykket holdes pa det laveste niveau, der er nedvendigt for
at udfere proceduren. For hgjt sugetryk kan forarsage aspiration af og/eller skade pa
slimhinden. Desuden kan patientvaesker laekke eller sprgjte fra biopsiventilen, hvilket
kan @ge infektionsrisikoen.



FORSIGTIGHEDSREGLER

Angiver en potentielt farlig situation, som, hvis den ikke undgas, kan resultere i mindre eller
moderat personskade. De kan ogsa bruges til at advare mod usikker praksis eller potentiel
skade pa udstyr.

Generelt

. Efter amerikansk lov ma dette produkt kun szelges af en laege eller efter leegeordination.
. Hold aScope™ Duodeno tert under klargering, brug og opbevaring.

. aScope™ Duodeno er ikke beregnet til at blive repareret. Hvis aScope™ Duodeno er

defekt, skal det returneres til Ambu. Der henvises til kapitel 6 for yderligere oplysninger.
. Der kan forekomme elektromagnetisk interferens pé denne enhed i naerheden

af udstyr, der er maerket med fglgende symbol, eller andet beerbart og mobilt

RF-kommunikationsudstyr (radiofrekvens) sésom mobiltelefoner. Hvis der opstar

elektromagnetisk interferens, kan det vaere ngdvendigt at treeffe afhjeelpende

foranstaltninger sasom at vende eller flytte denne enhed eller afskaerme stedet.
Udpakning og placering af endoskopet

. Posen eller papkassen mé ikke dbnes med en kniv eller andre skarpe instrumenter.

. Anbring aScope™ Duodeno pa en plan overflade under udpakning. Hvis aScope™
Duodeno tabes, kan det blive beskadiget.

For brug

. For at forhindre at patienten kommer til at bide i endoskopet, anbefales det, at der
anbringes et mundstykke i patientens mund, fer endoskopet indfares.

. Brug aldrig et mundstykke, der er deformeret, beskadiget eller viser tegn pa

andre uregelmaessigheder, da dette kan medfgre patientskade og/eller
beskadigelse af udstyret.

. For at forhindre at patienten knaekker en eller flere teender, skal det sikres, at der ikke
er nogen lgse kroner eller manglende teender forud for undersegelsen.

. For at forhindre at patienten mister en tandprotese, skal det sikres, at patienten
fierner denne for undersggelsen.

. Sugebeholderen mé ikke fyldes helt. Sugebeholderen skal skiftes efter hver

undersggelse. Hvis der benyttes en fyldt sugebeholder, kan det medfere tab af
sugefunktion, tab af keling eller fejlfunktion af sugepumpen.

Betjening af endoskopet

. Vaer opmaerksom pa ikke at beskadige indferingsslangen eller den distale ende, nér
der anvendes skarpt udstyr ssmmen med aScope™ Duodeno. Endoskopkonnektoren
vil da afbrydes fra endoskopkonnektorstikket pa aBox Duodeno, og det endoskopiske
billede forsvinder.

. Veer forsigtig ved mangvrering af indferingsslangens distale ende, og serg for, at
den distale ende pd indferingsslangen ikke rerer andre genstande, idet det kan
beskadige udstyret. Den distale endes linseoverflade er skrebelig, og der er risiko
for billedforvraengning.

. Indfgringsslangen og umbilicus ma ikke rulles sammen i en diameter pa mindre end
12 cm. | sé fald kan der ske skade pa udstyret.

. Forsag ikke at bgje endoskopets indfaringsdel med overdreven kraft. Ellers kan
indferingsdelen blive beskadiget.

. Det bgjelige omrade ma ikke vrides eller bgjes med haenderne. | sé fald kan der ske
skade pa udstyret.

. Endoskopets sugeventil og insufflations-/skylleventil kan ikke fiernes fra

betjeningsdelen. Hvis man trykker pd, traekker i eller vrider kontakterne med for stor
kraft, kan de ga i stykker og/eller forarsage vandlaekage.

. Endoskopets insufflations- og skylleventiler kan ikke fjernes fra handtaget. Hvis
man trykker pa, traekker i eller vrider dem med for stor kraft, kan knapperne og/eller
ventilerne ga i stykker, hvilket vil medfere funktionstab.
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. Anvend ikke olivenolie eller produkter, der indeholder petroleumsbaserede
smeoremidler (f.eks. Vaseline®), pa endoskopet. Disse produkter kan forringe
endoskopet. Brug kun smeremidler til medicinsk brug, der er fri for paraffiner
og silikone.

. Hvis flernkontakterne, sugeventilen eller insufflations-/skylleventilen ikke vender
tilbage til OFF-positionen, nar der trykkes pa dem, skal de forsigtigt traekkes opad for
at seette dem tilbage til OFF-positionen.

Endoskopisk tilbehor

. Brug ikke beskadiget endoskopisk tilbeher. Hvis der observeres uregelmaessigheder
under brugen, skal der treeffes passende foranstaltninger for at undga patientskade og/
eller beskadigelse af udstyret.

1.6. Utilsigtede haendelser

Potentielle ugnskede handelser relateret til Ambu Duodeno-systemet (ikke udtemmende):
Infektion/inflammation (herunder post-ERCP pancreatitis (PEP), cholangitis, cholecystitis,
endocarditis og sepsis), bledning, perforation, varmeskader, stentrelaterede utilsigtede
haendelser, kardiopulmonale utilsigtede haendelser, luftemboli, anaestesirelaterede utilsigtede
haendelser, kvalme, ondt i halsen, mavesmerter og ubehag.

2. Systembeskrivelse
2.1. Systemets komponenter

Ambu® aScope™ Duodeno = Varenummer Den distale Arbejdskanalens
Steril og til engangsbrug des udvendig indvendig
diameter o diameter o
482001000 412 Fr 12.6 Fr
(13,7 mm) (4,2 mm)

aScope™ Duodeno fas ikke i alle lande. Kontakt dit lokale salgskontor for detaljerede oplysninger.

2.2. Kompatibelt udstyr

Ambu® aBox™ Duodeno Varenummer
Genanvendelig enhed

Wi

485001000US (til det amerikanske marked)
485001000 (til markeder uden for USA)

aBox™ Duodeno fas ikke i alle lande. Kontakt dit lokale salgskontor for detaljerede oplysninger.

2.3. Beskrivelse og funktion af aScope™ Duodeno

aScope™ Duodeno er et fleksibelt endoskop med sidekiggende optik, bgjelig spids og en
elevator til styring af placeringen af indsat tilbeher. Endoskopets bgjelige spids styres via
hjul og kan lases med vinkellase. Elevatoren i spidsen kan styres via elevatorstyrearmen pa
handtaget. Insufflations-, suge- og skyllefunktionerne kan aktiveres via ventiler.
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Nr.

Del

Funktion

Elevatorstyrearm

Elevator down 47
Elevator up "G it @

Nar den bevaeges i retningen "Op", haeves
elevatoren. Nar den bevaeges i den modsatte
retning, seenkes elevatoren.

Programmerbare knapper til f.eks. freeze,
videooptagelse og billedoptagelse. Knappernes
funktion kan indstilles pa aBox™ Duodeno. Se
brugsanvisningen til aBox™ Duodeno ved indstilling
af disse funktioner. Standardkonfigurationen for
disse knapper er:
Endoskopknap 1 til billedoptagelse
. Endoskopknap 2 ingen indstilling
Endoskopknap 3 ingen indstilling

Op-ned-vinkellas

Lock Up/down
movement

Nar laseanordningen bevaeges i retningen "Op",
lases det bgjelige omrade i en gnsket position langs
op/ned-aksen. Nar laseanordningen bevaeges i den
modsatte retning, frigeres vinklingen
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4 Sugeventil Ventilen trykkes ned for at aktivere suget for at fierne
eventuelle vaesker, rester eller gas fra patienten.
5 Insufflations-/ Nar hullet i denne ventil er daekket, insuffleres der
skylleventil luft. Nar der trykkes pa ventilen, tilferes der vand til
skylning af linsen. Den kan ogsa bruges til at tilfore
luft for at flerne eventuelle vaesker eller rester, der
klaeber til objektivlinsen.
6 Op-ned-styrehjul Nar hjulet drejes i retningen "U", bevaeger det
bejelige omrade sig OP. Nar hjulet drejes i retningen
"D", bevaeger det bgjelige omrade sig NED.
Move bending
section down
Move bending
section up
7 Venstre-hgjre-styrehjul Nér hjulet drejes i retningen "R", bevaeger det bgjelige
__ Movebending omréde sig til HOJRE. Nar hjulet drejes i retningen "L",
ecionght N beveeger det bajelige omréde sig til VENSTRE.
8 Venstre-hgjre-vinkellas Nér denne ldaseanordning drejes i retningen "F",
frigeres vinklingen. Nar anordningen drejes i den
Release right/left . . L L
Lockright/iet movement modsatte retning, laser det bgjelige omrédeien
movement hvilken som helst gnsket position langs venstre/
. hgjre-akse.
9 Biopsiventil Biopsihaetten. Forsegler arbejdskanalen.
10 Arbejdskanal Arbejdskanalens funktioner:
. Arbejdskanal til indfering af endoskopisk
tilbeher
. Sugekanal
. Vaesketilfarselskanal (fra en sprojte via
biopsiventilen)
Il Maerke for Angiver det maksimale punkt, hvortil endoskopet
indfgringsgraense kan indferes i patientens krop.
12 Indferingsslange Fleksibel indfgringsslange til navigation til duodenum
13 Bgjeligt omrade Nar op-ned- og hgjre-venstre-vinkellasene betjenes,
afbgjes endoskopets distale ende.
14 Distal ende Indeholder kamera, lysdioder, arbejdskanaludgang
og elevatoren.
15 Kamera Leverer livebilledstreaming
16 Elevator Positionerer det endoskopiske tilbehgr, nar

elevatorstyrearmen betjenes.
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17 Vakuumkonnektor Tilslutter endoskopet til sugepumpens sugeslange.
18 Insufflationskonnektor Tilslutter endoskopet til insufflatoren.
19 Lotnummer Lotnummer trykt pa endoskopet.
20 Endoskopkobling Klikkonnektor til aBox™ Duodeno
(ingen elektrisk funktion)
21 Skylleslange Leverer sterilt vand til skylning af objektivlinsen
22 Procesvandsslange Forsyner endoskopet med sterilt vand fra vandflasken
23 Endoskopkonnektor Tilslutter endoskopet elektrisk til aBox™ Duodeno
3. Symbolforklaring
Symboler Indikation Symboler Indikation
Maksimal bredde pa Mindste
@ indfert del @ arbejdskanalbredde
Maks. OD (rTﬁaksimaIe udvendige Min.ID (Mindste indvendige
diameter) diameter)
Advarsel, vigtige
lysni .V
Der henvises til oplysninger aﬂer
L opmaerksom pa
brugsanvisningen / i \ . .
oplysningerne i
brugsanvisningen!
1309 Globalt
W Synsfelt GTIN ha?'ldaels arenumme
A% u r
-

40°C
104°F

5o
23°F

o

85%

Fugtighedsomrade

Temperaturomrade
ved transport

L E

Medicinsk udstyr

Fremstillingsdato

-
o
|

Lotnummer, batchkode

109kPa

80kPa

R

[ sTERILE [EO]

]
‘4

_)

REF

Atmosfeerisk trykomrade

Beskyttelse mod
elektrisk stod - Type
BF, sikkerhedsklasse
IEC60601-1

Steril anordning, anordning
er steriliseret med
etylenoxid (EO)

Beskyt det emballerede
produkt mod fugt

Referencenummer
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Symboler Indikation Symboler Indikation

er steriliseret med udlgbsdato

STERILE[EO] etylenoxid (EO)

Emballeringsniveau, der Der henvises til
sikrer sterilitet -
brugsanvisningen

Ma ikke anvendes, hvis . o
. Anordningen ma ikke
emballagen er dben eller

b
beskadiget genbruges

Steril anordning, anordning g Anvendes inden,

e Arbejdsleengde 124

——]
% @ cm/48,8" pa aScope™ Rx Only Ordineret udstyr

Duodeno

“ Juridisk producent c € CE-maerke

2797

4. Klargering

Tallene i de gra cirkler herunder henviser til billederne pa side 2. Klarger og efterse et nyt
endoskop som anvist nedenfor fgr hver procedure. Efterse alt andet udstyr, der skal anvendes
sammen med dette endoskop, i henhold til de respektive brugsanvisninger. Hvis der
observeres nogen uregelmaessigheder efter eftersynet, felges instruktionerne som beskrevet i
afsnit 8, "Fejlfinding”.

Hvis dette endoskop ikke fungerer korrekt, ma det ikke anvendes. Kontakt din Ambu-
salgsrepraesentant for yderligere hjzelp.

4.1. Klarggring og eftersyn af aScope™ Duodeno

Eftersyn af endoskopet (1

. Kontrollér, at posens forsegling er ubeskadiget. 1a

. Traek forsigtigt klaeebeposen af aScope™ Duodeno-emballagen, og fiern
beskyttelseselementerne fra handtaget og den distale ende. 1b

. For forsigtigt hdnden frem og tilbage over hele indfgringsslangen, herunder det bgjelige
omrade og den distale ende, pa aScope™ Duodeno for at sikre, at der ikke er urenheder
eller skader pa endoskopet sésom ru overflader, skarpe kanter eller fremspring, der kan
skade patienten. Serg for at anvende aseptisk teknik, nér ovenstdende trin udferes. Ellers vil
produktets sterilitet blive kompromitteret. b

. Efterse den distale ende af endoskopets indfaringssektion for ridser, revner eller andre
uregelmaessigheder. 1b
. Drej op-ned- og hgjre-venstre-styrehjulene i begge retninger, indtil de stopper, og for dem

tilbage til neutral position. Bekraeft, at det bgjelige omrade fungerer ubesvaeret og korrekt,
at der kan opnas maksimal vinkling, og at det vender tilbage til neutral position. (1¢

. Bevaeg elevatorstyrearmen for at bekrzefte, at elevatoren ubesvaeret og korrekt kan
bevaege sig og vende tilbage til neutral position. 1d
. Bekraeft, at vinkellasene fungerer, ved at lase og frigere dem i henhold til afsnit 2.3. Drej

vinklingshjulene helt i alle retninger, 13s vinklen i en fuldt vinklet position, og bekraeft,
at det bgjelige omrade kan stabiliseres. Friger vinkellasene, og bekraeft, at det bgjelige
omrade retter sig ud.

. Bekreeft, at det gverste hul i insufflations-/skylleventilen ikke er blokeret. (1e

. Brug en sprgijte til at indfere sterilt vand i arbejdskanalen. Tryk pa stemplet, og kontrollér,
at der ikke er utaetheder, og at vandet Igber ud af den distale ende. (e
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. Hvis det er relevant, bekrzeftes kompatibiliteten med det relevante tilbeher efter behov. (2

4.2, Klarggring af endoskopet

Klarger og efterse aBox™ Duodeno, monitoren til medicinsk brug, sugepumpen og

insufflatoren i henhold til de respektive brugsanvisninger.

. Klarger en flaske sterilt vand, og anbring den i den dertil indrettede flaskeholder pa
forsiden (venstre side) af aBox™ Duodeno. Til linsevaskevand anbefales det, at den valgte
sterile vandflaske indeholder mindst 1.000 ml. Bemaerk, at der skal anvendes en ny flaske
sterilt vand til hver procedure. (3

. Teend for aBox™ Duodeno. Nar aBox™ Duodeno er indstillet og teendt, angiver systemet,
hvornér det er klar, ved at vise indstillings- og informationsmenuen og felgende
informationsmeddelelse: “please connect endoscope” (tilslut endoskopet). (4

Detaljerede oplysninger om opstart af aBox™ Duodeno findes i brugsanvisningen til

aBox™ Duodeno.

. Skub endoskopkoblingen ind i aBox™ Duodenos klikkonnektor. 5a

. Abn kabinettet til den peristaltiske pumpe, der er placeret pa frontpanelet pa aBox™
Duodeno, ved forsigtigt at skubbe laget op med tommelfingeren/-fingrene, indtil toppen
af den peristaltiske pumpe er synlig.

. Anbring forsigtigt skylleslangen til aScope™ Duodeno omkring rullen pa den peristaltiske
pumpe, og serg for, at slangen ikke er snoet. Skylleslangen skal deekke pumpens rulle og
g4 under den peristaltiske pumpe. 5b

. Luk den peristaltiske pumpe ved at trykke laget pa kabinettet ned, indtil kabinettet pa
den peristaltiske pumpe er lukket. Serg for, at skylleslangen er indlejret i fordybningerne
pa hver side af rullen, fgr den lukkes helt. 5¢

. Fjern alle forseglingshaetter/afdaekninger fra flasken med sterilt vand. Saet
procesvandsslangen i flasken med sterilt vand. Serg for, at slangens ende nar bunden af
vandflasken, s& der kan suges mest muligt vand fra vandflasken, for den udskiftes (efter
behov), for at reducere spild. 5d

4.3. Fastgorelse af ekstraudstyr til endoskopet
aScope™ Duodeno er designet til at fungere sammen med de lettest tilgeengelige og oftest
anvendte medicinske suge- og vaeskestyringssystemer.

Uanset hvilket vaeskestyringssystem der er valgt, skal overlabsbeskyttelsen vaere en del af den
sugebeholderenhed, der anvendes, for at forhindre, at der treenger vaeske ind i systemet. Denne
funktion kaldes ofte "selvforseglende" funktion eller "spaerrefilter” eller lignende mekanisme.
Bemazerk, at der skal anvendes en ny sugebeholder og tilslutninger til hver procedure.

aScope™ Duodeno producerer ikke i sig selv negativt tryk, og der kraeves derfor en

ekstern vakuumkilde (f.eks. vaegsug eller medicinsk sugepumpe) for at betjene systemet.
Standardsugeslanger med en nominel diameter burde vaere tilstraekkelige, sa leenge de nemt
og sikkert passer pa aScope™ Duodenos standardsugekonnektor.

Nomenklaturen i dette afsnit folger den etablerede konvention om, at hver anvendt beholder
har flere tilslutningsporte maerket enten "To Vacuum" (Til vakuum) eller "To Patient” (Til patient).
Det er imidlertid brugerens ansvar at falge alle producentanvisninger og vejledninger til det
endoskopiske vaeskestyringssystem, der er valgt til anvendelse sammen med aScope™ Duodeno.

Tilslutning til veeskebeholdere (6

For at udfgre patientundersegelser eller -procedurer skal alle vaeskebeholdere (f.eks. en steril
vandflaske) vaere korrekt og sikkert tilsluttet aBox™ Duodeno for at forhindre spild og dermed
opretholde et sikkert arbejdsmilje. Anbring beholderne pa de dertil indrettede steder, og
tilslut dem i henhold til instruktionerne i dette kapitel. Bemaerk, at der skal anvendes en ny
sugebeholder/steril vandflaske til hver procedure.
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CO,-tilslutning/tilslutning til insufflationssystemet (6

aScope™ Duodeno er beregnet til at fungere sammen med en medicinsk CO,-kilde til
insufflation. Det maksimale medicinske CO,-forsyningstryk er 80 kPa (12 psi). Tilslut til aScope™
Duodeno ved hjalp af en slange med en luer-lock-konnektor.

. Hvis ekstraudstyret er taendt, skal det slukkes.

. Slut insufflationsslangens luer-lock fra insufflatoren til insufflationskonnektoren pa
aScope™ Duodeno.

. Teend for ekstraudstyret igen.

Tilslutning til sugesystemet (6

Uanset hvilken vakuumkilde, der vaelges, kraever aScope™ Duodeno en kilde, der kan levere
et vakuum pé min. -50 kPa (-7 psi) og maks. -76 kPa (-11 psi), for at endoskopet kan fungere
normalt. Hvis minimumskravene til vakuum ikke overholdes, kan det resultere i nedsat
kapacitet ved fjernelse af patientaffald og/eller skyllevaeske samt tab af kelefunktionen.

. Hvis ekstraudstyret er teendt, skal det slukkes.

. Seet sugeslangens ende godt fast pa sugekonnektoren, der sidder pa
endoskopkonnektoren pa aScope™ Duodeno.

. Slut den anden ende af sugeslangen til det eksterne sugesystem (f.eks. veegsug eller
medicinsk sugepumpe).

. Teend for ekstraudstyret igen.

Elektrisk tilslutning til aBox™ Duodeno 7

. Serg for, at alle komponenter som beskrevet ovenfor er tilsluttet, at ekstraudstyret og
aBox™ Duodeno er indstillet og teendt.
. aBox™ Duodeno angiver, nar den er klar, ved at vise informationsmeddelelsen pa

hovedskaermen: “please connect endoscope” (tilslut endoskop). Detaljerede oplysninger
om opsatning af aBox™ Duodeno findes i brugsanvisningen til den specifikke enhed.

. Left endoskopkonnektordaekslet pd aBox™ Duodeno, og saet endoskopkonnektoren i
konnektorstikket pa aBox™ Duodeno.

. Systemet vil derefter bede dig bekrzefte, at en ny flaske med sterilt vand er klargjort
til proceduren.

. Nar dette er bekreeftet, viser systemet live-procedurebilledet. Detaljerede oplysninger om

brug af aBox™ Duodeno findes i brugsanvisningen til den specifikke enhed.
Belysningen skal taendes af brugeren. Detaljerede oplysninger om brug af aBox™ Duodeno
findes i brugsanvisningen til aBox™ Duodeno.

Kontrol af billedet (8

. Teend for LED'en ved at trykke pa belysningsknappen pa aBox™ Duodeno.

. Bekreeft, at der kommer et live videobillede frem pa skeermen, ved at pege den distale
ende af aScope™ Duodeno mod en genstand, f.eks. din handflade, og serg for, at billedet
vender korrekt.

. Tilpas om nedvendigt billedindstillingerne ved at dbne indstillings- og
informationsmenuen pa aBox™ Duodeno. Detaljerede oplysninger fremgar af
brugsanvisningen til aBox™ Duodeno.

. Gor endoskopets distale ende vinkelformet, og bekraeft, at der ikke er nogen forstyrrelser af
livebilledet, og at der heller ikke er andre uregelmaessigheder eller bemaerkede artefakter.
. Hvis billedet er forringet og/eller uklart, terres linsen af i den distale ende med en steril klud.

Kontrol af endoskopknapperne

Alle endoskopknapper skal kontrolleres for at sikre, at de fungerer normalt, selvom de

ikke forventes at blive brugt. Det endoskopiske billede kan fryse, eller der kan opsta andre
uregelmaessigheder under undersggelsen, hvilket kan forarsage patientskade, blgdning og/
eller perforation.
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. Tryk pa hver enkelt endoskopknap, og bekrzeft, at de angivne funktioner fungerer
som forventet.

Kontrol af endoskopets suge-, skylle- og insufflationsfunktion

. Kontrollér, at suge- og skylle-/insufflationsventilen fungerer som forventet ved at
trykke pa bade suge- og skylle-/insufflationsventilen. Tildaek dbningen pa skylle-/
insufflationsventilen, og bekraeft, at den tilsvarende funktion fungerer korrekt.

4.4. Betjening af aScope™ Duodeno
Indfering af endoskopet (9

. Indsaet et passende mundstykke, og anbring det mellem patientens teender eller gummer.
. Serg for, at elevatoren ikke haeves, far endoskopet indfares.

. Pafer om ngdvendigt et smaremiddel til medicinsk brug pé indfgringsdelen.

. Indfer endoskopets distale ende gennem dbningen i mundstykket og derefter

fra munden til sveelget, mens der kigges pa det endoskopiske billede. Far ikke
indfgringsdelen lzengere ind i munden end til maerket for indferingsgraensen.

Sadan holdes og mangvreres endoskopet

. Endoskopets handtag er beregnet til at blive holdt i venstre hand.
. Insufflations-/skylle- og sugeventilerne kan betjenes med venstre pegefinger.
. OP/NED-vinklingshjulet og elevatorstyrearmen kan betjenes med venstre tommelfinger.

. Hojre hand kan frit manevrere indfgringsdelen og HBJRE/VENSTRE-vinklingshjul.

Vinkling af den distale ende

. Brug vinklingshjulene efter behov til at styre den distale ende med henblik pé indfering
og observation.
. Endoskopets vinkelldse bruges til at holde den vinklede distale ende pa plads.

Insufflation/skylning
. Dzk insufflations-/skylleventilens hul for at tilfare luft fra insufflations-/skylleventilerne til
den distale ende. Tryk pa insufflations-/skylleventilen for at tilfere vand til objektivlinsen.

Instillation af veesker

. Vaesker kan instilleres via arbejdskanalen ved at indfere en vaeskefyldt sprojte i
arbejdskanalens abning pa aScope™ Duodeno. Szet sprgjten helt ind i arbejdskanalens
&bning, og tryk pa stemplet, sa vaesken instilleres.

. Serg for, at der ikke suges under denne proces, idet dette leder de instillerede vaesker ind
i sugesystemet. Skyl kanalen med luft i ca. fem sekunder for at sikre, at alle vaesker har
forladt kanalen.

Sugeevne

. Tryk pa sugeventilen for at aspirere overskydende vaeske eller andre rester, der daeekker
for det endoskopiske billede.

. For at optimere sugeevnen anbefales det at fierne tilbehoret helt, for der suges.

Indfering af endoskopisk tilbehor

Serg altid for at veelge den rigtige storrelse endoskopisk tilbeheor til aScope™ Duodeno.

Kontroller det endoskopiske tilbehor, inden det tages i brug. Hvis der forekommer

uregelmaessigheder i driften eller af det ydre, skal tilbehgret udskiftes. Indfer det endoskopiske

tilbeher i arbejdskanalens dbning, og for det forsigtigt frem gennem arbejdskanalen, indtil det

er synligt pa monitoren.

. Veelg det endoskopiske tilbehgr, der er kompatibelt med aScope™ Duodeno. Se tilbehgrets
instruktionsvejledninger for betjeningsvejledninger.

. Haev elevatoren ved at flytte elevatorstyrearmen i retningen "Op".
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. Hold OP/NED- og HBJRE/VENSTRE-vinklingshjulene stille.

. Bekraeft, at spidsen af det endoskopiske tilbeher er lukket eller trukket tilbage i sheathen,
og indsaet langsomt og lige det endoskopiske tilbehgr i biopsiventilen.

. Hold det endoskopiske tilbeher ca. fire cm fra biopsiventilen, og for det langsomt og lige
ind i biopsiventilen med korte bevaegelser, mens der kigges pa det endoskopiske billede.
Bekreeft, at spidsen af det endoskopiske tilbeher er i kontakt med elevatoren.

. Flyt elevatorstyrearmen i modsat retning af "Op"-retningen for at seenke elevatoren. For
det endoskopiske tilbehor en smule frem, og flyt elevatorstyrearmen i retningen "Op".
Bekraeft, at tilbeharet er synligt pa det endoskopiske billede.

. Manevrér elevatorstyrearmen for at justere elevatorens hgjde.

Udtraekning af endoskopisk tilbehor
. Luk spidsen af det endoskopiske tilbehgr, og/eller traek det tilbage i sheathen. 10

. Traek langsomt det endoskopiske tilbehor ud, idet elevatoren gradvist saenkes.

Udtraekning af endoskopet

. Stop med at bruge billedforstgrrelsesfunktionen (zoom) pa aBox™ Duodeno.

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

. Aspirer ophobet luft, blod, slim eller andre rester ved at trykke sugeventilen ned.
. Flyt op/ned-vinkelldsen i retningen "Ned" for at frigere vinklingen.

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

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

5. Afslutning af en procedure
5.1. Afslutning af en patientprocedure

. Kobl endoskopkonnektoren fra aBox™ Duodeno.

. Abn kabinettet il den peristaltiske pumpe, og fiern skylleslangen.

. Fjern procesvandsslangen og flasken med sterilt vand fra flaskeholderen pa aBox™
Duodeno.

. Kassér den sterile vandflaske.

. Sluk insufflatoren eller CO,-kilden, og kobl slangen fra aScope™ Duodeno.

. Sluk for vakuumkilden/-pumpen, og kobl slangen fra aScope™ Duodeno.

6. Efter brug

. Kontrollér, om der mangler dele eller er tegn pa skader, flaenger, huller, slapheder

eller andre uregelmaessigheder i det bgjelige omrade, den distale ende eller
indfgringsslangen pa aScope™ Duodeno. Hvis der opstar uregelmaessigheder, skal det
straks fastslas, om der mangler dele, og den/de ngdvendige korrigerende handling(er)
foretages. 11

. Fjern endoskopkoblingen fra aBox™ Duodeno. 12

. Kassér endoskopet. 13

I tilfelde af utilsigtede haendelser kontaktes producenten af anordningen eller den lokale

Ambu-forhandler. | Europa ber den relevante nationale sundhedsmyndighed ogsa informeres.

Returnering af udstyr til Ambu

Hvis det er ngdvendigt at sende et aScope™ Duodeno til Ambu med henblik pd gennemgang,
skal du informere din repraesentant hos Ambu pa forhand, som kan give dig instruktioner
og/eller vejledning. For at forhindre smitte er forsendelse af kontamineret medicinsk udstyr
strengt forbudt. Det medicinske udstyr aScope™ Duodeno skal dekontamineres pa stedet for
afsendelse til Ambu. Ambu forbeholder sig ret til at returnere kontamineret medicinsk udstyr
til afsenderen.

94



1 tilfeelde af en alvorlig haendelse skal Ambu og den kompetente myndighed informeres.

Bortskaffelse af aScope™ Duodeno

aScope™ Duodeno til engangsbrug betragtes som medicinsk affald efter brug og skal
bortskaffes i overensstemmelse med lokale retningslinjer for medicinsk affald med elektroniske
komponenter. Dette er en enhed til engangsbrug, og den ma derfor ikke leegges i blad, skylles
eller steriliseres, da det kan efterlade skadelige rester eller forarsage funktionsfejl pa enheden.
Udformning og materiale egner sig ikke til traditionelle rengerings- og sterilisationsmetoder.

7. Tekniske data

Alle de folgende rapporterede mélinger (f.eks. vaegt, dimensioner) er gennemsnitsvaerdier. Der
kan derfor forekomme sma variationer, som dog ikke vil have nogen indvirkning pa systemets

ydeevne og/eller sikkerhed.

7.1. aScope™ Duodeno
Endoskopfunktioner

Samlet lengde

Indfgringsdel

Bojeligt omrade

Belysning

Optisk system

Arbejdskanalens indvendige diameter

3.100 mm
Arbejdslaengde 1.240 mm

Indferingsslangens udvendige 11,3 mm

diameter
Den distale endes udvendige 13,7 mm
diameter
Vinkling 120° op
90° ned
90° til venstre
110° til hojre
LED
Synsfelt 130°
Synsretning Bagudrettet
sidekiggende
&

4,2mm (D 12.6 Fr)

7.2. Specifikationer for opbevarings- og driftsmilje

Transporttemperatur
Opbevaringstemperatur
Driftstemperatur

Relativ luftfugtighed ved transport,
opbevaring og drift

Atmosfeerisk tryk

-5°C - +40°C (23 °F - 104 °F)
10°C-25°C (50 °F - 77 °F)
10°C-40°C (50 °F - 104 °F)

30 % - 85 % relativ

80 kPa - 109 kPa (100 kPa=1 bar)

11,6 - 15,8 psi
600 - 818 mmHg
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7.3. Liste over ekstraudstyr

Ekstraudstyr

Skyllevand

Flaskeholder

Sugebeholder

Vakuumkilde

Insufflator

7.4. Tilbehor

Generelle oplysninger

8. Fejlfinding

Information:

Sterilt vand til radighed i kliniske
miljger, flasker op til 1000 ml

Holder til flaske med sterilt vand

Vakuumsugebeholder til
medicinsk brug (f.eks. Medela);
enhver markedsfort beholder
kan anvendes

Enten vakuum-/sugepumpe eller
vaegsug med mindst -50 kPa
(-7 psi) og maks. -76 kPa (-11 psi)

Insufflationskilde maks. 80 kPa
(12 psi)

Del af systemet

Nej

Ja

Nej

Nej

Nej

Endoskopisk tilbehor skal have en maksimal diameter
pa 4 mm og ma ikke have skarpe kanter eller hjgrner.
Tilsluttet udstyr, iseer elektrisk udstyr, skal vaere

i overensstemmelse med relevante medicinske

standarder (medicinsk kvalitet).

Der eringen garanti for, at tilbeher, der udelukkende
er valgt pa baggrund af arbejdskanalens diameter, vil
fungere i kombination med systemet. Kontakt din Ambu-

salgsrepraesentant for oplysninger om kompatibilitet med

endoskopisk tilbeher.

Folgende tabel viser mulige problemer, der kan opsté pa grund af fejl i udstyrets indstilling eller
forringelse af forbrugsvarer, de tilsvarende mulige drsager og forslag til foranstaltninger til at lose

problemet. Problemer eller fejl af andre arsager end dem, der er anfert nedenfor, skal rapporteres
til Ambu A/S. Kontakt din Ambu-salgsrepraesentant for at f4 detaljerede oplysninger.

8.1. Vinkling, bgjning og vinkellase

Muligt problem

@get modstand ved
betjening af vinklingshjul

Los bremse i
tiltrukket tilstand

Vinkellds kan ikke frigeres/
bejeligt omrade kan ikke
rettes ud
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Mulig arsag Lasning

Vinkelldsen Friger vinkelldsen

er aktiveret

Bremsen er ikke Kontrollér, om den korrekte
tiltrukket korrekt bremse er tiltrukket, og om
den er tiltrukket korrekt.

aScope™ Duodeno Treek forsigtigt aScope™
er defekt Duodeno ud, og tilslut
et nytaScope™ Duodeno



Muligt problem

Den distale ende vinkles
ikke, nér styrehjulet betjenes

Maks. bgjelighed kan
ikke opnas

Elevator fungerer ikke
eller bevaeger sig pa
begreaenset vis

Endoskopisk tilbehar
stikker ud af den distale
ende og kan ikke traekkes ud

Bgjeligt omrade vinkles
i modsat retning

Mulig arsag

aScope™ Duodeno
er defekt

aScope™ Duodeno
er defekt

aScope™ Duodeno
er defekt

Elevator er haevet

aScope™ Duodeno
er defekt

8.2. Skylning og insufflation

Muligt problem

Skylning ikke mulig

Insufflationsslange kan
ikke tilsluttes

Vedvarende insufflation
uden betjening af
insufflations-/skylleventil

Utilstraekkelig insufflation

Mulig arsag

Ingen flaske med
sterilt vand tilsluttet,
eller vandflasken
ertom

Skylleslangen er ikke
tilsluttet korrekt

Skyllepumpe defekt

aScope™ Duodeno
er defekt

Insufflationsslange
ikke kompatibel

Insufflationsslange
er tilsluttet den
forkerte konnektor

Insufflations-/
skylleventildbningen
er blokeret

Insufflator ikke
kompatibel eller ikke
justeret korrekt

CO,-kilden er tom

Suget er aktiveret

Lasning

Traek forsigtigt aScope™
Duodeno ud, og tilslut
et nytaScope™ Duodeno

Treek forsigtigt aScope™
Duodeno ud, og tilslut
et nytaScope™ Duodeno

Traek aScope™ Duodeno ud, og
tilslut et nyt aScope™ Duodeno

Sank elevatoren

Traek forsigtigt aScope™
Duodeno ud, og tilslut
et nytaScope™ Duodeno

Lasning

Seet en ny flaske med sterilt vand
i flaskeholderen, og tilslut den til
aScope™ Duodeno

Tilslut skylleslangen korrekt til
aScope™ Duodeno

Se fejlfindingsafsnittet til
aBox™ Duodeno

Treek aScope™ Duodeno ud, og
tilslut et nyt aScope™ Duodeno

Udskift med en kompatibel
insufflationsslange

Slut insufflationsslangen til den
rigtige konnektor

Treek forsigtigt aScope™
Duodeno ud, og tilslut
et nytaScope™ Duodeno

Tilslut en kompatibel insufflator
Juster insufflatorindstillingerne

Tilslut en ny CO,-kilde

Deaktiver suget
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8.3. Sugeevne
Muligt problem

Reduceret eller
ingen sugeevne

Sugeventilen
forbliver trykket ned

8.4. Arbejdskanal

Muligt problem

Arbejdskanalen
ellerindgangen
erindsnavret

eller tilstoppet
(tilbehorsinstrumenter
passerer ikke uhindret
gennem kanalen)
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Mulig arsag

Vakuumkilde/sugepumpe
er ikke tilsluttet eller
ikke teendt

Sugebeholderen er fuld
eller ikke tilsluttet

Biopsiventilen er ikke
tilsluttet korrekt

Biopsiventilhaetten er dben

Biopsiventilen er
beskadiget.

Vakuumkilde/sugepumpe
for svag (min. -7 kPa)

Vakuumkilde/sugepumpe
er defekt

Arbejdskanal blokeret

aScope™ Duodeno er defekt

Klistret ventil

Mulig arsag

Endoskopisk tilbehar
er ikke kompatibelt

Endoskopisk tilbehar
er dbent

Elevator er haevet

Arbejdskanal
er tilstoppet

Biopsiventil er ikke dben

Losning

Tilslut vakuumkilden/sugepumpen,

og teend for strammen

Udskift sugebeholderen,
hvis den er fuld
Tilslut en sugebeholder

Fastger ventilen korrekt

Luk haetten

Udskift med en ny

@g vakuumtrykket

Udskift med en ny
vakuumkilde/sugepumpe

Skyl med en sprgjte med sterilt
vand gennem arbejdskanalen

Traek forsigtigt aScope™
Duodeno ud, og tilslut et
nyt aScope™ Duodeno

Traek forsigtigt ventilen op

Lasning

Veelg kompatibelt tilbehgr

Luk det endoskopiske tilbeher,
eller traek det tilbage i sheathen

Saenk elevatoren

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

Abn heetten pa biopsiventilen



8.5. Billedkvalitet og lysstyrke

Muligt problem

Intet videobillede

Billedet bliver
pludselig megrkere

Slgret billede

Meorkt eller
overbelyst billede

Farvetonen pa
det endoskopiske
billede er unormal

Billedet er frosset

Mulig arsag

aBox™ Duodeno eller
ekstraudstyr er ikke taendt

Endoskopkonnektoren er
ikke tilsluttet korrekt til
aBox™ Duodeno

LED'er er slukket

Medicinsk monitor defekt

Medicinsk monitor
ikke tilsluttet eller
ikke tilsluttet korrekt

aScope™ Duodeno er defekt

aBox™ Duodeno er defekt

Fejl i kamera eller belysning

Kolefejl

Objektivlinsen er snavset

Vanddraber pa linsen

Billedindstillinger forkerte
pa aBox™ Duodeno

Billedindstillinger forkerte
pa aBox™ Duodeno

aScope™ Duodeno er defekt

aScope™ Duodeno er defekt

Freeze er aktiveret
aScope™ Duodeno er defekt

aBox™ Duodeno er defekt

Losning

Teend for aBox™ Duodeno
og ekstraudstyr

Tilslut endoskopkonnektoren
korrekt til aBox™ Duodeno

Teend for LED'erne

Kontakt support for
den pagaeldende enhed

Tilslut den medicinske
monitor korrekt

Traek forsigtigt aScope™ Duodeno ud,
og tilslut et nyt aScope™ Duodeno

Kontakt support

Treek aScope™ Duodeno ud,
og tilslut et nyt aScope™ Duodeno

Tilslut en ny flaske sterilt vand, og/
eller isaet procesvandsslangen, sa den
nar bunden af flasken, eller udskift
om ngdvendigt sugebeholderen

Skyl objektivlinsen

Insufflér for at fjerne vanddraber
fra linsen

Se brugsanvisningen til
aBox™ Duodeno

Se brugsanvisningen til
aBox™ Duodeno

Tilslut et nyt aScope™ Duodeno

Tilslut et nyt aScope™ Duodeno

Deaktiver freeze
Tilslut et nyt aScope™ Duodeno

Kontakt support
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8.6. Endoskopknapper

Muligt problem

Knapperne
fungerer ikke eller
fungerer ikke
korrekt

Mulig arsag Losning
Endoskopkonnektoren er Tilslut endoskopkonnektoren
ikke tilsluttet korrekt til korrekt til aBox™ Duodeno
aBox™ Duodeno

Konfiguration af Vend tilbage til
endoskopknapper er @ndret standardkonfigurationen

for knapperne, eller rediger
indstillingerne

Forkert knap anvendt Anvend den korrekte knap
aScope™ Duodeno er defekt Tilslut et nyt aScope™ Duodeno
aBox™ Duodeno er defekt Kontakt support

9. Anvendte standarder
Systemet overholder standarden IEC 60601-1 / ANSI/AAMI ES60601-1, IEC 60601-1-2 og IEC

60601-2-18.

10. Elektromagnetisk kompatibilitet

Generelle
oplysninger

Saerlige
anvisninger

Elektromedicinsk udstyr er underlagt seerlige forholdsregler
vedrgrende EMC og skal installeres i henhold til instruktionerne i den
medfglgende dokumentation.

Producenten kan kun garantere udstyrets overensstemmelse, hvis
der anvendes de tilbehgrsdele, som er anfert i den medfelgende
dokumentation.

Enheden er udelukkende beregnet til brug af uddannet medicinsk
personale. Denne enhed kan forarsage radiointerferens eller forstyrre
driften af andet udstyr i naerheden. Det kan veere ngdvendigt at treeffe
passende korrigerende foranstaltninger sasom genjustering, et andet
systemlayout eller afskaermning.

Bestemmelser gaeldende for medicinsk udstyr kraever, at folgende
oplysninger oplyses. (Se alle tabeller pa de falgende sider).

. Tabel 1 Anbefalet sikkerhedsafstand.

. Tabel 2 Elektromagnetisk kompatibilitet 1.

. Tabel 3 Elektromagnetisk kompatibilitet 2.

. Tabel 4 Elektromagnetisk transmission.

Tabel 1 Anbefalet sikkerhedsafstand

Anbefalet sikkerhedsafstand mellem baerbare og mobile HF-telekommunikationssystemer
og aScope™ Duodeno. Systemet er beregnet til at blive brugt i et elektromagnetisk miljg,
hvor HF-interferens kontrolleres. Brugeren af systemet kan forhindre elektromagnetisk
interferens ved at opretholde en minimumafstand mellem baerbare og mobile HF-
telekommunikationssystemer og systemet, afhaengigt af kommunikationsenhedens

Senderens nominelle
effekt, P, malti watt
W]

0,01
01

10
100

100

udgangseffekt som angivet nedenfor.

Anbefalet sikkerhedsafstand, d, udtrykt i meter, baseret pa den
nominelle sendereffekt og transmissionsfrekvens

150 MHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz

d=3,5/3P d=3,5/3P d=3,5/3VP
0,12 0,12 0,23

0,37 0,37 0,74

1,2 1,2 2,3

3,7 3,7 74

12 12 23



Tabel 1 Anbefalet sikkerhedsafstand

For sendere, hvis maksimale nominelle effekt ikke er specificeret, kan den anbefalede
sikkerhedsafstand bestemmes ved hjzelp af formlerne ovenfor.

Tabel 2 Elektromagnetisk kompatibilitet 1

Retningslinjer og producentens erkleering - modstandsdygtighed over for

elektromagnetisk interferens.

aScope™ Duodeno er beregnet til anvendelse i det elektromagnetiske miljg, der er angivet
nedenfor. Brugeren af aScope™ Duodeno skal sikre, at det anvendes i et sadant miljo.

Elektromagnetisk IEC 60601 Overensstemmelses- Vejledning vedr. elek-
kompatibilitets- testniveau niveau tromagnetisk miljo

test

Elektrostatisk +8 kV kontak- +8 kV kontaktafladning Gulve skal veere af
udladning (ESD) tafladning +15 kV luftafladning tree eller beton eller

i henhold til IEC +15kV daekket med keramiske
61000-4-2 luftafladning fliser. Hvis gulvet er

fremstillet af et synte-
tisk materiale, skal den
relative luftfugtighed

vaere mindst 30 %.

Hurtig transient
elektrisk inter-
ferens (burst) i
henhold til [EC
61000-4-4

+2 kV for
stremledninger

+2 kV for
stromledninger

Kvaliteten af stremfor-
syningsspaendingen
skal svare til en typisk
stremforsyning i

et hospitals- eller
erhvervsmiljo.

Speaendingsfald,

0 % reduktion

0 % reduktioni2 ms

Kvaliteten af stremfor-

midlertidige ilobet af (fald) syningsspaendingen
stromudfald 0,5 cyklus skal svare til en typisk
og variationer i 0% reduktioni 0 % reduktion i 4 ms stromforsyning i
stremforsynings- | lgbetaf1cyklus | (fald) et hospitals- eller
spaendingen i 70 % reduktion erhvervsmiljo.
henhold til IEC ilobet af 70 % reduktion i
61000-4-11 25 cyklusser 500 ms (fald) Hvis brugeren har brug
0% ilgbet af > 95 % reduktion i for fortsat funktiona-
250 cyklusser 10 ms (fald) litet, selv efter at strom-
forsyningen er blevet
afbrudt, anbefaler vi,
at aScope™ Duodeno
betjenes fraen
ngdstremsforsyning.
Magnetfelt ved 30 A/m (50 Hz) 30 A/m (50 Hz)
netfrekvens
(50/60 Hz) i
henhold til

IEC 61000-4-11
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Tabel 3 Elektromagnetisk kompatibilitet 2

Retningslinjer og producentens erklaering - modstandsdygtighed over for
elektromagnetisk interferens. aScope™ Duodeno er beregnet til anvendelse i det
elektromagnetiske miljg, der er angivet nedenfor. Brugeren af aScope™ Duodeno skal sikre, at
det anvendes i et sddant milje

Elektromagnetisk IEC 60601 Overensstemmelses- Vejledning vedr.
kompatibilitets- testniveau niveau elektromagnetisk miljo
test

Ledningsfert HF- 3 V;AM/1 kHz/ 3V Baerbart og mobilt
kobling i henhold 80 % 150 kHz - radioudstyr ma

til IEC 61000 80 MHz ikke anvendes

-4-6 teettere pa enheden,
Elektro- 3V/m; 3V/m herunder kabler,
magnetiske felter 80 MHz - 2,7 end den anbefalede

i henhold til IEC GHz sikkerhedsafstand, der
61000-4-3 er beregnet ud fra den

formel, der passer til
transmissionsfrekvensen:

d=3,5/3 V/P op til 80 MHz
d=3,5/3 /P 80 MHz

- 800 MHz

d=3,5/3 VP 800 MHz
-2,5GHz

hvor P er senderens
nominelle effekt
iwatt,ogder
sikkerhedsafstanden i
meter.

Feltstyrken for faste sendere skal veere lavere ved alle frekvenser end
overensstemmelsesniveauet i henhold til en undersegelse pa stedet. Der kan forekomme
funktionsfejl i nserheden af udstyr med felgende symboler.

Q@)

Tabel 4 Elektromagnetisk transmission

Retningslinjer og producentens erklaering - modstandsdygtighed over for
elektromagnetisk interferens. aScope™ Duodeno er beregnet til anvendelse i det
elektromagnetiske miljg, der er angivet nedenfor. Brugeren af aScope™ Duodeno skal sikre, at
det anvendes i et sadant milje.

Transmissionsméling Overensstemmelse Vejledning vedr.
elektromagnetisk miljo
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Tabel 4 Elektromagnetisk transmission

HF-transmission i Gruppe 1 aScope™ Duodeno bruger kun
henhold til CISPR 11 HF-strem internt. Dets HF-
transmission er derfor meget lav,
og det er usandsynligt, at det vil
forérsage interferens med elektrisk
udstyr i naerheden.

HF-transmission i Klasse A aScope™ Duodeno er egnet til at
henhold til CISPR 11 blive brugt i andre bygninger end

beboelsesomrader, der er direkte
@vre harmoniske Klasse A tilsluttet det offentlige elnet, som
stremme i henhold til IEC ogsé forsyner bygninger, der
61000-2-3

anvendes til beboelsesformal,

Spaendingsfluktuationer/ | Tilfreds forudsat at folgende advarsel

flimmer i henhold til IEC
61000-3-3

overholdes:

ADVARSEL:

Denne anordning er kun beregnet

til brug af uddannet medicinsk
personale. Dette er klasse

A-udstyr i henhold til CISPR 11.1

et beboelsesomrade kan denne
anordning forérsage radiointerferens.
Derfor er det i dette tilfaelde
nedvendigt at treeffe passende
korrigerende foranstaltninger sdsom
at justere den, omarrangere den eller
afskaerme anordningen eller filtrere
stromtilslutningen.

11. Kontakt
Ambu A/S
Baltorpbakken 13
2750 Ballerup
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1. Wichtige Informationen - Bitte vor der Verwendung lesen!

Lesen Sie diese Bedienungsanleitung sorgfaltig durch, bevor Sie das Ambu aScope™ Duodeno
in Betrieb nehmen, und bewahren Sie sie zum spateren Nachschlagen auf. Das Nichtlesen
und nicht griindliches Verstehen der Informationen in dieser Bedienungsanleitung sowie
der Informationen, die fiir endoskopische Peripheriegerate und Zubehor entwickelt wurden,
kann zu schweren Verletzungen des Patienten und/oder Anwenders fiihren. Dariiber hinaus
kann die Nichtbeachtung der Anweisungen in dieser Bedienungsanleitung zu Schaden und/
oder Fehlfunktionen des Geréts fiihren.

Diese Bedienungsanleitung beschreibt die empfohlenen Verfahren zur Inspektion und
Vorbereitung des Systems vor der Verwendung. Sie beschreibt nicht, wie ein Verfahren
tatsachlich durchzufiihren ist, und sie erhebt auch nicht den Anspruch, Einsteigern die
richtige Technik oder medizinische Aspekte der Anwendung des Gerats beibringen zu
konnen. Es liegt in der Verantwortung jeder medizinischen Einrichtung, sicherzustellen,

dass nur entsprechend geschultes Personal, das kompetent und sachkundig in Bezug

auf endoskopische Gerate, antimikrobielle Mittel/Prozesse und das Protokoll zur
Infektionspravention im Krankenhaus informiert ist, an der Verwendung, Handhabung und
Pflege dieser Medizinprodukte beteiligt ist. Diese Bedienungsanleitung kann ohne vorherige
Ankiindigung aktualisiert werden. Die aktuelle Version ist auf Anfrage erhaltlich.

1.1. Zweckbestimmung/Indikationen fiir den
bestimmungsgeméaBen Gebrauch

Das Ambu aScope™ Duodeno ist furr die Verwendung mit der Ambu aBox™ Duodeno, endo-
skopischem Zubehor (z. B. Biopsiezangen) und anderen Zusatzgeréten (z. B. medizinischen
Videomonitor) fiir Endoskopie und endoskopische Chirurgie im Duodenum vorgesehen.

Hinweis: Verwenden Sie dieses Gerat nicht fiir einen anderen als den vorgesehenen Zweck. Wahlen Sie das
zu verwendende Endoskop gemaB dem Ziel des beabsichtigten Verfahrens auf der Grundlage des
vollstandigen Verstandnisses der Spezifikationen und Funktionen des Endoskops aus, wie in dieser
Bedienungsanleitung beschrieben.

1.2. Grundlegende Informationen

Das Gerét ist fiir die Verwendung durch Arzte vorgesehen, die in ERCP-Verfahren ausgebildet
sind. Wenn offizielle Standards fiir die Qualifikation des Anwenders zur Durchfiihrung von
Endoskopien und endoskopischen Behandlungen vorliegen, die von der medizinischen
Verwaltung des Krankenhauses oder anderen offiziellen Institutionen wie akademischen
Gesellschaften fiir Endoskopie definiert wurden, befolgen Sie diese Standards. Liegen

keine offiziellen Qualifikationsstandards vor, muss der Betreiber dieses Gerates ein vom
medizinischen Sicherheitsbeauftragten des Krankenhauses oder Abteilungsverantwortlichen
(Abteilung furr Innere Medizin usw.) zugelassener Arzt sein.

Der Arzt sollte fahig sein, die geplante Endoskopie und endoskopische Behandlung gemaR den
Richtlinien der akademischen Gesellschaften fiir Endoskopie usw. und unter Beriicksichtigung
der Schwierigkeit der Endoskopie und endoskopischen Behandlung sicher durchzufiihren. In
dieser Bedienungsanleitung werden keine endoskopischen Verfahren erkléart oder behandelt.

Zusatzliche Geréte, die an medizinische elektrische Gerdte angeschlossen werden, miissen
den jeweiligen IEC- oder ISO-Normen entsprechen (z. B. IEC 60950 oder IEC 62368 fiir
Datenverarbeitungsanlagen). Darliber hinaus mussen alle Konfigurationen die Anforderungen
fur medizinische elektrische Systeme erfiillen (siehe Abschnitt 16 der neuesten gultigen
Version von IEC 60601-1). Jede Person, die zusatzliche Gerate an medizinische elektrische
Gerate anschlief3t, konfiguriert ein medizinisches System und ist daher dafiir verantwortlich,
dass das System die Anforderungen an medizinische elektrische Systeme erfillt. Wenden Sie
sich im Zweifelsfall fir Unterstiitzung an Ihren lokalen Vertreter oder an Ambu.
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1.3. Kontraindikationen
Kontraindikationen fir ERCP sind unter anderem:

. Patienten unter 18 Jahren.

. Wenn die Risiken flr die Gesundheit oder das Leben des Patienten die groBten Vorteile
des Verfahrens tberwiegen.

. Wenn keine angemessene Zusammenarbeit oder Zustimmung des Patienten eingeholt

werden kann.
. Wenn eine Perforation bekannt ist oder vermutet wird.
Zusatzliche Kontraindikationen kdnnen bei Hochrisikoeingriffen wie der bilidaren
Sphinkterotomie bei einem vollsténdig antikoagulierten Patienten oder therapeutisch dosierten
Thrombozytenaggregationshemmern bestehen.
Die folgenden Bedingungen kénnen eine ERCP ebenfalls kontraindizieren und missen
qualifiziert werden:

. Der Patient hat zuvor eine schwere allergische Reaktion auf ERCP-Kontrastmittel erlitten.
. Instabiler kardiopulmonaler, neurologischer oder kardiovaskularer Status des Patienten.
. Schwere nicht korrigierte Koagulopathie.

1.4. Klinischer Nutzen
Die einmalige Anwendung minimiert das Risiko einer Kreuzkontamination des Patienten.

1.5. Warnhinweise und Vorsichtsma3nahmen

Ein Nichtbeachten dieser Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen kann zu Verletzungen des
Patienten oder Beschadigungen der Gerate flihren. Ambu lehnt jegliche Haftung fiir Schaden
am System oder Verletzungen des Patienten ab, die auf eine nicht sachgemafBe Benutzung
zuriickzufiihren sind.

WARNHINWEISE A

Hinweis auf eine potenziell gefahrliche Situation, die, wenn sie nicht vermieden wird, zum

Tod oder zu schweren Verletzungen fiihren kann.

Anschluss von Geraten

. SchlieBen Sie keine nicht-medizinischen Gerate an das Endoskop an. Der Anschluss
von Geraten, die nicht den medizinischen Qualitatsvorgaben entsprechen (d. h. nicht
IEC-60601-konform sind), kann sich negativ auf die Sicherheit des Systems auswirken.
SchlieBen Sie nur medizinische Geréate an das Endoskop an. Detaillierte Informationen
finden Sie in der Bedienungsanleitung der Ambu aBox™ Duodeno.

Einweg und Kreuzkontamination

. Das in dieser Bedienungseinleitung beschriebene Endoskop ist ein Medizinprodukt
fir den einmaligen Gebrauch. Da es in einer sterilen Verpackung geliefert wird,
muss es ordnungsgemafl gehandhabt (durch Anwendung aseptischer MaBnahmen)
und gelagert werden, um sicherzustellen, dass die sterile Verpackung vor der
Verwendung nicht beschadigt wird.

. Das Ambu aScope™ Duodeno darf nicht gereinigt und wiederverwendet werden,
da es sich um ein Medizinprodukt zur einmaligen Verwendung handelt, das nicht
aufbereitet werden kann. Die Wiederverwendung des Produkts kann zu einer
Kontamination fiihren, aus der sich Infektionen entwickeln kénnen, sowie eine
Fehlfunktion des Gerats.

. Verwenden Sie das Ambu aScope™ Duodeno nicht, wenn das Siegel der
Produktsterilisation oder die Verpackung beschadigt sind.

. Fur jede Prozedur sollte eine neue Flasche steriles Wasser mit einem Volumen
von mindestens 1.000 ml verwendet werden. Die Verwendung einer gedffneten
Wasserflasche kann zu Kreuzkontamination oder Infektionen fiihren.
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Tragen Sie zum Schutz vor gefahrlichen Chemikalien und potenziell infektiosem Material
waéhrend des Eingriffs sowie der Gefahr unbeabsichtigter Diathermie-Verbrennungen
personliche Schutzausriistung wie Schutzbrille, Gesichtsmaske, feuchtigkeitsbestandige
Kleidung sowie chemikalien- und elektrobesténdige Handschuhe, die richtig sitzen und
lang genug sind, um ihre Haut zu bedecken. Bitte beachten Sie, dass vor jedem Eingriff
ein neues Paar Handschuhe erforderlich ist.

Vorbereitung fiir den bestimmungsgeméaBen Gebrauch

Entfernen Sie vor der Endoskopie metallische Gegenstande (Uhr, Brille, Halskette usw.)
vom Patienten. Die Durchfiihrung einer Hochfrequenzkauterisierungsbehandlung,
wahrend der Patient metallische Gegensténde tragt, kann Verbrennungen am
Patienten in Bereichen rund um die metallischen Gegenstédnde verursachen.

Die Verwendung eines Endoskops, das nicht ordnungsgemaf funktioniert oder

bei dem Verdacht besteht, dass es defekt ist, kann die Sicherheit des Patienten
oder des Anwenders beeintrachtigen und zu schweren Gerateschaden fihren.
Untersuchen Sie das Endoskop vor Gebrauch auf Beschadigungen. Priifen Sie das
Endoskop vor Gebrauch auf seine Funktionsfahigkeit. Halten Sie immer ein anderes
Endoskop bereit, um unnétige Verzégerungen aufgrund von Gerateausfallen oder
Fehlfunktionen zu vermeiden.

Bedienungsanleitung

Das distale Ende, der Einfuihrschlauch, der Abwinkelungsteil, der Kontrollteil, der
Versorgungsstecker und/oder der Endoskopanschluss des Endoskops diirfen

nicht gestoBen, angeschlagen oder fallen gelassen werden. Verbiegen, ziehen

oder verdrehen Sie das distale Ende, den Einfiihrschlauch, den Abwinkelungsteil,
den Kontrollteil, Versorgungsschlauch oder den Endoskopanschluss nicht mit
tbermaBiger Kraft. Das Endoskop kann somit beschadigt werden und Verletzungen,
Verbrennungen, Blutungen und/oder Perforationen des Patienten verursachen. Es
konnte auch dazu flihren, dass sich Teile des Endoskops im Patienten ablosen.

Nicht direkt in das distale Ende des Endoskops blicken und Augenkontakt des Patienten
mit dem distalen Ende des Endoskops vermeiden, wéhrend die LEDs leuchten. Blicken
Sie beim Einfiihren endoskopischen Zubehtrs nicht direkt in das distale Ende, da dies
zu Augenverletzungen fiihren kann.

An diesem Gerat durfen keine Veranderungen vorgenommen werden.

Lassen Sie die Beleuchtung des Endoskops vor und nach der Untersuchung
ausgeschaltet. Andernfalls konnten die LEDs auf die ge6ffneten Augen des sedierten
Patienten gerichtet werden und Verbrennungen der Netzhaut verursachen.

Peripheriegeriate

Werden andere als die in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen
Kombinationen an Peripheriegerdten verwendet, ibernimmt die medizinische
Behandlungseinrichtung die volle Verantwortung.

Eine defekte Absaugpumpe kann zum Ausfall der Kihlung und zu einer erh6hten
Temperatur am distalen Ende des Endoskops fiihren. Stellen Sie sicher, dass Sie eine
andere Vakuumaquelle zur Verfligung haben.

Verwendung des Endoskops
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Die Abwinkelung niemals gewaltsam oder abrupt durchfiihren. Den Abwinkelungsteil
niemals gewaltsam ziehen, verdrehen oder torsieren. Es kann zu Verletzungen des
Patienten, Blutungen und/oder Perforationen kommen. Dies kann auch dazu fiihren,
dass der Abwinkelungsteil wahrend einer Untersuchung nicht mehr begradigt
werden kann. Ohne Blick auf die endoskopische Abbildung diirfen Sie niemals

das Abwinkelungsteil bedienen, eine Absaugung durchfihren, das Einfuhrteil des
Endoskops einflihren oder zuriickziehen oder Endotherapieinstrumente verwenden.
Es kann zu Verletzungen des Patienten, Blutungen und/oder Perforationen kommen.



Bild

Den Einflihrabschnitt niemals abrupt oder mit tiberméBiger Kraft einfiihren,
zurlickziehen oder bedienen. Es kann zu Verletzungen des Patienten, Blutungen und/
oder Perforationen kommen.

Den Einfiihrabschnitt des Endoskops niemals einflhren oder herausziehen, wenn
der Abwinkelungsteil verbogen oder in seiner Position gesperrt ist. Es kann zu
Verletzungen des Patienten, Blutungen und/oder Perforationen kommen.

Das Endoskop niemals einfiihren oder herausziehen, wahrend der Albarranhebel
angehoben ist oder wenn Endoskopiezubeh&r vom distalen Ende des Endoskops
herausragt. Andernfalls kann es zu Verletzungen, Blutungen und/oder Perforationen
des Patienten kommen.

Schlieen Sie den Absaugschlauch an die Absaugpumpe und an den Absauganschluss
des Endoskops an. Wenn der Absaugschlauch nicht richtig angeschlossen ist, kénnen
Ruickstande aus dem Schlauch tropfen und ein Infektionsschutzrisiko darstellen,
Schéaden am Gerét verursachen und/oder die Absaugfahigkeit verringern.

Wenn der sterile Wasserstand in der Wasserflasche zu niedrig ist, ersetzen Sie

die Flasche durch eine neue. Eine leere Flasche kann zum Verlust der Spul- und
Kiihlfunktion fiihren. Halten Sie fiir diesen Fall immer eine neue Flasche steriles
Wasser bereit.

Wenn unerwartet Blut an der Oberfliche des Einfiihrschlauchs des entnommenen
Endoskops haften bleibt, den Zustand des Patienten sorgfaltig tiberprifen.

Das Endoskop nicht verwenden, wenn sich Teile des Endoskops oder
Endoskopiezubehors aufgrund von Beschadigung oder Versagen des Gerats im
Korper des Patienten l6sen. Den Einsatz des Endoskops sofort stoppen und alle
Teile in geeigneter Weise entnehmen, da es sonst zu schweren Verletzungen des
Patienten kommen kann.

Priifen Sie immer, ob es sich beim angezeigten Bild auf dem Monitor um ein Live-Bild oder
eine Aufzeichnung handelt und stellen Sie sicher, dass die Ausrichtung des Bildes korrekt
ist. Verwenden Sie dieses Gerét nicht, wenn das Live-Bild nicht verfolgt werden kann, da es
sonst zu Verletzungen des Patienten kommen kann.

Die Intensitat von HF-Chirurgiegeraten immer auf den niedrigsten erforderlichen
Wert einstellen, um Bildstérungen zu vermeiden. Erhéhen Sie die Intensitat nicht
tiber die ERCP-Standardeinstellungen hinaus. Begrenzen Sie kontinuierliche
Aktivierungszeit von HF-Chirurgiegeraten immer auf ein Minimum.

Wenn ein anomales endoskopisches Bild erscheint oder eine anomale Funktion auftritt,
sich aber schnell selbst korrigiert, kann eine Stérung am Endoskop vorliegen. Ziehen Sie
in diesem Fall in Betracht, das Verfahren abzubrechen, da die UnregelmaBigkeit erneut
auftreten kann und das Endoskop mdglicherweise nicht in seinen normalen Zustand
zuriickkehrt. Brechen Sie die Untersuchung sofort ab und ziehen Sie das Endoskop
langsam zuriick, wahrend Sie das endoskopische Bild betrachten. Andernfalls kann es
zu Verletzungen, Blutungen und/oder Perforationen des Patienten kommen.

Uberinsufflation und Gas

Vergewissern Sie sich, dass die obere Offnung des Insufflations-/Spiilventils nicht
blockiert ist. Wenn die Offnung blockiert ist, wird kontinuierlich Luft zugefiihrt und
Schmerzen, Blutungen und/oder Perforationen des Patienten kénnen die Folge sein.
Fuhren Sie dem Patienten nicht ilbermagBig viel Luft oder ein nicht brennbares Gas zu.
Dies kénnte zu einer Gasembolie und/oder Uberinsufflation fiihren.

Insufflieren Sie kein brennbares Gas in den Patienten. Andernfalls kann es zu
Verletzungen des Patienten kommen.
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Temperatur am distalen Ende

Die Temperatur am distalen Ende des Endoskops kann 41 °C tiberschreiten und 50 °C
aufgrund intensiver endoskopischer Beleuchtung erreichen. Lassen Sie das Endoskop
daher vor und/oder nach einer Untersuchung nicht beleuchtet und halten Sie immer
einen geeigneten Abstand ein, der fiir eine ausreichende Sicht erforderlich ist,
wahrend Sie die minimale Beleuchtungsstarke fiir die Mindestdauer verwenden. Eine
fortgesetzte Beleuchtung fiihrt dazu, dass das distale Ende des Endoskops heif3 wird und
Verbrennungen beim Anwender und/oder Patienten verursacht.

Lang anhaltender Kontakt zwischen der Endoskospitze und der Schleimhaut ist zu
vermeiden, da dies zu Verletzungen der Schleimhaut fiihren kann. Die Temperatur
am distalen Ende des Endoskops kann durch die Erwdrmung der LEDs steigen. Beim
Herausziehen des Endoskops sollte sich das distale Ende in neutraler und nicht
abgewinkelter Position mit geldster Abwinkelungsarretierung befinden.

Biopsieventil

Bevor Sie eine Spritze verwenden, um Flissigkeit durch das Biopsieventil oder beim
Absaugen zu injizieren, 16sen Sie die Ventilkappe von der Instrumentierkanal6ffnung.
Wenn das Biopsieventil nicht abgenommen und/oder die Spritze nicht gerade
eingefiihrt wird, kann das Biopsieventil beschadigt werden. Dies konnte die
Wirksamkeit des Absaugsystems des Endoskops verringern und Patientenrtickstande
oder -flussigkeiten auslaufen lassen oder verspriihen, was ein Infektionsschutzrisiko
darstellt. Bleibt das Biopsieventil wahrend des Eingriffs nicht verschlossen, so kdnnen
Ruckstande oder Flussigkeiten aus dem Ventil austreten oder verspriihen, was ein
Infektionsschutzrisiko darstellt. Wenn das Ventil nicht verschlossen ist, legen Sie ein
Stiick sterile Gaze dariiber, um Leckagen zu vermeiden.

Beim Herausziehen von Endoskopiezubehor aus dem Biopsieventil konnen
Patientenrlickstande verspritzt werden. Um dies zu vermeiden, halten Sie beim
Herausziehen ein Stlick Gaze um das Zubehdrteil und das Biopsieventil herum.
Lassen Sie das Endoskopiezubehdr nicht vom Biopsieventil herunterhdangen. Dadurch
kann das Ventil beschadigt werden, was die Wirksamkeit des Absaugsystems des
Endoskops beeintrachtigen und Patientenriickstande oder -flissigkeiten auslaufen
lassen oder verspriihen kann, was ein Infektionsschutzrisiko darstellt.

Verwenden Sie das Biopsieventil nicht, wenn wahrend der Priifung UnregelméaBigkeiten
festgestellt werden. Ein unregelmaBiges, anomales oder beschéadigtes Ventil

kann die Wirksamkeit des Absaugsystems des Endoskops beeintrachtigen und
Patientenriickstande oder -fliissigkeiten auslaufen lassen oder verspriithen, was ein
Infektionsschutzrisiko darstellt. Bei Bedarf durch ein neues ersetzen.

Endotherapieinstrumente
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Bei Verwendung von Endotherapieinstrumenten, achten Sie darauf, dass das Zubehor
im endoskopischen Bild sichtbar bleibt. Wenn die Position des Instrumentes im
endoskopischen Bild nicht erkennbar ist, kann es zu schweren Verletzungen des
Patienten und/oder Gerateschdden kommen.

Vergewissern Sie sich beim Einfiihren oder Herausziehen eines
Endotherapieinstrumentes, dass das distale Ende geschlossen oder vollstandig in den
Schaft zurlickgezogen ist. Richten Sie den Abwinkelungsteil moglichst gerade aus.

Das Einfiihren oder Herausziehen von Endotherapieinstrumenten mit iberméBiger
Kraft kann den Arbeitskanal oder das Endotherapieinstrument beschadigen.
Endotherapieinstrumente langsam gerade in oder aus dem Schlitz des Biopsieventils
einflihren oder herausziehen. Andernfalls kann das Biopsieventil beschddigt werden und
Teile davon kénnten herunterfallen und/oder Verletzungen des Patienten verursachen.
Fuhren Sie keine Endotherapieinstrumente ein ohne den Albarranhebel anzuheben.
Wenn Endotherapieinstrumente eingefiihrt werden, ohne dass der Hebel angehoben
wird, kann das Instrument im endoskopischen Bild nicht beobachtet werden und
Verletzungen im Patienten verursachen.



. Die Bewegung des Instrumentes durch mehrmaliges langsames Betéatigen der
Albarranhebel-Steuerung prifen, um den Albarranhebel anzuheben. Andernfalls
kann sich das Endotherapieinstrument in unerwartete Richtungen bewegen, was zu
Verletzungen, Blutungen und/oder Perforationen des Patienten fiihren kann.

. Endotherapieinstrumente durch Einstellen der Position des distalen Ende so mittig wie
maglich im endoskopischen Bild positionieren, insbesondere bei der Durchfiihrung
einer Papillotomie. Wenn sich das distale Ende des Instrumentes auf der linken oder
rechten Seite des endoskopischen Bildes befindet und die Albarranhebel-Steuerung
betatigt wird, kann sich das Endoskopiezubehor abrupt bewegen, was zu Verletzungen,
Blutungen und/oder Perforationen des Patienten fiihren kann.

. Wenden Sie beim Bedienen, Einfiihren oder Herausziehen von
Endotherapieinstrumenten keine tibermaBige Kraft an und vergewissern Sie sich,
dass das Zubehor auf dem endoskopischen Bild sichtbar ist. Andernfalls kann das
Endoskopiezubehor abrupt aus dem distalen Ende des Endoskops herausragen,
was zu Verletzungen, Blutungen und/oder Perforationen des Patienten fiihren
kann. Niemals Hochfrequenzstrom anwenden, bevor sichergestellt ist, dass sich
das distale Ende des Hochfrequenz-Instrumentes im Sichtfeld des Endoskops
befindet. Vergewissern Sie sich auBerdem, dass sich die Elektrodensektion und die
Schleimhaut in der Ndhe des Zielbereichs in einem angemessenen Abstand zum
distalen Ende des Endoskops befinden. Wenn Hochfrequenzstrom abgegeben wird,
wahrend das distale Ende des Endoskopiezubehdrs nicht sichtbar oder zu nah am
distalen Ende des Endoskops ist, kann es zu Verletzungen, Blutungen und/oder
Perforationen des Patienten sowie zu Schdden am Gerat kommen.

. Das distale Ende des Endotherapieinstrumentes nicht 6ffnen oder schlieBen, wahrend
der Albarranhebel bewegt wird. Dies kdnnte das Instrument beschadigen und
Verletzungen, Blutungen und/oder Perforationen des Patienten verursachen. Wenn das
Endotherapieinstrument nicht eingefiihrt oder herausgezogen werden kann, kann das
distale Ende des Instrumentes nicht geéffnet oder geschlossen werden. Bewegen Sie die
Albarranhebel-Steuerung entgegengesetzt zur,Oben”-Funktion, um ihn abzusenken.

. Wenn das Gerdt mit unter Spannung stehenden Endoskopiegerédten verwendet wird,
kann der Ableitstrom additiv sein. Verwenden Sie nur Endoskopiegerate vom Typ
BF oder CF. Uberpriifen Sie vor der Verwendung die Kompatibilitét des Zubehérs/
Endoskopiegerits hinsichtlich der Kriterien fur eine sichere Verwendung.

Absaugung

. Feste oder dicke Flussigkeiten nicht ansaugen; vermeiden Sie das Absaugen von
Festkorpern oder dickfliissigen Materialien; der Arbeitskanal oder Absaugventil
konnen dadurch verstopft werden.

. Halten Sie beim Absaugen den Absaugdruck auf dem niedrigsten Niveau, das fur
die Durchfiihrung des Verfahrens erforderlich ist. UbermaBiger Absaugdruck kann
zu Aspiration und/oder Verletzung der Schleimhaut fiihren. Darlber hinaus konnen
Patientenflissigkeiten aus dem Biopsieventil austreten oder verspriihen, was ein
Infektionsschutzrisiko darstellt.
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SICHERHEITSHINWEISE

Hinweis auf eine potenziell gefahrliche Situation, die, wenn sie nicht vermieden wird, zu

leichten oder mittelschweren Verletzungen fiihren kann. Kénnen auch verwendet werden,

um vor unsicheren Praktiken oder méglichen Gerateschdden zu warnen.

Allgemeine Sicherheitshinweise

. Dieses Gerét darf nach US-Recht nur von Arzten bestellt und an solche verkauft werden.

. Das Ambu aScope™ Duodeno wéhrend der Vorbereitung, Verwendung und Lagerung
trocken halten.

. Das Ambu aScope™ Duodeno ist nicht zur Reparatur vorgesehen. Wenn das Ambu
aScope™ Duodeno defekt ist, sollte es an Ambu zurlickgeschickt werden. Weitere
Informationen finden Sie in Abschnitt 6.

. In der Ndhe von Geraten, die mit dem folgenden Symbol gekennzeichnet sind,
oder anderen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten (Hochfrequenz),
wie Mobiltelefonen, konnen elektromagnetische Stérungen auftreten. Wenn
elektromagnetische Stérungen auftreten, kdnnen AbhilfemaBnahmen erforderlich
sein, wie z. B. eine Neuausrichtung oder ein anderer Standort des Geréts oder eine
Abschirmung des Standorts.

Auspacken und Platzieren des Endoskops

. Zum Offnen der Produktverpackung oder des Pappkartons kein Messer oder andere
scharfe Gegenstande verwenden.

. Stellen Sie das Ambu aScope™ Duodeno beim Auspacken auf eine ebene Flache. Beim
Herunterfallen kdnnte das Ambu aScope™ Duodeno beschadigt werden.

Vor der Verwendung

. Um zu verhindern, dass der Patient in das Endoskop beif3t, wird empfohlen, vor dem

Einfiihren des Endoskops ein Mundstiick in den Mund des Patienten zu legen.

. Verwenden Sie niemals ein Mundstiick, das deformiert oder beschédigt ist oder
andere UnregelmaBigkeiten aufweist, da andernfalls Verletzungen des Patienten
und/oder Gerateschaden auftreten kénnen.

. Um zu verhindern, dass der Patient einen oder mehrere Zéhne abbricht, vergewissern
Sie sich vor der Untersuchung, dass es keine Zahne gibt, die nicht dauerhaft
tiberkront sind oder dass keine Zahne fehlen.

. Um zu verhindern, dass der Patient eine Zahnprothese verliert, muss der Patient diese
vor der Untersuchung entfernen.

. Lassen Sie den Absaugbehilter nicht vollstandig anfillen. Der Absaugbehalter
muss nach jeder Untersuchung gewechselt werden. Die Verwendung eines vollen
Absaugbehalters kann zum Verlust der Absaugfunktion, zum Verlust der Kiihlung
oder zur Fehlfunktion der Absaugpumpe fiihren.

Bedienung des Endoskops

. Achten Sie darauf, den Einfihrschlauch oder das distale Ende nicht zu beschédigen,
wenn Sie scharfe Gerate in Kombination mit dem Ambu aScope™ Duodeno
verwenden. Der Endoskopanschluss wird von der Endoskopanschlussbuchse der
Ambu aBox Duodeno getrennt und das endoskopische Bild geht verloren.

. Behandeln Sie das distale Ende des Einfiihrschlauchs mit Vorsicht. Es darf nicht mit
anderen Gegenstdnden in Kontakt kommen, da dies zu einer Beschadigung des
Gerats fuhren kann. Die Linsenoberfliche am distalen Ende ist zerbrechlich und es
kann zu sichtbaren Verzerrungen kommen.

. Den Einflihrschlauch oder den Versorgungschlauch nicht in einem Durchmesser von
weniger als 12 cm aufwickeln. Dies kann zu Schdden am Endoskop flihren.

. Versuchen Sie nicht, den Einfiihrschlauch des Endoskops mit tberméBiger Kraft zu
biegen. Andernfalls kann der Einfiihrschlauch beschadigt werden.

. Verdrehen oder verbiegen Sie den Abwinkelungsteil nicht mit den Handen. Dies kann

zu Schaden am Endoskop fiihren.
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. Das Absaugventil und das Insufflations-/Spilventil des Endoskops kdnnen nicht aus
dem Steuerteil entfernt werden. Ein zu starkes Driicken, Ziehen oder Verdrehen kann
die Schalter beschadigen und/oder Wasserleckagen verursachen.

. Die Insufflations- und Spiilventile des Endoskops kénnen nicht aus dem Kontrollteil
entfernt werden. Ein zu starkes Driicken, Ziehen oder Verdrehen kann die
Fernbedienungstasten und/oder Ventile beschadigen, was zu Funktionsverlust
fihren kann.

. Tragen Sie kein Olivendl oder Produkte, die Schmiermittel auf Mineralélbasis (z. B.
Vaseline®) enthalten, auf das Endoskop auf. Diese Produkte kdnnen einen Verschleily
des Endoskops verursachen. Verwenden Sie nur medizinische Schmiermittel, die frei
von Paraffinen und Silikon sind.

. Wenn die Fernschalter, das Absaugventil oder das Insufflations-/Spulventil nach dem
Driicken nicht in die AUS-Position zuriickkehren, ziehen Sie sie vorsichtig nach oben,
um sie wieder in die AUS-Position zu bringen.

Endotherapieinstrumente

. Verwenden Sie kein beschadigtes Endotherapieinstrument. Sollten wéahrend des
Gebrauchs UnregelméBigkeiten beobachtet werden, ergreifen Sie geeignete
MaBnahmen, um Verletzungen des Patienten und/oder Schaden an den Gerdten
zu vermeiden.

1.6. Unerwiinschte Ereignisse

Maogliche unerwiinschte Ereignisse im Zusammenhang mit dem Ambu Duodeno System
(nicht vollstandig): Infektion/Entziindung (einschlieBlich Pankreatitis nach ERCP (PEP),
Cholangitis, Cholecystitis, Endokarditis und Sepsis), Blutung, Perforation, thermische
Verletzungen, stentbedingte unerwiinschte Ereignisse, kardiopulmonale unerwiinschte
Ereignisse, Luftembolie, anisthesiebedingte unerwiinschte Ereignisse, Ubelkeit,
Halsschmerzen, Abdominalschmerzen und Unwohlsein.

2. Systembeschreibung
2.1. Systemkomponenten

d Tail AuRendurch 1 e

Ambu® aScope™ D

Steriles Einwegprodukt distales Ende o Arbeitskanal o
482001000 41,2 Fr 12,6 Fr
(13,7 mm) (4,2 mm)

Das Ambu aScope™ Duodeno ist nicht in allen Landern erhaltlich. Bitte wenden Sie sich fur weitere
Informationen an lhren Vertriebspartner vor Ort.

2.2. Kompatibles/anwendbares Gerat

Ambu® aBox™ Duodeno Teilenummer
Wiederverwendbares Gerat

485001000US (fir US-Markt)
485001000 (fiir Nicht-US-Mérkte)

Die Ambu aBox™ Duodeno ist nicht in allen Landern erhéltlich. Bitte wenden Sie sich fiir weitere Informationen
an Ihren Vertriebspartner vor Ort.
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2.3. Beschreibung und Funktion des Ambu aScope™ Duodeno

Das Ambu aScope™ Duodeno ist ein flexibles Einweg-Endoskop mit seitlicher Seitblickoptik,
abwinkelbarer Spitze und Albarranhebel zur Steuerung (Kontrolle der Position) des eingefiihrten
Endoskopiezubehors. Der Abwinkelung der Endoskopspitze wird tiber Abwinkelungsrader
gesteuert und kann tiber Abwinkelungsarretierungen verriegelt werden. Der Albarranhebel an
der distalen Ende kann tiber die Albarranhebel-Steuerung am Kontrollteil gesteuert werden.
Insufflations-, Absaug- und Spiilfunktionen kdnnen tber Ventile aktiviert werden.

Nr. Komponente Funktion

1 Albarranhebel-Steuerung Wenn diese Steuerung in Richtung ,OBEN"
bewegt wird, wird der Albarranhebel
E'evwdw@ angehoben. Wird die Steuerung in die
entgegengesetzte Richtung bewegt, wird der
Albarranhebel abgesenkt

Elevator up

Programmierbare Fernbedienungstasten fir
z.B. Einfrieren, Videoaufnahme, Bilderfassung.
Die Funktion der Fernbedienungstasten kann
an der Ambu aBox™ Duodeno eingestellt
werden. Beachten Sie bei der Einstellung dieser
Funktionen die Bedienungsanleitung der Ambu
aBox™ Duodeno. Die Standardkonfiguration der
Fernbedienungstasten ist:
Fernschalter 1 fir Bilderfassung
Fernschalter 2 keine Einstellung
. Fernschalter 3 keine Einstellung
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3 Abwinkelungsarretierung Wird diese Abwinkelungsarretierung
oben/unten in Richtung , OBEN" bewegt, wird der
Abwinkelungsteil an jeder gewtinschten
Lock Up/down
= movement Position entlang der Auf-/Ab-Achse arretiert.
verg) : .
I retcase uprdown Durch Bewegen der Abwinkelungsarretierung
‘ @ e‘n movement in die entgegengesetzte Richtung wird die
Anwinkelung aufgehoben
4 Absaugventil Das Ventil wird gedriickt, um die Absaugung zu
aktivieren und Flussigkeiten, Schmutz oder Gas
vom Patienten zu entfernen.
5 Insufflations-/Spulventil Wenn das gesamte Ventil abgedeckt ist, wird
Luft insuffliert. Bei gedriicktem Ventil wird
Wasser fur die Linsenspulung zugefihrt. Es
kann auch zur Zufuhr von Luft zum Entfernen
von Flissigkeiten oder Rlickstanden verwendet
werden, die an der Objektivlinse anhaften.
6 Abwinkelungsrad Wenn dieses Rad in Richtung ,U” gedreht wird,
oben/unten bewegt sich der Abwinkelungsteil nach OBEN;
wenn das Rad in Richtung ,D” gedreht wird,
bewegt sich der Abwinkelungsteil nach UNTEN
Move bending
section down
Move bending
section up
7 Abwinkelungsrad Wird dieses Rad in Richtung ,R” gedreht, bewegt
links/rechts sich der Abwinkelungsteil nach RECHTS; wird
_ Wovebendng das Rad in Richtung ,L” gedreht, bewegt sich der
Necsomignt pscton et Abwinkelungsteil nach LINKS
8 Abwinkelungsarretierung Durch Drehen der Abwinkelungsarretierung
links/rechts nach ,F“ wird die Abwinkelung aufgehoben.
| et Durch Drehen der Abwinkelungsarretierung
Release right/left
Lockrightieft movement in die entgegengesetzte Richtung wird der
movement Abwinkelungsteil an einer beliebigen Position
. entlang der linken/rechten Achse verriegelt
9 Biopsieventil Biopsieventil. Versiegelt den Arbeitskanal
10 Arbeitskanal/ Arbeitskanal-Funktionen:

Instrumentierkanal

. Arbeitskanal zum Einfiihren von
Endoskopiezubehor

. Absaugkanal

. Flissigkeitszufuhrkanal (aus einer Spritze
Uber das Biopsieventil)
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1" Einflhrstopp-Markierung Gibt den maximalen Punkt an, an dem das
Endoskop in den Kdrper des Patienten
eingefiihrt werden darf

12 Einfuhrschlauch Flexibler Einflihrschlauch zur Navigation
zum Duodenum

13 Abwinkelungsteil Wenn die Abwinkelungsrader Nach oben/unten
und Rechts/Links betétigt werden, wird das
distale Ende des Endoskops abgelenkt

14 Distales Ende Enthélt die Kamera, LEDs, den
Arbeitskanalausgang und den Albarranhebel

15 Kamera Live-Bildiibetragung

16 Albarranhebel Positioniert Endoskopiezubehor bei Betatigung
der Albarranhebel-Steuerung

17 Absauganschluss Verbindet das Endoskop mit dem
Absaugschlauch der Absaugquelle

18 Insufflationsanschluss Verbindet das Endoskop mit dem Insufflator

19 Chargen- Nummer Gedruckte Chargen- Nummer des Endoskops

20 Versorgungsstecker/ Anschluss Versorgungsstecker an der Ambu

Einkerbung aBox™ Duodeno (keine elektrische Funktion)
Versorgungsstecker

21 Splschlauch Sterilwasserzufuhr zum Spilen der Objektivlinse

22 Wasserversorgungsschlauch | Versorgt das Endoskop mit sterilem Wasser aus
der Wasserflasche

23 Endoskopanschluss Verbindet das Endoskop elektrisch mit der
Ambu aBox™ Duodeno

3. Erkldarung der verwendeten Symbole

Symbole Indikation Symbole Indikation
Maximale Breite des @
@ Einfihrungsteils Minimale Arbeitskanalbreite
(Maximaler Min. (Minimaler Innendurchmesser)
Max. AD
AuBendurchmesser) Innendurchmesser

Bedienungsanleitung

Warnung, wichtige

Informationen. Beachten

VAN

beachten Sie die Hinweise in der
Bedienungsanleitung!
130¢ Globale
&/ | sichtfeld GTIN

Handelsidentifikationsnummer

85%

30%,

Luftfeuchtigkeitsbereich

109kPa

80kPa

Atmosphaérischer Druck
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Symbole Indikation Symbole Indikation

40°C ® Schutz gegen elektrischen

104°F
-5 o Transporttemperaturbereich ﬂ Schlag - Typ BF, Schutzklasse
23°F IEC60601-1

Steriles Gerat, Gerat wurde mit
MD! Medizinprodukt STERILE | EO |
Ethylen-Oxid (EO) sterilisiert
A
aal "

L ¢ Schitzen Sie das verpackte
Herstellungsdatum
Produkt vor Feuchtigkeit

Lotnummer, Chargen-Code RE F Artikelnummer

-
o
|

Steriles Gerédt, Gerdt wurde Verwendungsdauer,
mit Ethylen-Oxid (EO) Verfallsdatum
STERILE[EO| sterilisiert.

Verpackungsstufe zur

Gewahrleistung der Sterilitat I:Ii:l Bedienungsanleitung beachten

Nicht verwenden, wenn die
Gerét nicht zur

Verpackung gedffnet oder i .
Wiederverwendung geeignet

beschadigt ist

: Arbeitslange 124 cm des
Rx Only Verschreibungspflichtiges Gerat
Ambu aScope™ Duodeno

“ Hersteller C € CE-Kennzeichnung

2797

4. Vorbereitung fiir den bestimmungsgeméafBen Gebrauch

Die nachstehenden, mit grauen Kreisen hinterlegten Nummern verweisen auf die
Abbildungen auf Seite 2. Vor jedem Eingriff ein neues Endoskop wie unten beschrieben
vorbereiten und priifen. Untersuchen Sie die anderen Geréte, die mit diesem Endoskop
verwendet werden sollen, wie in den entsprechenden Bedienungsanleitungen beschrieben.
Sollten nach der Inspektion UnregelméaBigkeiten festgestellt werden, befolgen Sie die
Anweisungen in Abschnitt 8 ,Fehlerbehebung”.

Verwenden Sie dieses Endoskop nicht, wenn es nicht ordnungsgema funktioniert. Fiir
weitere Unterstiitzung wenden Sie sich bitte an lhren Ambu-Vertreter.

4.1. Vorbereitung und Priifung des Ambu aScope™ Duodeno
Priifung des Endoskops "1

. Vergewissern Sie sich, dass die Versi(lailung der Verpackung unversehrt ist.

. Die Aufreif3folie der Verpackung des Ambu aScope™ Duodeno vorsichtig abziehen und
die Schutzelemente vom Griff und distalen Ende entfernen. 1b

. Bewegen Sie lhre Hand vorsichtig tiber die gesamte Lange des Einflihrschlauchs,

einschlieBlich des Abwinkelungsteils und des distalen Endes des Ambu aScope™
Duodeno hin und her, um sicherzustellen, dass es keine Verunreinigungen oder Schaden
am Endoskop gibt, wie raue Oberflachen, scharfe Kanten oder Vorspriinge, die den
Patienten verletzen kdnnten. Stellen Sie sicher, dass bei der Durchfiihrung dieser Schritte
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aseptische Methoden angewendet werden. Andernfalls wird die Sterilitat des Produkts
beeintréchtigt. b

. Das distale Ende des Einflihrschlauchs des Endoskops auf Kratzer, Risse oder andere
UnregelmaBigkeiten untersuchen. 1b

. Drehen Sie die Abwinkelungsrader nach oben, nach unten sowie rechts und links in jede
Richtung, bis zum Anschlag und dann wieder in die Neutralstellung. Stellen Sie sicher,
dass der Abwinkelungsteil reibungslos und korrekt funktioniert, dass die maximale
Abwinkelung erreicht und in die neutrale Position zurlickgebracht werden kann. (1¢

. Prifen Sie mit der Albarranhebel-Steuerung, ob sich der Albarranhebel leichtgangig und
korrekt bedienen und in Neutralstellung zuriickfahren lasst. 1d

. Vergewissern Sie sich, dass die Abwinkelungsarretierung funktionsfahig sind, indem
Sie die Abwinkelungsarretierung geméaB Abschnitt 2.3 verriegeln und I6sen. Drehen
Sie die Abwinkelungsrader vollstandig in alle Richtungen, arretieren Sie die Winkel
in einer vollstandig abgewinkelten Position und vergewissern Sie sich, dass der
Abwinkelungsteil stabilisiert werden kann. Losen Sie die Abwinkelungsarretierung und
vergewissern Sie sich, dass der Abwinkelungsteil gerade ist.

. Vergewissern Sie sich, dass die obere Offnung des Insufflations-/Spilventils nicht
blockiertist. 1e
. Fuhren Sie steriles Wasser mit einer Spritze in den Arbeitskanal ein. Driicken Sie den

Kolben und tiberpriifen Sie das Endoskop auf undichte Stellen und ob das Wasser am
distalen Ende austritt. e

. Bestatigen Sie ggf. die Kompatibilitat mit den entsprechenden
Endotherapieinstrumenten. (2

4.2, Vorbereitung des Endoskops

Bereiten Sie die Ambu aBox™ Duodeno, die medizinische Visualisierungseinheit (medizinischer

Monitor), die Absaugpumpe und den Insufflator wie in den jeweiligen Handbtichern

beschrieben vor und inspizieren Sie sie.

. Bereiten Sie eine Flasche steriles Wasser vor und legen Sie sie in die daflir vorgesehene
Flaschenhalterung an der Vorderseite (linke Seite) der Ambu aBox™ Duodeno. Bei
Linsenspilwasser wird empfohlen, dass der gewahlte Wasserbehélter ein Volumen von
mindestens 1000 ml umfasst. Bitte beachten Sie, dass fiir jeden Eingriff eine neue Flasche
steriles Wasser verwendet werden sollte. (3

. Schalten Sie die Ambu aBox™ Duodeno ein. Sobald die Ambu aBox™ Duodeno eingerichtet
und eingeschaltet wurde, zeigt das System im Einstellungs- und Informationsmenti die
folgende Informationsmeldung an: ,please connect endoscope”. (4

Detaillierte Informationen zum Einschalten der Ambu aBox™ Duodeno finden Sie in der
Bedienungsanleitung der Ambu aBox™ Duodeno.

. Schieben Sie den Versorgungsstecker des Endoskops in den Versorgungsstecker-
Anschluss der Ambu aBox™ Duodeno. (5a
. Offnen Sie das Gehiuse der Spiilpumpe an der Vorderseite der Ambu aBox™ Duodeno,

indem Sie den Deckel vorsichtig mit dem Daumen nach oben driicken, bis die Oberseite
der Spulpumpe freiliegt.

. Platzieren Sie den Spulschlauch des Ambu aScope™ Duodeno vorsichtig um die Rolle der
Spulpumpe und stellen Sie sicher, dass der Schlauch nicht verdreht ist. Der Spilschlauch
sollte die Rolle der Pumpe bedecken und unter die Spiilpumpe fiihren. 5b

. SchlieBen Sie die Spllpumpe, indem Sie den Gehdusedeckel nach unten drticken, bis das
Gehause der Splilpumpe geschlossen ist. Stellen Sie sicher, dass der Spulschlauch in den
Aussparungen auf beiden Seiten der Rolle liegt, bevor Sie ihn vollsténdig schlieBen. (5¢

. Entfernen Sie alle Verschlusskappen/-deckel von der Flasche mit sterilem Wasser. Fiihren
Sie den Wasserversorgungsschlauch in die Flasche mit sterilem Wasser ein. Stellen
Sie sicher, dass das Schlauchende bis zum Boden der Wasserflasche reicht, damit die
maximale Wassermenge vor dem Austausch (falls erforderlich) aus der Wasserflasche
abgesaugt werden kann, um Abfall zu reduzieren. 5d
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4.3. Anbringen von Zubehorgeraten am Endoskop
Das Ambu aScope™ Duodeno wurde fiir den Einsatz mit den am haufigsten verfiigbaren und
verwendeten medizinischen Absaug- und Flissigkeitsmanagementsystemen konzipiert.

Unabhéngig vom gewabhlten Flussigkeitsmanagementsystem muss die verwendete
Absaugbehilterbaugruppe tiber einen Uberlaufschutz verfiigen, damit keine Flussigkeiten

in das System gelangen. Ein solcher Mechanismus wird allgemein als ,selbstdichtende”
Funktion, als ,Absperrfilter” o. A. bezeichnet. Bitte beachten Sie, dass fiir jeden Eingriff ein neuer
Absaugbehélter und Anschluss verwendet werden sollte.

Da das Ambu aScope™ Duodeno jedoch selbst keinen Unterdruck erzeugt, ist fiir den

Betrieb des Systems eine externe Absaugquelle (z. B. Wandabsaugung oder medizinische
Absaugpumpe) erforderlich. Standard-Absaugschlauche mit nominaler Durchmesser sollten
ausreichend sein, solange sie einfach und sicher Gber den Absauganschluss in StandardgroBe
des Ambu aScope™ Duodeno passen.

Die in diesem Abschnitt verwendete Nomenklatur geht davon aus, dass jeder verwendete
Behalter Uber mehrere Verbindungsanschlusse verfiigt, die entweder mit ,To Vacuum”

oder ,To Patient” gekennzeichnet sind. Es liegt jedoch in der Verantwortung des

Benutzers, alle Anweisungen und Anleitungen des Herstellers fiir das endoskopische
Flussigkeitsmanagementsystem zu befolgen, das fiir die Verwendung mit dem Ambu aScope™
Duodeno ausgewdhlt wurde.

Anschluss an Fliissigkeitsbehélter (6

Um Untersuchungen oder Eingriffe am Patienten durchzufiihren, missen alle
Flussigkeitsbehalter (z. B. Sterilwasserflasche) ordnungsgemaf und sicher mit der Ambu
aBox™ Duodeno verbunden sein, um ein Verschiitten zu verhindern und um eine sichere
Arbeitsumgebung zu gewéhrleisten. Stellen Sie die Behdlter an die dafiir vorgesehenen Stellen
und schlieBen Sie sie gemafB den Anweisungen in diesem Kapitel an. Bitte beachten Sie, dass
fur jeden Eingriff ein neuer Absaugbehalter/eine Sterilwasserflasche verwendet werden muss.

CO,-Anschluss/Anschluss an das Insufflationssystem (6

Das Ambu aScope™ Duodeno ist furr die Insufflation mit medizinischen CO,-Quellen ausgelegt.

Der maximale medizinische CO,-Versorgungsdruck betragt 80 kPa (12 psi). Verbinden Sie das

Ambu aScope™ Duodeno mit einem Schlauch mit Luer-Lock-Anschluss.

. Wenn das Zubehorgerét eingeschaltet ist, dies bitte ausschalten.

. SchlieBen Sie das Luer-Lock des Insufflationsschlauchs vom Insufflator an den
Insufflationsanschluss des Ambu aScope™ Duodeno an.

. Schalten Sie das Zubehorgerat wieder ein.

Anschluss an das Absaugsystem (6

Unabhéangig von der gewédhlten Absaugquelle erfordert das Ambu aScope™ Duodeno,

dass diese Quelle ein Vakuum von mindestens -50 kPa (-7 psi) und héchstens -76 kPa

(-11 psi) fur den normalen Betrieb des Endoskops gewahrleistet. Wenn die minimalen
Vakuumanforderungen nicht erfuillt werden, kann dies zu einer verminderten Leistung bei der
Entfernung von Patientenausscheidungen und/oder Spiilfliissigkeit sowie zu einem Verlust
der Kuhlfunktion fiihren.

. Wenn das Zubehorgerét eingeschaltet ist, dies bitte ausschalten.

. Befestigen Sie das Ende des Absaugschlauchs sicher tiber dem Absauganschluss am
Endoskopanschluss des Ambu aScope™ Duodeno.

. SchlieBen Sie das andere Ende des Absaugschlauchs an das externe Absaugsystem an
(z. B. Wandabsaugung oder medizinische Absaugpumpe).

. Schalten Sie das Zubehorgerat wieder ein.
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Elektrischer Anschluss an die Ambu aBox™ Duodeno 7

. Vergewissern Sie sich, dass alle Komponenten wie oben beschrieben angeschlossen, die
Zusatzgerdte und die Ambu aBox™ Duodeno eingerichtet und eingeschaltet sind.
. Die Ambu aBox™ Duodeno zeigt an, wenn sie bereit ist, indem sie die

Informationsmeldung auf dem Hauptbildschirm der Visualisierungseinheit (externer
medizinischer Monitor) anzeigt: ,please connect endoscope”. Detaillierte Informationen
zur Einrichtung der Ambu aBox™ Duodeno finden Sie in der Bedienungsanleitung des
jeweiligen Gerats.

. Heben Sie die Abdeckung des Endoskopanschlusses an der Ambu aBox™ Duodeno an und
stecken Sie den Endoskopanschluss in die Anschlussbuchse der Ambu aBox™ Duodeno.

. Das System fordert Sie dann auf, zu bestatigen, dass eine neue Flasche steriles Wasser fiir
den Eingriff vorbereitet wurde.
. Nach der Bestatigung zeigt das System das Live-Bild an. Detaillierte Informationen zur

Verwendung der Ambu aBox™ Duodeno finden Sie in der Bedienungsanleitung des
jeweiligen Geréts.
Die Beleuchtung (LEDs) muss vom Benutzer eingeschaltet werden. Detaillierte Informationen
zur Verwendung der Ambu aBox™ Duodeno finden Sie in der Bedienungsanleitung der Ambu
aBox™ Duodeno.

Uberpriifung des Bildes (8

. Schalten Sie die LEDs ein, indem Sie die Beleuchtungstaste an der Ambu aBox™
Duodeno driicken.
. Stellen Sie sicher, dass ein Live-Bild auf dem Bildschirm (externer medizinischer

Monitor) angezeigt wird, indem Sie die distale Spitze des Ambu aScope™ Duodeno
auf ein Objekt richten, z. B. auf Ihre Handfldche. Achten Sie dabei darauf, dass die
Bildausrichtung korrekt ist.

. Passen Sie die Bildeinstellungen bei Bedarf an, indem Sie auf das Einstellungs- und
Informationsmeni der Ambu aBox™ Duodeno zugreifen. Detaillierte Informationen
finden Sie in der Bedienungsanleitung der Ambu aBox™ Duodeno.

. Winkeln Sie das distale Ende des Endoskops an und vergewissern Sie sich, dass das
Live-Bild nicht gestort wird und dass es auch keine anderen UnregelméaBigkeiten oder
erkennbaren Artefakte gibt.

. Ist das Bild gestdrt und/oder unscharf, sdubern Sie die Linse am distalen Ende mit einem
sterilen Tuch.

Uberpriifung der Fernbedienungstasten

Alle Fernbedienungstasten sollten tiberpriift werden, ob sie normal funktionieren, auch wenn

sie voraussichtlich nicht verwendet werden. Das endoskopische Bild kann einfrieren oder

andere UnregelmaBigkeiten kdnnen wéhrend der Untersuchung auftreten und Verletzungen,

Blutungen und/oder Perforationen des Patienten verursachen.

. Alle Fernbedienungstasten driicken und bestatigen, dass die angegebenen Funktionen
erwartungsgemal funktionieren.

Priifung der Absaug-, Spiil- und Insufflationsfunktionalitét des Endoskops

. Uberpriifen Sie, ob das Absaug- und Spiil-/Insufflationsventil wie erwartet funktioniert,
indem Sie sowohl auf das Absaug- als auch auf das Spuil-/Insufflationsventil drticken.
Die Offnung des Spiil-/Insufflationsventils abdecken und sicherstellen, dass die
entsprechende Funktion ordnungsgemaB funktioniert.

4.4. Bedienung des Ambu aScope™ Duodeno

Einfithren des Endoskops (9

. Fuhren Sie ein geeignetes Mundstick ein und platzieren Sie es zwischen den Zéhnen
oder dem Zahnfleisch des Patienten.

. Vor dem Einfiihren des Endoskops sicherstellen, dass der Albarranhebel nicht angehoben ist.
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. Tragen Sie bei Bedarf ein medizinisches Gleitmittel auf den Einfuhrbereich auf.

. Fiihren Sie das distale Ende des Endoskops durch die Offnung des Mundstiicks und dann
vom Mund bis zum Pharynx ein, wiahrend Sie das endoskopische Bild betrachten. Fiihren
Sie den Einfuihrschlauch nicht Gber die Markierungsgrenze hinaus in den Mund ein.

Halten und Manévrieren des Endoskops

. Das Kontrollteil des Endoskops ist darauf ausgelegt, in der linken Hand gehalten zu werden.

. Die Insufflations-/Spiil- und Absaugventile kdnnen mit dem linken Zeigefinger
bedient werden.

. Mit dem linken Daumen der linken Hand kénnen das OBEN/UNTEN-Abwinkelungsrad
und die Albarranhebel-Steuerung bedient werden.

. Mit der rechten Hand kénnen der Einfiihrabschnitt und das RECHTS/LINKS-
Abwinkelungsrad gelenkt werden.

Abwinkelung des distalen Endes

. Betatigen Sie die Abwinkelungsrader nach Bedarf, um das distale Ende zum Einfiihren
und zur Beobachtung zu fiihren.

. Die Abwinkelungsarretierung des Endoskops werden verwendet, um das abgewinkelte

distale Ende in Position zu halten.

Insufflation/Spiilen

. Decken Sie die Offnung des Insufflations-/Spiilventils ab, um Gas von den Insufflations-/
Spilventilen zum distalen Ende zu leiten. Insufflations-/Spiilventil driicken, um steriles
Wasser auf die Objektivlinse zu leiten.

Instillation von Flussigkeiten

. Flissigkeiten konnen durch den Arbeitskanal mithilfe einer mit Flussigkeit gefillten
Spritze, die an den Arbeitskanaleingang des Ambu aScope™ Duodeno angeschlossen
wird, instilliert werden. Fiihren Sie die Spritze vollstandig in den Arbeitskanaleingang ein
und driicken Sie den Kolben, um die Flussigkeit einzufillen.

. Wenden Sie wéahrend dieses Vorgangs nicht die Absaugfunktion an, da sonst
die applizierten Flussigkeiten in das Absaugsammelsystem geleitet werden. Um
sicherzustellen, dass alle Flussigkeiten den Kanal verlassen haben, spiilen Sie den Kanal
mit ca. 5 Sekunden Luft durch.

Absaugung

. Driicken Sie auf das Absaugventil, um tUberschussige Flussigkeiten oder andere
Ruckstande anzusaugen, die das endoskopische Bild verdecken.

. Fur eine optimale Absaugleistung wird empfohlen, das endoskopische Zubehor
(Endotherapieinstrument) vor dem Absaugen vollstandig zu entfernen.

Einfiihren von endoskopischem Zubehor

Achten Sie immer darauf, fur die Verwendung mit dem Ambu aScope™ Duodeno

passendes Endoskopiezubehér (Endotherapieinstrumente) auszuwahlen. Priifen Sie das
Endoskopiezubehdr vor der Verwendung. Funktioniert es nicht einwandfrei oder ist eine
duBerliche Beschadigung zu erkennen, ersetzen Sie es. Fiihren Sie das Endoskopiezubehér tiber
den Arbeitskanaleingang ein und schieben Sie es langsam durch den Arbeitskanal, bis es auf
der Visualisierungseinheit (externer medizinischer Monitor) zu sehen ist.

. Wahlen Sie das Endoskopiezubehor, das mit dem Ambu aScope™ Duodeno kompatibel
ist. Die Anleitungen finden Sie in der Bedienungsanleitung des Zubehors.
. Heben Sie den Albarranhebel an, indem Sie die Albarranhebel-Steuerung in Richtung

,Oben” bewegen.
. Halten Sie die OBEN/UNTEN- und RECHTS/LINKS-Abwinkelungsrader gerade.
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Vergewissern Sie sich, dass die Spitze des Endoskopiezubehérs geschlossen oder in den
Schaft zurlickgezogen ist, und fiihren Sie das Endoskopiezubehor langsam und gerade in
das Biopsieventil ein.

Halten Sie das Endoskopiezubehdr ca. 4 cm vom Biopsieventil entfernt und schieben Sie
es langsam und gerade mit kurzen Zligen unter Beobachtung des endoskopischen Bildes
in das Biopsieventil vor. Stellen Sie sicher, dass die Spitze des Endoskopiezubehérs den
Albarranhebel bertihrt.

Bewegen Sie die Albarranhebel-Steuerung entgegen der Aufwartsrichtung, um den
Hebel abzusenken. Schieben Sie das Endoskopiezubehér leicht vor und bewegen Sie die
Albarranhebel-Steuerung in Richtung ,Oben”. Vergewissern Sie sich, dass das Zubehor
(Endotherapieinstrument) im endoskopischen Bild erscheint.

Betdtigen Sie die Albarranhebel-Steuerung, um die Héhe des Hebels einzustellen.

Zuriickziehen des Endoskopiezubehors

VerschlieBen Sie die Spitze des Endoskopiezubehérs und/oder ziehen Sie es in den
Schaft zurtick. 10

Wéhrend der Albarranhebel allméhlich abgesenkt wird, das Endoskopiezubehor langsam
herausziehen.

Entfernen des Endoskops

Beenden Sie die Verwendung der BildvergréBerungsfunktion (Zoom) der aBox™
Duodeno falls aktiv.

Bewegen Sie die Albarranhebel-Steuerung entgegen der Aufwartsrichtung bis zum
Anschlag.

Saugen Sie angesammelte Luft, Blut, Schleim oder andere Riickstande ab, indem Sie das
Absaugventil driicken.

Bewegen Sie die Oben/Unten-Abwinkelungsarretierung in Richtung ,UNTEN”, um die
Anwinkelung zu l6sen.

Drehen Sie die Links/Rechts-Abwinkelungsarretierung in Richtung ,F*, um die
Anwinkelung zu 16sen.

Ziehen Sie das Endoskop vorsichtig heraus, wéhrend Sie dabei das endoskopische Bild
beobachten. Entfernen Sie das Mundsttiick aus dem Mund des Patienten.

5. Beenden einer Prozedur
5.1. Abschluss eines Patientenverfahrens

Trennen Sie den Endoskopanschluss von der Ambu aBox™ Duodeno.

Offnen Sie das Spiilpumpengehiuse und ziehen Sie den Spiilschlauch heraus.
Entfernen Sie den Wasserversorgungsschlauch und die Flasche mit sterilem Wasser aus
der Flaschenhalterung der Ambu aBox™ Duodeno.

Entsorgen Sie die Flasche mit sterilem Wasser.

Schalten Sie den Insufflator oder die CO,-Quelle aus und trennen Sie den Schlauch vom
Ambu aScope™ Duodeno.

Schalten Sie die Vakuumquelle/Absaugpumpe aus und trennen Sie den Schlauch vom
Ambu aScope™ Duodeno.

6. Nach der Anwendung
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Uberpriifen Sie das Gerét auf fehlende Teile, Anzeichen von Schaden, Schnitten,
Perforationen, Durchhdngung oder sonstige UnregelmaBigkeiten am Abwinkelungsteil,
am distalen Ende oder am Einfiihrschlauch des Ambu aScope™ Duodeno. Bei
UnregelmaBigkeiten sofort feststellen, ob Teile fehlen und die erforderlichen
KorrekturmaBnahmen ergreifen. 11

Trennen Sie die Versorgungsstecker des Endoskops von der Ambi1230x™ Duodeno.
Entsorgen Sie das Endoskop.13



Bei unerwiinschten Ereignissen wenden Sie sich bitte an den Hersteller des Geréts oder
lhren Ambu-Héandler vor Ort. In Europa sollte auch die zusténdige Gesundheitsbehdrde oder
Behorde des Landes informiert werden.

Riickgabe von Gerdten an Ambu

Sollte es erforderlich sein, ein Ambu aScope™ Duodeno zur Priifung an Ambu zu senden,
informieren Sie bitte vorab lhren Vertreter von Ambu fiir Anweisungen und/oder Anleitung.
Aus Griinden des Infektionsschutzes ist das Versenden kontaminierter medizinischer Geréte
streng verboten. Das medizinische Gerdt (Ambu aScope™Duodeno) muss daher vor dem
Versand an Ambu an Ort und Stelle dekontaminiert werden. Ambu behalt sich das Recht vor,
kontaminierte medizinische Gerate an den Absender zuriickzuschicken.

Bei einem schwerwiegenden Vorfall informieren Sie bitte Ambu und die zustéandige Behorde.

Entsorgung des Ambu aScope™ Duodeno

Das Einweg-Endoskop Ambu aScope™ Duodeno wird nach der Verwendung als medizinischer
Abfall betrachtet und muss gemaf den lokalen Richtlinien fiir medizinische Abfalle mit
elektronischen Komponenten entsorgt werden. Es handelt sich um ein Einwegprodukt. Daher
nicht einweichen, spiilen oder sterilisieren, da es schadliche Riickstande hinterlassen oder
Fehlfunktionen des Geréts verursachen kann. Der Aufbau und das verwendete Material sind
nicht fir herkdémmliche Reinigungs- und Sterilisationsverfahren geeignet.

7. Technische Daten

Alle nachfolgend aufgefiihrten Messwerte (z. B. Gewicht, Abmessungen) sind
Durchschnittswerte. Daher kdnnen kleine Abweichungen auftreten, die jedoch keinen Einfluss
auf die Leistung und/oder Sicherheit des Systems haben.

7.1. Ambu aScope™ Duodeno
Endoskopfunktionen

Gesamtlange 3100 mm
Einfihrschlauch Arbeitslange 1240 mm
AuBendurchmesser 11,3 mm
Einfuhrschlauch
AuBendurchmesser distales 13,7 mm
Ende
Abwinkelungsteil Abwinkelung 120° nach
oben
90° nach
unten
90° Links
110° Rechts
Lichtquelle LED
Optisches System Sichtfeld 130°
Blickrichtung Retrograde

Innendurchmesser Arbeitskanal

@12,6 Fr (4,2 mm)

Blickrichtung
&
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7.2. Spezifikationen fiir Lagerung und Betriebsumgebung

Transporttemperatur
Lagertemperatur
Betriebstemperatur

Relative Luftfeuchtigkeit
flr Transport, Lagerung
und Betrieb

Atmospharischer Druck

7.3. Zubehorliste

Peripheriegerite

Sptilwasser

Flaschenhalterung

Absaugbehadlter

Vakuumquelle

Insufflator

7.4. Zubehor

Grundlegende
Informationen
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-5°C-+40°C
10°C-25°C
10°C-40°C

30 % - 85 % relativ

80 kPa - 109 kPa (100 kPa =1 bar)
11,6 - 15,8 psi
600 - 818 mmHg

Informationen Teil des Systems
Steriles Wasser im klinischen Nein

Umfeld verftigbar, bis zu 1000 ml

pro Flasche

Halter fur Sterilwasser-Flasche Ja

Medizinischer Vakuum- Nein

Absaugbehilter (z. B. Medela);
jeder erhaltliche Behalter kann
verwendet werden

Entweder Vakuum-/ Nein
Absaugpumpe oder

Wandabsaugung mit mindestens

-50 kPa (-7 psi) und max.-76 kPa

(-11 psi)

Insufflationsquelle Max. 80 kPa Nein
(12 psi)

Endoskopiezubehor sollte einen maximalen Durchmesser
von 4 mm haben und keine scharfen Kanten oder Ecken
aufweisen.

Angeschlossene Geréte, insbesondere elektrische Geréte,
mussen den einschldgigen medizinischen Normen
(medizinische Qualitat) entsprechen.

Es gibt keine Garantie dafiir, dass Zubehéorgerate, die nur
nach dem Durchmesser des Arbeitskanals ausgewdhlt
wurden, in Kombination mit dem System funktionieren.
Informationen zur Kompatibilitat mit Endoskopiezubehor
erhalten Sie von lhrem Ambu-Vertreter.



8. Fehlerbehebung

Die folgende Tabelle zeigt mogliche Probleme, die aufgrund von Gerateeinstellungsfehlern
oder VerschleiB der Verbrauchsmaterialien auftreten kénnen, sowie die entsprechenden
moglichen Ursachen und empfohlene MaBnahmen zur Lésung des Problems. Probleme
oder Ausfille, die auf andere als die unten aufgefiihrten Ursachen zurilickzufiihren sind,
missen Ambu A/S gemeldet werden. Wenden Sie sich fiir detaillierte Informationen an lhren

Ambu-Vertreter.

8.1. Abwinkelungsrader und Abwinkelungsarretierung

Méogliches Problem

Erhéhter Widerstand
wéahrend der Abwinkelung
der Rader

Lose
Abwinkelungsarretierung im
angezogenen Modus

Abwinkelungsarretierung
lasst sich nicht [6sen/
Abwinkelungsteil ldsst sich
nicht gerade stellen

Distales Ende dreht sich nicht,
wenn das Abwinkelungsrad
betatigt wird

Max. Abwinkelung kann
nicht erreicht werden

Albarranhebel funktioniert
nicht oder bewegt sich nur
eingeschrankt

Endoskopiezubehér ragt
aus dem distalen Ende
heraus und kann nicht
herausgezogen werden

Abwinkelungsteil ist in
entgegengesetzte Richtung
abgewinkelt

Magliche Ursache

Die Abwinkelung-
sarretierung ist
eingerastet

Abwinkelung-
sarretierung
ist nicht richtig
angezogen

Ambu aScope™
Duodeno ist defekt

Ambu aScope™
Duodeno ist defekt

Ambu aScope™
Duodeno ist defekt

Ambu aScope™
Duodeno ist defekt

Albarranhebel ist
angehoben

Ambu aScope™
Duodeno ist defekt

Losung

Entriegeln Sie die
Abwinkelungsarretierung

Priifen Sie, ob die korrekte
Abwinkelungsarretierung
angezogen, sowie ob sie richtig
angezogen ist.

Ziehen Sie das Ambu aScope™
Duodeno vorsichtig heraus und
schlieBen Sie ein neues Ambu
aScope™ Duodeno an

Ziehen Sie das Ambu aScope™
Duodeno vorsichtig heraus und
schlieBen Sie ein neues Ambu
aScope™ Duodeno an

Ziehen Sie das Ambu aScope™
Duodeno vorsichtig heraus und
schlieen Sie ein neues Ambu
aScope™ Duodeno an

Ziehen Sie das Ambu aScope™
Duodeno heraus und schlieBen
Sie ein neues Ambu aScope™
Duodeno an

Albarranhebel absenken

Ziehen Sie das Ambu aScope™
Duodeno vorsichtig heraus und
schlieBen Sie ein neues Ambu
aScope™ Duodeno an
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8.2, Spiilen und Insufflation

Mégliches Problem

Sptlen nicht méglich

Insufflationsschlauch kann
nicht angeschlossen werden

Kontinuierliche Insufflation
ohne Betrieb des
Insufflations-/Spilventils

Unzureichende Insufflation
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Magliche Ursache

Keine Flasche mit
sterilem Wasser
angeschlossen
oder Sterilwasser-
Flasche leer

Spulschlauch
nicht richtig
angeschlossen

Spulpumpe defekt

Ambu aScope™
Duodeno ist defekt

Insufflations-
schlauch nicht
kompatibel

Insufflations-
schlauch ist an
falschen Anschluss
angeschlossen

Offnung des
Insufflations-/
Spulventils ist
blockiert

Insufflator nicht
kompatibel oder
nicht richtig
eingestellt

CO,-Quelleist leer

Absaugung ist
aktiviert

Losung

Legen Sie eine neue Flasche
mit sterilem Wasser in die
Flaschenhalterung ein und
schlieBen Sie sie an das Ambu
aScope™ Duodeno an

Spulschlauch ordnungsgemaf
an das Ambu aScope™ Duodeno
anschlieBen

Siehe Fehlerbehebungsabschnitt
der Ambu aBox™ Duodeno

Ziehen Sie das Ambu aScope™
Duodeno heraus und schlieen
Sie ein neues Ambu aScope™
Duodeno an

Durch einen kompatiblen
Insufflationsschlauch ersetzen

Insufflationsschlauch an den
richtigen Anschluss anschlieen

Ziehen Sie das Ambu aScope™
Duodeno vorsichtig heraus und
schlieBen Sie ein neues Ambu
aScope™ Duodeno an

SchlieBen Sie einen kompatiblen
Insufflator an.

Passen Sie die
Insufflatoreinstellungen an

Anschluss einer neuen CO,-Quelle

Absaugung deaktivieren



8.3. Absaugung

Méogliches
Problem

Verringerte oder
keine Absaugung

Absaugventil bleibt
gedruickt

Mogliche Ursache

Vakuumquelle/
Absaugpumpe ist nicht
angeschlossen oder nicht
eingeschaltet

Absaugbehilter ist voll
oder nicht angeschlossen

Biopsieventil ist nicht
richtig angebracht

Biopsieventil-Kappe ist
offen

Biopsieventil ist beschddigt

Vakuumquelle/
Absaugpumpe zu schwach
(min. -7 kPa)

Vakuumquelle/
Absaugpumpe defekt

Arbeitskanal ist blockiert

Ambu aScope™ Duodeno
ist defekt

Ventil klebt

Losung

Vakuumquelle/Absaugpumpe
anschlieBen und einschalten

Absaugbehalter wechseln, wenn
ervollist
Absaugbehadlter anschlieBen

Biopsieventil korrekt anbringen

Biopsieventil-Kappe schlieBen

Durch ein neues Biopsieventil
ersetzen

Vakuumdruck erhohen

Durch neue Vakuumquelle/
Absaugpumpe ersetzen

Steriles Wasser mit einer Spritze
durch den Arbeitskanal spiilen

Ziehen Sie das Ambu aScope™
Duodeno vorsichtig heraus und
schlieBen Sie ein neues Ambu
aScope™ Duodeno an

Ventil vorsichtig nach oben ziehen
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8.4. Arbeitskanal/Instrumentierkanal

Méogliches
Problem

Arbeitskanal
oder Zugang ist
eingeschréankt
oder blockiert
(Endoskopi-
ezubehor passt
nicht problemlos
durch den
Arbeitskanal)

Mogliche Ursache

Endoskopiezubehér ist
nicht kompatibel

Endoskopiezubehor ist
geoffnet

Albarranhebel ist
angehoben

Der Arbeitskanal ist
blockiert

Das Biopsieventil ist nicht
geoffnet

8.5. Bildqualitat und Helligkeit

Mégliches
Problem

Kein Videobild
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Maogliche Ursache

Ambu aBox ™ Duodeno
oder Zubehorgerat nicht
eingeschaltet

Der Endoskopanschluss
ist nicht richtig an die
Ambu aBox™ Duodeno
angeschlossen

LEDs ausgeschaltet

Medizinische
Visualisierungseinheit
(Monitor) defekt

Medizinische
Visualisierungseinheit
nicht oder nicht richtig
angeschlossen

Ambu aScope™ Duodeno
ist defekt

Ambu aBox™ Duodeno ist
defekt

Losung

Passendes Zubehor auswéhlen

Endoskopiezubehor schlieen oder
in den Schaft zuriickziehen

Albarranhebel absenken

Versuchen Sie, die Blockade zu
16sen, indem Sie steriles Wasser mit
einer Spritze in den Arbeitskanal
spulen

Offnen Sie die Kappe des
Biopsieventils

Losung

Ambu aBox™ Duodeno und
Zubehorgerat einschalten

Endoskopanschluss ordnungsgemaf
an die Ambu aBox™ Duodeno
anschlieBen

LEDs einschalten

Technischen Support fir das
jeweilige Gerat kontaktieren

Die medizinische
Visualisierungseinheit korrekt
anschlieBen

Ziehen Sie das Ambu aScope™
Duodeno vorsichtig heraus und
schlieBen Sie ein neues Ambu
aScope™ Duodeno an

Support kontaktieren



Méogliches
Problem

Das Bild
verdunkelt sich
plotzlich

Unscharfes Bild

Dunkles oder
Uberbelichtetes
Bild

Der Farbton des
endoskopischen
Bildes ist
ungewdhnlich

Bild ist
eingefroren

Maogliche Ursache

Kamera- oder
Beleuchtungsfehler

Kihlungsstérung

Objektivlinse verschmutzt

Wassertropfen auf der Linse

Die Bildeinstellungen an der
Ambu aBox™ Duodeno sind
nicht korrekt

Die Bildeinstellungen an der
Ambu aBox™ Duodeno sind

nicht korrekt

Ambu aScope™ Duodeno
ist defekt

Ambu aScope™ Duodeno
ist defekt

Standbildfunktion ist an

Ambu aScope™ Duodeno
ist defekt

Ambu aBox™ Duodeno ist
defekt

8.6. Fernbedienungstasten

Magliches Problem

Fernbedienungs-
tasten funktionieren
nicht oder nicht
richtig

Magliche Ursache

Der Endoskopanschluss ist nicht
richtig an die Ambu aBox™ Duodeno
angeschlossen

Konfiguration der
Fernbedienungstasten gedndert

Falsche Fernbedienungstaste betatigt

Ambu aScope™ Duodeno ist defekt

Ambu aBox™ Duodeno ist defekt

Losung

Ziehen Sie das Ambu aScope™
Duodeno heraus und schlieBen Sie
ein neues Ambu aScope™ Duodeno
an

SchlieBen Sie eine neue Flasche
steriles Wasser an und/oder fiihren
Sie den Wasserversorgungsschlauch
so ein, dass er den Flaschenboden
erreicht, falls erforderlich, oder
wechseln Sie den Absaugbehalter,
falls nétig

Objektivlinse spulen

Insufflation zur Entfernung von
Wassertropfen aus der Linse

Siehe Gebrauchsanweisung der
Ambu aBox™ Duodeno

Siehe Gebrauchsanweisung der
Ambu aBox™ Duodeno

Ein neues Ambu aScope™ Duodeno
anschlieen

Ein neues Ambu aScope™ Duodeno
anschlieBen

Standbildfunktion deaktivieren

Ein neues Ambu aScope™ Duodeno
anschlieen

Support kontaktieren

Losung

Endoskopanschluss ordnungsgemaB an
die Ambu aBox™ Duodeno anschlieBen

Kehren Sie zur Standardkonfiguration
der Fernbedienungstasten zuriick oder
dndern Sie die Einstellungen

Korrekte Fernbedienungstaste betatigen

Ein neues Ambu aScope™ Duodeno
anschlieBen

Support kontaktieren
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9. Angewandte Normen
Das System entspricht den Normen IEC 60601-1 / ANSI/AAMI ES60601-1, [EC 60601-1-2 und IEC
60601-2-18.

10. Elektromagnetische Vertraglichkeit

Allgemeine Bei medizinischen Elektrogerdten sind besondere

Informationen VorsichtsmaBBnahmen in Bezug auf die EMV durchzufiihren, und
sie muissen gemafl den Anweisungen in der Begleitdokumentation
installiert werden.
Die Konformitat des Gerates kann der Hersteller nur bei Verwendung
der in der Begleitdokumentation aufgefiihrten Zubehorteile
garantieren.
Das Gerat ist ausschlieBlich fiir den Gebrauch durch geschultes
medizinisches Personal bestimmt. Dieses Gerat kann Funkstérungen
oder Storungen des Betriebs anderer Gerate in unmittelbarer
Nahe verursachen. Es kann notwendig sein, geeignete
KorrekturmaBnahmen zu ergreifen, wie z. B. Nachjustierung, ein
anderes Systemlayout oder Abschirmung.

Besondere Gemaf den fur Medizinprodukte geltenden Vorschriften sind wir
Anweisungen verpflichtet, Ihnen die folgenden Informationen zur Verfligung zu
stellen. (alle relevanten Tabellen finden Sie auf den folgenden Seiten).
. Tabelle 1: empfohlene Sicherheitsabsténde
. Tabelle 2: elektromagnetische Vertraglichkeit 1
. Tabelle 3: elektromagnetische Vertraglichkeit 2
. Tabelle 4: elektromagnetische Ubertragung

Tabelle 1: empfohlene Sicherheitsabstinde

Empfohlener Sicherheitsabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-
Telekommunikationssystemen und dem Ambu aScope™ Duodeno. Das System ist fir
den Betrieb in einer elektromagnetischen Umgebung vorgesehen, in der HF-Stérungen
kontrolliert werden. Der Benutzer des Systems kann elektromagnetische Stérungen
verhindern, indem er abhdngig von der Ausgangsleistung der Kommunikationseinheit,
wie unten beschrieben, einen Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-
Telekommunikationssystemen und dem System einhalt.

Nennleistung, P, des Empfohlener Sicherheitsabstand, ausgedriickt in Metern, bezogen

Senders, gemessen auf die nominale Senderleistung und Sendefrequenz

in Watt [W]
150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
d=3,5/3P d=3,5/3P d=3,5/3P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,37 0,37 0,74

1 1,2 1,2 2,3

10 3,7 3,7 74

100 12 12 23

Bei Sendern, deren maximale Nennleistung nicht angegeben ist, kann der empfohlene
Sicherheitsabstand nach den vorstehenden Formeln bestimmt werden.
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Tabelle 2: elektromagnetische Vertréaglichkeit 1

Richtlinien und Herstellererklarung - Bestandigkeit gegen elektromagnetische Stérungen.

Das Ambu aScope™ Duodeno ist fiir den Betrieb in der unten angegebenen elektromagnetischen

Umgebung vorgesehen. Der Benutzer des Ambu aScope™ Duodeno sollte sicherstellen, dass es in einer

solchen Umgebung verwendet wird.

Prufung der
elektromagnetischen
Vertrédglichkeit
