INSTRUCTIONS
FOR USE

Ambu® aScope™ Gastro

P For use by trained clinicians/physicians on ly.
For use in medical facility.
: For use with Ambu® aBox™ 2.




QUICK GUIDE

Comprehensive explanations to this quick guide are found in section 4.
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1. Important information - Read before use!

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

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

1.1. Intended use/Indications for use

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

1.2. Intended patient population

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

1.3. Contraindications
No known contraindications.

1.4. Clinical benefits

The aScope Gastro, when used with the compatible aBox 2 displaying unit, enables
visualization, examination and endoscopic intervention of key anatomical structures in
the upper gastrointestinal (Gl) tract, particularly oesophagus, gastroesophageal junction,
stomach, pylorus, duodenal bulb and descending duodenum. High-definition imaging
technology will enable endoscopists to view mucosal and vascular structures. The risk of
endoscope-related patient cross-contamination is eliminated compared to reusable
endoscopes, as the aScope Gastro is a sterile single-use medical device.

1.5. Warnings and cautions

WARNINGS &

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

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

If the opening is blocked, gas is fed continuously and patient pain, bleeding,
perforation and/or gas embolism can result.

3. Prior to use always perform an inspection and functionality check according to
sections 4.1 and 4.4. Do not use the device if the aScope Gastro or its packaging
is damaged in any way or if the functionality check fails, as this can lead to
patient injury or infection.



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

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

Always observe the live endoscopic image when inserting, withdrawing or
operating the aScope Gastro. Failure to do so may result in patient injury,
bleeding and/or perforation.

Ensure that the insufflator is not connected to the auxiliary water inlet as this
may cause overinsufflation which can result in patient pain, bleeding,
perforation and/or gas embolism.

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

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

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

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

Always use gauze to pull the endotherapy accessory through the biopsy valve as
patient debris or fluids may leak or spray, posing a risk of infection.

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

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

. Using HF endotherapy accessories with aScope Gastro may disturb the image on

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

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

such as antenna cables and external antennas) should be used no closer than

30 cm (12") to any part of the aScope Gastro and the displaying unit, including
cables specified by the manufacturer. Otherwise, degradation of the performance
of this equipment could result which could lead to patient injury.

CAUTIONS

1.

Only use the aScope Gastro with medical electrical equipment that complies
with IEC 60601, and any applicable collateral and/or particular standards.
Failure to do so may lead to equipment damage.

Prior to using any HF endotherapy accessory, check the compatibility with the
aScope Gastro. Always follow the IFU of the third-party device. Failure to do so
may lead to equipment damage.

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

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



5. Do not coil the insertion tube or umbilical cord to a diameter of less than
20 cm (8") as this may damage the aScope Gastro.

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

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

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

« Gagging

e Gastric-to-pulmonary aspiration

e Mucosal laceration

¢ Mucosal bleeding

« Perforation

o Peritonitis

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

2. Device description
The aScope Gastro must be connected to the aBox 2 displaying unit. Please refer to the
aBox 2 IFU for more setup details.

aScope Gastro

Ambu® aScope™ Gastro Part Distal end Working channel
Sterile and single-use number outer diameter | inner diameter
Gastroscope
103 cm / 40.6”
9.9 mm 2.8 mm

483001
/@ 83001000 29.7 Fr 8.4 Fr

2.1. Description of components and functions

The aScope Gastro is a sterile and single-use gastroscope for use within the upper Gl
tract. It is intended for left-handed use. The endoscope is inserted into the patient’s
upper Gl tract through the mouth and is powered by connection to the aBox 2
displaying unit. The aScope Gastro can be used with endotherapy accessories and
ancillary equipment for endoscopic procedures.

The components of the aScope Gastro are denoted in Figure 1 and are described within the
associated table underneath it. The working channel allows for the passage of endotherapy
accessories, instillation of fluids, and suction of fluids. The auxiliary water system allows the
instillation of fluids. The insufflation/rinsing fluid management system allows the instillation
of CO, to expand the Gl lumen and rinsing of the lens. The optical module in the distal tip
consists of a camera housing which contains a camera and LED light sources. The user can
angulate the distal tip in multiple planes for visualization of the upper Gl tract by turning
the control wheels to activate the bending section. The bending section can bend up to
210° enabling a retroflexion to visualize the fundus and oesophageal sphincter.

6



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

Part

Control section

Function

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

right hand.




No. on Fig.1
1

Part

Remote
switches/
programmable
buttons

Up/Down
control wheel

Up/Down
angulation lock

Suction valve

Insufflation/
rinsing valve

Right/Left
control wheel

Right/Left
angulation lock

Biopsy valve

Working
channel port

Insertion tube

Bending section

Function

The user activates functions on the aBox 2.

The functions of the remote switches/
programmable buttons are pre-configured from
factory and can be re-configured according to
the user’s preference. Each button can be
programmed to be sensitive on both short and
long press. See aBox 2 IFU for further details.

The Up/Down control wheel manipulates the
bending section of the endoscope. When this
wheel is turned in the “U” direction, the
bending section moves UP; when the wheel is
turned in the “D” direction, the bending section
moves DOWN.

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

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

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

The Right/Left control wheel manipulates the
bending section of the endoscope. When this
wheel is turned in the “R” direction, the bending
section moves RIGHT; when the wheel is turned in
the “L" direction, the bending section moves LEFT.

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

The biopsy valve seals the working channel.

The working channel functions as:

« Suction channel.

« Channel for the insertion or connection of
endotherapy accessories.

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

The flexible insertion tube is inserted into the

patient’s upper Gl tract.

The bending section is the manoeuvrable part
of the aScope Gastro, that can be controlled by
the control wheels and angulation locks.



12 Distal tip The distal tip holds the camera, the light source
(two LEDs), the working channel outlet, the
insufflation/rinsing nozzle, and the water jet outlet.

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

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

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

16 Camera Enables visualization of the upper Gl tract.

17 LEDs Enables illumination of the upper Gl tract.

18 Suction Connects the aScope Gastro to the suction tube.
connector

19 Auxiliary water Connects the aScope Gastro to the irrigation
inlet tube of the irrigation pump.

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

20 aScope Gastro Connects the aScope Gastro to the grey output
connector socket of the aBox 2.
Ancillary equipment for suction, insufflation,
lens rinsing and irrigation can be attached to
the aScope Gastro connector.

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

22 Disconnection Press the button when disconnecting the
button aScope Gastro from the aBox 2.

23 Umbilical cord Connects the control section with the aScope

Gastro connector.

24 Spare suction Can be used to replace the existing
valve suction valve.

2.2. Device compatibility

The aScope Gastro can be used in conjunction with:

e TheaBox2.

« Insufflators for endoscopic gastrointestinal procedures as source of medical grade CO,.

« Standard insufflation/rinsing fluid management tubing sets and sterile insufflation/
rinsing water bottles compatible with Olympus.

e Vacuum source to provide vacuum.

« Standard flexible suction tubes.

« Gastrointestinal endotherapy accessories specified to be compatible with a working
channel with an inner diameter (ID) of 2.8 mm/8.4 Fr or less. There is no guarantee
that endotherapy accessories selected using only this minimum working channel size
will be compatible with the aScope Gastro.

« Medical-grade water-based lubricants, iodine-based contrast agents, lipiodol,
haemostatic agents, lifting agents, antifoaming agents, tattoo for permanent
staining, and dyes for vital staining.

o Sterile water.



« HF electrosurgical equipment fulfilling IEC 60601-2-2. To keep HF leakage currents
within allowed limits, the maximum sinus peak voltage level of the electrosurgical
unit shall not exceed 5.0 kVp.

« Auxiliary irrigation pump for endoscopic gastrointestinal procedures with a Luer-lock

connector.

3. Explanation of symbols used

Symbol

103 cm / 40.6"

pMax VAC

Description

Working length of the
insertion tube

Maximum insertion
portion width
(maximum outer
diameter)

Minimum working
channel width
(minimum inner
diameter)

Country of
manufacture:
Made in Malaysia

Field of view

Warning

Do not use if package
is damaged

IFU symbol

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

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

UK Responsible Person

Symbol

{

STERILE[EQ]

GTIN

G“ us

pMax
H,O

UK
CA

0086

®

Description

Atmospheric pressure
limitation

Humidity limitation

Temperature limitation

Medical Device

Packaging level
ensuring sterility

Global Trade Item
Number

UL Recognized
Component Mark
for Canada and the
United States

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

UK Conformity
Assessed

Importer

(For products
imported into
Great Britain only)

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



4, Use of the device

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

4.1. Inspection of the device (1

e Check that the pouch seal is intact and discard the aScope Gastro if the sterile seal
has been damaged. 1a

« Confirm that the aScope Gastro is good to use by checking the expiry date. Discard
the device if it has expired.

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

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

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

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

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

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

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

« If necessary, confirm compatibility with applicable accessory devices.

« A spare suction valve is available if needed to replace the preinstalled one in the
aScope Gastro. The spare suction valve is attached to the mounting card next to the
aScope Gastro.

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

4.2, Preparations for use

Prepare and inspect aBox 2, CO, insufflator, sterile insufflation/rinsing water bottle,

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

including tubes as described in their respective instruction manuals.

« Power up the aBox 2.2

« Carefully align the arrows on the aScope Gastro connector with the grey port of the
aBox 2 to prevent damage to the connectors. (3

« Connect the aScope Gastro to the aBox 2 by plugging the aScope Gastro connector
into its corresponding grey port on the aBox 2.

o Check that the aScope Gastro is firmly locked to the aBox 2.

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



4.3. Attaching ancillary equipment

The aScope Gastro is designed to work with most commonly available medical suction
and insufflation/rinsing fluid management systems. The aScope Gastro does not itself
produce negative pressure and therefore an external vacuum source (e.g. wall suction or
medical grade suction pump) will be required to operate the system. As the aScope
Gastro has a standard suction connector, standard suction tubes are compatible with the
endoscope as long as a firm and tight connection is established. Nomenclature used in
this section follows the established convention whereby each container used has
multiple connection ports labelled either "To Vacuum" or "To Patient". However, it is the
responsibility of the user to consult and follow all third-party manufacturer instructions
and guidance applicable to the endoscopic fluid management system chosen for use
with the aScope Gastro. To perform patient examinations or procedures, all fluid
containers (sterile water bottles and suction containers) must be properly and securely
arranged in order to prevent spillage whereby maintaining a safe working environment.
Place the containers in the designated locations and connect them according to the
instructions in this section. When using third-party devices with the aScope Gastro,
always consult the instructions for use accompanying the third-party device.

Connection to the insufflation/rinsing fluid management system ‘4

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

Connect the aScope Gastro using an insufflation/rinsing fluid management tubing set.

A new disposable or sterilized reusable insufflation/rinsing fluid management tubing set

and disposable or sterilized reusable insufflation/rinsing water bottle is required for each

new procedure.

« Ifancillary equipment is ON turn OFF.

« Connect the insufflation/rinsing fluid management tubing set to the insufflation/
rinsing connector.

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

e Turn the ancillary equipment back ON.

Connection to the auxiliary water jet system (5

« The aScope Gastro has an auxiliary water inlet with an integrated one-way valve to
reduce the risk of backflow.

« Ifancillary equipment is ON turn OFF.

« Connect the irrigation tube to the auxiliary water inlet. A new disposable or sterilized
reusable irrigation tube and water bottle is required for each new procedure.

« Confirm that the connector fits properly.

e Turn the ancillary equipment back ON.

Connection to the suction system ‘5

Regardless of the vacuum source chosen, the aScope Gastro will require the source to

provide a vacuum for the aScope Gastro to operate normally. Failure to provide the

minimum vacuum requirements could result in a decreased suction capacity.

Irrespective of the chosen medical suction system, overflow protection must be a

feature of the suction container setup utilized to prevent fluids from entering the

endoscopic system. This feature is commonly referred to as "self-sealing" feature or a

"shut-off-filter", or similar mechanisms. Please note that a new disposable or sterilized

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

required for each new procedure.

« Ifancillary equipment is ON turn OFF.

« Once the irrigation tube is connected, fit the end of the suction tube securely over
the suction connector.



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

Turn the ancillary equipment back ON.

4.4. Inspection of the endoscopic system
Checking the working channel (6

Confirm that the biopsy valve is attached to the working channel port.
Gastrointestinal endotherapy accessories labelled for use with a working channel
with an inner diameter (ID) of 2.8 mm/8.4 Fr or less are compatible.

There is no guarantee that endotherapy accessories selected using only this
minimum working channel size will be compatible with the aScope Gastro.
Compatibility of selected endotherapy accessories should be tested prior to procedure.

Inspection of the image (7

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

Adjust the image preferences on the aBox 2 if necessary. See aBox 2 IFU for

further details.

If the image is impaired and/or unclear, wipe the lens at the distal tip using a sterile cloth.
The images must not be used as an independent source for diagnosis of any
pathology. Physicians must interpret and qualify any findings by other means and in
the light of the patient's clinical characteristics.

Checking the remote switches/programmable buttons

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

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

Each remote switch/programmable button can be programmed to be sensitive on
both short and long press. See aBox 2 IFU for further details.

Checking the suction, rinsing and insufflation functionality

.

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

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

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

Checking the auxiliary water jet functionality

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

4.5, Operating the device

Insertion of the aScope Gastro '8

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

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

Insert the distal end of the aScope Gastro through the opening of the mouthpiece,
then from the mouth to the pharynx while viewing the endoscopic image. Do not
insert the aScope Gastro beyond the proximal end maximum length mark.



Holding and manoeuvring the aScope Gastro

« The control section of the aScope Gastro is designed to be held in the operator's
left hand.

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

« The Up/Down control wheel can be operated using the left thumb and supporting
fingers.

« The operator's right hand is free to manipulate the distal section via the insertion
tube of the endoscope.

« Theright hand is intended to adjust the Right/Left control wheel and the
angulation locks.

Angulation of the distal end

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

« The aScope Gastro's angulation locks are used to hold the angulated distal end
in position.

Insufflation/rinsing

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

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

Instillation of fluids

o Fluids can be injected through the working channel by inserting a syringe into the
working channel port of the aScope Gastro. Insert the syringe completely into the
port and press the plunger to inject fluid.

« Make sure you do not apply suction during this process, as this will redirect the
injected fluids into the suction system.

Auxiliary water jet system

« Activate the auxiliary water jet system to apply irrigation.

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

Suction

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

« For optimal suction capability, it is recommended to remove endotherapy
accessories entirely during suction.

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

Insertion of endotherapy accessories

Always make sure to select the correct size of gastrointestinal endotherapy accessories for

use in combination with the aScope Gastro by consulting respective IFUs. Accessories

should be compatible if they are designed for working channels with an inner diameter

(ID) of 2.8 mm/8.4 Fr or less. However, there is no guarantee that accessories selected using

only this minimum working channel size will be compatible with the aScope Gastro. Thus,

compatibility of selected accessories should be assessed prior to the procedure.

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

« Confirm that the tip of the endotherapy accessory is closed or retracted into its sheath.



« Insert the endotherapy accessory through the biopsy valve into the working channel.
Hold the accessory approximately 4 cm (1.5") from the biopsy valve and advance it
slowly and straight towards the biopsy valve using short strokes while observing the
endoscopic image. Advance the accessory carefully through the working channel
until it exits the working channel outlet and can be seen on the monitor.

Withdrawal of endotherapy accessories

« Ensure that the accessory is in a neutral position before withdrawing it from the
aScope Gastro through the biopsy valve.

« Ifthe accessory cannot be removed, retract the aScope Gastro as described in the
next paragraph while observing the endoscopic image.

Withdrawal of the aScope Gastro (2

« Stop using the image magnification (zoom) function of the aBox 2.

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

« Turn the Right/Left angulation lock to the "F" direction to release the angulation.

« Carefully withdraw the aScope Gastro while observing the endoscopic image.

« Remove mouthpiece from the patient’s mouth.

4.6. After use

Detach all tubes and tubing sets from the aScope Gastro connector. 10

Press the disconnection button and disconnect the aScope Gastro from the aBox 2. 111
Check the aScope Gastro for any missing parts, evidence of damage, cuts, holes, sagging,
or other irregularities on the bending and insertion section including the distal tip. 12
Should any irregularities exist, immediately determine if any parts are missing and take
the necessary corrective action(s).

Disposal of the aScope Gastro 13
Discard the aScope Gastro including all packaging and the spare suction valve in
accordance with local guidelines for medical waste with electronic components.

Returning devices to Ambu

Should it be necessary to return an aScope Gastro to Ambu for evaluation, please
contact your representative at Ambu for instructions and/or guidance. To prevent
infection, it is strictly forbidden to ship contaminated medical devices. As a medical
device, aScope Gastro must be decontaminated on site prior to shipment to Ambu.
Ambu reserves the right to return contaminated medical devices to the sender.

5. Device specifications

5.1. Standards applied

The aScope Gastro conforms with:

- |IEC 60601-1 Medical electrical equipment - Part 1: General requirements for basic
safety and essential performance.

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

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

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

-1S0 8600-1 Endoscopes — Medical endoscopes and endotherapy devices - Part 1:
General requirements.



5.2. Technical device specifications

No.

11

1.2
13
14

2.1

3.1
3.2
33
34

4.1

4.2

4.3

5.1
5.2
53

6.1

71

8.1

8.2

8.3
8.4

Product specification

Insertion section dimensions

Bending angle

Max. insertion portion outer diameter
Distal tip diameter

Working length

Working channel

Min. working channel width
Optics

Field of view

Direction of view

Depth of field

Illumination method
Connections

The insufflation/rinsing connector
connects to a medical grade CO,
insufflator

The suction connector connects to
a vacuum source

The auxiliary water inlet connects to an
auxiliary irrigation pump

Operating environment
Temperature

Relative humidity
Atmospheric pressure
Sterilisation

Method of sterilisation
Biocompatibility

aScope Gastro is biocompatible

Storage and transportation conditions

Transportation temperature
Storage temperature
Relative humidity

Atmospheric pressure

Up: 210°
Down: 90°

Left: 100°
Right: 100°

104 mm/0.41"/31.2 Fr
9.9 mm/0.39"/29.7 Fr
103 cm / 40.6"

2.8mm/0.11" /8.4 Fr

140°

0° (forward pointing)
3-100 mm/0.12 - 3.94"
LED

Max. 80 kPa / 12 psi
(relative pressure)

Max. -76 kPa / -11 psi
(relative pressure)

Max. 500 kPa / 72.5 psi
(relative pressure)

10-40°C/50-104°F
30-85%
80 - 106 kPa / 12 - 15 psi

Ethylene oxide (EtO)

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

50 - 106 kPa /7.3 - 15 psi



6. Troubleshooting
The following tables show the possible causes of and countermeasures against

challenges that may occur due to equipment setting errors or damage to the aScope
Gastro. Make sure to contact your local Ambu representative for detailed information

if indicated.

Prior to use please do the pre-check as described in section 4.

6.1. Angulation and angulation locks

Possible problem

Increased resistance
during control wheel
operation.

One or more of the
control wheels do
not turn.

Angulation lock is
not working.

Bending section does
not angulate when
control wheel is
operated.

Max. bending angles
cannot be reached.

Bending section
angulates in the
opposite direction.

Possible cause

The angulation lock is
activated.

Control wheel angulation
locks are activated.

Angulation lock is not
correctly activated.

aScope Gastro
is defective.

aScope Gastro
is defective.

aScope Gastro
is defective.

6.2. Rinsing and insufflation

Possible problem

Rinsing impaired or not
possible.

Possible cause

Insufflation/rinsing fluid
management tubing set
not properly connected.

The water bottle is empty.

CO, regulator is not
working or not switched
on.

Sterile water source setup
suboptimal.
Insufflation/rinsing valve
not fully activated.

aScope Gastro is
defective.

Recommended action

Release the angulation lock.

Release the angulation lock.

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

Withdraw the aScope Gastro

and connect a new endoscope.

Withdraw the aScope Gastro

and connect a new endoscope.

Withdraw the aScope Gastro

and connect a new endoscope.

Recommended action

Connect the rinsing tubing
properly to the aScope Gastro.

Replace the water bottle with
anew one.

Refer to the CO, regulator IFU.

Confirm that water source is
installed according to its IFU.

Fully depress the insufflation/
rinsing valve.

Withdraw the aScope Gastro

and connect a new endoscope.



Possible problem

Insufflation not possible
or insufficient.

Continuous insufflation
without operating
insufflation/rinsing valve.
6.3. Suction
Possible problem

Diminished or no
suction.

Continuous suction.

Possible cause

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

Insufflation/rinsing fluid
management tubing set
not properly connected.

Sterile water source setup
suboptimal.

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

Suction is activated.

aScope Gastro is
defective.

Insufflation/rinsing valve
opening is blocked.

Possible cause

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

Suction container is full
or not connected.

Suction valve is blocked.

Biopsy valve is not
properly connected.

Biopsy valve cap is open.

Vacuum source/suction
pump too weak.

Vacuum source/suction
pump is defective.

Working channel is
blocked.

aScope Gastro is
defective.

Suction valve remains
depressed.

Recommended action

Connect or switch on
compatible regulator.

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

Connect the insufflation/rinsing
fluid management tubing set to
the aScope Gastro.

Confirm that water source is
installed according to its IFU.

Connect a new CO, - source.

Deactivate suction.

Withdraw the aScope Gastro
and connect a new endoscope.

Withdraw the aScope Gastro
and connect a new endoscope.

Recommended action

Connect the vacuum source/
suction pump and power ON.

Change the suction
container if it is full.
Connect a suction container.
Remove the valve and rinse
with sterile water using a
syringe and reuse the valve.
Or replace the part with the
spare suction valve.

Attach valve correctly.

Close cap.

Increase vacuum pressure.

Replace with a new vacuum
source/suction pump.

Flush sterile water

with a syringe through

the working channel.
Withdraw the aScope Gastro
and connect a new endoscope.

Gently pull the suction valve
up to the off position.



6.4. Working channel and use of accessories

Possible problem

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

Insertion or withdrawal
of endotherapy
accessories is difficult.

Possible cause

Endotherapy accessory
is not compatible.

Endotherapy accessory
is open.

Working channel
is blocked.

Biopsy valve is not open.

Bending section in
(partial-) retroflection.

6.5. Image quality and brightness

Possible problem

No video image.

Image suddenly
darkens.

Blurry image.

Flickering images.

Possible cause

aBox 2 or ancillary
equipment is not
switched ON.

aScope Gastro connector

is not properly connected

to the aBox 2.

aScope Gastro is
defective.

aBox 2 is defective.

Camera or illumination
failure.

Objective lens is dirty.

Water drops on the
outside of the lens.

Condensation on the
inside of the lens.

aBox 2 image settings
incorrect.

Signal interference
from activated HF
endotherapy accessory.

Recommended action

Select a compatible
endotherapy accessory.

Close the endotherapy
accessory or retract it into
its sheath.

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

Open the cap of the biopsy
valve.

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

Recommended action

Switch aBox 2 and ancillary
equipment ON.

Connect the aScope Gastro
connector properly to the
aBox 2.

Withdraw the aScope Gastro
and connect a new endoscope.

Contact your Ambu
representative.

Withdraw the aScope Gastro
and connect a new endoscope.

Rinse the objective lens.

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

Increase the water temperature
in the water bottle and continue
to use the aScope Gastro.

See aBox 2 IFU.

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



Possible problem

Dark or over-
illuminated image.

The colour tone of the
endoscopic image is
unusual.

Picture is frozen.

Possible cause

aBox 2 image settings
incorrect.

aScope Gastro is
defective.

aScope Gastro is
defective.

aScope Gastro is
defective.

aBox 2 is defective.

Recommended action

See aBox 2 IFU.

Withdraw the aScope Gastro
and connect a new endoscope.

Withdraw the aScope Gastro
and connect a new endoscope.

Withdraw the aScope Gastro
and connect a new endoscope.

Contact your Ambu
representative.

6.6. Remote switches/programmable buttons

Possible problem

The remote switches
are not working or not
working properly.
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Possible cause

aScope Gastro connector
is not properly connected
to the aBox 2.

Remote switch
configuration changed.

Wrong remote switch
operated.

aScope Gastro is
defective.

aBox 2 is defective.

Recommended action

Connect the aScope Gastro
connector properly to the
aBox 2.

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

Operate the correct remote
switch.

Withdraw the aScope Gastro
and connect a new endoscope.

Contact your Ambu
representative.



1. BaxxHa nnpopmauums - NMpouetete npeam ynotpeba!
MpouyeTeTe BHMMaTeNHO UHCTpYKLUMUTe 3a ynoTtpeba (U3Y), npeamn fa nsnonssate Ambu®
aScope™ Gastro. Te3an MHCTPYKLMM onncBaT GYHKLMOHMPAHETO, HAaCcTpolKaTa 1 NpeanasHu-
Te MepKWU, CBbp3aHu ¢ paboTata ¢ Ambu® aScope™ Gastro. VimaiiTe npeasua, ye Te3n
VHCTPYKLMW He onuncBaT KNUHNYHW npoueaypw. Mpean ynotpeba Ha Ambu® aScope™ Gastro
€ Ba)KHO onepaTopuTe fja ca Monyunnm NOAXOAALLO 0byyeHIe 3a KIMHUYHUTE EHOO0CKOMNCKN
TEXHWKM U Aa Ca 3ano3HaTy C NpeAHa3HauYeHNeTo, NpeaynpexaeHnATa, npeanasHuTe MepKy,
nokasaHuATa U NPOTNBOMNOKa3aHUATa, 0T6eNA3aHy B Te3n MHCTPYKLMK. HAMa rapaHuma 3a
Ambu® aScope™ Gastro. B HacToAwwma fokymeHT Ambu® aScope™ Gastro ce oTHacA 3a
VHCTPYKLMWTE, KOUTO Ca NPUNOXKMMU CaMO 3a EHAO0CKONA, JOKaTO ,C1CTeMA” YeCTo ce OTHa-
¢ 3a HdopmaLmATa, CBbp3aHa ¢ Ambu® aScope™ Gastro U CbBMeCTUMUA JUCTIeeH Moayn
Ambu® aBox™ 2 1 akcecoapuTe. IHCTpyKUMKUTe 3a ynoTpeba Moxe fia ce akTyanusmpat 6e3
[OMbAHNTENHO Npefmn3BecTUe. Konma Ha TekyluaTta BepCrA ca HaMYHN Npy NOVCKBaHe.

B Hacmosawus 0okymeHm mepmuHsm aScope Gastro ce omHacsa 3a Ambu® aScope Gastro™,
a aBox 2 ce omHaca 3a Ambu® aBox™ 2.

1.1. MpepHasHaueHune/llokasaHnA 3a ynorpeba

aScope Gastro e CTepwuneH, NrbBKaB raCTpoCKon 3a eHOKpaTHa yn0Tpe6a, npegHasHa4vyeH
3a eHOOCKONCKM [OoCTbN A0 U nperneq Ha aHaTOMUATa Ha ropHaTa 4acT Ha CTOMalWHO-
YpeBHMA TPaKT. aScope Gastro e NpeAHa3HayeH Aa OCUrypu BU3yanmsauma upes
CbBMEeCTUM gucnsieeH moayn Ambu n [a ce n3nosisBa C eHAoTepaneBTUYHM akcecoapm n
LpPYro AonbaHWTeNHO obopyaBaHe.

1.2. LleneBa naymeHTCcKa nonynauus

aScope Gastro e npegHa3sHayeH 3a N3Mon3BaHe NpY Bb3pacTHY; TOBA O3HaYaBa NaumeHTy
Ha Bb3pacT Ha Unn Hag 18 roanHU. aScope Gastro ce U3Mon3Ba NPW NaLMEHTU C MOKa3aHKsA
B aHAaTOMUATa Ha rOpHaTa 4acCT Ha CTOMALIHO-YPEeBHWNA TPAKT, KOUTO U3NCKBAT BU3yanusaynsa
n/vnu nperneq C rbBKaB racTpoCKon 1 ynoTpeba Ha eHJoTepaneBTUYHN akcecoapu u/
nnu obopypnBaHe.

1.3. MMpoTnBonoKasaHuA
HAama n3sectHun npOTUBONOKa3aHUA.

1.4. KnuHn4YHn nonsn

aScope Gastro, KoraTo ce U3non3Ba CbC CbBMeCTUMUA AVCNNeeH Moayn aBox 2, no3sonsasa
BU3yanusauua, npernen n eHAOoCKONcKa NHTepBeHUNA Ha KNOYOBN aHaTOMUYHN CTPYKTYpU
B FOPHUA CTOMALLHO-UYPEBEH TPaKT, 0CO6EHO Ha XPaHOMNPOBOAA, racTpoesodareanHarta
BPb3Ka, CTOMaxa, NNopa, TyKoBuLaTa Ha ABaHaAeCeTONPbCTHUKA U HA3XOAALIATA YacT Ha
ABaHaAeCceToNnpPbCTHUKA. TexHonoruATa 3a o6pa3Ha ANarHoCTrKa C BUCOKa pasfenntenHa
CNOCOBHOCT Le NO3BOMM Ha CeunannucTMTe, M3BbPLUBALLM EHOOCKONNSA, Aa BUXAAT CTPYK-
TypuTe Ha N1raeuvLaTa u CbfoBeTe. PUCKBT OT KpbCTOCaHa KOHTaMUHaLUUA Ha NaLMEHTa,
CBbp3aHa C eHAOoCKOoNa, € NpemMaxHaT B CpaBHEHWNEe C eHAOCKOMNNTe 3a MHOFoOKpaTHa ynoTpe-
6a, Tbin KaTo aScope Gastro e CTePMIHO MegULMHCKO U3genve 3a eqHoKpaTHa ynotpeba.

1.5. MpeaynpexpeHna n npeanasHy MepKu

NPEAYNPEXAEHUA A

1. Camo 3a efHOKpaTHa ynoTpe6a. He n3nonssaiite NoBTOPHO, He 06paboTBaiiTe
NOBTOPHO 1 He CTEPUN3MPaNTE MOBTOPHO, ThIl KaTo TE3M MPOLIeCH MOXe Aad
OCTaBAT BPEAHU OCTaTbLY UM Aa NPUYMHAT HEM3NPABHOCT Ha aScope Gastro.
MoBTopHata ynotpeba Ha aScope Gastro Moxe fa NPUUYNHU KPbCToCaHa
KOHTaMVHaLms, KOeTo NOTEHLMANHO Aa A0Befe [0 MHbeKLMN.
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YBepeTe ce, Ye OTBOPBT Ha KNlanaHa 3a MHcydnauna/npommnBaHe He e 61oKnpaH.
AKO OTBOPBT € 6/I0KMPaH, ras3bT ce NofaBa HEMPEKbCHATO, KOETO MOXKe Aa
nosefe Ao 60/Ka Ha NauneHTa, KbpBeHe, nepdopauus n/mnv rasosa eméonus.
Mpean ynotpeba BUHArn n3BbpLuBanTe MHCMEKLMA U NPOBepKa Ha
$YHKUMOHANHOCTTa CbrnacHo pasgenu 4.1 n 4.4. He nsnonssaiTe nsgenuero,
aKo aScope Gastro unm HeroBaTa OMaKoOBKa Ca MOBPeAeHN Mo HAKaKbB HauuH
WM aKo NpoBepKaTa Ha GpYHKLUMOHANHOCTTa e HeyCneLHa, Tbil KaTo ToBa MOXe
[la joBeje A0 HapaHABaHe UIn MHGEKLUA Ha NalyneHTa.

TOKOBM yTeuKkM B NaLMeHTa MOXe fia Ca KyMynaT/BHM, KOraTo ce n3nonssaT
eHAoTepaneBTUYHY akcecoapy Noa HanpexeHue. He nsnonssante
eHJoTepaneBTUYHN aKCeCcoapy Nog HanpexeHune, KOUTO He ca KnacuouumpaHm
KaTo NpunoXkHu yactu ot ,7un CF* nnn ,tun BF” cbrnacHo IEC 60601-1, Tbit KaTo
TOBa MOXe fla AOBeAe 10 TBbPAE BUCOKa TOKOBA yTeUKa B NaLMeHTa.

He n3BbpluBaiTe npouesypmn C BACOKOYECTOTHU €HA0TEPANEeBTUYHMN akcecoapw,
AKO MMa Bb3MIAMEHVIMU WS EKCMTO3VIBHY Fa30Be B CTOMALLHO-UYPEBHUSA TPAKT,
TbiA KaTo TOBa MOXe [la JoBefie 0 CEPMO3HO HapaHABaHe Ha nayueHTa.

BuHarm cna3sBaiiTe eHLOCKONCKOTO N306pakeHNe B peanHO BPeME, KOraTo BbBeX-
fate, nsternate unu pabotute c aScope Gastro. HensnbnHeHVeTO Ha TOBa yKasa-
Hve MoXe Aia AloBeAe [0 HapaHABaHe, KbpBeHe u/unv nepdopaLa Ha nauneHTa.
YBepeTe ce, e UHCYPNaTopbT He e CBbp3aH KbM BXOAA 3a AONbBAHUTENHA BOAa,
TbI KaTo TOBa MOXe Aia AoBefie A0 NPeKoMepHa NHCydnaLms, KoetTo Moxe Aa
nNpuYvHN 60sKa Ha NauneHTa, KbpBeHe, nepdopaumns n/mnv rasosa embonus.
[uncTanHuAT BpbX Ha aScope Gastro Moxe Aia ce 3arpee nopagmv TonjanHarta ot
cBeToauoaunTe. N36areante gbArv NEPUOAN Ha KOHTAKT MeXAy ANCTaNHWA BPbX
Ha aScope Gastro 1 nuraBuuaTa, Tbil KaTo NPOABIIKNTENTHUAT KOHTAKT MOXe fa
foBefe A0 yBpeXKAaHe Ha TbKaHTa.

He BKapBanTe n He nsternante aScope Gastro, ako eHAoTePaneBTUYHUAT
aKcecoap ce NofaBa OT AMCTANIHUA Kpall Ha paboTHUA KaHan, Tbil KaTo TOBa
MOXe [la loBefie A0 HapaHABaHe Ha NauueHTa.

AKO KnanaHbT 3a 61ioncus NMNCBa U/vnmv ako KnanaHbT 3a 61uoncua e noBpeaeH,
TOBa MOXe Aa HaManu eprKkacHoOCTTa Ha GyHKLMATA 3a CyKLmMA Ha aScope Gastro
1 fia AOBeAE A0 U3TMYAHEe UMM Pa3npPbCKBaHe Ha OTNAaAbLUM UKW TEYHOCTU OT
naymeHTa, Cb3faBaliky pucKk oT nHdekums. Korato knanaHbT e 6e3 Kanauka,
nocTaBeTe Napye CTEPUIHA MapsiA BbPXY HEro, 3a Aa NpefoTBpaTUTe NpoTUYaHe.
BuHarun nsnonssarite mapnsa, 3a fja U3gbpneaTte eHJoTepPaneBTUYHNA akcecoap
npes KnamnaHa 3a 6uorncus, Tbil KaTo MoraT Aa NPoTeKaT UK Aa ce pasnpbcHaT
oTNagbLM UM TEYHOCTUN OT NaUMEHTa, Cb3JaBalikn PUCK OT nHbeKUnA.

Mo Bpeme Ha npoueAypaTa BUHarn HoceTe IMYHU nNpepnasHu cpepctea (JIMC), 3a
[la ce 3alMUTMTe OT KOHTAKT C MOTeHUMaNnHo 3apaseH matepuan. HemsnbnHeHneTo
Ha TOBa YKa3aHve MoXe Aia NPUYMHU KOHTaMMUHaLWA, KOeTo NMoTeHUuanHo aa
nosefie Ao UHdeKUUN.

M3non3BaHeTo Ha BUCOKOYECTOTHN eHAJoTepaneBTMYHN akcecoapm ¢ aScope Gastro
MOXe Aa BNOLLN N306paXKeHNeTo Ha ANCNNENHUA MOAYN, KOETO MOXe fia A0BeAe [0
HapaHABaHe Ha NauveHTa. 3a la HaManuTe CMyLLEeHWATa, ONUTaNTe anTepHaTUBHMN
HaCTPOWKMN Ha BUCOKOUYECTOTHMA FreHepaTop C HACKU NMKOBU HanpeXXeHns.
MpeHoCMO paaroYecTOTHO KOMYHIKALMOHHO 0bopyABaHe (BKNOUMTENHO
nepudepHN yCTPONCTBA, KaTo Hanpumep Kabenun Ha aHTeHW 1 BbHLUHW aHTEeHW)
He TpsA6Ba Aa 6bAe M3MoN3BaHO Ha No-manko ot 30 cm (12") oT KoATo U Aa e yacT
Ha aScope Gastro n gucnnenHua Mogys, BKIOYMTENHO OT KabenuTe, NOCOYEHN
OT Npou3BoAMTENs. B npoTrBeH cnyyai Moxe fa ce CTUrHe Ao BiollaBaHe Ha
paboTHUTE XxapaKTepuCTKM Ha TOBa 060pyABaHe, KOETO MOXe Aa AoBefe A0
HapaHfABaHe Ha nayuneHTa.



YKA3AHUA 3A BHUMAHUE

1.  WM3non3BanTte aScope Gastro camo ¢ enekTpoMeanLNHCKN anapaTu, KOUTo
oTroBapAT Ha I[EC 60601, KakTo 1 Ha BCUYKM NMPUIOKUMUN AOMbABALLM N/Unn
KOHKpEeTHM cTaHAapTu. HemsnbnHeHneTo Ha TOBa yKa3aHMe Moxe a aosefe
[l0 noBpefa Ha obopyaBaHeTo.

2. lpepwu fa n3nonseate KakBUTO 1 fja GUNO BUCOKOUYECTOTHUN eHJoTepaneBTUYHN

aKcecoapw, NpoBepaBaNTe CbBMeCTUMOCTTa ¢ aScope Gastro. BuHaru cnegsante

M3Y 3a ycTponcTBOTO OT TpeTa cTpaHa. HemsnbnHeHWeTo Ha TOBa yKasaHue
MOXe Aa foBefie A0 NoBpeaa Ha obopyaBaHeTo.

3. He akTuBupaiiTe eHgoTepaneBTUYHN akcecoapu Noj HanpexeHue, npean
OVCTaHUAT Kpall Ha eHAoTepaneBTUYHMA akcecoap fia e B 3pUTENHOTO none u
[la e yAbJIXKeH Ha NOAXOAALLO Pa3CTOAHMNE OT ANCTaNHNA BPbX Ha €HAOCKOMa,
TbI KaTo TOBa MOXe Aa AoBefe 40 noBpea Ha aScope Gastro.

4. He n3non3BgaiiTe Ny6priKaHTV Ha MacieHa OCHOBA B PabOTHMA KaHan, Tbil KaTo ToBa

MOXe Aa YBeNnuM TPUEHETO NPU BKapBaHETO Ha eHA0TepaneBTUYHY akcecoapy.

5. He HamoTaBalTe TpbbMUKaTa 32 BbBEXAAHE NN YMOUANKANHUA WHYP A0
nvameTtbp nop 20 cm (8"), ThiA KaTo TOBa MOXe fla noBpean aScope Gastro.

6. He mn3nyckainTe, He yapAinTe, He OrbBaliTe, He YCyKBaWTe 1 He AbpraiTe KoATo 1
[la e yacT oT aScope Gastro c npeKkomMepHa cuna, Tbii KaTo aScope Gastro moxe
[la ce NoBpeau, KOeTo Aa foBefe A0 HEU3MPABHOCT Ha GYHKLMOHANHOCTTA.

7. He n3non3sBaiiTe npekoMepHa cuna 3a NpUABMXKBaHE Ha eHAoTepaneBTUYeH
aKcecoap npes paboTHUA KaHan. ToBa MOXe Aa NPUUMHU NoBpeaa Ha paboTHUA
KaHan Ha aScope Gastro.

1.6. MMoTeHLMANHN HeXeNaHN CboNTUA
Bb3MOXHUTE YCNOXHEHNA BKNIOYBAT (Hen3yepnaTteneH CrnmcbK):
« Tla3oBa embonua

« 3agaBsAHe

« benopgpobHa acnnpaLya Ha CTOMALHO CbAbPKUMO

« Jlauepauus Ha nuraBuLata

« KbpBeHe ot nurasmuyara

« TMepdopauns

e [MeputoHnt

1.7. 061wn 6enexkKn

Ako no BpemMe Ha yn0Tpe6a Ha TOBa nsfenve nnn Kato pesyntat oT HeroeaTta yn0Tp66a

BBb3HUKHAT CEPUO3HN NHLUNOEHTN, CbO6LL|eTe 3a TAX Ha Npon3BOoAnNTENA N Ha HaUMOHaIHNA

KOMNeTeHTeH opraH.

2. OnucaHue Ha nsgenmnerto

aScope Gastro TpsibBa Aa ce CBbpXKE KbM AuCnenHua moayn aBox 2. Buxre /3Y 3a aBox

2 3a noBeyve NOAPOGHOCTN OTHOCHO HACTPOIKaTa.

aScope Gastro

Ambu® aScope™ Gastro Homep Ha | BbHweH BbTpeweH
CrepuneH racTpockon 3a vacr ANameTbp Ha AnameTbp Ha
efiHOKpaTHa ynotpe6a AVCTaNHUA Kpan | paboTHWUA KaHan
103 cm /40.6”
9,9 mm 2,8 mm

/@ 483001000 29,7 Fr 8,4 Fr
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2.1. OnncaHne Ha KOMMOHEHTUTE 1 pyHKLUMUTE

aScope Gastro e cTepuieH racTpoCKOn 3a efHOKpaTHa ynoTpeba 3a n3nonssaHe B
ropHUA CTOMaLHO-YpeBeH TpaKT. [pefAHa3HayeH e 3a N3non3BaHe C NABa pbKa.
EHpoOCKON®T ce BKapBa B ropHaTa YacT Ha CTOMALLHO-YPEeBHMA TPAKT Ha NauyMeHTa npes
ycTaTa 1 ce 3axpaHBa Ype3 CBbp3BaHe KbM AncnienHna mogyn aBox 2. aScope Gastro
MOXe fia ce 1U3Mon3Ba C eHAOTePaNneBTUYHM aKCeCoapu 1 AONbHNTENHO obopyABaHe 3a
EeH[J0CKOMCKM npoueaypu.

KomnoHeHTUTe Ha aScope Gastro ca 0603HaueHn Ha Durypa 1 1 ca onucaHu B CBbp3aHaTa
Tabnvua nopd Hes. PabOTHMAT KaHan No3BoONABa MPEeMUHaBaHe Ha EHAOTePaNeBTUYHN
aKcecoapy, BIMBaHe Ha TEYHOCTN U CYKLMA Ha TeUHOCTU. CucTemaTa 3a JOMbJIHMTENHA
BOAA NO3BOJIABA BNMBAHETO Ha TeUHOCTU. CMCTemaTa 3a ynpasfieHne Ha TEYHOCT 3a UHCY-
¢dnaupma/npommeaHe nossonsBa BAnBaHeTo Ha CO, 3a pasluMpsABaHe Ha CTOMALIHO-YPeB-
HWA NYMEH 1 NPOMMBaHE Ha fewata. ONTUYHUAT MOAYN B AUCTANIHUSA BPbX CE CbCTOM OT
KOpMyC Ha Kamepara, KONTO CbAbpXKa Kamepa 1 CBETOAUOAHUN N3TOYHMLM Ha CBETAMHA.
MoTpe6uTensT MoXe Aa OrbHe AUCTAIHUSA BPbBX B HAKOKO PAaBHUHY 33 BU3yanu3aums Ha
rOpHUA CTOMALLIHO-YpeBeH TPAKT Ypes 3aBbpTaHe Ha Kosenara 3a KOHTPOJI, 3a Aa 3aaen-
CTBa rbBKaBaTa ceKLus. [bBKaBaTa CeKLma MoXe Aa ce orbHe o 210°% KoeTo No3BonsBa
peTpodnekcnn 3a BU3yanusaums Ha ouHmus GyHAyc v eodareantus cOUHKTep.

Ourypa 1: CxemaTMuHO NpeacTaBAHe Ha aScope Gastro
C yKa3aHuA 3a CbOTBETHNTE KOMMOHEHTU.
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Ne

N2 Ha dur.1
1

Yacr

KoHTponHa
cekuua

Yacr

ONCTaHUNOHHN

npesknouBatTenu/

nporpamuipyemu
6yTOHMN

Harope/Hagony
Konesno 3a
KOHTpOn

3aknoyBaHe Ha
aHrynauyusra
Harope/Hagony

CyKuMOHeH
KnanaH

KnanaH 3a
nHcydnaymna/
npomviBaHe

DOyHKUNA

MoTpebuTenaT gbpxu aScope Gastro B KOHTPO-
HaTa ceKuuA C nABaTa pbka. Konenata 3a KOHTpon
1 ANCTaHLMOHHWTE NpeBKtoYBaTenu/nporpa-
MUpyemmn 6yTOHM MoraT Aia ce MaHMnynaupaT ¢
nABaTa U/Unu gacHaTa pbka.

OyHKUMA

MoTpebuTenaT akTMBMpa PyHKLMM Ha aBox 2.
OyHKLMMTE Ha AUCTaHLMOHHNTE NpeBKloyBaTenn/
nporpamupyemute 6yToHM ca NpeaBapuUTeNHO
KoHOUrypupaHu pabpuuHo 1 morat aa 6baaT
npeKoHpUryprpaHu cnopep npeanoyntTaHnaTa
Ha noTpebutens. Bcekn 6yToH Moxe pa 6bae
nporpamupaH Taka, 4ye fja € YyBCTBUTENIEH KaKTO
npw KpaTKo, Taka 1 Npv AbJIr0 HaTUCKaHe. BuxTe
M3Y 3a aBox 2 3a noBeye nogpobHoCTU.

Konenoto 3a KoHTpon Harope/Hagony
MaHWNynupa rbBKaBaTa CekLMa Ha eHaocKona.
KoraTo ToBa Koneno ce 3aBbpTy B nocoka ,U”"
rbBKaBaTa cekuua ce npuasmxea HATOPE;
KOraTo KonenoTo ce 3aBbpTu B nocoka ,D,
rbBKaBaTa cekuua ce npuasuxea HAJOJY.

3aBbpTaHeTO Ha TOBa 3aKJloYBaHe B nocoka ,F*
0cBO6GOXK/AaBa aHrynauuaTa. 3aBbpTaHeTo Ha
3aK/loYBaHeTo B 06paTHa NMOCOKA 3aK/touBa
rbBKaBaTa CeKkLUuA B KOATO U ia € XenaHa
no3numMaA No octa Harope/Hagony.

OTCTpaHAEMMUAT CYKLMOHEH KNanaH KOHTponmpa
cyKumaTa. KoraTo ce HaTUCHe Hapony, CyKumATa
ce aKTUBMpA 3a NpemaxBaHe Ha TEYHOCTH,
oTNagbLM UK ras oT NaumeHTa.

KnanaHsT 3a nHcypnauyma/npommsaxe
KOHTpONMpa MHCydnaumaTa u NPoM1MBaHeTO Ha
newara. MocTaBAHETO Ha NPBCT BbPXY OTBOPA
Ha KNnanaHa akTnBmpa nHcydpnaumata. Korato ce
HaTUCHe Hafosy JOKPal, MPOMMBAHETO Ha
newjata ce akTMBupa.
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26

Koneno 3a
KOHTpON HapAcHoO/
HanAso

3aknoyBaHe Ha
aHrynauyusra
HafAACHO/HanABo

KnanaH 3a 6uoncus

MopT Ha paboTeH
KaHan

Tpbburuka 3a
BbBEXAAHE

bBKaBa cekuus

[ncTtaneH BpbX

[io3a 3a nHcydna-
una/npomuBaHe

M3xop 3a BOAHa
cTpyAa

M3xop Ha
paboTHUA KaHan

Kamepa

CBeToguogun

CyKUMOHeH
KOHEKTOp

Bxog 3a
JonbJHWUTeNHa
BOoAa

Konenoto 3a KOHTpon HaAACHO/HaNsABO
MaHMNynupa rbBKaBaTa CekLMa Ha eHgocKona.
KoraTo ToBa Koneno ce 3aBbpTy B Nocoka ,R”,
rbBKaBaTa cekuua ce npuasmxea HAQACHO;
KOraTo KOnenoTo ce 3aBbpTu B Nocoka ,L*,
rbBKaBaTa cekuua ce npuasmxea HAJIABO.

3aBbpTaHeTO Ha TOBA 3aKJloYBaHe B nocoka ,F*
0CcBO6GOX/aBa aHrynauusaTa. 3aBbpTaHeTo Ha
3aK/l0YBaHeTo B 06paTHa NMOCOKA 3aK/touBa
rbBKaBaTa CeKkuuA B KOATO 1 a € XenaHa
no3muus No ocTa HaAsCHO/HaNABO.

KnanaHbt 3a 6uoncus ynnbTHABA pa60THI/I$| KaHan.

PaboTHMAT KaHan ¢yHKLUMOHUPa KaTo:

o CyKUMOHEH KaHan.

« KaHan 3a BbBeXXAaHe nnn cBbp3BaHe Ha
eHAOTEPaNeBTUYHY aKCecoapu.

« KaHan 3a nogaBaHe Ha TeYHOCT (OT
CNpVHLOBKa Npes KnanaHa 3a buoncus).

BKaBaTa TpPb6MUKa 3a BbBEXAAHE Ce BKapBa
B ropHaTa YacT Ha CTOMALLIHO-UPEBHUA TPAKT
Ha nauveHTa.

[bBKaBaTa ceKLuMA e MOABMXKHATA YacT Ha aScope
Gastro, KOATO MOXe [la Ce KOHTponupa oT Konena-
Ta 3@ KOHTPOJ 1 3aKNKOUYBaHNATA Ha aHrynauuAaTa.

JMCTanHUAT BPbX AbPXKU KamepaTa, U3TOUHUKA
Ha cBeTNVHa (gBa cBeTOAMOpaA), U3Xofa Ha
paboTHMA KaHan, flo3aTa 3a uHcydnauyma/
NpomMuBaHe 1 U3XoAa 3a BOAHa CTpysA.

[io3a 3a npomviBaHe n I/IHCyd)J'IaLI,I/IH Ha newjaTa.

Cnctemarta 3a BO/JHa CTPyA Ce U3nosn3sa 3a
€HAOCKONCKa npurauna Ha ropHata 4acT Ha
CTOMALWHO-YPEBHUA TPAKT Ha NauMneHTa.

ToBa e OTBOPBT Ha PaboTHWA KaHan B
OVCTanHWA Kpan.

MNMo3BonaBa BU3yanmsauuA Ha ropHaTa 4acT Ha
CTOMALWHO-YpPEBHUA TPAKT.

Mo3BonsBa OcBeTsBaHe Ha rOpHAaTa 4acT Ha
CTOMALLUHO-YPEBHVA TPAKT.

CBbp3Ba aScope Gastro KbM CyKLMOHHaTa Tpbba.

CBbp3Ba aScope Gastro KbM npurauroHHara
Tpbba Ha MpurauMoHHaTa nomna.

BxoabT 3a gonbnHUTENHA BOAA UMa BrpajieH
e[JHOMOCOYeH KnarnaH 3a HamanABaHe Ha pUCKa
OT 06paTeH NoToK.



20 KoHekTOp Ha CBbp3Ba aScope Gastro KbM CMBOTO U3XOAHO
aScope Gastro rHesgo Ha aBox 2.
JonbnHnTenHo obopyaBaHe 3a CyKUus,
MNHCynauus, NpommnBaHe Ha newyarta u upurayms
MoXe fia 6bae NPUKpeneHo KbM KOHEKTopa Ha
aScope Gastro.

21 KoHekTop 3a CBbp3Ba aScope Gastro Kbm 6y THIKaTa CbC
nHcypnaums/ CcTepwiiHa BOAa, 3a Aa No3Bonu nHcydnayms n
npomviBaHe npommBaHe Ha newjarta.

22 ByToH 3a HaTucHeTe 6yToHa, KoraTto paskausaTte aScope
pa3kauyBaHe Gastro ot aBox 2.

23 YmbunukaneH CBbp3Ba KOHTPO/HaTa CeKLMA C KOHeKTopa Ha
WHYp aScope Gastro.

24 PesepBeH Moxe aa ce nsnonsea 3a NogMAHa Ha

CYKUMOHEH KNlanaH  CblecTByBallnA CYKLVNOHEH KanaH.

2.2. CbBMECTMMOCT Ha YCTPONCTBOTO

aScope Gastro moxe Aa ce M3non3ea B KOMOUHaLMA C:

« aBox2.

e WHcydnaTopm 3a eHAOCKOMNCKM CTOMALIHO-YPEBHU NpoLeAypu KaTto U3ToUHNK Ha CO,
OT MeAULMHCKI Knac.

o CraHpapTHU KOMNEKTV TPBOM 3a ynpaBneHne Ha TeYHOCTTa 3a uHcydnayms/
npomvBaHe 1 6y TUNKM CbC CTEPUITHA BOAA 3a MHCYdNaLuma/npomMrBaHe, CbBMECTUMM
¢ Olympus.

«  W3TOYHVMK Ha BaKyyM 3a OCUTypsiBaHe Ha BaKyyMm.

o CraHAapTHU MbBKaBW CYKLMOHHMN TPHOU.

« EHpoTepaneBTMYHUTE aKcecoapy 3a CTOMALLHO-YPEBHNA TPAKT Ca MOCOYEHMN KaTo
CbBMeCTVMM € paboTeH KaHan ¢ BbTpelleH anameTsp (ID) 2,8 mm/8,4 Fr unu
no-manko. Hama rapaHuua, ye eHpoTepaneBTUYHNTE akcecoapu, u3bpaxm
€[MHCTBEHO Ype3 13MoN3BaHe Ha TO3M MUHUMaNEH pa3Mep Ha PaboTHUSA KaHan, Lwe
6baaT cbBMECTUMU C aScope Gastro.

o JlybpuKaHTV Ha BOAHA OCHOBA OT MEANLIMHCKIM KNac, KOHTPACTHW areHTW Ha NoaHa
OCHOBa, IMNMNOAOS, XEMOCTAaTUYHUN areHTy, MOBAWTaLLM areHTy, aHTUMNEeHTENN, MacTu-
Na 3a TaTyMPOBKM 3a NEPMaHEHTHO OLBETABaHe 1 6arpuia 3a BUTAIHO OLBETABAHE.

« CrepwunHa BOAa.

*  BrcokouecToTHO eneKTPOXMPYPrMyHO 06opyABaHe, OTFOBAaPALLO Ha U3NCKBaHMATA
Ha IEC 60601-2-2. 3a noafbp>KaHe Ha BUCOKOUYECTOTHNTE TOKOBE Ha yTeuka B
AONYCTUMUTE FPaHNLIY HUBOTO Ha MaKCMMANTHOTO CUHYCOBO MUKOBO HarpexeHve
Ha eneKTpOXMpypruyHaTta anapatypa He Tpabsa ga Haaswuwaga 5,0 kVp.

o [JlonbnaHuTeNHa MpuUraumoHHa Nomna 3a eHAO0CKOMCKM CTOMALLIHO-UPeBHW NpoLeaypn
C KOHeKTOp C NlyepoBO 3aK/ioyBaHe.

3. 06acHeHMe Ha N3NoN3BaHNTe CUMBON

Cumson OnucaHune Cumson OnuncaHvne

josem/a067 | PabOTHa AbMKMHA Ha
OrpaHunyeHme 3a
TpbbryKaTa 3a
aTMOCepHO HanAraHe
BbBEXAAHE

MakcumanHa WnpnHa

Ha BbBeXAaHaTa yacT % OrpaHunueHue 3a
Max oD (MaKkcManeH BbHLIeH ~— BNa)HOCT
avameTbp)
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pMax CO,

pMax VAC

OnucaHne

MuHVManHa WwrpuHa
Ha paboTHMA KaHan
(MUHMManeH
BbTpELLEeH AnameTbp)

[ObpkaBa Ha
NPOun3BOACTBO:
MNpownseepeHo B
Manansnsa

3puTtenHo none

MpenynpexaeHve

He n3nonsainTe,
aKo onaKoBKaTa e
nospegeHa

CnmBon 3a
MHCTPYKLMM 33
ynotpeba

MakcumanHo
OTHOCUTENHO
HansraHe Ha NpUTOKa
upes nHcydnatopa 3a
CO,. CtonHocTUTE Ca
npepcTtaBeHu B kPa/psi

MakcmmanHo oTHocu-
TeNHO oTpuLaTeNHO
HanAraHe, [JOCTaBAHO
OT BaKyyMeH 13Tou-
HUK. CTOHOCTWTe ca
npepctaBeHu B kPa/psi

OTroBOpHO nuue 3a
0O6egnHeHoTO
KpancTeo

CumBon

pMax
H,O

UK
CA

0086

OnucaHue

OrpaHunyeHme 3a
Temnepatyparta

MeauuuHcko usgenve

HwnBO Ha onakoBaHe,
rapaHTupaLio
cTepunHocT

Mmo6aneH Homep Ha
TbproBckaTa efuHULa

UL mapKunpoBKa 3a
npvisHaTo obopynBaHe
3a Kanapa n CAL

MakcmmanHo oTHocu-
TeSIHO HanAraHe Ha nNpu-
TOKa Upe3 JOMbJHUTEN-
HaTa VpuraymoHHa
nomna. CronHoctuTe ca
npefctaBeHn B kPa/psi

OueHeHo 3a
CbOTBETCTBME 32
O6eanHeHoOTO
KpancTeo

BHocuten

(Camo 3a npoayKTH,
BHECEHV BbB
BenukobpuTtaHus)

[TbrieH cnMcbK ¢ 06sICHEHNATA Ha CMBOJINTE MOXKETE ia HAMEPUTE Ha afpec
ambu.com/symbol-explanation.

4. A3non3BaHe Ha YCTPOMNCTBOTO
HomepauuuiTe B CiBUTe KpbryeTa ce OTHACA 3a KPaTKOTO PbKOBOACTBO Ha CTpaHmMua 2.
Mpeawn BcAka npoueaypa NOAroTBANTE U NPoBepsABaliTe BCeKn HOB aScope Gastro cnopef
MHCTPYKLUMKTe no-gony. [poeepeTe ApyroTo obopyasaHe, KOETO Lye ce 13Mon3Ba C aScope
Gastro, cnopep ykasaHnsaTa B CbOTBETHUTE PbKOBOACTBA C UHCTPYKLUMW. AKO NPU MHCNEK-
LyATa 3abenexunTe HAKaKBU HEPE[HOCTY, CIeABaNTe NHCTPYKLMUTE, ONMCaHy B pasaen 6
,OTCTpaHABaHe Ha Hem3npaBHOCTU". Ako aScope Gastro e Hen3npaBeH, He ro 13rnon3BanTe.
CBbpXKeTe Ce C BalmA TbProBCKM NpefcTaBnuTen Ha Ambu 3a JONbAHUTENHO CbAENCTBIE.
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4.1. UHcneKumna Ha YCTPOMCTBOTO (1

MpoBepeTe fanu ynnbTHeHMETO Ha TOpOMUKaTa He e HapyLIeHO 1 U3XBbpreTe
aScope Gastro, ako CTepUIHOTO yNbTHEHKe e nospepeHo. (1a

MoTBbpAaeTe, Ye aScope Gastro e NoAXoAALLO 3a ynoTpeba, KaTo NpoBepuTe CPoKa Ha
rogHocT. MI3xBbpneTte ycTPONCTBOTO, akOo CPOKBT Ha FOJHOCT € N3TeKbI1.

BHMMmaTenHo otnenete onakoBbYHMA MAMK Ha aScope Gastro 1 MaxHeTe 3alUTHUTe
€/1eMEHTU OT KOHTPO/HATa CeKUMA 1 AucTanHus Kpaii. [1b

BHMMaTenHo npokapaliTe pbKkaTa CM Ha3aj 1 Hanpep no uanata AbJxKrMHa Ha
TpbOMUKaTa 3a BbBEX/JaHe, BKITIOUYNTENHO MbBKaBaTa CeKLUMA U JUCTANHNA BPBX, Ha
aScope Gastro, 3a fla ce yBepuTe, Ye HAMa 3aMbPCABAHNA U MOBPEAN MO NPOAYKTa,
KaTo Harpumep HepaBHW NOBbPXHOCTU, OCTPU pbOOBE MW N3[ATUHU, KOUTO MOXKe
fla HapaHAT nauMeHTa. YBepeTe ce, Ye U3nonsBaTe acenTnyHa TeXHMKa, KOrato
M3BbPLUBATE FOPENOCOYEHOTO. B NpoTUBEH Ciyyalt CTepUNHOCTTa Ha NPOAYKTa Le
6bAe KomnpomeTmpaHa. 1€

MpoBepeTe AnCTanHuA Kpain Ha TpbbuuKaTa 3a BbBeXaaHe Ha aScope Gastro 3a
APaCKOTVHW, NYKHATUHW UK APYTY HEPeJHOCTU.

YBepeTe ce, Ye FOPHUAT OTBOP Ha KflanaHa 3a nHcynauyma/npomrsaHe He e 6110K1paH.
3aBbpTeTe KonenaTa 3a KOHTPON 3a ABMXXEHWe Harope/Hafony N HaAACHO/HanABO
BbB BCAKA MOCOKa, J0KATO CbOTBETHO CMpaT, 1 Clief TOBa MM BbpHeTe B HeyTpanHo
nonoxeHue. yseperte ce, e rbBkaBaTa ceKLuua GyHKLMOHUPA NNABHO 1 NPaBUIHO,
Ye e MOCTUrHaTa MakCUMManHaTa aHrynauma 1 Ye rbBKaBaTta cekLuA ce Bpblua B
HeyTpanHa nosuyus. 1d

MpoBepeTe panu 3aknoyBaHVATa Ha aHrynaumaTa paboTAT, KaTo rv 3akniounTe n
ocBobofuTe, KaKTo e onmncaHo B pasfen 2.1. 3aBbpTeTe Konenata 3a KOHTPON AoKpan
BB BCUYKM NMOCOKM, 3aK/loyeTe aHrynauuaTa B KpaliHaTa No3nUma Ha orbBaHe 1 ce
yBepeTe, Ye rbBKaBaTa cekumsa e ctabunHa. OcBobopaeTe 3aKniouBaHMATa Ha
aHrynaumaTa v ce yBeperTe, Ye rbBKaBaTa CeKLMA ce n3npass.

C nomoLyTa Ha CNPVHLOBKa BKapaliTe cTepuiHa BoAa B paboTHMA KaHan. YBepeTe ce,
Ye HAMa TEYOBE U Ye BofaTa U3/13a OT ANCTaNHKA BPbX. (1€

AKo e HeobXx0MMO, NPOoBepeTe CbBMECTUMOCTTA C MPUNOKUMUTE akcecoapHm
yCTpONCTBa.

HanuueH e pesepBeH CYKLMOHEH KnamnaH, ako e HeobxoAMMO fia ce NoAMeEHN
npeABapuTeNIHO MHCTaNNPaHNAT B aScope Gastro. Pe3epBHUAT CYKLMOHEH KnanaH e
npuKpeneH KbM TpaHCNopTHaTa GuKcmMpalla noctaBka Ao aScope Gastro.

TpAbBa Aa MMa Ha pa3nonoxeHune HoB aScope Gastro, Taka ye npoueayparta fa Moxe
fla NPOABIIXKM, B CNTyYalt Ye Bb3HWKHE HEeU3NpPaBHOCT.

4.2, NMogroToBKa 3a ynortpe6a

MoproTeeTe 1 MHCNeKTHpaiiTe aBox 2, nHcydpnatopa 3a CO,, cTepunHata 6yTunka c Boaa
3a UHCydnauma/npommsaHe, JOMbAHWUTENHaTa UPUraLMoHHa nomna, by TuikaTa Cbe
CTepwyiHa BOAa, U3TOYHNKA Ha BaKyyM U CYKUNOHHUA KOHTeI7IHep, BKNIOYNUTEJTHO

Tp'b6VITe, ONnNCaHn B CbOTBETHUTE PBKOBOACTBA C UHCTPYKLUMUN.

BknioyeTe 3axpaHBaHeTo Ha aBox 2. (2

BHMMaTenHo noppaBHeTe CTPENKNTE Ha KOHEKTOPa Ha aScope Gastro cbc cMBmA NopT
Ha aBox 2, 3a ja npepoTBpaTUTE NOBpPeAa Ha KOHeKTopuTe. (3

CBbpxeTe aScope Gastro KbM aBox 2 upes BKloUBaHe Ha KOHeKTopa Ha aScope
Gastro B CbOTBETHUA CVB NOPT Ha aBox 2.

MpoepeTe pganu aScope Gastro e 3apaBo 3akoyeH KbM aBox 2.

Mpwn n3nonssaHe Ha aScope Gastro e NpenopbYMTENHO Aa N3NON3BaTe HayCTHUK, 3a
fa ce NpeAoTBPATU CNyyaliHO 3axanBaHe Ha TpbbuMuyKaTa 3a BbBeXXAaHe OT NayueHTa.
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4.3. MpuKpenBaHe Ha AOMbNHNTENHO 060pyABaHe

aScope Gastro e npoeKkTrpaH Aa paboTu C Hal-4eCTo CpPeLlaHnTe HaIMYHU CMCTEMM 3a
yrnpaBneHue Ha TEYHOCTM 3a MeANLIMHCKa CYKLUMA U nHcydnauua/npommnsaHe. Cam no
cebe cn aScope Gastro He Cb3fjaBa OTpKULATE/IHO HanAraHe 1 3aToBa Lie e Heobxoanm
BbHLUEH N3TOYHMK Ha BaKyyM (Hanp. CTeHHa cucTemMa 3a CYKLMA WU CYKLMOHHa nomna
OT MeANLIMHCKM KNac), 3a la paboTu cuctemata. Thit KaTo aScope Gastro Mma cTaHfjapTeH
CYKLIMOHEH KOHEKTOp, CTaHAapTHUTE CYKLMOHHU TPBOM ca CbBMECTMY C eH0CKoNa,
CTura fja ce yCTaHOBY 3[jpaBa 1 CTerHaTa Bpb3ka. HomeHknaTypata, n3nonssaHa B TO3u
pasgen, cneasa yCTaHOBEHaTa KOHBEHLMA, NPU KOATO BCEKM U3MON3BaH KOHTENHEP MMa
HAKOJIKO NopTa 3a CBbp3BaHe, 0603HayeHn unu ,To Vacuum” (kbm Bakyym), unu ,To
Patient” (kbM naymeHT). Bbnpekun ToBa NOTPebUTENAT HOCK OTFOBOPHOCT fAa Hamnpasu
cnpasKa 1 ja CNeABa BCUUKM MHCTPYKLIMK 1 YKa3aHWA Ha Npoun3BoAnTeNs oT TpeTa
CTpaHa, NPUNOXNMUN KbM CCTEMaTa 3a yNpaB/ieHNe Ha eHJOCKOMNCKa TeYHOCT, n3bpaHa
3a u3nonssaHe c aScope Gastro. 3a Aa U3BbpLUBaTe Npernean Uan Npoueaypu Ha
nauveHTa, BCUYKK KOHTeHepU 3a TeUHOCTU (BY TUNKM CbC CTePUIIHA BOAA U CYKLIMOHHK
KOHTelHepu) TpabBa fa 6bAaT NPaBUIHO U CUTYPHO NofpeAeH!, 3a Aa ce NpefoTBpaTH
pasnmBaHe, KaTo No TO3M HaunH ce noaabpxa 6esonacHa paboTHa cpepa. MNocTasete
KOHTeNHepuTe Ha onpeaeneHnTe 3a Lienta MecTa v rm CBbpKeTe Crope UHCTPYKLunTe
B HacToAWMA pa3aen. Korato n3nonssate yCTPONCTBa OT TpeTa CTpaHa ¢ aScope Gastro,
BMHaru npasete Crnpaska C MHCTPYKLMKUTe 3a ynoTpeba, npuapyxasaliy yCTPONCTBOTO
OT TpeTa CTpaHa.

CBbp3BaHe KbM cMCTeMaTa 3a ynpaBrieHne Ha TeYHOCT 3a uHcydnauua/

npomuBaHe ‘4

aScope Gastro e npoeKTMpaH fa pabotu ¢ n3TouHuk Ha CO, OT MeANLMHCKN KNnac 3a

nHcydnaums. CBbpxeTe aScope Gastro, KaTo U3MNon3BaTe KOMMIEKT TPbHOY 3a

ynpasneHne Ha TeYHOCT Npu MHCydnauua/npommsaHe.

3a BCsiKa HOBa npoLeaypa ce U3NCKBa HOB KOMMNEKT TPbOY 3a ynpasrieHne Ha TeYHOCT

3a UHCydnauma/npomMmBaHe 3a eAHOKpPaTHa ynotpeba unm CTepuan3npaH Takbs 3a

MHOroKpaTHa ynoTpeba nnv ctepununsmnpaHa 6yTunika c Boaa 3a uHcydnauyms/

NpoMMBaHe 3a MHOIOKpaTHa ynotpeba.

o AKO OMBIHUTENHO 060PYABaHE € BKITIOUYEHO, N3KIIOUETE rO.

« CBbpxeTe KoMMneKTa Tpbbu 3a ynpaBneHne Ha TEYHOCT 3a MHCYdnauma/npomriBaHe
KbM KOHEKTOpa 3a MHCydnauma/npommsaHe.

« YBepeTe Ce, e KOHEKTOPBT MacBa NPaBUIHO 1 Ye He MOXe fa 6bAe 3aBbpTsH.

« BknioyeTe OTHOBO JOMbBAHUTENIHOTO 06OPYyABaHe.

CBbp3BaHe KbM cucTeMaTa 3a AONbIHUTENIHA BOAHA CTpyA (5

« aScope Gastro uma BXoA 3a JONbAHUTENHA BOAa C UHTErpupaH eHOMOCOYEH KnanaH
3a HamansBaHe Ha pycKa OT obpaTeH NOTOK.

« AKO fonblHMTENHO 060pYABaHe e BKNIOUYEHO, N3KJlloYeTe ro.

« CBbpxeTe MpuraymoHHata Tpbba KbM BXofa 3a ONbIHNTENHa BOAA. 3a BCAKa HOBa
npoueaypa ce U3MCKBaT HOBa MpUraLuoHHa Tpbba 3a efHOKpaTHa ynotpeba nnu
CTepunv3npaHa TakaBa 3a MHOroKpaTHa ynotpeba v 6yTuka c Boaa.

« YBepeTe ce, Ye KOHEKTOPBT NacBa NPaBWHO.

« BkJloyeTe OTHOBO AOMBAHUTENHOTO 06OPYyABaHe.

CB'bP3BaHe KbM cucTemaTta 3a CcykKyma 5

HeszaBucrmo ot |/|36paH|/|ﬂ N3TOYHWMK Ha BaKyym, aScope Gastro we n3ncKBa N3TOYHUKBT
Aa NpefocTaBA BakyyM, 3a fla MOXKe aScope Gastro ga pa60T|/| HopMmarnHo. Hecna3saHeTo
Ha MUHUMaNHNTE N3NCKBAHWA 3a BaKyyM MOXe fla joBefe A0 HaMalleH CYKUNOHeH
KanayuTteT. HezaBucumo ot |/|36paHaTa mMeanunHCKa CyKUMOoHHa cucTtema, n3non3eaHarta
HaCTpoWKa Ha CYKUNOHHMNA KOHTelnHep TpﬂﬁBa aa nma ¢yHKL|,VIﬂ 3a 3alinTa OT NpennBeaHe,
3a fla ce NpefoTBPaTVN HAaBNN3aHETO Ha TEYHOCTM B eHAOCKOMCKaTa cnctema. Tasmn (I)yHKLlVIﬂ
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4ecTo ce Hapuya ,camo3aneyaTBaHe”, ,cnuparteneH GunTbp” M NOJOOHN MeXaHN3MU.

Wmaiite npefBrA, Ye 3a BCAKa HOBa NpoLeaypa ce M3MCKBAT HOBa CYKLMOHHA Tpbba 3a

eflHOKpaTHa ynoTpeba unm ctepunmsrpaHa TakaBa 3a MHOrokpaTHa ynotpeba v HoB

CYKLMOHEH KOHTeHep 3a efHOKpaTHa ynoTpeba Unmn ctepunmsmpaH Takbs 3a

MHOroKpaTHa yrnoTpeba.

* AKo fonbnHMTEeNHO 06opyABaHe e BKNIOUYEHO, N3KJlloyeTe ro.

« Cnep KaTo vpurauvMoHHaTa Tpbba 6bAe CBbp3aHa, NocTaBeTe Kpas Ha CyKLMOHHaTa
Tpbba cTabUITHO BbPXY CYKLIMOHHUA KOHEKTOP.

« CBbpXKeTe Apyrva Kpaii Ha CyKLMOHHaTa Tpbba KbM CYKLMOHHMA KOHTEHep 1 ycTa-
HOBeTe BPb3Ka KbM BbHLUHWNA M3TOYHUK HA BaKyyM (CTEHHa CYKUMA UK MeAnLMHCKa
CYKLMOHHa nomma) oT TyK. Bunaru cnepgaiite M3Y 3a ponbaHutenHoto obopyaBaHe.

« BkJloyeTe OTHOBO AOMBIHUTENHOTO 06OPYyABaHe.

4.4. 'HcneKuMA Ha eHAO0CKONCKaTa cuctema

MpoBepkKa Ha pa6oTHUA KaHan ‘6

« YBepeTe Ce, Ye KnanaHbT 3a 6MONCKA e NPUKPeneH KbM NOpTa Ha paboTHUA KaHan.

« CbBMeCTMMU ca eHoTEpPaneBTUYHUTE aKCeCOapU 3a CTOMALLHO-YPEBHUA TPAKT,
o6o3HauyeHM 3a ynoTpeba c paboTeH KaHan ¢ BbTpelleH gnameTtbp (ID) 2,8 mm/8,4 Fr
VY NO-MaskKo.

Hsama rapaHuus, Ye eHfjOTEpaneBTUYHUTE akcecoapy, n3bpaHn eANHCTBEHO Ypes
M3MoN3BaHe Ha TO3U MUHMMAsEH pa3smep Ha paboTHUA KaHan, Wwe 6baaT CbBMeCcTuMmn
c aScope Gastro.

«  CbBMeCTUMOCTTa Ha 13bpaHuTe eHAoTEPaNeBTUYHUN akcecoapy TpAbBa fAa ce TeCcTBa

npeav npoueaypara.

WHcnekyma Ha nsobpaxeHunero (7

« YBepeTe Ce, Ye Ha MOHUTOPA Ce NOKa3Ba 1306pakeHrie B PeaiHO BpeME U NpaBuiHa
OpVieHTaUwA, KaTo HacounTe ANCTaNHMA Kpal Ha aScope Gastro KbM 06eKT, Hanprmep
KbM AJlaHTa Ha pbKaTa Bu.

« HacTpoiite npeanounTaHnaATa 3a M306paxkeHNeTo Ha aBox 2, ako e HeobxoaMMO.
BuixxTe U3Y 3a aBox 2 3a noBeve nogpobHOCTH.

o AKO U306parkeHNeTo e BNIOLLIEHO U/UAK HEACHO, N3bbpLLeTe NellaTa Ha ANCTanHUA BPbX
CbC CTEpUNIHA Kbpra.

«  WN306paxeHunATa He TpAGBa Aa ce N3NON3BAT KaTo HE3aBMUCUM U3TOYHWIK 3a iMarHosa
Ha KakBaTo U fla e natonorua. Jlekapute TpAa6Ba fa TbAKyBaT U KBanuduumpat Bcaka
HaxofKa C Apyrn CPefcTBa U CbIacHO KIMHUYHUTE XapakTePUCTVKM Ha NauMeHTa.

MpoBepKa Ha ANCTaHLMOHHUTE NpeBKAOYBaTenn/nporpammpyemnte 6yToHn

« Tpnab6sa aa npoBepuTe Aanu BCUYKM ANCTaHLMOHHN NpeBKIloYBaTeny/nporpammpy-
emun 6yTOHM paboTAT HOPMaJTHO JOPU aKo He ovakBaTe Aa rv Usnonssare.

« HaTucHeTe BCeKM ANCTaHLMOHEH NpeBKoYBaTeN/nporpammpyem 6yToH 1 ce
yBepeTe, ue CboTBeTHaTa GyHKLMA paboTu crnopey ovakBaHuATa.

«  Bceku guctaHUvOHeH NpeBKloyBaTen/nporpammpyem 6yToH moxe Aa 6bae
nporpamupaH Taka, 4e Aa e YyBCTBUTENIEH KaKTO NPW KPaTKo, Taka 1 Npu Abaro
HaTuckaHe. BuxTe M3Y 3a aBox 2 3a noBeye nogpo6bHOCTM.

MNpoBepkKa Ha GyHKUMNTE 3a CYKL A, NPOMUBAHE N MHCydnayms

« [lpoBepeTe panu CyKLUMOHHMAT KNanaH v KnanaHuTte 3a nHcydnayma/npommsaxe
paboTAT Cnopea OYaKBaHMATA, KaTo HAaTUCHETE CYKLUMOHHWA KNanaH v KnanaHute
3a nHcydpnayma/npommsaHe.

« TokpwuitTe oTBOPa Ha KnanaHa 3a nHcydnauma/npomrBaHe 1 ce ysepeTe, e GyHKLMATA
3a nHcydnauma paboTu npasuHo.

« HaTtucHeTe fokpai KnanaHa 3a nHcydnauua/npomMmmnBaHe u ce ysepeTe, e GyHKLMATa
3a NpoOMMBaHe PaboTy NMPaBUITHO.
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MpoBepka Ha pyHKUMATA 32 AONDBAHUTENHA BOAHA CTPYA
« [poBepeTe cucTemarta 3a AOMBAHUTENHA BOAHA CTPYA Ype3 aKTUBMPAHe Ha nomnarta 3a
BOMbJIHNATENHA MPUTaLs 1 Ce YBEPETE, Ue MprraumoHHaTa GyHKUMs paboTu NpasuiHo.

4.5. Pa6oTa C yCTpPOICTBOTO

BbBexpaHe Ha aScope Gastro (8

« BkapaiiTe noAxofsLy HayCTHUK 1 ro MoCTaBeTe Mexay 3bbute Ny BeHUMTe Ha NaumeHTa.

*  AKO e Heob6x0AUMO, HaHeceTe Ny6PUKaHT OT MEANLIMHCKU KNlac, KaKTo € MOCOYeHO B
paspen 2.2, no AucTanHata cekumsa Ha eHJoCKona.

« BkapaiiTe gncTanHua Kpal Ha aScope Gastro npe3 0TBOpa Ha HayCTHWKa, cnef KoeTo oT
ycTaTa KbM paprHKca, AoKaTo rnepaTe eHAOCKONCKOTO n3obpasxeHue. He BkapBaiite
aScope Gastro cnef MapKMpoBKaTta 3a MakcManHa AbiKuHa Ha NPOKCUMAnHUA Kpai.

AbpKaHe n maHeBpupaHe Ha aScope Gastro

« KoHTponHata cekuma Ha aScope Gastro e npoekTMpaHa fja ce AbPxK B iABaTa pbka
Ha oneparopa.

o CyKUVMOHHMAT KNamaH 1 KnanaHbsT 3a MHcydnauma/npommsaHe Morart fja ce ynpasnasaT
ypes nokasaseua v CpefHNA NPbCT Ha NABaTa pbka.

« Konenoto 3a KOHTpPON Harope/Haaony MoXe Aa ce ynpasABa C naneua 1 NoMoLHNTe
NpbCTU Ha NABaTa pbKa.

« [JlacHaTa pbKa Ha onepaTopa e cBo6ofHa ja MaHUMyNMpa ANCTanHaTa cekums upes
TpbbuyKaTa 3a BbBeX/JaHe Ha eHfjocKona.

« [lAcHaTa pbKa e npefHa3HayeHa 3a perynmpaHe Ha 4ACHOTO/NABOTO KOMeso 3a
KOHTPON 1 3aK/oYBaHUATa Ha aHrynaumara.

AHrynaumnsa Ha AUCTanHunA Kpam

« 3aBbpTeTe Konenata 3a KOHTPON Ha aHrynaumATa, KakTo e Heo6xoaUMO, 3a Aa
HacounTe AUCTaNHUA Kpal No Bpeme Ha BbBEXAAHETO U HabNoaeHNeTo.

« 3aKnuBaHUATa Ha aHrynaymaTa Ha aScope Gastro ce U3Mon3BaT 3a 3aAbpKaHe Ha
orbHaTUA ANCTaneH Kpaw Ha MACTO.

Uncypnauynsa/npomusaHe

« [okpuiiTe oTBOpa Ha KnanaHa 3a nHcydnayma/npommsaHe, 3a aa nopagete CO, ot
[lo3aTa 3a MHCcydnauma/npomrBaHe Ha AUCTANIHUA BPDX.

« OTnycHeTe foKpali KnanaHa 3a nHcydnauma/npomMmsaHe, 3a Aa nogagere cTepuiHa
BOZA KbM fielyaTa Ha obeKTuBa.

BnuBaHe Ha Te4HOCTN

« TeyHOCTM MOraT Aa ce UHXEKTUPAT Npe3 paboTHWA KaHan Yype3 NOCTaBAHE Ha CNPUH-
LiOBKa B MOpTa Ha paboTHUA KaHan Ha aScope Gastro. MocTaBeTe cnpuHLoBKaTa
[OKpaii B MopTa 1 HaTUCHeTe ByTanoTo, 3a Aa MHXXeKTUpaTe TeYHOCTTa.

« YBeperte ce, Ye N0 Bpeme Ha TO3M NPOLEeC He NpunaraTte CyKuus, Tbil KaTo TOBa e
HaCoUU MHXXeKTMPaHUTe TEYHOCTU KbM CCTeMaTa 3a CyKLMA.

CucTema 3a JONB/IHMTENHA BOAHA CTPYSA

« AKTUBMpaiiTe cMCTeMaTa 3a AOMbIHUTENHA BOAHA CTPYA, 3a Aa MPUNOXUTE npurauua.

« Moxe fja ce nonyun 3abaBaHe Ha MPUraLmATa, ako crcTemata 3a AOMbIAHUTENHA
BOJJHA CTPYA He e 6vna npefBapuTENHO HaMb/HEHA MO BPEME Ha NOArOTOBKaTa
npeau npoueaypara.

CyKumna

« HaTucHeTe CyKLUMOHHUA KNanaH, 3a Aa acnupuparte U3nLLHUTE TEYHOCTW UNN APy
oTnagbLy, 3aTbMHABALM €HJOCKOMNCKOTO M306paXKeHne.

« 3aonTMmanHa CyKLMOHHa CNOCOBHOCT e MPenopbUNTENIHO fja OTCTPAHWTE HaMbHO
eHAoTepaneBTNYHUTE akcecoapy Mo BPeme Ha CyKLuA.
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«  AKO CYKLVMOHHUAT KnanaH Ha aScope Gastro ce 3anyLum, OTCTpaHeTe ro 1 ro
MOYNCTETE UMK O 3aMEHETE C PE3EPBHMUSA CYKLMOHEH KiamnaH, MPUKPeneH KbM
TpaHCcnopTHaTa GpUKCMpaLLa NocTaBKa.

MocTaBAHe Ha eHAOTEepaneBTUYHIU aKcecoapm

BuviHaru ce yBepsaBaiiTe, Ye cTe U36panu NpaBuIHUA pasmep Ha eHAOTepaneBTUYHUTE

aKcecoapu 3a CTOMALLHO-YPeBHWA TPaKT, KOWTO Lie ce N3Non3BaT B KOMOMHaLMA ¢

aScope Gastro, KaTo HanpaBuTe CrpaBKa CbC cboTBeTHUTE M3Y. AkcecoapuTe TpsabBa aa

Ca CbBMECTMMMU, ako ca NPOeKTMPaHN 3a PaboTHW KaHanu ¢ BbTpelleH anametbp (ID)

2,8 mm/8,4 Fr unn no-manko. Bbnpeku ToBa HAMa rapaHLus, Ye akcecoapuTe, n3bpaHu

e[IMHCTBEHO Ype3 U3MOoM3BaHe Ha TO3M MUHMMaJIEH pa3mep Ha paboTHVA KaHan, Wwe

6bAaT CbBMECTMMM € aScope Gastro. Taka CbBMeCTMOCTTa Ha U3bpaHnTe akcecoapu

TpA6Ba Aa ce oLeHN Npean npoleayparta.

o [pepun ynotpeba nHcnekTupariTe eHfoTEPaneBTUYHUA akcecoap. NogmeHeTe ro,
aKO MMa HAKaKBa HepefHOCT B paboTaTa My Wn BbHLUHWA BUS,.

« YBepeTe Ce, Ye BbPXbT Ha EHAOTEPANEBTUYHMUA aKcecoap e 3aTBOPEH v Npubpax
B Ai€3UNeTo.

« [locTaBeTe eHAOTEPANEBTNUHUA aKcecoap Npes KanaHa 3a 6uoncra B paboTHUA KaHan.
3aapbKTe akcecoapa Ha okosno 4 ¢m (1,5") oT KnanaHa 3a 6uoncKs 1 ro NpUABKKeTe
Hanpep 6aBHO 1 NPaBO KbM KanaHa 3a broncua ¢ KbCy TIacbuu, JOKaTo HabnofaBate
€HJJOCKOMCKOTO 1306paxeHne. MpuasmxeTte akcecoapa BHUMATENHO Npe3 paboTHWA
KaHarn, joKaTo 13nese OT U3XOAa Ha PaboTHMA KaHan 1 MoXe Aa ce BUAM Ha MOHWUTOpA.

MN3TernAHe Ha eHAOTEpaNeBTUYHMN aKcecoapu

« YBeperTe Ce, e aKCecoapbT € B HEYTPAJTHO MOJSIOKEHNE, MPEAM Aa MO N3TErUTE OT
aScope Gastro npes knanawa 3a 6uoncus.

« AKO aKcecoapbT He MOXe fia ce n3Baau, NpubepeTe aScope Gastro, KaKTO € ON1CaHo B
cnepBalyvs naparpag, KaTo CblieBpeMeHHO HaboaaBaTe eHAOCKONCKOTO n306paxeHne.

UsTernsaHe Ha aScope Gastro (9

« CnpeTe fia u3nonssare GpyHKLUATA 3@ YBENNYEHNE Ha U306PpaxeHneTo (MalabupaHe)
Ha aBox 2.

« Acnupupaiite cbbpannTe ce Bb3ayX, KPbB, CJly3 UM APYrv OTNagbLu, KaTo
aKTMBMpaTe CYKLMOHHMA KnanaH.

« [lpemecTeTe 3aKNIOUBAHETO Ha aHTynaLuATa Harope/Hagony B nocoka ,F* 3a pa
ocBoboauTe aHrynauuaTa.

* 3aBbpTeTe 3aK/I0UYBAHETO Ha aHrynaumaTa HaaACHO/HanABoO B Nocoka ,F*, 3a fa
ocBoboauTe aHrynauymaTa.

« BHumatenHo usternete aScope Gastro, KaTo CblleBpeMeHHO HabnoaaBaTe
€HA0CKOMCKOTO 1306paxeHue.

« li3BapeTe HayCTHMKA OT yCTaTa Ha NauMeHTa.

4.6. Cnep ynoTtpeba

OTKayeTe BCUYKMN TPBOU 1 KOMNNEKTM TPBOU OT KOHEKTOpa Ha aScope Gastro. (10
HaTucHeTe 6yToHa 3a pa3kauBaHe 1 usknoueTe aScope Gastro ot aBox 2. 11 MposepeTe
aScope Gastro 3a nMNcBaLLy YacTu, NPM3HaLM 3a Nospeaa, Npopesu, AyrnKu, XTbTBaHe
VN APYrv HepeaHOCTY MO rbBKaBaTa CeKLMA 1 CEKLMATa 3a BbBeXAaHe, BKNIOUNTENHO
no gucranHua Bpbx. 12

AKO MMa HAKaKBW HepefHOCTU, He3abaBHO onpeaeneTe Aany UMa NMNCBaLLY YacTn n
npeanpuemeTte HEOOXOAMMNUTE KOPEKTUBHU JENCTBUA.

N3xBbpnsAHe Ha aScope Gastro 13

Vi3xBbpneTe aScope Gastro, BKIIIOYMTENHO BCUYKM OMAKOBKM U Pe3ePBHUSA CYKLIMOHEH
KnanaH, B CbOTBETCTBME C MECTHWTE YKa3aHWs 33 MeANLMHCKI OTNAAbLM C eNeKTPOHHU
KOMIMOHEHTH.
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BpbuiaHe Ha ycTpoiicTBa Ha Ambu

AKko TpsabBa fa BbpHeTe aScope Gastro Ha Ambu 3a oLieHKa, CBbpXeTe ce ¢ BalluA
npeacTaBuTen Ha Ambu 3a UHCTPYKUUW W/Mnn yKasaHuA. 3a Aa ce npefoTBPaTN PUCKBT
OT MHPEKLMU, TPAHCMOPTUPAHETO Ha KOHTAMUHUPAHV MeANLIMHCKN YCTPOWCTBA €
cTporo 3abpaHeHo. KaTo MeanuuHcKko nspenue aScope Gastro Tpsabsa fja ce o6e3zapasu
Ha MACTo, Npeamn aa 6vae n3npateHo go Ambu. Ambu cv 3ana3ssa NpaBoTo Aa BpbLua
KOHTaMVHVPaHN MeAULMHCKN U3AENNA Ha n3npatiaya.

5. CneunduKkaumm Ha yCTPOMNCTBOTO

5.1. Mpunoxumm ctaHgapTn

aScope Gastro oTroBaps Ha:

- IEC 60601-1 EnekTpomeAnUMHCKN anapaTu. YacT 1: 06wy N3ncKBaHUA 3a OCHOBHA
6€30MacHOCT U CbLLECTBEHN XapaKTePUCTUKM.

- IEC 60601-1-2 EnekTpomemumHCK/ anapati. YacT 1-2: O6wu n3ncKBaHUA 3a OCHOBHA
6€30MacHOCT 1 CbLUECTBEHU XapaKTepucTMKK. [lonbnBaly cTaHAapT: EnekTpoMarHnTHm
cmyLieHuns. MI3MCKBaHUA 1 3NUTBAHNA.

- IEC 60601-2-18 EnekTpomeanumMHCKK anapatu. Yact 2-18: CneundmnyHm n3MckBaHua 3a
OCHOBHa 6€30MacHOCT U CbLIECTBEHW XapaKTEPUCTUNKIM Ha EHOCKOMNCKOTO 060pyaBaHe.

- 150 10993-1 BrionornyHo oueHsiBaHe Ha MeauUNHCKK n3genusa. Yact 1: OueHsABaHe 1
M3NMTBaHe B paMKWTe Ha npovueca 3a ynpasieHue Ha pucka.

- 150 8600-1 EHgockonu. MeAMLMHCKM €eHAOCKONN U eHAoTepPaneBTUYHN N3aenna.

YacT 1: O6wWmM N3ncKBaHus.

5.2. TexHnuyeckn cneynduKaum Ha UspenneTo

Ne CneunduKauns Ha npoayKTa

1 Pasmepm Ha ceKUunATa 3a BbBeXxaaHe

1.1 brbn Ha orbBaHe Harope: 210°
Hapony: 90°
Hansaso: 100°
HapsacHo: 100°

1.2 Makc. BbHIIEH AnameTbp Ha 10,4 mm/0,41"/ 31,2 Fr

BbBeX/aHaTa yacTt

13 [lnameTbp Ha ANCTaNHWA BPBX 99 mm/0,39" /29,7 Fr

14 PaboTHa AbNXKHa 103 cm / 40,6"

2 Pa6oTeH KaHan

2.1 MwuHMManHa wrpriHa Ha paboTHua kaHan 2,8 mm /0,11"/ 8,4 Fr

3 OonTuka

3.1 3puTenHo none 140°

3.2 Mocoka Ha n3obpakeHneto 0° (coyewo Hanpen)

3.3 Obn6ounHa Ha pA3KOCT 3-100 mm /0,12 - 3,94"

3.4 MeTopa Ha ocBeTABaHe CeeTopnon
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KoHeKTopbT 3a MHCYydnauma/npommsaHe
ce cBbp3Ba KbM UHcydpnatop 3a CO, ot

CyKLlI/IOHHI/IFIT KOHEKTOpP Ce CBbp3Ba

Makc. 80 kPa / 12 psi
(oTHOCWUTENHO HanAraHe)

Makc. -76 kPa / -11 psi
(oTHOCUTENHO HanAraHe)

Makc. 500 kPa / 72,5 psi
(oTHOCUTENHO HanAraHe)

10-40°C/50-104°F
30-85%
80-106 kPa/ 12 -15 psi

EtuneHos okcupg (EtO)

YcnoBus 3a cbXxpaHeHMe 1 TpaHCNopTUpaHe

Temnepatypa Npu TpaHcnopTupaHe

4 Bpb3kn

4.1
MeIVLNHCKN Knac

4.2
KbBM U3TOUYHMK Ha BaKyyMm

4.3 BxoabT 3a fJonbAHUTENHA BOAA ce
CBbP3Ba KbM JOMbJIHUTENHA
MpuraymoHHa nomna

5 Pa6oTHa cpepia

5.1 Temnepatypa

5.2 OTHOCHTENHA BNaXHOCT

5.3 ATmocdepHo HanaraHe

6 Crepunusauymna

6.1 MeTopa Ha cTepununsauuns

7 BnonornyHa cbBMecTMUMOCT

7.1 aScope Gastro e 61I0CbBMECTUM

8

8.1

8.2 TemnepaTtypa Ha CbxpaHeHue

8.3 OTHOCHTENHA BNaXHOCT

8.4 ATmochepHO HansiraHe

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

50 - 106 kPa /7,3 - 15 psi

6. OTCTpaHABaHe Ha HeN3NPaBHOCTYN

Ta6J1I/ILLVITe no-Aony NokKasBaT Bb3MOXHUTE NPUYNHU 3a N OTBETHUTE MEPKUN CpeLly

npean3BIKaTeNcTBa, KOMTO MOXKe 4a Bb3HUKHAT NOPaAy rpeLlkn B HaCTpoiikaTa Ha
obopyaBaHeTo Ny NoBpepa Ha aScope Gastro. CBbpXeTe ce € Ballma MeCcTeH
npepctaesuTen Ha Ambu 3a nogpo6Ha MHGOPMaLs, ako TOBA € MOCOUYEHO.

Mpeau ynotpeba HanpaseTe NpeaBapuUTenHaTa NPoBepKa, KaKkTo e onvcaHo B pasgen 4.

6.1. AHrynauma n saknouBaHuA Ha aHrynaymaTa

Bb3moikeH npobnem

MNMoBnweHo CbnpoTn-

Bb3MoxHa npnymnHa

3aknouBaHeTo Ha

BrieHve npu 6opaseHe
C KOJIENIOTO 3a KOHTPOJI.

EnHO unn HAKonko ot
KonesnaTa 3a KOHTPOn
He ce BbpPTAT.

3aKknoyBaHeTo Ha
aHrynauymaTa
He paboTu.

aHrynaumnTa e
AKTMBUPAHO.

3aknoyBaHvATa Ha
aHrynaymaTta Ha
KONenoTo 3a KOHTPON
Ca aKTUuBMpaHn.

3aknioyBaHeTo Ha
aHrynaumaTta He e

AKTUBMPaHO NpaBWJIHO.

MpenopbunTenHo aeicTene

OcBobogeTe 3aK/oUBaHETO Ha
aHrynaymsTa.

OCBO6OA€TE 3aKJIIOYBAHETO Ha
aHrynayuaTta.

AKTUBMpaNnTe pyHKUMATa 3a
3aK/loUBaHe, KaTo 3aBbpTuTe
3aKJ/I04YBaHETO Ha aHrynauuaTa
[0 KpaliHaTa TO4Ka Ha crnvpaHe.
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bBKaBaTa cekLuA He ce
OrbBa Npuv 3agBnXBaHe
Ha KONenoTo 3a KOHTPON.

He morart ga ce goctur-
HaT MaKcMmanHuTe
BV Ha OrbBaHe.

[BKaBaTa cekuma ce
orbBa B 06paTHa Nocoka.

aScope Gastro e gedeKTeH.

aScope Gastro e pedekTeH.

aScope Gastro e pedekTteH.

6.2. MpomuBaHe 1 nHcypnayma

Bb3moXkeH npo6nem

lNpomuBaHeTo €
orpaHVy4yeHo nam
HEeBb3MOXHO.

Bb3moxHa npnynHa

KomnneKkTsT Tpb6M 32
ynpasfieH1e Ha TeYHOCT 3a
nHCcydnauma/npommsaHe
He e CBbp3aH NPaBUIHO.

Bytunkata c Boaa
e npasHa.

Perynatopnt Ha CO, He

pa60T|/| VNN HE € BKITIOYEH.

HeonTrmanHa HacTporika
Ha M3TOYHMKa Ha
cTepunHa Bopfa.

KnanaHbT 3a
NHCydnauua/npomreaHe
He e HaMmbJIHO aKTVBUPaH.

aScope Gastro e gedekTeH.

WN3Ternete aScope Gastro n
CBbPXKETE HOB EHA0CKOT.

WN3ternete aScope Gastro n
CBBbPXKETe HOB eHAOCKONM.

W3ternete aScope Gastro n
CBbPXKETe HOB €HAO0CKOT.

MpenopbunTenHo gencrene

CBbpxeTe NpaBuiHo TpbbaTa
3a NpoMMBaHe KbM
aScope Gastro.

CmeHeTe ByTunkara ¢ Boga
C HoOBa.

Bukte U3Y Ha perynatopa
3a CO,.

YBepeTe ce, Ye USTOYHUKDBT
Ha BOJa e MHCTanupaH
cbrnacHo W3Y.

HaTucHeTe gokpall KnanaHa 3a

UHCydnauma/npommeaHe.

M3ternete aScope Gastro n
CBbPXKETE HOB €HA0CKON.

WHcydnaumaTta He e
Bb3MOXHa nnu e
HepocTaTbyHa.

Perynatopbt Ha CO, He e
CBbpP3aH, BKIIOYEH NN He
paboTu NpaBuHo.

CBbpKETE NN BKIIOYETE CbBMEC-
TMUA perynatop. Perynupaire
HacTpoWKNTE Ha perynaTtopa.
Buxte /3Y Ha perynatopa 3a CO,.

KomnneKkTsT TpboU 33
yrpaBnieHne Ha TeYHOCT 33
nHcydnauma/npommeaHe

CBbpKeTe KoMMieKTa Tpbou
3a ynpaBs/ieH1e Ha TeYHOCT 3a
MHcydnauma/npommeaHe KbM

MocTosAHHa UHCydnaums
6e3 MaHWMynMpaHe Ha
KnanaHa 3a uHcy¢nauwa/
npomuBaHe.
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He e CBbp3aH NpaBUJTHO.

HeonTmanHa HacTporika
Ha M3TOYHMKa Ha
cTepunHa Bofa.

M3TouHMKBT Ha CO, e
npaseH UM oCTaTbuyHOTO
HansAraHe e TBbpge cnabo.

CyKumATa e akTUBMpaHa.

aScope Gastro e fedexTeH.

OTBOPBT Ha KNanaHa 3a
nHcydnaums/npomrsaHe
e 6noKumpaH.

aScope Gastro.

YBepeTe ce, Ye UBTOYHUKDBT
Ha BOJa € UHCTanupaH
cbrnacHo W3Y.

CBbpKeTe HOB N3TOUYHUK
Ha CO,.

[le3akTnBMpanTe cykumaTa.

M3ternete aScope Gastro n
CBbpKETe HOB eHAOCKON.

M3ternete aScope Gastro n
CBbPXKETE HOB €HA0CKON.



6.3. Cykumna
Bb3morKkeH npobnem

Mo-cnaba nnu HYKakea
cyKuus.

HeI'IpEK'bCHaTa CyKuus.

Bb3moxkHa npnynHa

M3TOUYHUKDBT Ha BaKyym/
CYKLIMOHHaTa NoMna He
Ca CBbP3aHu UM He ca
BKJIIOUYEHU.

KoHTelnHep®T 3a cyKkumsa e
Mb/eH NN He e CBbpP3aH.

CyKUMOHHUAT KNnanaH e
610KMpaH.

KnanaHbt 3a 6uoncus He
€ CBbp3aH NpaBuHO.
KanaukaTa Ha KnanaHa 3a
6roncua e oTBopeHa.
M3TOUHUKDBT Ha BaKyym/
CYKLMOHHaTa nomna ca
TBbpAE Cabu.
M3TOUYHUKDBT Ha Bakyym/
CyKLUMOHHaTa nomna ca
nepeKTHu.

PaboTHUAT KaHan e
6510KMpaH.

aScope Gastro e gedeKkTeH.

CyKLlVIOHHVIﬂT KJflanaH
OCTaBa HaTUCHaT.

MpenopbunTenHo geicTene

CBbpKeTe N3TOYHMKA Ha
BaKyyM/CyKLMOHHaTa nomna
1 BKJIIOYETE 3aXpaHBaHeTo.

CmeHeTe KOHTelHepa 3a CyK-
ums, ako e nbneH. CBbpxeTe
KOHTelHep 3a CyKLuA.

M3BageTe KnanaHa v U3nnak-
HeTe CbC CTepUNHa BoAa
NocpeacTBOM CPUHLIOBKA U
OTHOBO U3MON3BaNTe KnanaHa.
Mnu cmeHeTe yacTTa € peseps-
HUA CYKUMOHEH KnanaH.

MpukpeneTe KnanaHa

npaBuIIHO.

3aTBOpeTe Kanaykara.

YBennuerte BaKyyMHOTO
HansraHe.

CMeHeTe C HOB M3TOYHUK Ha
BaKyyM/CYKLMOHHa nomna.

Mpomuiite paboTHUA KaHan
CbC CTepuiHaTa BoAa upes
CMPVIHUOBKA.

WN3Ternete aScope Gastro n

CBbpXKeTe HOB eHAOoCKOoM.

BHumaTenHo n3gbpnante
CYKLUMOHHWA KNanaH Harope
[10 U3KNIOYEHO MOJIoXeHMe.

6.4. Pa6oTeH KaHan 1 usnonsBaHe Ha aKcecoapum

Bb3morkeH npo6nem

[ocTbnbT Ao paboTHUA
KaHan e orpaHuyeH nnm
6noKnpaH
(eHpoTepaneBTMYHUTE
aKcecoapu He
NpemMmnHaBart niaaBHo
npes KaHana).

Bb3moxHa npnu4yniHa

EHAOTEpaI‘IeBTVILIHVIFIT
aKkcecoap He e CbBMeCTUM.

EHpoTepaneBTUYHMAT
aKcecoap e OTBOPEH.

PaboTHMAT KaHan
e 6NoKMpaH.

KnanaHbt 3a 6roncus He
€ OTBOPEH.

MpenopbunTtenHo peicrene

N36epeTe cbBMECTUM
eHfoTepaneBTUYEH akcecoap.

3aTBOpeTe eHfoTEPANEBTUY-
HWA akcecoap Wu ro
npubepeTe B fe3nneTo.

OnwuTanTe ga ro oténokupare,
KaTo npommeTe paboTHUA
KaHasn cbc cTepuiHaTa Boaa
ypes CNprHLOBKa.

OTBOpeTe KanaykaTta Ha
KnanaHa 3a 6uoncusa.
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Bb3MmoxeH npo6nem

BbBexagaHeTo unu
N3TErNAHETO Ha
eHfoTepaneBTNYHN
aKcecoapu e TpyaHo.

Bb3moxKHa npuunHa

BKaBaTa cekuuA e B
(yacTnuHa) peTpodnekcums.

MpenopbuntenHo gencrene

M3npaBeTe roBKaBaTa cekuums,
[OKOJIKOTO € Bb3MOXHO, 6e3
[la n3rybute eHA0CKONCKOTO
n3obpaxeHue.

6.5. KauecTBO 1 APKOCT Ha n306paxeHneTo

Bb3morkeH npobnem

Hama supgeo
n3o6paxeHue.

N306paxeHneTo
BHe3anHo NOTbMHABA.

Pa3ma3saHo
n3o6paxeHue.

Tpentawm
n3o6paxeHus.

TbMHO 1NN NpeKaneHo
CBeTNno V|306pa>KeH|/|e.

LIBETHMAT TOH Ha eHAOC-
KOMCKOTO 1306paxeHune
e HeobunuaeH.

KaptuHata e
3ampb3Hana.
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Bb3moxKHa npuunHa

aBox 2 nnu gonbnHuten-
HOTO obopyaBaHe He
€ BKJIIoYeHO.

KoHeKTopbT Ha aScope
Gastro He e cBbp3aH
npaBunHo Kbm aBox 2.

aScope Gastro e pedekTeH.

aBox 2 e pedekTHO.

HeVI3I'IpaBHOCT B Kamepata
nnn oCBeTABAHETO.

Jlewata Ha 06eKTMBa e
3ambpceHa.

BoaHu kanku no
BbHLUIHATA CTpaHa
Ha neuwjata.

KoHpeH3ayma no
BbTpeLlLHaTa cTpaHa
Ha neuaTa.

HenpaBunHu HacTpoiiky Ha
n3o6pakeHve Ha aBox 2.

CMyLLteHI/IFI Ha CcurHana ot
AKTUBMPAH BUCOKOYECTO-
TeH eHAoOTepaneBTUYEH
akcecoap.

HenpaBunHm HacTPoKmM Ha
n3obpaxkeHne Ha aBox 2.

aScope Gastro e pedekTeH.

aScope Gastro e pedekTteH.

aScope Gastro e pedekTteH.

aBox 2 e fedekTHO.

MpenopbunTenHo paencrene

Bkniouete aBox 2 n
LOMbIHNUTENHOTO 06opyaABaHe.

CBbpXeTe NpaBuIHO
KOHeKTopa Ha aScope Gastro
KbM aBox 2.

W3ternete aScope Gastro n
CBbPXKETE HOB EHAOCKOT.

CBbpKeTe ce C Bawms
npepacrtasuTen Ha Ambu.

W3ternete aScope Gastro n
CBBbPXKETe HOB eHAOCKON.

MpomwuiiTe newarta Ha 06eKTMBa.

WHcydnupainte n/unn
npoMuiiTe, 3a Aa OTCTPaHNUTe
BOJHWTE Kanku oT fielyara.

YBenunyete Temnepatypata Ha
BofaTa B byTunkara c Bofa n
npoAbIIKeTe Aa U3nonsgsare
aScope Gastro.

BuxXTe UHCTPYKLMUTE 33
ynoTpe6a Ha aBox 2.

M3non3BanTe antepHaTuBeH
PEXMUM NN HACTPOMKK Ha
BNCOKOYECTOTHMA reHepaTop
C MO-HNCKO MUKOBO
HanpexeHue (pV).

BuKTe MHCTpyKUummnTe 3a
ynoTpe6a Ha aBox 2.

WN3Ternete aScope Gastro n
CBbPXKETE HOB eHJOCKON.

WN3ternete aScope Gastro n
CBbPXKETE HOB €HA0CKOT.

WN3Ternete aScope Gastro n
CBbpXKeTe HOB eHAO0CKONM.

CBbprKeTe ce C BalwmA
npepcTtasuTen Ha Ambu.



6.6. iIncTaHUMOHHM NpeBKloYBaTenu/nporpammpyemm 6yToHn

Bb3moxkeH npobnem

[OuctaHumoHHuTe
npesKloYBaTenn He
paboTAT unu He
paboTAT NpaBusHo.

Bb3moxHa npnuynHa

KoHeKTop®T Ha aScope
Gastro He e cBbp3aH
npasunHo Kbm aBox 2.

KoHdurypauusaTta Ha anc-
TaHUMOHHUA NPEBKIIOY-
BaTen e NpoMeHeHa.

Vi3BbplueHa e onepauua
C rpeLeH ANCTaHUMOHEH
npeBKtoyBaTern.

aScope Gastro e fedekTeH.

aBox 2 e pedekTHO.

MpenopbunTenHo paencrene

CBbpKeTe NPaBUIHO
KOHeKTopa Ha aScope Gastro
KbM aBox 2.

BbpHeTe cTaHZapTHaTa KOH-
durypauma Ha AMCTaHLMOHHN-
Te NpeBKoYBaTeNy nav Npo-
MeHeTe HacTpomKuTe.

M3BbpLIeTe onepauusa ¢
NpPaBUAHNA ANCTAHLNOHEH
npeBKoyBaTen.

WN3ternete aScope Gastro n
CBbPXKETE HOB EHAOCKOT.

CBbpKeTe ce C Bawms
npepactasuTen Ha Ambu.
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1. Dulezité informace - Pfed pouzitim ctéte!

Pred pouzitim endoskopu Ambu® aScope™ Gastro si peclivé prectéte tento navod k
pouziti. Tento ndvod popisuje funkci, nastaveni a preventivni opatieni souvisejici s
obsluhou endoskopu Ambu® aScope™ Gastro. Vezméte laskavé na védomi, Ze tento
navod nevysvétluje klinické postupy. Pfed pouzitim endoskopu Ambu® aScope™ Gastro
je dulezité, aby jeho obsluha byla nélezité proskolena v klinickych endoskopickych
technikach a byla obeznamena s ur¢enym pouzitim, varovanimi, upozornénimi,
indikacemi a kontraindikacemi uvedenymi v tomto navodu. Na endoskop Ambu®
aScope™ Gastro se nevztahuje zddnd zaruka. V tomto dokumentu je oznaceni endoskop
Ambu® aScope™ Gastro pouzito v souvislosti s pokyny tykajicimi se vylu¢né endoskopu
a pojem systém je Castéji pouzit v souvislosti s informacemi tykajicimi se endoskopu
Ambu® aScope™ Gastro, kompatibilni zobrazovaci jednotky Ambu® aBox™ 2 a
pfislusenstvi. Tento navod muze byt aktualizovan bez predchoziho oznameni. Kopie
aktuadlni verze je k dispozici na vyzadani.

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

1.1. Uréené pouziti/Indikace k pouziti

Prostiedek aScope Gastro je sterilni jednorazovy flexibilni gastroskop, ktery je urcen k pou-
ziti k endoskopickému pfistupu do a vysetieni horni ¢asti gastrointestinalniho traktu. Jeho
Ucelem je umoznit vizualizaci prostfednictvim kompatibilni zobrazovaci jednotky Ambu a
je urcen k pouziti s endoterapeutickym pfislusenstvim a dalsimi pomocnymi zafizenimi.

1.2. Uréena populace pacientti

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

1.3. Kontraindikace
Z&dné kontraindikace nejsou znamy.

1.4. Klinické pFinosy

PFi pouziti s kompatibilni zobrazovaci jednotkou aBox 2 umoziiuje prostiedek aScope
Gastro vizualizaci ¢i vySetieni klicovych anatomickych struktur a endoskopickou
intervenci v horni ¢asti gastrointestinalniho traktu, zejména pak jicnu, gastroezofagealni
junkce, pyloru, bulbu duodena a sestupné ¢asti duodena. Zobrazovaci technologie s
vysokym rozlisenim dovoluji endoskopistim prohlizet mukozalni a vaskularni struktury.
opakované pouzitelnymi endoskopy eliminovano, jelikoz endoskop aScope Gastro je
sterilni zdravotnicky prostifedek pro jedno pouziti.

1.5. Varovani a upozornéni

VAROVANI A

1. Pouze pro jednorazové pouziti. Endoskop aScope Gastro nepouzivejte opakované,
neobnovuijte ani nesterilizujte, jelikoZ tyto postupy na ném mohou zanechévat
Skodliva rezidua anebo zapficinit jeho poruchu. Opakované pouziti endoskopu
aScope Gastro muze zpUsobit kontaminaci, jez maze piipadné vést k infekcim.

2. Ovéite, zda otvor insufla¢niho/oplachovaciho ventilu neni zablokovany. Je-li
otvor zablokovany, plyn je pfivadén nepretrzité, coz muze pacientovi zplsobit
bolest, krvaceni, perforaci anebo plynovou embolii.
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Pred pouzitim vzdy provedte kontrolu a zkousku funkénosti podle pokyn
uvedenych v oddilech 4.1 a 4.4. Endoskop aScope Gastro nepouzivejte v ptipadé,
Ze je prostiedek nebo jeho obal jakymkoli zplsobem poskozen anebo neprosel
uspésné zkouskou funkénosti, nebot by to mohlo mit za nasledek poranéni i
infekci pacienta.

Pti pouziti elektrického endoterapeutického prislusenstvi mohou vznikat dopro-
vodné svodové proudy pacienta. Nepouzivejte elektrické endoterapeutické pfi-
slusenstvi, které neni klasifikované jako pfilozna ¢ast typu CF nebo typu BF dle
normy IEC 60601-1, protoze by to mohlo vést k pfilis vysokym svodovym prou-
dim pacienta.

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

Pfi zavadéni, vytahovani anebo ovlddani endoskopu aScope Gastro vzdy sledujte
zivy endoskopicky obraz. Nedodrzeni tohoto pokynu mUze u pacienta vést k
poranéni, krvéceni anebo perforaci.

Ovéfte, Ze insuflator neni ptipojen k ptidavnému pfivodu vody, jelikoz tim mGze
dojit k nadmérné insuflaci, ktera maze pacientovi zpUsobit bolest, krvaceni,
perforaci anebo plynovou embolii.

Distalni konec endoskopu aScope Gastro se muiize zahrat ptisobenim tepla
vyzafovaného LED svétly. Vyhybejte se delSimu kontaktu distélniho konce
endoskopu aScope Gastro se sliznici, nebot trvalejsi kontakt maze zpUsobit
poskozeni tkani.

Nezavadéjte ani nevytahujte endoskop aScope Gastro, pokud z distalniho konce
pracovniho kanalu vy¢niva endoterapeutické prislusenstvi, jelikoz by tim mohlo
dojit k poranéni pacienta.

. Pokud je krytka bioptického ventilu ponechana oteviend anebo je biopticky

ventil poskozen, miZe to mit za nasledek snizeni funkce odsavani endoskopu
aScope Gastro, piipadné by mohly unikat ¢i stiikat télesné zbytky nebo tekutiny,
jez predstavuji nebezpeci infekce. Neni-li ventil zakryty krytkou, zakryjte jej
kouskem sterilni gdzy, abyste zabranili 4niku.

Pfi vytahovani endoterapeutického prislusenstvi pres biopticky ventil vzdy
pouzijte gazu, jelikoz by mohly unikat ¢i stiikat télesné zbytky nebo tekutiny,
jez predstavuji nebezpeci infekce.

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

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

. Pfi pouziti vysokofrekvencniho endoterapeutického prislusenstvi v kombinaci s

endoskopem aScope Gastro mlize dochazet k ruseni obrazu na zobrazovaci
jednotce, coz by mohlo zpisobit poranéni pacienta. Pro snizeni ruseni zkuste
upravit nastaveni VF generétoru s nizs$im Spickovym napétim.

. Pfenosnéd vysokofrekvencni (VF) komunikacni zafizeni (véetné perifernich

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

1.

Endoskop aScope Gastro pouzivejte pouze se zdravotnickymi elektrickymi pfistroji
spliujicimi pozadavky normy IEC 60601 a jakychkoli platnych skupinovych anebo
specifickych norem. V opa¢ném piipadé muze dojit k poskozeni prostiedku.

Pfed pouzitim jakéhokoli vysokofrekvenéniho endoterapeutického pfislusenstvi
ovérte jeho kompatibilitu s endoskopem aScope Gastro. Vzdy dodrzujte navod k
pouziti prostfedku jiného vyrobce. V opa¢ném pripadé muze dojit k poskozeni
prostiedku.

Nespoustéjte elektrické endoterapeutické prislusenstvi, dokud v zorném poli
neni viditelny distalni konec endoterapeutického piislusenstvi a dostate¢né
nevycniva z distalniho konce endoskopu aScope Gastro, jelikoz by tim mohlo
dojit k jeho poskozeni.

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

Zavadéci hadici ani umbilicus nesmotavejte do kruhu o prdméru mensim nez

20 c¢m (8"), nebot endoskop aScope Gastro by se tim mohl poskodit.

Endoskop aScope Gastro ani jeho ¢asti nevystavujte padu, nérazu, ohybani,
krouceni ¢i tahu nadmérnou silou, jelikoz by tim mohlo dojit k jeho poskozeni a k
naruseni jeho funkénosti.

Pii zavadéni endoterapeutického piislusenstvi pracovnim kanalem nepouzivejte
nadmérnou silu. Mohlo by tim dojit k poskozeni pracovniho kanalu endoskopu
aScope Gastro.

1.6. Potencialni nepftiznivé udalosti
Mezi mozné komplikace (mimo jiné) patfi:

plynova embolie

daveni

aspirace zaludecniho obsahu
mukozalni lacerace
mukozalni krvaceni
perforace

peritonitida

1.7. Obecné poznamky
Jestlize v pribéhu anebo v disledku pouziti tohoto zdravotnického prostiedku dojde k
zavazné nezadouci piihodé, oznamte ji vyrobci a pfislusnému narodnimu dfadu.

2, Popis prostiedku
Endoskop aScope Gastro musi byt pfipojen k zobrazovaci jednotce aBox 2. Dalsi
podrobnosti o nastaveni naleznete v navodu k pouziti zobrazovaci jednotky aBox 2.

aScope Gastro

Ambu® aScope™ Gastro Cislo dilu Vnéjsi prameér Vnitini pramér
Sterilni gastroskop pro distalniho konce | pracovniho kanalu
jedno pouziti
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103 cm / 40.6”
9,9 mm 2,8 mm

/@ 483001000 29,7 Fr 8,4 Fr



2.1. Popis soucasti a funkci

Prostiedek aScope Gastro je sterilni jednorazovy gastroskop urceny k pouziti v horni
¢asti gastrointestinalniho traktu. Je uréen k pouZziti levou rukou. Zavadi se Usty do horni
¢asti gastrointestinalniho traktu pacienta a je napajen prostiednictvim pfipojky k
zobrazovaci jednotce aBox 2. Endoskop aScope Gastro Ize pouzit s endoterapeutickym
pfislusenstvim a dalSimi pomocnymi zafizenimi pro endoskopické vykony.

Soucésti endoskopu aScope Gastro jsou oznaceny na obrazku ¢. 1 a jsou popsény v
tabulce pod nim. Pracovni kanal umoziiuje zavadéni endoterapeutického pfislusenstvi,
instilaci a odsavani tekutin. Systém pomocné vodni trysky umoziuje instilaci tekutin.
Systém pro insuflaci tekutin/oplachovéni tekutinami umoznuje instilaci CO, za Gcelem
rozsifeni gastrointestinalniho lumen a oplachovani ¢ocky. Opticky modul v distalnim
konci se sklada z krytu kamery obsahujiciho kameru a svételné LED zdroje. Pro
vizualizaci horni ¢asti gastrointestinalniho traktu muze uZivatel nastavit angulaci
distalniho konce v nékolika rovinach otac¢enim ovladacich kolecek, které aktivuji
ohybovou ¢ast. Ohybova ¢ast se mize ohnout az o 210°, ¢imz je dosazeno retroflexe
potiebné pro vizualizaci fundu a dolniho jicnového svérace.

Obrazek 1: Schematické znazornéni endoskopu aScope Gastro
s odkazy na pfislusné soucasti.
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Soucast

Ovladaci ¢ast

Soucast

Daélkové spinace/
programovatelnd
tlacitka

Nahoru/dold
ovladaci kole¢ko

Zamek angulace
v ose nahoru/
doll

Saci ventil

Insufla¢ni/
oplachovaci
ventil

Kolec¢ko pro
ovladani pohybu
doprava/doleva

Zamek angulace
v ose vpravo/
vlevo

Biopticky ventil

Funkce

Uzivatel drzi endoskop aScope Gastro za jeho
ovladaci ¢ast v levé ruce. Ovlddaci kolecka a
dalkové spinace/programovatelna tlacitka je
mozné ovladat levou anebo pravou rukou.

Funkce

Uzivatel aktivuje funkce na jednotce aBox 2.
Funkce tlacitek dalkovych spinact/
programovatelnych tlacitek jsou prednastaveny
z vyroby a Ize je konfigurovat podle preferenci
uzivatele. Kazdy spinac/tlacitko Ize
naprogramovat tak, aby byly citlivé na kratké i
dlouhé stisknuti. Dal$i podrobnosti naleznete v
navodu k pouziti zobrazovaci jednotky aBox 2.

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

Otocenim ve sméru ,F“ se zamek angulace
odemkne. Otocenim zdmku opa¢nym smérem
se ohybova c¢ast uzamkne v jakékoli pozadované
poloze podél osy nahoru/dold.

Odnimatelny saci ventil reguluje séni. Po jeho
stisknuti se spusti odsavani tekutin, zbytkd nebo
plynu z téla pacienta.

Insufla¢ni/oplachovaci ventil reguluje insuflaci a
oplachovaéni ¢ocky. PoloZenim prstu na otvor
ventilu se aktivuje insuflace. Po pIném stisknuti
se spusti oplachovani ¢ocky.

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

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

Biopticky ventil uzavira pracovni kanal.
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Port pracovniho
kanalu

Zavadéci hadice

Ohybova cast

Distalni konec

Insufla¢ni/opla-
chovaci tryska

Vystup vodni
trysky

Vystup pracov-
niho kanalu

Kamera

LED svétla

Odsavaci
konektor
Pridavny pfivod
vody

Konektor
endoskopu
aScope Gastro

Insufla¢ni/opla-
chovaci konektor

Tlacitko
odpojeni

Umbilicus

Nahradni saci
ventil

Pracovni kanal slouzi jako:

« odsévaci kanal

« kanal pro zavedeni nebo pfipojeni
endoterapeutického pfislusenstvi

« kanal pro privod kapaliny (ze sttikacky pres
biopticky ventil)

Flexibilni zavadéci hadice se zavadi do horni
casti pacientova gastrointestinalniho traktu.

Ohybova ¢ast je pohyblivou ¢asti endoskopu
aScope Gastro, kterou Ize ovladat pomoci
ovladacich kolecek a zamk{ angulace.

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

a vystupem vodni trysky.

Tryska slouzi k oplachovani ¢o¢ky a k insuflaci.

Systém vodni trysky se pouziva k endoskopické iri-
gaci horni ¢asti gastrointestinalniho traktu pacienta.

Jedna se o otvor pracovniho kanalu na
distalnim konci.

Slouzi k vizualizaci horni ¢asti
gastrointestinalniho traktu.

Slouzi k osvétleni horni ¢asti gastrointestinalniho
traktu.

Slouzi k pfipojeni endoskopu aScope Gastro k
odsdvaci hadici.

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

Pfidavny piivod vody je vybaven integrovanym
jednocestnym ventilem snizujicim riziko
zpétného toku.

SlouzZi k pfipojeni endoskopu aScope Gastro do
Sedé zasuvky jednotky aBox 2.

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

Slouzi k pfipojeni endoskopu aScope Gastro k
1ahvi sterilni vody pro insuflaci/oplachovani ¢ocky.

Tlacitko stisknéte pfi odpojovéani endoskopu
aScopeGastro od jednotky aBox 2.

Slouzi k pfipojeni ovladaci ¢asti ke konektoru
endoskopu aScope Gastro.

Lze ho pouzit k vyméné stavajiciho saciho ventilu.
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2.2. Kompatibilita prostiredku

Nasledujici prostiedky Ize pouzit v kombinaci s endoskopem aScope Gastro:

.

Zobrazovaci jednotka aBox 2.

Insuflatory pro gastrointestinalni endoskopické vykony, které slouzi jako zdroj CO,

pro lékarské pouziti.

Standardni sety hadic pro insuflaci tekutin/oplachovéni tekutinami a sterilni ldhve
vody pro insuflaci/oplachovani, jez jsou kompatibilni s prosttedkem Olympus.

Zdroj vakua zajistujici podtlak.
Standardni flexibilni odsavaci hadice.

Gastrointestinalni endoterapeutické pfislusenstvi specifikované jako kompatibilni s
pracovnim kanédlem o vnitinim prméru (ID) 2,8 mm/8,4 Fr nebo mensim. Neexistuje
zaruka, ze endoterapeutické pfislusenstvi zvolené pouze na zakladé této minimalni
velikosti pracovniho kanalu bude s endoskopem aScope Gastro kompatibilni.
Lubrikanty na bazi vody urcené k Iékaiskému pouziti, kontrastni latky na bazi jédu,
lipiodol, hemostatické latky, nadlehcujici latky, odpénovace, tetovani pro trvalé

obarveni a barviva pro vitalni barveni.
Sterilni voda.

Vysokofrekven¢ni elektrochirurgicky pfistroj splfujici pozadavky normy IEC 60601-2-2. Pro
udrzeni vysokofrekvencnich svodovych proud(i v povolenych mezich nesmi maximalini
Uroven sinusového $pickového napéti elektrochirurgické jednotky prekrocit 5,0 kVp.
Pomocna iriga¢ni pumpa s konektorem typu Luer-Lock pro gastrointestinalni

endoskopické vykony.

3. Vysvétleni pouzitych symbolt

o
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Symbol Popis

103 cm / 40.6" , ,
Pracovni délka
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Q

=
5
S

Zemé vyrobce:
Vyrobeno v Malajsii

0’ Zorné pole

Varovani

Nepouzivejte, pokud
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Symbol navodu
k pouziti

5 @B LR

Maximalni Sitka zave-
dené ¢asti (maximalni

covniho kanalu (mini-
malni vnitini primér)

{

STERILE[EO]

GTIN

G“ us

pMax
H,O

Popis

Omezeni
atmosférickym tlakem

VIhkostni omezeni

Teplotni omezeni

Zdravotnicky
prostiedek

Uroven obald zajistuje
sterilnost

Globalni obchodni
¢islo polozky

UL znacka pro schvale-
ny dil pro Kanadu a
Spojené staty

Maximalni relativni
tlak dodavany
pomocnou iriga¢ni
pumpou. Hodnoty
jsou uvedeny v kPa/psi



Symbol Popis Symbol Popis

Maximalni relativni UK

tlak dodavany insufla- Posouzeni shody s
pmax Coz torem CO,. Hodnoty C n predpisy Velké Britanie

jsou uvedeny v kPa/psi 0086
Maximalni relativni Dovozce
pMaX \"/ podtlak dodévany zdro- (Pouze pro vyrobky
AC jem vakua. Hodnoty dovazené do Velké
jsou uvedeny v kPa/psi Britanie)

Odpovédna osoba ve
Velké Britanii
Uplny seznam vysvétlivek k symbolGm naleznete na webu ambu.com/symbol-explanation.

4. Pouziti prostiredku

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

4.1. Kontrola prostiedku (1

« Pred otevienim zkontrolujte, zda neni porusen uzavér obalu, a pokud je porusen,
endoskop aScope Gastro zlikvidujte. ‘1a

« Kontrolou data exspirace ovérte, zda je endoskop aScope Gastro vhodny k pouziti.
Po uplynuti data exspirace prostiedek zlikvidujte.

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

« Rukou opatrné prejedte tam a zpét po celé zavadéci hadici, vetné ohybové ¢ésti a
distalniho konce, abyste se ujistili, Ze na endoskopu aScope Gastro neni pfitomno
zadné znecisténi anebo poskozeni, jako jsou hrubé povrchy, ostré hrany nebo
vystupky, jez by mohly pacientovi zplsobit poranéni. Dbejte na to, abyste pfi
provadéni vyse uvedenych krokl pouzili aseptickou techniku. V opa¢ném pfipadé by
byla narusena sterilita prostifedku. 1€

« Zkontrolujte distalni konec zavadéci ¢asti endoskopu aScope Gastro, zda na ném
nejsou $krabance, praskliny nebo jiné nepravidelnosti.

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

« Otacejte ovladacimi kolecky ve sméru nahoru/dol(i a doleva/doprava az nadoraz a
poté je vratte do neutrdlni polohy. Ovéfte, zda se ohybova ¢ast pohybuje spravné a
plynule tak, aby bylo mozné dosdhnout maximalni angulace, a zda se vraci do
neutrélni polohy. 1d

« Ovéfte funkénost zamkd angulace tak, Ze je uzamknete a odemknete postupem
popsanym v oddilu 2.1. Otacejte ovladacimi kolecky viemi sméry, poté uzamknéte v
pIné angulované poloze a ovérte, zda je ohybova ¢ast stabilni. Odemknéte zamky
angulace a ovéfte, zda se ohybova ¢ast narovna.

o Za pouziti stiikacky vstiiknéte sterilni vodu do pracovniho kanélu. Ujistéte se, ze
nedochazi k Zddnym uniklim a Ze je voda vytlac¢ovana z distalniho konce. ‘1€

« Podle potfeby ovéfte kompatibilitu s pfislusnym pfisludenstvim.
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« Kdispozici je v pfipadé potieby i ndhradni saci ventil, je-li nezbytné vyménit predem
nainstalovany ventil na endoskopu aScope Gastro. Nahradni saci ventil je bezpecné
upevnén na instala¢ni karté spole¢né s endoskopem aScope Gastro.

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

4.2, Priprava pro pouziti

Pripravte a zkontrolujte zobrazovaci jednotku aBox 2, insuflator CO,, sterilni [dhev vody

pro insuflaci/oplachovani, pomocnou iriga¢ni pumpu, ldhev sterilni vody, zdroj vakua a

odsavaci nadobu véetné hadic, jak je popsano v pfislusnych navodech k pouziti.

« Zapnéte zobrazovaci jednotku aBox 2. (2

« Peclivé vyrovnejte Sipky na konektoru endoskopu aScope Gastro a na $edé zésuvce
jednotky aBox 2, abyste ptedesli jejich poskozeni. (3

« Pripojte endoskop aScope Gastro k zobrazovaci jednotce aBox2 zapojenim konekto-
ru endoskopu aScope Gastro do odpovidajici Sedé zasuvky na jednotce aBox 2.

« Zkontrolujte, zda je endoskop aScope Gastro pevné pfipojen k zobrazovaci jednotce
aBox 2.

« Pripouziti endoskopu aScope Gastro je doporuceno vlozit do pacientovych Gst
ndaustek, ktery mu zabrani v nechténém kousani do zavadéci hadice.

4.3, Pfipojeni pomocnych zafizeni

Endoskop aScope Gastro je navrzen pro pouziti s vétsinou bézné dostupnych a
pouzivanych zdravotnickych systému pro insuflaci tekutin/oplachovani tekutinami.
Jelikoz endoskop aScope Gastro sam nevytvaii podtlak, k provozu systému je zapotiebi
externi zdroj vakua (napf. ndsténné odsdvaci zafizeni nebo odsavaci pumpa pro lékaiské
pouziti). Endoskop aScope Gastro je vybaven standardnim odsavacim konektorem, proto
jsou s nim standardni odsévaci hadice kompatibilni za pfedpokladu, Ze je zajisténo
pevné a tésné pripojeni. Nomenklatura uzita v této kapitole se fidi zavedenou zasadou,
ze kazda pouzita nadoba ma vice pfipojovacich portd oznacenych bud’,To Vacuum”
(vakuum), nebo ,To Patient” (pacient). UzZivatel je vSak povinen se seznamit s a fidit se
veskerymi pokyny a doporucenimi jiného vyrobce tykajici se systému fizeni
endoskopickych tekutin zvoleného pro pouziti s endoskopem aScope Gastro. Za ucelem
provedeni vysetieni anebo vykonu u pacienta musi byt véechny nadoby na tekutiny
(napf. ldhve sterilni vody a odséavaci nddoby) fadné a bezpecné upevnény, aby se
zabranilo jejich rozliti, a bylo tak zachovano bezpecné pracovni prostiedi. Nadoby
umistéte na uréend mista a pfipojte je podle pokyn( uvedenych v této ¢asti. P¥i pouziti
prostiedkd jinych vyrobcl s endoskopem aScope Gastro si vzdy prectéte navod k pouziti
dodavany s témito prostiedky.

Pfipojeni k systému pro insuflaci tekutin/oplachovani tekutinami ‘4

Endoskop aScope Gastro je navrzen pro pouziti k insuflaci se zdrojem CO, pro Iékaiské

pouziti. Endoskop aScope Gastro pfipojte pomoci standardniho jednorézového setu

hadic pro insuflaci tekutin/oplachovani tekutinami.

Pro kazdy novy vykon je nezbytné pouzit novy jednorazovy nebo sterilizovany set hadic

pro insuflaci tekutin/oplachovani tekutinami a jednorazovou nebo sterilizovanou,

opakované pouzitelnou lahev vody pro insuflaci/oplachovani.

« Je-li pomocné zatizeni ZAPNUTE, VYPNETE ho.

« Pripojte set hadic pro insuflaci tekutin/oplachovani tekutinami k insufla¢nimu/
oplachovacimu konektoru.

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

«  Znovu ZAPNETE pomocné zatizeni.
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Pfipojeni k systému pomocné vodni trysky (5

« Endoskop aScope Gastro je vybaven pfidavnym pfivodem vody s integrovanym
jednocestnym ventilem snizujicim riziko zpétného toku.

« Je-li pomocné zatizeni ZAPNUTE, VYPNETE ho.

« Pripojte iriga¢ni hadici k pfidavnému pfivodu vody. Pro kazdy novy vykon je
nezbytné pouzit novou jednordzovou nebo sterilizovanou, opakované pouzitelnou
iriga¢ni hadici a lahev vody.

o Ujistéte se, ze je konektor spravné pripojen.

« Znovu ZAPNETE pomocné zatizeni.

Pfipojeni odsavaciho systému (5

Bez ohledu na zvoleny zdroj vakua bude endoskop aScope Gastro vyZadovat zdroj

zajistujici podtlak dostatecny pro jeho normalni provoz. Nedodrzeni téchto minimalnich

pozadavkl na vakuum by mohlo mit za nasledek snizeni schopnosti sani. Bez ohledu na

zvoleny systém odsévani pro Iékaiské pouziti musi byt odsavaci nadoba vybavena funkci

ochrany proti ptesati, aby se zabranilo vniknuti tekutin do endoskopického systému.

Tato funkce je obvykle oznacovéna jako samotésnici, uzaviraci filtra¢ni ¢i obdobny

mechanizmus. Méjte na paméti, Ze pro kazdy novy vykon je nezbytné pouzit novou

jednorazovou nebo sterilizovanou iriga¢ni hadici a novou jednorazovou nebo

sterilizovanou, opakované pouzitelnou odsavaci nadobu.

« Je-li pomocné zatizeni ZAPNUTE, VYPNETE ho.

« Po pfipojeni iriga¢ni hadice nasad'te pevné konec odsavaci hadice na odsavaci konektor.

o Druhy konec odsavaci hadice pfipojte k odsavaci nadobé, kterou poté pfipojte k exter-
nimu zdroji vakua (napt. ndsténnému odsavacimu zafizeni nebo odsavaci pumpé pro
|ékafské pouziti). Vzdy dodrzujte navod k pouZziti pfislusného pomocného zafizeni.

< Znovu ZAPNETE pomocné zafizeni.

4.4. Kontrola endoskopického systému

Kontrola pracovniho kanalu (6

« Zkontrolujte, zda je biopticky ventil pfipojen k portu pracovniho kanalu.

« Kompatibilni je gastrointestinalni endoterapeutické pfislusenstvi oznacené jako vhodné
pro pouziti s pracovnim kanalem o vnitinim prdméru (ID) 2,8 mm/8,4 Fr nebo mensim.
Neexistuje zaruka, ze endoterapeutické pfislusenstvi zvolené pouze na zékladé této
minimalni velikosti pracovniho kanalu bude s endoskopem aScope Gastro kompatibilni.

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

Kontrola obrazu (7

« Nasmeérovéanim distélniho konce endoskopu aScope Gastro na néjaky predmét, jako
napt. na dlan ruky, ovéite, zda se na obrazovce objevi Zivy videoobraz a zda je jeho
orientace spravna.

« Podle potreby upravte predvolby zobrazeni na zobrazovaci jednotce aBox 2. Dalsi
podrobnosti naleznete v ndvodu k pouziti zobrazovaci jednotky aBox 2.

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

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

Kontrola dalkovych spinacii/programovatelnych tlacitek

« Kontrola funkénosti vsech dalkovych spinaci/programovatelnych tlacitek by méla
byt provedena i v pfipadé, Ze se nepfedpoklada jejich pouziti.

« Stisknéte kazdy dalkovy spina¢/programovatelné tlacitko a ovéfte, zda pfislusné
funkce funguiji dle ocekévani.
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« Kazdy délkovy spina¢/programovatelné tlacitko Ize naprogramovat tak, aby byly
citlivé na kratké i dlouhé stisknuti. Dalsi podrobnosti naleznete v navodu k pouziti
zobrazovaci jednotky aBox 2.

Kontrola funkce odsavani, oplachovani a insuflace

« Stisknutim saciho a insufla¢niho/oplachovaciho ventilu zkontrolujte, zda funguiji dle
ocekavani.

«  Zakryjte otvor insufla¢niho/oplachovaciho ventilu a ovérte, zda insuflace funguje spravné.

« PIné zatlacte insufla¢ni/oplachovaci ventil a ovéite, zda oplachovéni funguje spravné.

Kontrola funkénosti pomocné vodni trysky
« Zkontrolujte systém pomocné vodni trysky aktivaci pomocné iriga¢ni pumpy a
ovéite, zda irigace funguje spravné.

4.5. Ovladani prostiedku

Zavedeni endoskopu aScope Gastro '8

« Vyberte vhodny naustek a zasunte jej pacientovi mezi zuby nebo déasné.

« Podle potfeby naneste na distalni konec endoskopu lubrikant urceny k Iékafskému
pouziti, jak je popsan v ¢asti 2.2.

« Distalni konec endoskopu aScope Gastro zavedte nejprve otvorem v ndustku,
poté pokracujte v zavadéni do Ust a hltanu a sledujte pfi tom endoskopicky obraz.
Nezasouvejte endoskop aScope Gastro hloubéji nez po zna¢ku maximalni délky
proximalniho konce.

Manipulace a manévrovani s endoskopem aScope Gastro

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

« Saciainsufla¢ni/oplachovaci ventil Ize ovladat levym ukazovackem a prostfednikem.

«  Kole¢ko pro ovladani pohybu NAHORU/DOLU Ize ovladat levym palcem a
pomocnymi prsty.

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

« Pravou rukou se rovnéz ovlada kolecko pro ovladani pohybu DOPRAVA/DOLEVA a
zamky angulace.

Angulace distalniho konce

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

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

Insuflace/oplachovani

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

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

Instilace tekutin

o Tekutiny je mozné instilovat pracovnim kanalem zavedenim stfikacky naplnéné
tekutinou do portu pracovniho kanalu endoskopu aScope Gastro. Zasunte stiikacku
zcela do portu a stisknéte pist pro vstiiknuti tekutiny.

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

o Aktivujte systém pomocné vodni trysky pro provedeni irigace.

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

Odsavani

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

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

« Vpfipadé, ze by doslo k ucpani saciho ventilu na endoskopu aScope Gastro, Ize jej odstra-
nit a vycistit, pfipadné vyménit za ndhradni saci ventil pfipevnény na instala¢ni karté.

Zavedeni endoterapeutického prislusenstvi

Vzdy se ujistéte, Ze jste pro pouziti v kombinaci s endoskopem aScope Gastro zvolili

spravnou velikost gastrointestinalniho endoterapeutického pfislusenstvi nahlédnutim

do pfislusnych navodu k pouziti. Pfislusenstvi by mélo byt kompatibilni, je-li uréeno pro
pracovni kanaly o vnitfnim prdméru (ID) 2,8 mm/8,4 Fr nebo mensim. Neexistuje viak
zéruka, ze pfislusenstvi zvolené pouze na zékladé této minimalni velikosti pracovniho
kanalu bude s endoskopem aScope Gastro kompatibilni. Pfed vykonem by tudiz méla
byt vyzkousena kompatibilita zvoleného pfislusenstvi.

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

o Ujistéte se, ze je konec endoterapeutického pfislusenstvi uzavieny nebo zatazeny
do pouzdra.

« Endoterapeutické prislusenstvi zavedte pies biopticky ventil do pracovniho kanalu.
Prislusenstvi pfidrzujte pfiblizné 4 cm (1,5") od bioptického ventilu a pomoci kratkych
tah( jej zavadéjte pfimo smérem k bioptickému ventilu, zaroven pfi tom sledujte
endoskopicky obraz. Pfislusenstvi zavadéjte opatrné pracovnim kanalem, dokud se
nevysune z vystupu pracovniho kanélu a nebude vidét na monitoru.

Vytazeni endoterapeutického pfislusenstvi

« Nejprve se ujistéte, ze pfislusenstvi je v neutrdlni poloze, a poté je vytahnéte z
endoskopu aScope Gastro pres biopticky ventil.

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

Vytazeni endoskopu aScope Gastro (9

« Ukoncete pouzivani funkce zvétseni (zoomu) jednotky aBox 2.

« Aktivaci saciho ventilu odsajte veskery nahromadény vzduch, krev, hlen ¢i jiné
télesné zbytky.

« Zamek angulace v ose nahoru/dold posurite ve sméru ,F” pro odem¢eni angulace.

« Zamek angulace v ose vlevo/vpravo posurite ve sméru ,F” pro odemceni angulace.

« Opatrné vytahujte endoskop aScope Gastro a sledujte pfi tom endoskopicky obraz.

« Vyjméte ndustek z pacientovych ust.

4.6. Po pouziti

Odpojte viechny hadice a sety hadic od konektoru endoskopu aScope Gastro. 10
Stisknéte tlac¢itko pro odpojeni a endoskop aScope Gastro odpojte od zobrazovaci
jednotky aBox 2. 11 Zkontrolujte, zda nechybi nékteré ¢asti a zda na ohybové, zavadéci
¢asti a na distalnim konci endoskopu aScope Gastro nejsou patrné znamky poskozeni,
zafezy, otvory, prohlubné ¢i jiné odchylky. 12

V piipadé zjisténi jakychkoli odchylek neprodlené zjistéte, zda nékteré casti nechybi,

a pfijméte nezbytnd ndpravna opatfeni.
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Likvidace endoskopu aScope Gastro 13

Likvidaci endoskopu aScope Gastro, véetné jeho oballl a nahradniho saciho ventilu,
provedte v souladu s mistnimi pfedpisy pro sbér zdravotnického odpadu obsahujiciho
elektronické soucasti.

Vraceni prostiedku spolec¢nosti Ambu

Bude-li nutné poslat endoskop aScope Gastro spole¢nosti Ambu k posouzeni, predem
laskavé kontaktujte svého zastupce Ambu, ktery vam poskytne pokyny a pfipadné rady.
V zajmu prevence infekce je pfisné zakazano pfepravovat kontaminované zdravotnické
prostiedky. Pfed odeslanim spole¢nosti Ambu musi byt zdravotnicky prostiedek aScope
Gastro nejprve dekontaminovan na misté. Spolec¢nost Ambu si vyhrazuje pravo vratit
kontaminované zdravotnické prostiedky odesilateli.

5. Specifikace prostiredku

5.1. Pouzité normy

Endoskop aScope Gastro je v souladu s nasledujicimi normami:

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

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

- IEC 60601-2-18 Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-18: Zvlastni pozadavky na
zakladni bezpe¢nost a nezbytnou funkénost endoskopickych pfistroja.

-1S0 10993-1 Biologické hodnoceni zdravotnickych prostredkd — Cast 1: Hodnoceni a
zkouseni v rdmci procesu managementu rizik.

-1S0 8600-1 Endoscopes — Medical endoscopes and endotherapy devices - Part 1:
General requirements.

5.2. Technické specifikace prostfedku

C. Specifikace vyrobku

1 Rozméry zavadéci casti

1.1 Uhel ohybu Nahoru: 210°
Dolu: 90°
Vlevo: 100°
Vpravo: 100°

1.2 Max. vnéjsi primér zavedené ¢asti 10,4 mm/0,41" /31,2 Fr

1.3 Pramér distalniho konce 99 mm/0,39" /29,7 Fr

1.4 Pracovni délka 103 cm / 40,6"

2 Pracovni kanal

2.1 Min. $itka pracovniho kanalu 2,8 mm/0,11"/8,4 Fr

3 Optika

3.1 Zorné pole 140°

3.2 Smér pohledu 0° (doptedny smér)

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

34 ZpUsob osvétleni LED
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4 Pripojeni

4.1 Insufla¢ni/oplachovaci konektor se pfipo-
juje k insuflatoru CO, pro lékarské pouZziti

4.2 Odsévaci konektor se pfipojuje
ke zdroji vakua

4.3 Pridavny piivod vody se pfipojuje k
pomocné irigacni pumpé

5 Provozni prostiedi

5.1 Teplota

5.2 Relativni vihkost

53 Atmosféricky tlak

6 Sterilizace

6.1 Metoda sterilizace

7 Biokompatibilita

71 Endoskop aScope Gastro je biokompatibilni

8 Podminky p¥i skladovani a pfepravé

8.1 Prepravni teplota

8.2 Teplota skladovani

8.3 Relativni vlhkost

8.4 Atmosféricky tlak

6. Odstranovani problémi
V nasledujicich tabulkéch jsou popsédny mozné pficiny problémd, jez se mohou
vyskytnout v disledku chybného nastaveni anebo poskozeni endoskopu aScope Gastro,
a napravna opatteni na jejich odstranéni. Pro dalsi informace se obratte na mistniho
zastupce spole¢nosti Ambu, je-li to uvedeno.
Pred pouzitim provedte pfedbéznou kontrolu, jak je popsana v kapitole 4.

6.1. Angulace a zamky angulace

Mozny problém

Mozna pfi¢ina

Zvyseny odpor pfi Je aktivovan zémek
pohybu ovladacim angulace.
koleckem.

Jedno nebo vice
ovladacich kolecek
se neotadi.

Zamek
angulace nefunguje.

Pfi pohybu ovladaciho
kolecka nedochazi k

angulaci ohybové ¢asti.

Jsou aktivovany
zamky kolecek pro
ovladéani angulace.

Zémek angulace
neni spravné aktivovan.

Endoskop aScope Gastro
je vadny.

Max. 80 kPa / 12 psi
(relativni tlak)

Max. -76 kPa /-11 psi
(relativni tlak)

Max. 500 kPa / 72,5 psi
(relativni tlak)

10-40°C/50-104°F
30-85%
80-106 kPa/ 12 -15 psi

Etylenoxid (EtO)

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

50 - 106 kPa /7,3 - 15 psi

Doporucené opatieni

Uvolnéte zéamek angulace.

Uvolnéte zdmek angulace.

Aktivujte funkci uzamdceni
oto¢enim zamku angulace
na doraz.

Vytédhnéte endoskop aScope
Gastro a pfipojte novy.
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Nelze dosdhnout

Endoskop aScope Gastro

maximalnich Ghld ohybu. | je vadny.

Ohybova ¢ast se

ohyba opaé¢nym smérem.

Endoskop aScope Gastro
je vadny.

6.2. Oplachovani a insuflace

Mozny problém

Oplachovani je ztizené
nebo neni mozné.

Insuflace neni mozna
nebo je nedostate¢na.

Dochazi k nepretrzité
insuflaci bez aktivace
insufla¢niho/
oplachovaciho ventilu.
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Mozna pfic¢ina

Set hadic pro insuflaci teku-
tin/oplachovani tekutinami
neni spravné pripojen.

Lahev s vodou je prazdna.

Regulator CO, nefunguje,
nebo neni zapnuty.
Nastaveni zdroje sterilni
vody neni optimalni.

Insuflacni/oplachovaci
ventil neni pIné aktivovan.

Endoskop aScope Gastro
je vadny.

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

Set hadic pro insuflaci teku-
tin/oplachovani tekutinami
neni spravné pripojen.
Nastaveni zdroje sterilni
vody neni optimalni.

Zdroj CO, je prazdny,
nebo je zbyvajici tlak
pfilis slaby.

Je spusténo odsavani.
Endoskop aScope Gastro
je vadny.

Otvor insuflacniho/

oplachovaciho ventilu
je zablokovany.

Vytédhnéte endoskop aScope
Gastro a pfipojte novy.

Vytédhnéte endoskop aScope
Gastro a pfipojte novy.

Doporucené opatieni
Pfipojte oplachovaci hadici
spravné k endoskopu
aScope Gastro.

Vymérite lahev s vodou
za novou.

Podivejte se do navodu k
poutziti regulatoru CO,.
Ovérte, zda je zdroj vody
nainstalovén v souladu s
navodem k pouziti.

PIné stlacte insufla¢ni/
oplachovaci ventil.

Vytédhnéte endoskop aScope
Gastro a pfipojte novy.
Ptipojte nebo zapnéte
kompatibilni regulator.
Upravte nastaveni regulatoru.
Podivejte se do navodu k
pouziti regulatoru CO,.
Pripojte set hadic pro insuflaci
tekutin/oplachovéni tekutinami
k endoskopu aScope Gastro.

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

Pfipojte novy zdroj CO.,.

Vypnéte odsavani.
Vytédhnéte endoskop aScope
Gastro a pfipojte novy.
Vytédhnéte endoskop aScope
Gastro a pfipojte novy.



6.3. Odsavani
Mozny problém
Odsévani je snizené,
nebo neni zadné.

Nepfetrzité odsavani.

Mozna pfticina

Neni pfipojen zdroj
vakua/odsavaci pumpa,
nebo nejsou zapnuté.
Odsévaci nadoba je plna,
nebo neni pfipojena.

Saci ventil je zablokovany.

Biopticky ventil neni
spravné pfipojen.
Krytka bioptického
ventilu je oteviena.
Zdroj vakua/odsévaci
pumpa jsou pfilis slabé.
Zdroj vakua/odsévaci
pumpa jsou vadné.
Pracovni kanal je
zablokovany.

Endoskop aScope Gastro
je vadny.

Saci ventil zlistava
stisknuty.

Doporucené opatieni

Pripojte zdroj vakua/odsavaci
pumpu a zapnéte.

Je-li odséavaci nadoba pina,
vymeénte ji. Pfipojte odséavaci
nadobu.

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

Pfipojte ventil spravné.

Zavrete krytku.

Zvyste podtlak.

Vymérite zdroj vakua/odsévaci
pumpu za nové.

Proplachnéte pracovni kanal
sterilni vodou za poutziti stiikacky.
Vytdhnéte endoskop aScope
Gastro a pfipojte novy.

Opatrné vytahnéte saci ventil
do vypnuté polohy.

6.4. Pracovni kanal a pouziti pfisluSenstvi

Mozny problém

Vstup do pracovniho
kanalu je zdzeny nebo
zablokovany (pfislusen-
stvi neprochazi bez
obtizi kanalem).

Zavedeni nebo vyjmuti
endoterapeutického
pfisluenstvi je obtizné.

Mozna pFic¢ina

Endoterapeutické pfislu-

Senstvi neni kompatibilni.

Endoterapeutické
pfislusenstvi je oteviené.

Pracovni kanal je
zablokovany.

Biopticky ventil neni
otevreny.

Ohybova ¢ast je v
(¢astecné) retroflexi.

Doporucené opatieni

Vyberte kompatibilni endote-
rapeutické prislusenstvi.

Uzaviete endoterapeutické
pfislusenstvi nebo ho zasurite
do pouzdra.

Pokuste se jej uvolnit
proplachnutim sterilni vodou
za pouziti stfikacky.
Oteviete krytku bioptického
ventilu.

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

Mozny problém

Neni zadny videoobraz.

Obraz nahle ztmavne.

Rozmazany obraz.

Obraz blika.

Obraz je tmavy, nebo
presviceny.

Barevné odstiny
endoskopického obrazu
jsou neobvyklé.

Obraz je zamrzly.
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Mozna pficina
Jednotka aBox 2 nebo

pomocné zafizeni
nejsou zapnuté.

Konektor endoskopu
aScope Gastro neni
spravné pripojen k
jednotce aBox 2.
Endoskop aScope Gastro
je vadny.

Jednotka aBox 2 je vadna.

Doslo k zavadé kamery
nebo osvétleni.

Cocka objektivu je
znedisténa.

Kapky vody na vnéjsi
strané ¢ocky.

Kondenzace na vnitini
strané ¢ocky.

Nastaveni obrazu jednot-
ky aBox 2 neni spravné.
Dochazi k ruseni signalu
aktivovanym vysokofrek-
vencnim endoterapeutic-
kym pfislusenstvim.

Nastaveni obrazu jednot-
ky aBox 2 neni spravné.

Endoskop aScope Gastro
je vadny.

Endoskop aScope Gastro
je vadny.

Endoskop aScope Gastro
je vadny.

Jednotka aBox 2 je vadna.

Doporucené opatieni

Zapnéte jednotku aBox 2 a
pomocné zafizeni.

Pfipojte konektor endoskopu
aScope Gastro spravné k
jednotce aBox 2.

Vytédhnéte endoskop aScope
Gastro a pfipojte novy.

Kontaktujte vaseho zastupce
Ambu.

Vytédhnéte endoskop aScope
Gastro a pfipojte novy.

Oplachnéte ¢ocku objektivu.

Kapky vody z ¢ocky odstrante
insuflaci nebo oplachnutim.

Zvyste teplotu vody v ldhvi s
vodou a pokracujte v pouzivani
endoskopu aScope Gastro.

Podivejte se do navodu k
pouziti jednotky aBox 2.

Pouzijte alternativni rezim
nebo nastaveni VF generétoru
s nizsim Spickovym napétim
(pV).

Podivejte se do navodu k
pouziti jednotky aBox 2.

Vytédhnéte endoskop aScope
Gastro a pfipojte novy.

Vytahnéte endoskop aScope
Gastro a pfipojte novy.

Vytédhnéte endoskop aScope
Gastro a pfipojte novy.

Kontaktujte vaseho zastupce
Ambu.



6.6. Dalkové spinace/programovatelna tlacitka

Mozny problém

Mozna pficina

Doporucené opatieni

Dalkové spinace
nefunguji viilbec anebo
nefunguji spravné.

Konektor endoskopu
aScope Gastro neni
spravné pripojen k
jednotce aBox 2.

Pripojte konektor endoskopu
aScope Gastro spravné k
jednotce aBox 2.

Byla zménéna konfigura-
ce dalkovych spinacu.

Obnovte standardni
konfiguraci dalkovych spinacd,
nebo zmérite nastaveni.

Byl pouzit nespravny
dalkovy spinac.

Pouzijte spravny délkovy spinac.

Endoskop aScope Gastro
je vadny.

Vytahnéte endoskop aScope
Gastro a pfipojte novy.

Jednotka aBox 2 je vadna.

Kontaktujte vaseho zastupce
Ambu.
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1. Vigtig information - Laes inden brug!

Lzes brugervejledningen omhyggeligt, fer Ambu® aScope™ Gastro tages i brug. Denne
vejledning beskriver funktion, opsaetning og forholdsregler i forbindelse med betjening
af Ambu® aScope™ Gastro. Veer opmaerksom p4, at denne brugervejledning ikke forklarer
kliniske procedurer. For Ambu® aScope™ Gastro tages i brug, er det vigtigt, at operateren
er blevet behgrigt instrueret i de kliniske endoskopiske teknikker og er fortrolig med den
tilsigtede anvendelse, de advarsler, forholdsregler, indikationer og kontraindikationer,
som er anfgrt i denne brugervejledning. Der er ingen garanti pa Ambu® aScope™ Gastro.
| dette dokument henviser Ambu® aScope™ Gastro til anvisninger, der kun gzelder for
endoskopet, mens system ofte henviser til oplysninger, der er relevante for Ambu®
aScope™ Gastro og den kompatible Ambu® aBox™ 2-monitor og tilbeher.
Brugervejledningen kan blive opdateret uden yderligere varsel. Eksemplarer af den
aktuelle version fas ved henvendelse.

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

1.1. Tilsigtet anvendelse/Indikationer for anvendelse

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

1.2. Tilsigtet patientpopulation

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

1.3. Kontraindikationer
Ingen kendte kontraindikationer.

1.4. Kliniske fordele

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

1.5. Advarsler og forsigtighedsregler

ADVARSLER A

1. Kun til engangsbrug. aScope Gastro ma ikke genbruges, genbehandles eller
gensteriliseres, da disse processer kan efterlade skadelige rester eller forarsage
funktionsfejl. Genbrug af aScope Gastro kan forarsage krydskontaminering,
hvilket potentielt kan medfgre infektioner.

2. Bekraeft, at insufflations-/skylleventilens abning ikke er blokeret. Hvis dbningen
er blokeret, tilfgres der kontinuerligt gas, og det kan medfare patientsmerter,
blzdning, perforation og/eller gasemboli.
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For brug skal der altid udfgres en inspektion og funktionskontrol i henhold til
afsnit 4.1 og 4.4. Udstyret ma ikke anvendes, hvis aScope Gastro eller dets
emballage er beskadiget pa nogen made, eller hvis funktionskontrollen
mislykkes, da dette kan medfgre patientskade eller -infektion.
Patientleekstremmen kan veere additiv, nar der anvendes energitilfart
endoterapitilbehgr. Brug ikke energitilfgrt endoterapitilbeher, der ikke er
klassificeret som "type CF" eller "type BF" anvendt del i henhold til IEC 60601-1,
da det kan medfgre for hgj patientleekstrom.

Der ma ikke udferes procedurer med hgjfrekvent (HF) endoterapitilbeher, hvis
der er brandfarlige eller eksplosive gasser til stede i patientens mave-tarm-kanal,
da det kan medfere alvorlig patientskade.

Observer altid det endoskopiske livebillede, nar aScope Gastro indsaettes,
traekkes ud eller betjenes. Undladelse af dette kan medfere patientskade,
bladning og/eller perforation.

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

Den distale spids pa aScope Gastro kan blive varm pa grund af varme fra
LED'erne. Undga leengerevarende kontakt mellem den distale spids af aScope
Gastro og slimhinden, da vedvarende kontakt kan beskadige slimhinden.
aScope Gastro ma ikke fremfares eller traekkes ud, hvis endoterapitilbeher stikker
ud af den distale ende af arbejdskanalen, da det kan medfere patientskade.

Hvis biopsiventilen efterlades aben, eller hvis biopsiventilen beskadiges, kan det
reducere aScope Gastros sugesystems effektivitet og kan laekke eller sprajte
patientrester eller -vaesker, hvilket kan udgere en risiko for infektion. Nar ventilen
er aben, anbringes et stykke steril gaze over den for at forhindre lzekage.

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

. Under proceduren skal der altid bzaeres personlige veernemidler (PPE) for at

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

. Brug af HF-endoterapitilbehar ssmmen med aScope Gastro kan forstyrre bille-

det pa monitoren, hvilket kan medfere patientskade. Prgv alternative indstillin-
ger pa HF-generatoren med lavere spidsspaending for at reducere forstyrrelsen.
Baerbart RF-(radiofrekvens)-kommunikationsudstyr (herunder perifert udstyr
sasom antennekabler og eksterne antenner) ma ikke anvendes taettere end

30 cm (12 tommer) pa nogen del af aScope Gastro og det tilsluttede visualise-
ringsudstyr, herunder de af producenten specificerede kabler. Ellers kan det
medfere forringelse af dette udstyrs ydeevne, hvilket kan fore til patientskade.

FORSIGTIGHEDSREGLER

1.

aScope Gastro ma kun anvendes sammen med elektromedicinsk udstyr, der er i
overensstemmelse med IEC 60601 og/eller alle geeldende krav og seerlige
standarder. Undladelse heraf kan medfgre beskadigelse af udstyret.

Inden der anvendes HF-endoterapiudstyr, skal det kontrolleres, at det er
kompatibelt med aScope Gastro. Felg altid brugervejledningen til
tredjepartsenheden. Undladelse heraf kan medfgre beskadigelse af udstyret.
Energitilfert endoterapitilbeher ma ikke aktiveres, for den distale ende af det endo-
terapitilbehoret befinder sig i synsfeltet og er udstrakt i en passende afstand fra den
distale ende af endoskopet, da dette kan medfere beskadigelse af aScope Gastro.
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4. Pafor ikke oliebaseret smering i arbejdskanalen, da det kan gge friktionen,
nér endoterapitilbehgr indsaettes.

5. Indfgringsslange og forbindelsesstykket mellem lyskilde og videoprocessor ma
ikke rulles sammen til en diameter pa mindre end 20 cm (8 tommer), da dette
kan beskadige aScope Gastro.

6. aScope Gastro ma ikke tabes, stades, bgjes, vrides eller traekkes i med overdreven
kraft, da aScope Gastro kan blive beskadiget, hvilket kan medfere funktionssvigt.

7. Brug ikke overdreven kraft til at fore endoterapitilbehgret frem gennem
arbejdskanalen. Det kan beskadige arbejdskanalen pa aScope Gastro.

1.6. Potentielle utilsigtede haendelser
Mulige komplikationer omfatter (ikke udtemmende):
« Gasemboli

« Opkastning

«  Gastrisk-til-pulmonal aspiration

*  Muces laceration

« Slimhindeblgdning

« Perforation

e Peritonitis

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

2. Beskrivelse af udstyret
aScope Gastro skal tilsluttes til aBox 2-monitoren. Se brugervejledningen til aBox 2 for
yderligere oplysninger om opsatning.

aScope Gastro

Ambu® aScope™ Gastro Varenummer | Den distale Arbejdskanalens
Sterilt gastroskop til endes udven- | indvendige
engangsbrug dige diameter | diameter
103 cm /40.6”
9,9 mm 2,8 mm

% 483001000 29,7 Fr 8,4 Fr

2.1. Beskrivelse af komponenter og funktioner

aScope Gastro er et sterilt gastroskop til engangsbrug til anvendelse i den gvre mave-
tarm-kanal. Den er beregnet til venstrehdndet brug. Endoskopet indferes i patientens
ovre mavetarmkanal gennem munden og stremforsynes via tilslutning til aBox
2-monitoren. aScope Gastro kan anvendes med endoterapitilbehar og ekstraudstyr til
endoskopiske procedurer.

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

Nr. Del Funktion

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

62

Del

Endoskopknapper/
programmerbare
knapper

Op/ned
Styrehjul

Op/ned-
vinklingslas

Sugeventil

Insufflation-/
skylleventil

Hgjre/venstre-
styrehjul

Hgjre/venstre-
vinklingslas

Biopsiventil

Arbejdskanalens
abning

Indferingsslange

Bojeligt omrade

Distal spids

Funktion

Brugeren aktiverer funktioner pa aBox 2.
Endoskopknappernes/de progammberbare
knappers funktioner er forudkonfigurerede

fra fabrikken og kan omkonfigureres efter
brugerens praeferencer. Hver knap kan
programmeres til at veere fglsom ved bade kort
og langt tryk. Se brugervejledningen til aBox 2
for yderligere oplysninger.

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

Nar denne ldseanordning drejes i retningen "F", fri-
geres vinklingen. Nar lasena drejes i den modsatte
retning, laser det bgjelige omrade i en hvilken som
helst @nsket position langs op/ned-aksen.

Den aftagelige sugeventil styrer sugningen. Nar
der trykkes ned, aktiveres sugning for at fjerne
eventuel vaeske, debris eller luft fra patienten.

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

Hgjre-venstre-styrehjulet manipulerer
endoskopets bgjelige omrade. Nar hjulet drejes
i retningen "R", bevaeger det bgjelige omrade
sig til HOJRE. Nar hjulet drejes i retningen "L",
bevaeger det bgjelige omrade sig til VENSTRE.

Nér denne laseanordning drejes i retningen "F", fri-
geres vinklingen. Nar Idsen drejes i den modsatte
retning, laser det bgjelige omréade i en hvilken som
helst gnsket position langs venstre/hgjre-aksen.

Biopsiventilen teetner arbejdskanalen.

Arbejdskanalens fungerer som:

e Sugekanal.

« Kanal til indfering eller tilslutning af
endoterapitilbeher.

o Veesketilfgrselskanal (fra en sprojte via
biopsiventilen).

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

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

Den distale spids holder kameraet, lys kilden
(to LED'er), arbejdskanalens udgang,
insufflations-/skylledysen og vandstraledbningen.



2.2. Udstyrskompatibilitet

16
17
18
19

20

21

22

23

24

Insufflations-/
skylledyse

Vandstraledbning

Arbejdskanal-
abning

Kamera

LED'er
Sugekonnektor

Ekstra
vandindtag

aScope Gastro-
konnektor

Insufflations-/
skyllekonnektor
Afbryderknap

Forbindelsesstykke

Reservesugeventil

Dyse til linseskylning og insufflation.

Vandstralesystemet anvendes til endoskopisk
skylning af patientens gvre mave-tarm-kanal.

Dette er arbejdskanalens abning i den distale ende.

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

Tilslutter aScope Gastro til skyllepumpens
skylleslange.

Det ekstra vandindtag har en integreret envejs-
ventil for at reducere risikoen for tilbagelgb.

Tilslutter aScope Gastro til det gra udgangsstik
pa aBox 2.

Ekstraudstyr til sugning, insufflation, linseskyl-
ning og skylning kan tilsluttes aScope Gastro-
konnektoren.

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

Tryk pad knappen, nar aScope Gastro skal
frakobles aBox 2.

Forbinder kontrolsektionen med aScope Gastro-
konnektoren.

Kan bruges til at udskifte den eksisterende
suge ventil.

aScope Gastro kan anvendes sammen med:

aBox 2.

Insufflator til endoskopiske gastrointestinale indgreb som kilde til medicinsk CO,.
Standardslangesaet til insufflations-/vaeskestyringssystem og sterile insufflations-/
skyllevandsflasker, der er kompatible med Olympus.

Vakuumdkilde til levering af vakuum.

Fleksible standardsugeslanger.
Gastrointestinalt endoterapitilbeher specificeret til at veere kompatibelt med en
arbejdskanal med en indvendig diameter (ID) pa 2,8 mm/8,4 Fr eller mindre. Der
gives ingen garanti for, at endoterapitilbehor, der veelges udelukkende ud fra denne
mindste arbejdskanalstarrelse, er kompatibelt med aScope Gastro.

Vandbaserede smaremidler af medicinsk kvalitet, jodbaserede kontrastmidler,
lipiodol, haemostatiske midler, laftemidler, skumhammende midler, blzek til
permanent farvning og farvestoffer til vital farvning.

Sterilt vand.

HF elektrokirurgisk udstyr, der opfylder IEC 60601-2-2. For at holde HF-lekagestram
inden for de tilladte greenser ma den elektrokirurgiske enheds sinus
peakspandingsniveau ikke overstige 5,0 kVp.

Hjeelpeskyllepumpe til endoskopiske mave-tarm-procedurer med Luer-Lock-konnektor.
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3. Symbolforklaring

Symbol

103 cm /40.6”

pMaks.
Cco,

pMaks.
VAC

Beskrivelse

Indferingsslangens
arbejdsleengde

Maksimal bredde pa
indfort del (maksimal
ydre diameter)

Min. bredde pa
arbejdskanal (min.
indvendig diameter)

Producentland
Fremstillet i Malaysia

Synsfelt

Advarsel

Ma ikke anvendes,
hvis pakningen er
beskadiget

Symbol for
brugervejledning

Maksimalt relativt for-
syningstryk med CO,-
insufflator. Veerdierne
er vist i kPa/psi

Maksimalt relativt
negativt tryk leveret
af vakuumkilden.
Verdierne er vist

i kPa/psi

Ansvarshavende i UK

ey

STERILE[EQ]

GTIN

G“ us

UK
CA

0086

®

Beskrivelse

Atmosfaerisk
trykgraense

Luftfugtighedsgraense

Temperatur-
begraensning

Medicinsk udstyr

Emballeringsniveau,
der sikrer sterilitet

GTIN-varenummer

UL-godkendt
komponentmaerke
for Canada og USA

Maksimalt relativt forsy-
ningstryk med ekstra
skyllepumpe. Veerdierne
er vist i kPa/psi

Den britiske overens-
stemmelsesvurderings-
maerkning

Importer

(Kun for produkter
importeret til
Storbritannien)

En komplet liste over symbolforklaringer kan findes pa ambu.com/symbol-explanation.

4. Brug af enheden
Tallene i de gra cirkler henviser til lynvejledningen pa side 2. Klarger og efterse ethvert
nyt aScope Gastro som anvist nedenfor for hver procedure. Efterse alt andet udstyr, der
skal anvendes sammen med aScope Gastro, i henhold til de respektive brugsanvisninger.
Hvis der observeres nogen uregelmaessigheder efter eftersynet, folges instruktionerne
som beskrevet i afsnit 6, "Fejlfinding”. Hvis aScope Gastro ikke fungerer korrekt, ma det
ikke anvendes. Kontakt din Ambu-salgsrepraesentant for yderligere hjaelp.
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4.1. Kontrol af enheden (1

« Kontrollér, at posens forsegling er intakt, og kassér aScope Gastro, hvis den sterile
forsegling er beskadiget. (1a

« Kontrollér, at aScope Gastro er klar til brug, ved at kontrollere udlgbsdatoen.
Kassér enheden, hvis den er udlgbet.

« Traek forsigtigt den sterile barriere af aScope Gastro-emballagen, og fjern
beskyttelseselementerne fra kontrolenheden og den distale ende. 1b

« Forforsigtigt handen frem og tilbage over hele indfgringsslangen, herunder det
bgjelige omrade og den distale spids, pa aScope Gastro for at sikre, at der ikke er
urenheder eller skader pa produktet sasom ru overflader, skarpe kanter eller
fremspring, der kan skade patienten. Sgrg for at anvende aseptisk teknik, nar
ovenstadende udferes. Ellers vil produktets sterilitet blive kompromitteret. (1€

« Efterse den distale ende af aScope Gastros indfgringsslange for ridser, revner eller
andre uregelmaessigheder.

« Bekreeft, at den gverste dbning i insufflations-/skylleventilen ikke er blokeret.

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

« Bekreeft, at vinkellasene fungerer, ved at lase og frigere dem som beskrevet i afsnit
2.1. Drej styrehjulene helt i alle retninger, Ias vinklen i en fuldt vinklet position, og
bekraeft, at det bgjelige omrade er stabilt. Friger vinkelldsene, og bekreeft, at det
begjelige omrade retter sig ud.

« Brug en sprojte til at fylde sterilt vand i arbejdskanalen. Kontrollér, at der ikke er
utetheder, og at vandet Igber ud af den distale spids. 1€

« Huvis det er relevant, bekraftes kompatibiliteten med det relevante tilbehgr.

« Der kan om ngdvendigt fas en ekstra ventil til sugning til erstatning af den
forudinstallerede ventil i aScope Gastro. Ekstraventilen til sugning er fastgjort til
monteringskortet ved siden af aScope Gastro.

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

4.2. Klarggring

Klarger og efterse aBox 2, CO,-insufflator, steril insufflations-/skyllevandsbeholder,

ekstra skyllepumpe, steril vandbeholder, vakuumkilde og sugebeholder, herunder

slanger, som beskrevet i de tilherende brugervejledninger.

e Teend for aBox 2.2

« Sorg for, at pilene pa konnektoren pa aScope Gastro flugter med den gra port pa
aBox 2 for at forhindre beskadigelse af konnektorerne. (3

« Tilslut aScope Gastro til aBox 2 ved at saette aScope Gastro-konnektoren i den
tilsvarende gra port pa aBox 2.

« Kontrollér, at aScope Gastro er forsvarligt fastlast til aBox 2.

« NaraScope Gastro anvendes, anbefales det at bruge et mundstykke for at forhindre
patienten i at bide i indfgringsslangen ved et uheld.

4.3. Montering af ekstraudstyr

aScope Gastro er designet til at fungere sammen med de mest almindeligt tilgaengelige
medicinske suge- og insufflations-/vaeskestyringssystemer. aScope Gastro producerer
ikke i sig selv negativt tryk, og der kraeves derfor en ekstern vakuumkilde (f.eks. vaegsug
eller medicinsk sugepumpe) for at betjene systemet. Da aScope Gastro har en
standardsugekonnektor, er standardsugeslanger kompatible med endoskopet, sa leenge
der er en stabil og teet forbindelse. Nomenklaturen i dette afsnit falger den etablerede
konvention om, at hver anvendt beholder har flere tilslutningsporte maerket enten
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"To Vacuum" (Til vakuum) eller "To Patient" (Til patient). Det er imidlertid brugerens
ansvar at lzese og felge alle producentanvisninger fra tredjepart og vejledninger til det
endoskopiske vaeskestyringssystem, der er valgt til anvendelse sammen med aScope
Gastro. For at udfgre patientundersggelser eller -procedurer skal alle vaeskebeholdere
(f.eks. sterile vandflasker og subebeholdere) vaere korrekt og sikkert placeret 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 afsnit. Nar der
anvendes tredjepartsudstyr sammen med aScope Gastro, skal brugervejledningen, der
folger med tredjepartsudstyret, altid laeses.

Tilslutning til insufflations-/veaeskestyringssystemet (4

aScope Gastro er beregnet til at fungere sammen med en medicinsk CO,-kilde til

insufflation. Tilslut aScope Gastro ved hjzelp af et standardslangesaet til engangsbrug til

insufflations-/vaeskestyringssystemet.

Der kraeves et nyt slangesaet til engangsbrug eller steriliseret flergangsinsufflations-/

vaeskestyringsstystem og en engangs- eller steriliseret flergangsinsufflations-/

skyllevandsflaske til hver ny procedure.

o Hvis ekstraudstyret er taendt, skal det slukkes.

o Tilslut insufflations-/vaeskestyringssystemets slangesaet til insufflations-/
skyllekonnektoren.

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

« Teend for ekstraudstyret igen.

Tilslutning til det ekstra vandstralesystem (5

« aScope Gastro har et ekstra vandindtag med en integreret envejsventil for at
reducere risikoen for tilbagelgb.

« Huvis ekstraudstyret er teendt, skal det slukkes.

« Slutskylleslangen til det ekstra vandindtag. Der skal bruges en ny engangs- eller
steriliseret skylleslange og vandflaske til hver ny procedure.

« Kontrollér, at konnektoren passer korrekt.

« Teend for ekstraudstyret igen.

Tilslutning til sugesystemet (5

Uanset hvilken vakuumkilde der vaelges, vil aScope Gastro kraeve, at kilden tilvejebringer

et vakuum, for at aScope Gastro kan fungere normalt. Hvis minimumskravene til vakuum

ikke overholdes, kan det resultere i nedsat sugeevne. Uanset hvilket medicinsk sugesy-
stem der veelges, skal overlgbsbeskyttelsen vaere en del af den sugebeholderopsatning,
der anvendes til at forhindre vaeske i at treenge ind i det endoskopiske system. Denne
funktion kaldes ofte "selvforseglende" funktion eller "spaerrefilter" eller lignende meka-
nisme. Bemaerk, at der skal bruges en ny engangssugeslange eller steriliseret flergangs-
sugeslange og en ny engangs- eller steril flergangssugebeholder til hvert nyt indgreb.

o Hvis ekstraudstyret er taendt, skal det slukkes.

« Nar skylleslangen er tilsluttet, seettes enden af sugeslangen godt fast over
sugekonnektoren.

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

e Teend for ekstraudstyret igen.

4.4, Eftersyn af endoskopisystemet

Kontrol af arbejdskanalen (6

« Bekreeft, at biopsiventilen er fastgjort til arbejdskanalens abning.

« Gastrointestinalt endoterapitilbehgr, der er maerket til brug med en arbejdskanal
med en indvendig diameter (ID) pa 2,8 mm/8,4 Fr eller mindre, er kompatibelt.
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Der gives ingen garanti for, at endoterapitilbehor, der veelges udelukkende ud fra
denne mindste arbejdskanalstarrelse, er kompatibelt med aScope Gastro.
« Kompatibiliteten af det valgte endoterapitilbehor skal testes for proceduren.

Kontrol af billedet (7

« Bekreeft, at der kommer et livevideobillede frem pa skaermen, ved at pege den distale
ende af aScope Gastro mod en genstand, f.eks. din handflade .

« Tilpas eventuelt billedindstillingerne pa aBox 2. Se brugervejledningen til aBox 2 for
yderligere oplysninger.

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

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

Kontrol af endoskopknapper/programmerbare knapper

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

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

« Hver enkelt endoskopknap/programmerbar knap kan programmeres til at veere fglsom
ved bade kort og langt tryk. Se brugervejledningen til aBox 2 for yderligere oplysninger.

Kontrol af suge-, skylle- og insufflationsfunktionen

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

« Tildeek dbningen pa insufflations-/skylleventilen, og bekraeft, at den tilsvarende
funktion fungerer korrekt.

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

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

4.5. Betjening af enheden

Indfering af aScope Gastro '8

¢ Indseet et passende mundstykke, og anbring det mellem patientens teender eller gummer.

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

« Indfer aScope Gastros distale ende gennem dbningen i mundstykket og derefter fra
munden til svaelget, mens det endoskopiske billede observeres. Indfer ikke aScope
Gastro leengere end til den proksimale endes maksimale leengdemaerke.

Betjening og mangvrering af aScope Gastro
« Kontrolenheden pa aScope Gastro er beregnet til at blive holdt i operatgrens
venstre hand.
« Suge- og insufflations-/skylleventilerne kan betjenes med venstre pege- og langfinger.
« Op/ned-styrehjulet kan betjenes med venstre tommelfinger og andre fingre som stette.
« Operatgrens hgjre hand er fri til at anvende den distale del via endoskopets
indferingsslange.
« Hgjre hand er beregnet til at justere hgjre/venstre-styrehjul og vinklingslasene.
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Vinkling af den distale ende
» Brug styrehjulene efter behov til at styre den distale ende under indfering og observation.
« aScope Gastros vinklingslase bruges til at holde den vinklede distale ende pa plads.

Insufflation/skylning

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

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

Instillation af veesker

« Vaesker kan injiceres via arbejdskanalen ved at indfgre en sprgjte i arbejdskanalens
&bning pa aScope Gastro. Seet sprojten helt ind i &bningen, og tryk pa stemplet,
sa vaesken injiceres.

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

Ekstra vandstralesystem

o Aktivér det ekstra vandstralesystem for at tilfore skylning.

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

Sugeevne

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

« For at optimere sugeevnen anbefales det at fijerne endoterapitilbeharet helt under
sugningen.

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

Indfering af endoterapitilbehor

Serg altid for at veelge den korrekte stgrrelse endoterapitilbeher til mave-tarm-kanalen

til brug i kombination med aScope Gastro ved at konsultere de pagaeldende brugervej-

ledninger. Tilbeher bor veere kompatibelt, hvis det er beregnet til arbejdskanaler med en
indvendig diameter (ID) pa 2,8 mm/8,4 Fr eller mindre. Der er dog ingen garanti for, at
ekstraudstyr, der veelges udelukkende ud fra denne mindste arbejdskanalsterrelse, er
kompatibelt med aScope Gastro. Udvalgte instrumenters kompatibilitet skal derfor
vurderes for proceduren.

« Efterse endoterapitilbehgret for brug. Hvis der forekommer uregelmaessigheder i
driften eller af det ydre, skal tilbehgret udskiftes.

« Bekreeft, at spidsen af endoterapitilbehgret er lukket eller trukket tilbage i skeden.

« Indfer endoterapitilbeharet gennem biopsiventilen ind i arbejdskanalen. Hold
tilbehgret ca. fire cm (1,5") fra biopsiventilen, og for det langsomt og lige mod
biopsiventilen med korte bevaegelser, mens der kigges pa det endoskopiske billede.
For forsigtigt tilbehgret frem gennem arbejdskanalen, indtil det kommer ud af
arbejdskanalens udgang og kan ses pa skaermen.

Udtreaekning af endoterapitilbehor

« Sorg for, at tilbehgret er i neutral position, for det traekkes ud af aScope Gastro gennem
biopsiventilen.

« Huvis tilbehgret ikke kan fjernes, skal aScope Gastro traekkes tilbage, som beskrevet i
naeste afsnit, mens det endoskopiske billede observeres.

68



Udtraekning af aScope Gastro (9

« Stop med at bruge billedforstarrelsesfunktionen (zoom) pa aBox 2.

« Aspirer ophobet luft, blod, slim eller andre rester ved at aktivere sugeventilen.
« Flyt op/ned-vinkelldsen i retningen "F" for at friggre vinklingen.

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

« Traek forsigtigt aScope Gastro ud, mens det endoskopiske billede observeres.
« Fjern mundstykket fra patientens mund.

4.6. Efter brug

Kobl alle slanger og slangesat fra aScope Gastro-konnektoren. 10

Tryk pa afbryderknappen, og frakobl aScope Gastro fra aBox 2. 11 Kontrollér aScope
Gastro for manglende dele, tegn pé beskadigelse, snit, huller, slaphed eller andre uregel-
maessigheder pd det bgjelige omrade og indfgringsdelen, herunder den distale spids. 12
Hvis der opstar uregelmaessigheder, skal det straks fastslas, om der mangler dele, og
den/de nedvendige korrigerende handling(er) foretages.

Bortskaffelse af aScope Gastro (13
Bortskaf aScope Gastro, herunder alt emballage og den ekstra skylleventil, i overensstem-
melse med lokale retningslinjer for medicinsk affald med elektroniske komponenter.

Returnering af udstyr til Ambu

Hvis det er ngdvendigt at sende et aScope Gastro til Ambu med henblik pa gennem-
gang, skal du kontakte din repraesentant hos Ambu, som kan give dig instruktioner og/
eller vejledning. For at forhindre smitte er forsendelse af kontamineret medicinsk udstyr
strengt forbudt. Det medicinske udstyr aScope Gastro skal dekontamineres pa stedet for
afsendelse til Ambu. Ambu forbeholder sig ret til at returnere kontamineret medicinsk
udstyr til afsenderen.

5. Enhedsspecifikationer

5.1. Anvendte standarder

aScope Gastro overholder kravene i:

- IEC 60601-1 Elektromedicinsk udstyr — Del 1: Generelle sikkerhedskrav og vaesentlige
funktionskrav.

- IEC 60601-1-2 Elektromedicinsk udstyr — Del 1-2: Generelle krav til grundliggende
sikkerhed og veesentlige funktionsegenskaber - Sideordnet standard:
Elektromagnetiske forstyrrelser - Krav og tests.

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

- 1SO 10993-1 Biologisk evaluering af medicinsk udstyr — Del 1: Vurdering og prevning
inden for rammerne af et risikoledelsessystem.

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

5.2. Tekniske specifikationer

Nr. Produktspecifikation

1 Dimensioner for indfgringsdel

1.1 Bojelighed Op: 210°
Ned: 90°
Venstre: 100°
Hgjre: 100°
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1.2 Maks. udvendig diameter pa indferingsdel
1.3 Diameter pa distal spids
1.4 Arbejdsleengde
2 Arbejdskanal
2.1 Min. arbejdskanalbredde
3 Optik
3.1 Synsfelt
3.2 Synsretning
33 Feltdybde
34 Belysning
4 Tilslutninger
4.1 Insufflations-/skyllekonnektoren tilsluttes
en CO,-insufflator af medicinsk kvalitet
4.2 Sugekonnektoren sluttes til
en vakuumkilde
4.3 Det ekstra vandindtag tilsluttes
en ekstra skyllepumpe
5 Driftsmiljo
5.1 Temperatur
5.2 Relativ luftfugtighed
53 Atmosfaerisk tryk
6 Sterilisation
6.1 Steriliseringsmetode:
7 Biokompatibilitet
71 aScope Gastro er biokompatibelt
8 Betingelser for opbevaring og transport
8.1 Transporttemperatur
8.2 Opbevaringstemperatur
8.3 Relativ luftfugtighed
8.4 Atmosfaerisk tryk
6. Fejlfinding

Folgende tabel viser de mulige arsager til og modforanstaltninger mod de udfordringer,

10,4 mm/0,41"/ 31,2 Fr
99mm7/0,39" /29,7 Fr
103 cm / 40,6"

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

140°

0° (fremadpegende)
3-100 mm /0,12 - 3,94"
LED

Maks. 80 kPa/12 psi
(relativt tryk)

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

Maks. 500 kPa/72,5 psi
(relativt tryk)

10 - 40 °C / 50 - 104 °F
30-85%
80 - 106 kPa / 12 - 15 psi

Etylenoxid (EtO)

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

50-106 kPa /7,3 - 15 psi

der kan opsta som folge af fejl ved indstilling af udstyr eller beskadigelse af aScope
Gastro. Serg for at kontakte din lokale Ambu-repraesentant for at fa detaljerede

oplysninger, séfremt relevant.
For brug skal du udfere den forudgdende kontrol som beskrevet i afsnit 4.
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6.1. Vinkling og vinklingslase

Muligt problem

@get modstand ved
betjening af styrehjul.
Et eller flere af
styrehjulene drejer ikke.
Vinklingslasen

fungerer ikke.

Det bgjelige omrade
vinkles ikke, nar
styrehjulet betjenes.
Maks. bejelighed kan
ikke opnas.

Bojeligt omrade vinkles
i modsat retning.

Mulig arsag

Vinklingslasen er
aktiveret.

Styrehjulets vinklingslase
er aktiveret.

Vinklingslasen er ikke
aktiveret korrekt.

aScope Gastro er defekt.

aScope Gastro er defekt.

aScope Gastro er defekt.

6.2. Skylning og insufflation

Muligt problem

Skylning forringet eller
ikke muligt.

Insufflation ikke mulig
eller utilstraekkelig.

Mulig arsag
Slangeszettet til insufflati-

ons-/vaeskestyringsystemet
er ikke tilsluttet korrekt.

Vandflasken er tom.

CO,-regulatoren fungerer
ikke eller er ikke teendt.
Ikke-optimal opsaetning
af steril vandkilde.

Insufflations-/skylleventil
ikke fuldt aktiveret.

aScope Gastro er defekt.

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

Slangesaettet til insufflati-
ons-/vaeskestyringssyste-
met er ikke tilsluttet korrekt.

Ikke-optimal opsaetning
af steril vandkilde.

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

Suget er aktiveret.

aScope Gastro er defekt.

Anbefalet handling

Friger vinklingslasen.

Friger vinklingslasen.

Aktiver [asefunktionen ved
at dreje vinklingslasen til
endestoppet.

Treek aScope Gastro ud,
og tilslut et nyt endoskop.

Treek aScope Gastro ud,
og tilslut et nyt endoskop.

Traek aScope Gastro ud,
og tilslut et nyt endoskop.

Anbefalet handling

Tilslut skylleslangen korrekt til
aScope Gastro.

Udskift vandflasken med en ny.

Se brugervejledningen til
CO,-regulatoren.

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

Tryk insufflations-/
skylleventilen helt ned.

Traek aScope Gastro ud,
og tilslut et nyt endoskop.

Tilslut eller taend for
kompatibel regulator. Justér
regulatorens indstillinger.
Se brugervejledningen til
CO,-regulatoren.

Tilslut slangeseettet til insuffla-
tions-/vaeskestyringssystem til
aScope Gastro.

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

Tilslut en ny CO,-kilde.

Deaktiver suget.

Traek aScope Gastro ud,
og tilslut et nyt endoskop.
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Muligt problem
Vedvarende insufflation
uden betjening af
insufflations-/skylleventil.

6.3. Sugeevne
Muligt problem

Reduceret eller ingen
sugeevne.

Kontinuerlig sugning.

Mulig arsag

Insufflations-/skylleventi-
lens abning er blokeret.

Mulig arsag

Vakuumkilde/sugepumpe
er ikke tilsluttet eller
ikke teendt.

Sugebeholderen er fuld
eller ikke tilsluttet.

Sugeventilen er blokeret.

Biopsiventilen er ikke
tilsluttet korrekt.

Biopsiventilhaetten
er aben.

Vakuumkilde/sugepumpe
for svag.

Vakuumkilde/sugepumpe
er defekt.

Arbejdskanal er
tilstoppet.

aScope Gastro er defekt.

Sugeventilen forbliver
trykket ned.

6.4. Arbejdskanal og brug af tilbehor

Muligt problem

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

Det er vanskeligt at
indfore eller udtage
endoterapitilbeher.
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Mulig arsag

Endoterapitilbeheor er
ikke kompatibelt.

Endoterapitilbeher er
abent.

Arbejdskanal
er tilstoppet.

Biopsiventil er ikke aben.

Det bgjelige omrade er i
(delvis-) retrofleksion.

Anbefalet handling

Treek aScope Gastro ud,
og tilslut et nyt endoskop.

Anbefalet handling

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

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

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

Fastger ventilen korrekt.
Luk haetten.
@g vakuumtrykket.

Udskift med en ny
vakuumkilde/sugepumpe.

Skyl med en sprgjte med sterilt
vand gennem arbejdskanalen.

Traek aScope Gastro ud,
og tilslut et nyt endoskop.

Traek forsigtigt sugeventilen op
til fra-position.

Anbefalet handling

Veelg kompatibelt
endoterapitilbeher.

Luk endoterapitilbeheret,
eller treek det tilbage i skeden.

Prov at rense den ved at skylle
sterilt vand ind i arbejdskana-
len med en sprgjte.

Abn haetten pa biopsiventilen.

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



6.5. Billedkvalitet og lysstyrke

Muligt problem

Mulig arsag

Anbefalet handling

Intet videobillede.

aBox 2 eller ekstraudstyr
er ikke taendt.

Teend for aBox 2 og
ekstraudstyret.

aScope Gastro-
konnektoren er ikke til-
sluttet korrekt til aBox 2.

Tilslut aScope Gastro-
konnektoren korrekt til aBox 2.

aScope Gastro er defekt.

Traek aScope Gastro ud,
og tilslut et nyt endoskop.

aBox 2 defekt.

Kontakt din Ambu-
repraesentant.

Billedet bliver pludselig
markere.

Fejl i kamera eller
belysning.

Traek aScope Gastro ud,
og tilslut et nyt endoskop.

Slgret billede.

Objektivlinsen er snavset.

Skyl objektivlinsen.

Vanddraber pa ydersiden
af linsen.

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

Kondensvand pa
indersiden af linsen.

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

Billedindstillinger
forkerte pa aBox 2.

Se brugervejledningen til
aBox 2.

Blinkende billeder.

Signalinterferens
fra aktiveret
HF-endoterapitilbeher.

Brug alternativ tilstand

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

Mearkt eller overbelyst
billede.

Billedindstillinger
forkerte pa aBox 2.

Se brugervejledningen til
aBox 2.

aScope Gastro er defekt.

Traek aScope Gastro ud,
og tilslut et nyt endoskop.

Farvetonen pa det
endoskopiske billede
er unormal.

aScope Gastro er defekt.

Treek aScope Gastro ud,
og tilslut et nyt endoskop.

Billedet er frosset.

aScope Gastro er defekt.

Treek aScope Gastro ud,
og tilslut et nyt endoskop.

aBox 2 defekt.

Kontakt din Ambu-
repraesentant.
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6.6. Endoskopknapper/programmerbare knapper

Muligt problem

Endoskopknapperne
fungerer ikke eller
fungerer ikke korrekt.

74

Mulig arsag

aScope Gastro-
konnektoren er ikke til-

sluttet korrekt til aBox 2.

Konfiguration af
endoskopknapper er
andret.

Forkert knap anvendt.

aScope Gastro er defekt.

aBox 2 defekt.

Anbefalet handling

Tilslut aScope Gastro-
konnektoren korrekt til aBox 2.

Vend tilbage til
standardkonfigurationen for
endoskopknapperne, eller
rediger indstillingerne.

Anvend den korrekte knap.

Traek aScope Gastro ud,
og tilslut et nyt endoskop.

Kontakt din Ambu-
repraesentant.



1. Wichtige Informationen - Vor Verwendung lesen!
Lesen Sie diese Bedienungsanleitung sorgfaltig durch, bevor Sie das Ambu® aScope™
Gastro verwenden. Diese Anleitung beschreibt Funktionsweise, Einrichtung und
VorsichtsmaBnahmen im Zusammenhang mit dem Betrieb des Ambu® aScope Gastro™.
In der hier vorliegenden Anleitung werden keine klinischen Verfahren beschrieben. Vor
der Verwendung des Ambu® aScope™ Gastro ist es wichtig, dass der Bediener des Geréts
tiber ausreichend Erfahrung mit endoskopischen Untersuchungsverfahren verfligt und
mit dem Verwendungszweck und den Warnhinweisen, Sicherheitshinweisen,
Indikationen und Kontraindikationen in der vorliegenden Anleitung vertraut ist. Fir das
Ambu® aScope™ Gastro wird keine Gewdhrleistung gegeben. In diesem Dokument
bezieht sich Ambu® aScope™ auf Anweisungen, die nur fiir das Endoskop gelten,
wahrend sich der Begriff ,System” haufig auf Informationen bezieht, die fiir das Ambu®
aScope™ Gastro und die kompatible Visualisierungseinheit Ambu® aBox™ 2 sowie das
entsprechende Zubehor relevant sind. Diese Bedienungsanleitung kann ohne vorherige
Ankiindigung aktualisiert werden. Die aktuelle Version ist auf Anfrage erhdltlich.

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

1.1. Verwendungszweck/Indikationen

Das aScope Gastro ist ein steriles, flexibles Einweg-Gastroskop fiir den endoskopischen
Zugang zum oberen Gastrointestinaltrakt und dessen endoskopische Untersuchung. Das
aScope Gastro dient zur Visualisierung Gber eine kompatible Ambu Visualisierungseinheit
und ist zur Verwendung mit Endotherapiezubeh6r und anderen Zusatzgeraten vorgesehen.

1.2. Vorgesehene Patientenpopulation

Das aScope Gastro ist fiir die Verwendung bei Erwachsenen vorgesehen, d. h. bei
Patienten ab 18 Jahren. Das aScope Gastro wird bei Patienten mit Indikationen im
oberen Gastrointestinaltrakt verwendet, die eine Visualisierung und/oder Untersuchung
mit flexibler Gastroskopie und die Verwendung von endotherapeutischen Zubehorteilen
und/oder Geraten erfordern.

1.3. Kontraindikationen
Keine Kontraindikationen bekannt.

1.4. Klinische Vorteile

In Verbindung mit der kompatiblen Visualisierungseinheit aBox 2 ermdéglicht das aScope
Gastro die Visualisierung, Untersuchung und endoskopische Intervention wichtiger ana-
tomischer Strukturen im oberen Gl-Trakt, insbesondere Osophagus, gastro-6sophage-
aler Ubergang, Magen, Pylorus, Ampulla duodeni und absteigendes Duodenum.
Hochauflésende Bildgebungstechnologie ermdéglicht es Endoskopikern, Strukturen

der Schleimhaut und Gefaf3e zu betrachten. Das Risiko einer endoskopbedingten
Kreuzkontamination des Patienten ist im Vergleich zu Mehrweg-Endoskopen ausge-
schlossen, da das aScope Gastro ein steriles Medizinprodukt fir den Einmalgebrauch ist.

1.5. Warnhinweise und VorsichtsmafBnahmen

WARNHINWEISE A

1. Nur fur den Einmalgebrauch. Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder
erneut sterilisieren, da diese Prozesse schadliche Riickstande hinterlassen oder
eine Fehlfunktion des aScope Gastro verursachen kénnen. Die Wiederverwendung
des aScope Gastro kann eine Kreuzkontamination verursachen, die zu Infektionen
fuhren kann.
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Vergewissern Sie sich, dass die Offnung des Insufflations-/Spiilventils nicht
blockiert ist. Wenn die Offnung blockiert ist, wird kontinuierlich Gas zugefiihrt,
was zu Schmerzen, Blutungen, Perforationen und/oder Gasembolien fiihren kann.
Flhren Sie vor der Verwendung immer eine Inspektion und Funktionspriifung
gemal den Abschnitten 4.1 und 4.4 durch. Verwenden Sie das Gerat nicht, wenn
das aScope Gastro oder seine Verpackung in irgendeiner Weise beschadigt ist
oder wenn die Funktionsprifung fehlschlagt, da dies zu Verletzungen oder
Infektionen beim Patienten fiihren kann.

Der Kriechstrom durch den Patienten kann sich bei der Verwendung von unter
Spannung stehenden endotherapeutischen Zubehorteilen akkumulieren.

Unter Spannung stehende ndotheraputisches Zubehorteile, die nicht als
Anwendungsteile des Typs CF oder BF gemaf3 IEC 60601-1 klassifiziert sind,
dirfen nicht verwendet werden, da dies zu einem zu hohen Kriechstrom durch
den Patienten fiihren konnte.

Fuhren Sie niemals Eingriffe mit endotherapeutischem Hochfrequenz (HF)-
Zubehor im Gastrointestinaltrakt des Patienten in der Nahe von entflammbaren
oder explosionsgefdahrdeten Gasen durch, da dies zu schweren Verletzungen des
Patienten fihren kénnte.

Beachten Sie beim Einfiihren, Herausziehen oder Bedienen des aScope Gastro
immer das endoskopische Live-Bild. Andernfalls kann es beimPatienten zu
Verletzungen, Blutung und/oder Perforation kommen.

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

Die Temperatur am Distal-Ende des aScope Gastro kann durch das Aufheizen
des LED-Teils steigen. Lang anhaltender Kontakt zwischen dem Distal-Ende des
aScope Gastro und der Schleimhaut ist zu vermeiden, da dieser zu Verletzungen
des Gewebes fiihren kann.

Schieben Sie das aScope Gastro nicht vor oder zurtick, wenn endotherapeuti-
sches Zubehor aus dem Distal-Ende des Arbeitskanals herausragt, da dadurch
der Patient verletzt werden kénnte.

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

ist, kann dies die Wirksamkeit der Absaugfunktion des aScope Gastro verringern
und zu Leckagen oder Verspritzen von Patientenriickstanden oder -flissigkeiten
fiihren, wodurch ein Infektionsrisiko besteht. Wenn das Ventil nicht verschlossen
ist, legen Sie ein Stiick sterile Gaze darlber, um Leckagen zu vermeiden.

Stets Gaze verwenden, um das endotherapeutische Zubehor durch das
Biopsieventil zu ziehen, da Patientenriickstande oder Flissigkeiten auslaufen
oder verspritzen kdnnen, was ein Infektionsrisiko darstellt.

. Wahrend des Verfahrens immer persénliche Schutzausriistung (PSA) tragen,

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

. Die Verwendung von endotherapeutischen HF-Zubehdr mit dem aScope Gastro

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

. Tragbare Hochfrequenz (HF)-Kommunikationsgerate (einschlieBlich

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



SICHERHEITSHINWEISE

1.

Verwenden Sie das aScope Gastro nur mit medizinischen elektrischen Geraten,
die der Norm IEC 60601 und allen anwendbaren Ergénzungs- und/oder besonde-
ren Normen entsprechen. Andernfalls kann es zu Gerateschaden kommen.

Vor der Verwendung von endotherapeutischem HF-Zubehorteilen ist die
Vertraglichkeit mit dem aScope Gastro zu tberprifen. Befolgen Sie immer

die Bedienungsanleitung des Drittanbietergeréts. Andernfalls kann es zu
Gerdteschaden kommen.

Aktivieren Sie unter Spannung stehendes endotherapeutisches Zubehor erst,
wenn das Distal-Ende des endotherapeutischen Zubhors im Sichtfeld erscheint
und ausreichend aus dem Distal-Ende des Endoskops herausragt, da das aScope
Gastro andernfalls beschadigt werden kénnte.

Bringen Sie keine dlbasierten Gleitmittel in den Arbeitskanal ein, da dies die
Reibung beim Einflihren des endotherapeutischen Zubehérs erhéhen kann.
Wickeln Sie den Einfiihr- oder Versorgungsschlauch nicht in einem Durchmesser von
weniger als 20 cm auf, da das aScope Gastro andernfalls beschadigt werden konnte.
Das aScope Gastro und seine Teile nicht fallen lassen, anstoBen, mit tibermaBiger
Kraft biegen, festdrehen oder ziehen, da das Gerat sonst beschadigt werden
kann, was zu Funktionsstérungen fiihrt.

Wenden Sie keine GiberméaBige Kraft an, um ein endotherapeutisches
Zubehorteil durch den Arbeitskanal vorzuschieben. Andernfalls kann der
Arbeitskanal des aScope Gastro beschadigt werden.

1.6. Potenzielle unerwiinschte Ereignisse
Mdogliche Komplikationen (Liste ist nicht erschépfend):

Gasembolie

Wiirgen
Magen-Lungen-Aspiration
Schleimhautverletzung
Schleimhautblutungen
Perforation

Peritonitis

1.7. Allgemeine Hinweise

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

2.

Gerdtebeschreibung

Das aScope Gastro muss an die Visualisierungseinheit aBox 2 angeschlossen werden.
Weitere Informationen zur Einrichtung finden Sie in der Bedienungsanleitung der aBox 2.

aScope Gastro

Ambu® aScope™ Gastro Artikel- AuBendurchmesser | Innendurchmesser
Steriles Einweg- nummer distales Ende Arbeitskanal
Gastroskop

103 cm / 40.6”

9,9 mm 2,8 mm

/@@ 483001000 29,7 Fr 8,4 Fr
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2.1. Beschreibung der Komponenten und Funktionen

Das aScope Gastro ist ein steriles Einweg-Gastroskop zur Verwendung im oberen
Gl-Trakt. Es ist fur Linkshander bestimmt. Das Endoskop wird durch den Mund in den
oberen Gl-Trakt des Patienten eingefiihrt und Gber den Anschluss an die aBox 2
Visualisierungseinheit mit Strom versorgt. Das aScope Gastro kann mit endotherapeuti-
schem Zubehor und Zusatzgeraten fur endoskopische Eingriffe verwendet werden.

Die Komponenten des aScope Gastro sind in Abbildung 1 dargestellt und in der
zugehorigen Tabelle darunter beschrieben. Der Arbeitskanal erméglicht das Einflihren
von endotherapeutischem Zubeh&r sowie das Instillieren und Absaugen von
Flissigkeiten. Das Hilfswassersystem ermdoglicht das Instillieren von Flussigkeiten. Das
Insufflations-/Spuilflussigkeits-Managementsystem ermoglicht das Instillieren von CO,,
um das Gl-Lumen zu erweitern und die Linse zu spilen. Das optische Modul im Distal-
Ende besteht aus einem Kameragehd&use, das eine Kamera und LED-Lichtquellen enthalt.
Der Benutzer kann das Distal-Ende zur Visualisierung des oberen Gl-Trakts in mehreren
Ebenen abwinkeln, indem er die Abwinkelungsrader dreht, um das Abwinkelungsteil zu
aktivieren. Das Abwinkelungsteil kann bis zu 210° gebogen werden, wodurch eine
Retroflexion zur Visualisierung des Fundus und des Osophagussphinkters erméglicht wird.

Abbildung 1: Schematische Darstellung des aScope Gastro
mit Hinweisen auf relevante Komponenten.
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Nr. Komponente

Kontrollteil/Griffteil

Nr.auf Abb.1 Komponente

1 Fernbedienungstasten/
programmierbare Tasten

2 Oben/Unten
Abwinkelungsrad

3 Oben/Unten-
Abwinkelungsarretierung

4 Absaugventil

5 Insufflations-/Spulventil

Funktion

Der Benutzer halt das aScope Gastro
mit der linken Hand am Kontrollteil.
Die Abwinkelungsrader und
Fernbedienungsschalter/
programmierbaren Tasten kdnnen
mit der linken und/oder rechten
Hand bedient werden.

Funktion

Der Bediener aktiviert Funktionen

an der aBox 2. Die Funktionen der
Fernbedienungsschalter/programmierba-
ren Tasten sind werkseitig vorkonfiguriert
und kdnnen nach Wunsch des Benutzers
neu konfiguriert werden. Jede Taste kann
so programmiert werden, dass sie sowohl
auf kurzes als auch auf langes Driicken
reagiert. Weitere Informationen finden Sie
in der Bedienungsanleitung der aBox 2.

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

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

Das abnehmbare Absaugventil steuert
das Absaugen. Bei gedruickter Taste wird
das Absaugen aktiviert, um Flissigkeiten,
Riickstande oder Gasriickstdnde aus dem
Patienten zu entfernen.

Das Insufflations-/Spllventil steuert

die Insufflation und Linsenspiilung. Die
Insufflation wird aktiviert, wenn ein Finger
auf die Offnung des Ventils gelegt wird.
Wird es vollstandig heruntergedriickt
wird, wird die Linsenspulung aktiviert.
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80

Rechts/Links-
Abwinkelungsrad

Rechts/Links-
Abwinkelungsarretierung

Biopsieventil

Arbeitskanalanschluss

EinfUhrschlauch

Abwinkelungsteil

Distal-Ende

Insufflations-/Spuldise

Water-Jet-Offnung

Arbeitskanaleingang

Kamera

LEDs

Absauganschluss

Zusatzlicher
Wassereinlass

Das Rechts/Links-Abwinkelungsrad steuert
das Abwinkelungsteil des Endoskops. Wird
dieses Rad in Richtung ,R” gedreht, bewegt
sich das Abwinkelungsteil nach RECHTS; wird
das Rad in Richtung ,L” gedreht, bewegt sich
das Abwinkelungsteil nach LINKS.

Durch Drehen der Abwinkelungsarretierung
in Richtung ,F* wird die Abwinkelung
aufgehoben. Durch Drehen der
Abwinkelungsarretierung in die entgegen-
gesetzte Richtung wird das Abwinkelungsteil
an einer beliebigen Position entlang der
rechten/linken Achse verriegelt.

Das Biopsieventil versiegelt den Arbeitskanal.

Der Arbeitskanal fungiert als

e Absaugkanal.

« Kanal zum Einfiihren oder Anschlieen
von endotherapeutischem Zubehor.

o Flussigkeitszufuhrkanal (aus einer
Spritze Uber das Biopsieventil).

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

Das Abwinkelungsteil ist der
manovrierfahige Teil des aScope Gastro,
der tiber die Abwinkelungsréder und
Abwinkelungsarretierungen gesteuert
werden kann.

Das Distal-Ende halt die Kamera,

die Lichtquelle (zwei LEDs), den
Arbeitskanalausgang, die Insufflations-
und Spulduse und den Water-Jet-Ausgang.

Duse fur Linsenspiilung und Insufflation.

Das Wasserstrahlsystem wird zur
endoskopischen Spilung des oberen
Gl-Trakts des Patienten verwendet.

Dies ist die Offnung des Arbeitskanals
am distalen Ende.

Ermoglicht die Visualisierung des oberen
Gl-Trakts.

Ermoglicht die Ausleuchtung des oberen
Gl-Trakts.

Verbindet das aScope Gastro mit dem
Absaugschlauch.

Verbindet das aScope Gastro mit dem
Sptlschlauch der Spiilpumpe.

Der zusatzliche Wassereinlass verfuigt tber
ein integriertes Einwegventil, um das
Risiko eines Ruckflusses zu verringern.



20 aScope Gastro- Verbindet das aScope Gastro mit der
Anschluss grauen Ausgangsbuchse der aBox 2.
Zusatzgerate fur Absaugung, Insufflation,
Linsenspiilung und Spiilung kénnen an
den aScope Gastro-Anschluss
angeschlossen werden.

21 Insufflations- und Verbindet das aScope Gastro mit der steri-
Spulanschluss len Wasserflasche, um eine Insufflation
und Linsenspiilung zu ermdglichen.

22 Trenntaste Driicken Sie die Taste, wenn Sie das
aScope Gastro von der aBox 2 trennen.

23 Verbindungskabel Verbindet das Kontrollteil mit dem aScope
Gastro-Anschluss.

24 Ersatzabsaugventil Kann verwendet werden, um das
vorhandene Absaugventil zu ersetzen.

2.2. Produktkompatibilitat

Das aScope Gastro kann in Verbindung mit folgenden Instrumenten/Geraten/Mitteln

verwendet werden:

« DieaBox 2.

« Insufflatoren fur endoskopische gastrointestinale Eingriffe als Quelle des
medizinischen CO,.

« Mit Olympus kompatible Standard-Insufflations-/Spiilflissigkeitsmanagement-
Schlauchsets und sterile Insufflations-/Spullwasserflaschen.

« Vakuumquelle zur Vakuumerzeugung.

« Flexible Standard-Absaugschlduche.

« Gastrointestinales endotherapeutisches Zubehor, das spezifikationsgemal mit einer
ArbeitskanalgroBe (ID) von 2,8 mm/8,4 Fr oder weniger kompatibel ist. Es besteht
keine Garantie, dass endotherapeutisches Zubehér, das nur aufgrund dieser Mindest-
ArbeitskanalgroBe ausgewahlt wurde, mit dem aScope Gastro kompatibel ist.

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

o Steriles Wasser.

« Hochfrequenz-Elektrochirurgiegerate gemaB IEC 60601-2-2. Um den Kriechstrom durch
Hochfrequenz-Gerate innerhalb der zuldssigen Grenzen zu halten, darf die maximale
Sinus-Spitzenspannung des Elektrochirurgiegerates 5,0 kVp nicht Gberschreiten.

e Zusatzliche Spulpumpe fir gastrointestinale endoskopische Eingriffe mit Luer-Lock-
Konnektor.

3. Erklarung der verwendeten Symbole
Symbol Beschreibung Symbol Beschreibung
— Arbeitslange des :te:i]sra;;:scigss
/@ Einflihrschlauchs @ P
Drucks
Maximale Breite des

@ Einfihrungsbereichs Feuchtigkeits-
"

Max OD (maximaler beschrankung
AuBBendurchmesser)
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Symbol Beschreibung Symbol Beschreibung

Mindestbreite Temperatur-
@ Arbeitskanal (minima- ,i, P

> beschrankun
Min ID ler Innendurchmesser) 9

H Il land:
erste ung§ and . m Medizinprodukt
Hergestellt in Malaysia

Verpackungsstufe zur

0° | Sichtfeld STERILE[EO| Gewahrleistung der

Sterilitat
Global

Warnhinweis GTIN o.ba ¢
Artikelnummer

Nicht verwenden, ° Fir UL genehmigte

wenn die Verpackung CN us Bauteile fur Kanada und

beschadigt ist die Vereinigten Staaten

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

Symbol fiir die pMax
Bedienungsanleitung Hzo

5 @ . R

Maximaler relativer

Versorgungsdruck UK Konformitat fir das
Max durch CO,-Insufflator. Vereinigte Kénigreich
pivia 2
Die Werte werden in 0086 gepruft

kPa/psi angegeben.

Maximaler von der
Importeur

Vakuumquelle geliefer- (Nur fiir nach
pMax VAC | terrelativer Unterdruck. .

Die Werte werden in FSroBbr}tannlen

kPa/psi angegeben importierte Produkte)

Verantwortliche

Person im Vereinigten

Koénigreich

Eine vollstandige Liste der Symbolerklarungen finden Sie unter
ambu.com/symbol-explanation.

4.Verwendung des Gerats

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

4.1. Uberpriifung des Gerits

« Uberpriifen Sie, ob die Versiegelung des Beutels unversehrt ist, und entsorgen
Sie das aScope Gastro, falls die Versiegelung beschadigt ist. 1a
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« Uberpriifen Sie das Verfallsdatum, um zu bestitigen, dass das aScope Gastro ordnungs-
gemal verwendet werden kann. Entsorgen Sie das Gerdt, wenn es abgelaufen ist.

« Die AufreiBfolienverpackung des aScope Gastro vorsichtig abziehen und die
Schutzelemente vom Kontrollteil und Distal-Ende entfernen. 1b

« Bewegen Sie lhre Hand vorsichtig tiber die gesamte Lange des Einfiihrschlauchs,
einschlieBlich des Abwinkelungsteils und des Distal-Endes des aScope Gastro hin
und her, um sicherzustellen, dass es keine Verunreinigungen oder Schaden am
Produkt gibt, wie raue Oberflédchen, scharfe Kanten oder Vorspriinge, die den
Patienten verletzen kdnnten. Stellen Sie sicher, dass bei der Durchfiihrung der oben
beschriebenen Schritte eine aseptische Methode angewendet wird. Andernfalls wird
die Sterilitat des Produkts beeintréchtigt. (1¢

« Untersuchen Sie das Distal-Ende des Einflihrschlauchs des aScope Gastro auf Kratzer,
Risse oder andere UnregelmaBigkeiten.

« Vergewissern Sie sich, dass die obere Offnung des Insufflations-/Spiilventils nicht
blockiert ist.

« Drehen Sie die Oben/Unten- und Rechts/Links-Abwinkelungsrader in jede Richtung
jeweils bis zum Anschlag und bringen Sie sie dann in ihre neutrale Position zurtick.
Stellen Sie sicher, dass das Abwinkelungsteil reibungslos und korrekt funktioniert,
dass die maximale Abwinkelung erreicht und dass das Abwinkelungsteil in die
neutrale Position zurlickgebracht wird. 1d

« Vergewissern Sie sich, dass die Abwinkelungsarretierungen funktionsfahig sind,
indem Sie sie wie in Abschnitt 2.1. beschrieben verriegeln und l6sen. Drehen Sie die
Abwinkelungsrader vollstandig in alle Richtungen, arretieren Sie die Winkel in einer
vollstandig abgewinkelten Position und vergewissern Sie sich, dass das
Abwinkelungsteil stabil ist. Losen Sie die Abwinkelungsarretierung und vergewissern
Sie sich, dass das Abwinkelungsteil gerade ist.

« Spilen Sie den Arbeitskanal mit sterilem Wasser. Verwenden Sie dazu eine Spritze.
Uberpriifen Sie das Endoskop auf Leckagen und ob das Wasser am Distal-Ende
austritt. (e

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

« Ein Ersatz-Absaugventil steht zur Verfligung, wenn das vorinstallierte Ventil im
aScope Gastro ausgetauscht werden muss. Das Ersatz-Absaugventil ist am
Montage-Tray neben dem aScope Gastro angebracht.

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

4.2.Vorbereitung zur Anwendung

Befolgen Sie beim Vorbereiten und Inspizieren der aBox 2, des CO,-Insufflators, der

sterilen Insufflations-/Spllwasserflasche, der zusatzlichen Spllpumpe, der sterilen

Wasserflasche, der Vakuumquelle und des Absaugbehalters einschlieBlich der Schlduche

die Anweisungen in den jeweiligen Bedienungsanleitungen.

e Schalten Sie die aBox 2 ein. (2

« Richten Sie die Pfeile auf dem Stecker des aScope Gastro-Kabels vorsichtig am
grauen Anschluss der aBox 2 aus, um Schaden an den Steckern zu vermeiden. (3

« SchlieBen Sie das aScope Gastro an die aBox 2 an, indem Sie den aScope Gastro-
Anschluss in die entsprechende graue Buchse an der aBox 2 stecken.

« Uberpriifen Sie, ob das aScope Gastro fest mit der aBox 2 verbunden ist.

« Beider Verwendung des aScope Gastro wird die Verwendung eines Mundstiicks emp-
fohlen, um zu verhindern, dass der Patient versehentlich in den Einfiihrschlauch beif3t.

4.3. Anschluss von Zusatzgeriten
Das aScope Gastro wurde fur den Einsatz mit den am haufigsten verfiigbaren
medizinischen Insufflations-/Splilflissigkeits-Managementsystemen konzipiert. Da das
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aScope Gastro jedoch selbst keinen Unterdruck erzeugt, ist fiir den Betrieb des Systems
eine externe Absaugquelle (z. B. Wandabsaugung oder medizinische Absaugpumpe)
erforderlich. Da das aScope Gastro tiber einen Standard-Absauganschluss verfiigt, sind
Standard-Absaugschlduche mit dem Endoskop kompatibel, solange eine feste und
dichte Verbindung besteht. Die in diesem Abschnitt verwendete Nomenklatur geht
davon aus, dass jeder verwendete Behalter Giber mehrere Verbindungsanschliisse
verfugt, die entweder mit ,To Vacuum” oder ,To Patient” gekennzeichnet sind. Es liegt
jedoch in der Verantwortung des Benutzers, alle Anweisungen und Anleitungen des
jeweiligen Herstellers fur das endoskopische Fliissigkeitsmanagementsystem
heranzuziehen und zu befolgen, das fiir die Verwendung mit dem aScope Gastro
ausgewahlt wurde. Um Untersuchungen oder Eingriffe am Patienten durchzufiihren,
mdissen alle Flussigkeitsbehdlter (z. B. Sterilwasserflaschen und Absaugbehlter)
ordnungsgemal und sicher angeordnet sein, um ein Verschiitten zu verhindern und um
eine sichere Arbeitsumgebung zu gewahrleisten. Stellen Sie die Behélter an die daftir
vorgesehenen Stellen und schlieBen Sie sie gemal den Anweisungen in diesem
Abschnitt an. Bei der Verwendung von Geraten von Drittanbietern mit dem aScope Gastro
immer die dem Gerat von Drittanbietern beiliegende Gebrauchsanweisung beachten.

Anschluss an das Insufflations-/Spiilfliissigkeits-Managementsystem (4

Das aScope Gastro ist fir die Insufflation mit medizinischen CO,-Quellen ausgelegt.

SchlieBen Sie das aScope Gastro mit einem Schlauchset fiir das Insufflations-/

Spllflissigkeitsmanagement an.

Fir jedes neue Verfahren ist ein neues Einweg- oder sterilisiertes Mehrweg-Schlauchset

fur das Insufflations-/Spiilflissigkeitsmanagement und eine Einweg- oder sterilisierte

Mehrweg-Insufflations-/Spiilwasserflasche erforderlich.

« Wenn das Zubehdrgerédt eingeschaltet ist, dieses bitte ausschalten.

« SchlieBen Sie das Schlauchset fiir das Insufflations-/Spulflissigkeitsmanagement an
den Insufflations-/Spiilkonnektor an.

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

« Schalten Sie das Zubehorgerat wieder ein.

Anschluss an das zusatzliche Water-Jet-System (5

« Das aScope Gastro verfligt liber einen zusatzlichen Wassereinlass mit integriertem
Einwegventil, um das Risiko eines Ruickflusses zu verringern.

« Wenn das Zubehorgerat eingeschaltet ist, dieses bitte ausschalten.

« SchlieBen Sie den Spiilschlauch an den zusatzlichen Wassereinlass an. Fiir jedes neue
Verfahren sind ein neuer Einweg- oder sterilisierter Mehrweg-Spulschlauch und eine
neue Einweg- oder sterilisierte Mehrweg-Wasserflasche erforderlich.

« Stellen Sie sicher, dass der Konnektor richtig sitzt.

o Schalten Sie das Zubehorgerat wieder ein.

Anschluss an das Absaugsystem 5
Unabhéangig von der gewahlten Absaugquelle erfordert das aScope Gastro, dass diese
Quelle ein Vakuum fiir den normalen Betrieb des aScope Gastro gewahrleistet. Wenn die
minimalen Vakuumanforderungen nicht erfillt werden, kann dies zu einer verminderten
Saugleistung fiihren. Unabhéngig vom gewéahlten medizinischen Absaugsystem muss
der Uberlaufschutz eine Funktion des Absaugbehilters sein, um zu verhindern, dass
Flussigkeiten in das Endoskopiesystem gelangen. Ein solcher Mechanismus wird
allgemein als ,selbstdichtende” Funktion, als ,Absperrfilter” o. A. bezeichnet. Bitte
beachten Sie, dass fiir jeden neuen Eingriff ein neuer Einweg- oder sterilisierter
Mehrweg-Absaugschlauch und ein neuer Einweg- oder sterilisierter Mehrweg-
Absaugbehélter erforderlich sind.
« Wenn das Zubehorgerat eingeschaltet ist, dieses bitte ausschalten.
« Sobald der Spulschlauch angeschlossen ist, das Ende des Absaugschlauchs fest auf
den Absauganschluss stecken.
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Schlieen Sie das andere Ende des Absaugschlauchs an den Absaugbehalter an und
stellen Sie von hier aus eine Verbindung zur externen Vakuumquelle (Wandabsaugung
oder medizinische Absaugpumpe) her. Befolgen Sie immer die Bedienungsanleitung
der Zusatzgerate.

Schalten Sie das Zubehorgerat wieder ein.

4.4. Uberpriifung des Endoskops
Uberpriifung des Arbeitskanals (6

Vergewissern Sie sich, dass das Biopsieventil am Arbeitskanaleingang angebracht ist.
Gastrointestinales endotherapeutisches Zubehér, das fur die Verwendung mit einem
Arbeitskanal mit einem Innendurchmesser (ID) von 2,8 mm/8,4 Fr oder weniger
gekennzeichnet ist, ist kompatibel.

Es besteht keine Garantie, dass endotherapeutisches Zubehor, das nur aufgrund
dieser Mindest-ArbeitskanalgroRe ausgewédhlt wurde, mit dem aScope Gastro
kompatibel ist.

Die Kompatibilitat ausgewahlter endotherapeutischer Zubeharteile sollte vor dem
Eingriff getestet werden.

Uberpriifung des bildes (7

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

Passen Sie bei Bedarf die Bildeinstellungen auf der aBox 2 an. Weitere Informationen
finden Sie in der Bedienungsanleitung der aBox 2.

Ist das Bild gestort und/oder unscharf, sdubern Sie die Linse am Distal-Ende mit
einem sterilen Tuch.

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

Uberpriifen der Fernbedienungsschalter/programmierbaren Tasten

Alle Fernbedienungsschalter/programmierbaren Tasten sollten Uberprift werden,
ob sie normal funktionieren, auch wenn sie voraussichtlich nicht verwendet werden.
Alle Fernbedienungsschalter/programmierbaren Tasten driicken und bestétigen,
dass die angegebenen Funktionen erwartungsgemaf funktionieren.

Jeder Fernbedienungsschalter/Jede programmierbare Taste kann so programmiert
werden, dass er/sie sowohl auf kurzes als auch auf langes Driicken reagiert. Weitere
Informationen finden Sie in der Bedienungsanleitung der aBox 2.

Uberpriifung der Absaug-, Spiil- und Insufflationsfunktion

Uberpriifen Sie, ob das Insufflations-/Spiilventil wie erwartet funktioniert, indem
Sie sowohl auf das Absaug- als auch auf das Spul-/Insufflationsventil driicken.
Die Offnung des Insufflations-/Spilventils abdecken und sicherstellen, dass die
entsprechende Funktion ordnungsgemaf ausfegiihrt wird.

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

Uberpriifung der Funktion des zusatzlichen Water-Jet-Systems

.

Uberpriifen Sie das zusatzliche Water-Jet-System, indem Sie die zusétzliche Spiilpumpe
aktivieren und sicherstellen, dass die Spulfunktion ordnungsgeman funktioniert.
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4.5, Bedienung des Gerits

Einfithren des aScope Gastro '8

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

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

« Fihren Sie das Distal-Ende des aScope Gastro durch die Offnung des Mundstiicks
und dann vom Mund bis zum Pharynx ein, wéhrend Sie das endoskopische Bild
betrachten. Das proximale Ende des aScope Gastro darf nicht tiber die Markierung
fur die maximale Lange hinaus eingefiihrt werden.

Halten und Manévrieren des aScope Gastro

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

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

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

« Mit der rechten freien Hand kann der Bediener den distalen Abschnitt tiber den
Einflhrschlauch des Endoskops steuern.

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

Abwinkelung des Distal-Endes

« Betédtigen Sie die Abwinkelungsrader nach Bedarf, um das Distal-Ende wahrend des
Einflihrens und Beobachtens zu fiihren.

« Die Abwinkelungsarretierungen des aScope Gastro werden verwendet, um das
abgewinkelte Distal-Ende in Position zu halten.

Insufflation/Spiilen

« Decken Sie die Offnung des Insufflations-/Spiilventils ab, um CO, aus der
Insufflations-/Spulduse am Distal-Ende zuzufiihren.

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

Applikation von Fliissigkeiten

« Flussigkeiten konnen durch den Arbeitskanal mithilfe einer Spritze, die an den
Arbeitskanaleingang des aScope Gastro angeschlossen wird, instilliert werden.
Fuhren Sie die Spritze vollstéandig in den Eingang ein und driicken Sie den Kolben,
um die Flussigkeit zu instillieren.

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

Zusatzliches Water-Jet-System

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

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

Absaugung

« Driicken Sie auf das Absaugventil, um tberschissige Flissigkeiten oder andere
Ruickstande anzusaugen, die das endoskopische Bild verdecken.

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

« Sollte das Absaugventil am aScope Gastro verstopft sein, entfernen und reinigen Sie es
oder ersetzen Sie es durch das auf dem Montage-Tray angebrachten Ersatzabsaugventil.
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Einfiihren von endotherapeutischem Zubehor

Achten Sie immer darauf, die richtige Grée der gastrointestinalen endotherapeutischen

Zubehorteile fur die Verwendung in Kombination mit dem aScope Gastro auszuwahlen, indem

Sie die entsprechenden Bedienungsanleitungen konsultieren. Zubehér sollte kompatibel sein,

wenn es flr Arbeitskanéle mit einem Innendurchmesser (ID) von 2,8 mm/8,4 Fr oder weniger

ausgelegt ist. Es kann jedoch nicht garantiert werden, dass Zubehorteile, die nur mit dieser

MindestgroBe des Arbeitskanals ausgewahlt wurden, mit dem aScope Gastro kompatibel sind.

Die Kompatibilitat ausgewahlter Zubehorteile sollte vor dem Eingriff gepriift werden.

« Uberpriifen Sie das endotherapeutische Zubehér vor der Verwendung. Ersetzen
Sie es, wenn es nicht einwandfrei funktioniert oder eine duerliche Beschdadigung
zu erkennen ist.

« Vergewissern Sie sich, dass die Spitze des endotherapeutischen Zubehors
geschlossen oder in den Schaft zurtickgezogen ist.

« Fuhren Sie das endotherapeutische Zubehor durch das Biopsieventil in den
Arbeitskanal ein. Halten Sie das Endoskopiezubehor ca. 4 cm (1,5") vom Biopsieventil
entfernt und schieben Sie es langsam und gerade mit kurzen Ziigen unter
Beobachtung des endoskopischen Bildes zum Biopsieventil vor. Schieben Sie das
Zubehor vorsichtig durch den Arbeitskanal, bis es aus dem Arbeitskanalausgang
austritt und auf der Visualisierungseinheit zu sehen ist.

Zuriickziehen des endotherapeutischen Zubehors

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

« Wenn sich das Zubehor nicht entfernen lasst, ziehen Sie das aScope Gastro unter
Beobachtung des endoskopischen Bildes zurtick, wie im ndchsten Absatz beschrieben.

Entfernen des aScope Gastro (9

« Beenden Sie die Verwendung der BildvergréBerungsfunktion (Zoom) der aBox 2 falls aktiv.

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

« Bewegen Sie die Oben/Unten-Abwinkelungsarretierung in Richtung ,F*, um die
Anwinkelung zu |6sen.

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

« Ziehen Sie das aSope Gastro vorsichtig heraus, wahrend Sie dabei das endoskopische
Bild beobachten.

« Entfernen Sie das Mundstiick aus dem Mund des Patienten.

4.6. Nach der Anwendung

Trennen Sie alle Schlduche und Schlauchsets vom aScope Gastro-Anschluss. 10
Driicken Sie die Schaltfléche ,Trennen” und trennen Sie das aScope Gastro von der
aBox 2. 11 Uberpriifen Sie das aScope Gastro auf fehlende Teile, Anzeichen von
Schéaden, Schnitten, Lochern, Durchhangen oder andere UnregelmaBigkeiten am
Biege- und Einfiihrschlauch einschlieBlich des Distal-Endes. (12

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

Entsorgung des aScope Gastro 13

Entsorgen Sie das aScope Gastro einschlie3lich des gesamten Verpackungsmaterials und
des Ersatzabsaugventils gemaB den lokalen Richtlinien fur medizinische Abfélle mit
elektronischen Komponenten.

Riickgabe von Gerdaten an Ambu
Sollte es erforderlich sein, ein aScope Gastro zur Priifung an Ambu zu senden,
kontaktieren Sie bitte lhren Vertreter von Ambu fiir Anweisungen und/oder Anleitung.
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Aus Griinden des Infektionsschutzes ist das Versenden kontaminierter medizinischer
Gerate streng verboten. Als medizinisches Gerdt muss aScope Gastro vor dem Versand
an Ambu vor Ort dekontaminiert werden. Ambu behalt sich das Recht vor, kontaminierte
medizinische Gerate an den Absender zurlickzuschicken.

5. Technische Daten des Gerats

5.1. Angewandte Normen

Das aScope Gastro erfillt folgende Vorgaben:

- IEC 60601-1 Medizinische elektrische Gerate - Teil 1: Allgemeine Festlegungen fir die
Sicherheit einschlieB3lich der wesentlichen Leistungsmerkmale.

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

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

-1S0 10993-1 Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 1: Auswertung und
Prifung im Rahmen eines Risikomanagementverfahrens.

-1S0 8600-1 Endoskope — Medizinische Endoskope und endotherapeutische Gerate —
Teil 1: Allgemeine Anforderungen.

5.2. Technische Daten des Gerites

Nr. Produktspezifikationen
1 Abmessungen des Einfiihrschlauchs
1.1 Abwinkelung Oben: 210°
Unten: 90°
Links: 100°
Rechts: 100°
1.2 Max. AuBendurchmesser des 10,4 mm/0,41"/ 31,2 Fr
Einfiihrungsteils
1.3 Durchmesser Distal-Ende 99mm7/0,39" /29,7 Fr
1.4 Arbeitslange 103 cm / 40,6"
2 Arbeitskanal
21 Min. Arbeitskanalbreite 2,8mm/0,11"/8,4 Fr
3 Optik
3.1 Sichtfeld 140°
3.2 Blickrichtung 0° (Sicht nach vorn)
3.3 Tiefenscharfe 3-100 mm /0,12 - 3,94"
34 Lichtquelle LED
4 Anschliisse
4.1 Der Insufflations-/Spulanschluss wird an Max. 80 kPa / 12 psi
einen medizinischen CO,-Insufflator (relativer Druck)
angeschlossen.
4.2 Der Absauganschluss wird an Max. -76 kPa / -11 psi

88

eine Vakuumquelle angeschlossen.

(relativer Druck)



4.3 Der zusétzliche Wassereinlass wird an eine
zusatzliche Spiilpumpe angeschlossen.
5 Betriebsumgebung
5.1 Temperatur
5,2 Relative Luftfeuchtigkeit
5.3 Atmosphaérischer Druck
6 Sterilisation
6.1 Sterilisationsmethode
7 Biokompatibilitat
71 Das aScope Gastro ist biokompatibel.
8 Lager- und Transportbedingungen
8.1 Transporttemperatur
8.2 Lagertemperatur
8.3 Relative Luftfeuchtigkeit
8.4 Atmosphaérischer Druck
6. Fehlerbehebung

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

10-40°C/50-104°F
30-85%
80-106 kPa /12 - 15 psi

Ethylenoxid (EtO)

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

50 - 106 kPa /7,3 - 15 psi

Die folgenden Tabellen zeigen die méglichen Ursachen und Gegenmafinahmen bei
Problemen, die aufgrund von Geréteeinstellungsfehlern oder Schdden am aScope Gastro
auftreten konnen. Wenden Sie sich ggf. an Ihren Ambu-Vertreter vor Ort, um detaillierte

Informationen zu erhalten.

Fihren Sie vor der Verwendung die Vorpriifung durch, wie in Abschnitt 4. beschrieben.

6.1. Abwinkelung und Abwinkelungsarretierungen

Mogliches Problem

Erhohter Widerstand
wahrend der
Abwinkelung der Rader.

Ein oder mehrere
Abwinkelungsrader
drehen sich nicht.

Abwinkelungsarretierung
funktioniert nicht.

Distal-Ende wird nicht
angewinkelt, wenn das
Abwinkelungsrad
betatigt wird.

Max. Abwinkelung
kann nicht erreicht
werden.

Das Abwinkelungsteil
istin entgegengesetzte
Richtung angewinkelt.

Mogliche Ursache

Die
Abwinkelungsarretierung
ist aktiviert.

Abwinkelungsarretierungen

des Abwinkelungsrads sind
aktiviert.

Abwinkelungsarretierung
ist nicht richtig aktiviert.

Das aScope Gastro ist
defekt.

Das aScope Gastro ist
defekt.

Das aScope Gastro ist
defekt.

Empfohlene MaBnahme

Die Abwinkelungsarretierung
16sen.

Die Abwinkelungsarretierung
16sen.

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

Das aScope Gastro
herausziehen und ein neues
Endoskop anschlieBen.

Das aScope Gastro
herausziehen und ein neues
Endoskop anschlieBen.

Das aScope Gastro
herausziehen und ein neues
Endoskop anschlieBen.
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6.2. Spiilen und Insufflation

Mégliches Problem

Sptlen beeintréchtigt
oder nicht méglich.

Insufflation nicht
moglich oder
unzureichend.

Kontinuierliche
Insufflation ohne Betrieb
des Insufflations-/
Spulventils.

20

Mégliche Ursache

Schlauchset fir

das Insufflations-/
Spulflussigkeits-
management nicht
richtig angeschlossen.

Wasserflasche ist leer.

CO,-Regler funktioniert
nicht oder ist nicht
eingeschaltet.

Einrichtung der
Sterilwasserquelle ist
nicht optimal.

Insufflations-/Spilventil
nicht vollstandig aktiviert.

Das aScope Gastro
ist defekt.

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

Schlauchset fur das
Insufflations-/
Spulflussigkeits-
management nicht richtig
angeschlossen.

Einrichtung der
Sterilwasserquelle ist
nicht optimal.

CO,-Quelle ist leer oder
Restdruck zu gering.

Absaugung ist aktiviert.

Das aScope Gastro
ist defekt.

Die Offnung des
Insufflations-/Spulventils
ist blockiert.

Empfohlene MaBnahme

Spllschlauch ordnungsgeman
an das aScope Gastro
anschlieBen.

Die Wasserflasche durch eine
neue ersetzen.

Siehe Bedienungsanleitung
des CO,-Reglers.

Sicherstellen, dass die
Wasserquelle gemaB ihrer
Bedienungsanleitung
installiert ist.

Insufflations-/Spilventil
vollstandig herunterdriicken.

Das aScope Gastro
herausziehen und ein neues
Endoskop anschlieen.

Kompatiblen Regler
anschlieBen oder einschalten.
Reglereinstellungen anpassen.
Siehe Bedienungsanleitung
des CO,-Reglers.

Schlauchset fiir das
Insufflations-/
Spulflissigkeitsmanagement
an das aScope Gastro
anschlieBen.

Sicherstellen, dass die
Wasserquelle gemaB ihrer
Bedienungsanleitung
installiert ist.

Schliefen Sie eine neue
CO,-Quelle an.

Absaugung deaktivieren.

Das aScope Gastro
herausziehen und ein neues
Endoskop anschlieen.

Das aScope Gastro
herausziehen und ein neues
Endoskop anschlieen.



6.3. Absaugung
Mégliches Problem

Verringerte oder keine
Absaugung.

Kontinuierliches
Absaugen.

Mégliche Ursache

Vakuumquelle/
Absaugpumpe ist nicht
angeschlossen oder nicht
eingeschaltet.

Absaugbehélter ist voll

oder nicht angeschlossen.

Absaugventil verstopft.

Biopsieventil ist nicht
richtig angebracht.

Biopsieventil-Kappe
ist offen.

Vakuumquelle/

Absaugpumpe zu schwach.

Vakuumquelle/
Absaugpumpe defekt.

Der Arbeitskanal ist
blockiert

Das aScope Gastro
ist defekt.

Absaugventil bleibt
gedriickt.

Empfohlene MaBnahme

Vakuumquelle/Absaugpumpe
anschlieBen bzw. einschalten.

Absaugbehélter austauschen,
wenn er voll ist.
Absaugbehdlter anschliefen.

Das Ventil entfernen und mit ste-
rilem Wasser unter Verwendung
einer Spritze abspllen. Dann das
Ventil erneut verwenden.
Alternativ durch das
Ersatzabsaugventil ersetzen.

Biopsieventil korrekt anbringen.

Biopsieventil-Kappe schlieBen.

Vakuumdruck erhéhen.

Durch eine neue Vakuumquelle/
Absaugpumpe ersetzen.

Steriles Wasser mit einer Spritze
durch den Arbeitskanal spiilen.

Das aScope Gastro
herausziehen und ein neues
Endoskop anschlieen.
Absaugventil vorsichtig nach

oben in die Aus-Position
herausziehen.

6.4. Arbeitskanal und Verwendung von Zubehorteilen

Mogliches Problem

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

Magliche Ursache

Das endotherapeutische
Zubehor ist nicht
kompatibel.

Das endotherapeutische
Zubehor ist gedffnet.

Der Arbeitskanal
ist blockiert.

Das Biopsieventil ist
nicht gedffnet.

Empfohlene MaBnahme

Ein kompatibles
endotherapeutisches
Zubehor auswéhlen.

Das endotherapeutische
Zubehor schlieBen oder in
den Schaft zuriickziehen.

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

Offnen Sie die Kappe des
Biopsieventils.
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Mogliches Problem

Einflihren oder
Herausziehen von
endotherapeutischem
Zubehdr ist schwierig.

Magliche Ursache

Abwinkelungsteil in
(Teil-)Retroflexion.

6.5. Bildqualitdt und Helligkeit

Mogliches Problem
Kein Livebild.

Das Bild verdunkelt
sich plotzlich.

Unscharfes Bild.

Flackernde Bilder.

Dunkles oder
liberbelichtetes Bild.

Der Farbton des
endoskopischen Bildes
ist ungewohnlich.

Bild ist eingefroren.
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Magliche Ursache

aBox 2 oder Zusatzgerate
nicht eingeschaltet.

Der aScope Gastro-
Anschluss ist nicht richtig an
die aBox 2 angeschlossen.

Das aScope Gastro
ist defekt.

Die aBox 2 ist defekt.

Kamera- oder
Beleuchtungsfehler.

Objektivlinse verschmutzt.

Wassertropfen auf der
AuBenseite der Linse.

Kondenswasser auf der
Innenseite der Linse.

aBox 2-Bildeinstellungen
falsch.

Signalstérungen durch
aktiviertes endothera-
peutisches HF-Zubehor.

aBox 2-Bildeinstellungen
falsch.

Das aScope Gastro
ist defekt.

Das aScope Gastro
ist defekt.

Das aScope Gastro
ist defekt.

Die aBox 2 ist defekt.

Empfohlene MaBnahme

Abwinkelungsteil so weit
wie moglich geraderichten,
ohne das endoskopische Bild
zu verlieren.

Empfohlene MaBnahme

aBox 2 und Zusatzgerate
einschalten.

Den aScope Gastro-Anschluss
ordnungsgemal an die aBox 2
anschlieBen.

Das aScope Gastro
herausziehen und ein neues
Endoskop anschlieBen.

Wenden Sie sich an lhren
Ambu-Vertreter.

Das aScope Gastro
herausziehen und ein neues
Endoskop anschlieBen.

Obijektivlinse spulen.

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

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

Siehe Bedienungsanleitung
der aBox 2.

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

Siehe Bedienungsanleitung
der aBox 2.

Das aScope Gastro
herausziehen und ein neues
Endoskop anschlieen.

Das aScope Gastro
herausziehen und ein neues
Endoskop anschlieBen.

Das aScope Gastro
herausziehen und ein neues
Endoskop anschlieBen.

Wenden Sie sich an lhren
Ambu-Vertreter.



6.6. Fernbedienungsschalter/programmierbare Tasten

Mogliches Problem

Magliche Ursache

Empfohlene MaBnahme

Fernschalter
funktionieren nicht
oder nicht richtig.

Der aScope Gastro-
Anschluss ist nicht
richtig an die aBox 2
angeschlossen.

Den aScope Gastro-Anschluss
ordnungsgemal an die aBox 2
anschlieBen.

Konfiguration der
Fernbedienungsschalter
gedndert.

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

Falscher Fernschalter
wurde betatigt.

Korrekten Fernschalter
betatigen.

Das aScope Gastro
ist defekt.

Das aScope Gastro
herausziehen und ein neues
Endoskop anschlieBen.

Die aBox 2 ist defekt.

Wenden Sie sich an lhren
Ambu-Vertreter.
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1. ZnpavTikég mAnpo@opisg - AlaBacte mpiv and

™ Xenon!

Aafaote mMpooeKTIKA TG O8nyieg Xpriong mptv Xpnotpomolrioete To Ambu® aScope™
Gastro. AuTég ol o8nyieg eplypdgouv Tn Aettoupyia, Tn pUBUION Kal TIG TPOPUAAEELG OXETL-
KA pE TN Aettoupyia Tou Ambu® aScope™ Gastro. AdBete umown oag 6Tt auTég ot odnyieg
Sev meplypdagouv TiG KAvIkéG Stadikaoieg. Mpv and tn xprion Tou Ambu® aScope™ Gastro,
£{val ONUAVTIKO Ot XEIPIOTEG va €XOUV AABEL KATAANNAN EKTIAIGEUON OXETIKA UE TIG KMVIKEG
£VOOOKOTIIKEG TEXVIKES, KABWG Kal va €xouv e§0IKEIWOET pe TNV evOedelyévn Xpron, TIG
TIPOEISOTIOINTELG, TIG CUGTACEIG TIPOOOXIG, TIG EVOEIEEIS Kal TIC avTevSEeifel Tou epIéxovTal
OTIG TapoUoEG 08NYieg Xpriong. Aev uTIdpxel eyyunon yia to Ambu® aScope™ Gastro. 1o
mapov €yypago, To Ambu® aScope™ Gastro avagépeTal oTIG 0dnYieg ToU LIoXVOUV HOVO Yia
TO EVOOOKOTIO, EVW 0 OPOG CUCTNHA CUXVA aVaPEPETAL OTIG TANPOPOPIEG TToL OXeTICovTal
ue to Ambu® aScope™ Gastro kat tn cupBatr povada mpofBoAng Ambu® aBox™ 2 kat ta
mapeAkdpeva. Ot mapovoeg Odnyieg xpriong evEéxeTal va evnuepwBolv Xwpig mponyouue-
vn ei8omoinon. Avtiypaga tng Tpéxouaag ékdoang SiatiBevtal Katdmy artpatog.

210 mapodv éyypago, o 6pog aScope Gastro avapépetal oto Ambu® aScope Gastro™ kat o
6po¢ aBox 2 avagépetar ato Ambu® aBox™ 2.

1.1. Evéedetypévn xprion/Evéeieig xpriong

To aScope Gastro ival éva anooTEIPWHEVO, EVKAUTITO YOOTPOOKATIIO Hiag xpriong mou
nipoopiletal yia evbookomiki mpdofaon Kal ££TA0N TOU AVWTEPOU YOO TPEVTEPIKOU
ouoTtApatog. To aScope Gastro mpoopileTal yla TNV mapoxH onTIKomoinong HEow plag
ouppatrig povadag mpoPoAng Ambu kat yla Xprion PeE MpOoBeTa mapeAKOUEVA
evboBepamneiag kat AANo Bondntikd e€omhiopo.

1.2. Evéedsiypévog mAnOuopog acOsvwv

To aScope Gastro mpoopiletat yia xprion o€ eviihikeg, SnAadn acBeveic nAikiag 18 eTwv
kat dvw. To aScope Gastro xpnolporoleital oe aoBeveig pe evOEi&elG 0TO avwTEPO
YAOTPEVTEPIKO GUOTNMA, Ol OTIO(EG ATAITOUV OTTTIKOTIOINON 1)/Kal £§€TA0N HE EVKAUTTO
YaoTPOoOoKATIO Kal Xxprion mapeAkopévwy evdoBepameiag ry/kat eEomAiopov.

1.3. Avtevéeieig

Agv UTIAPXOLV YVWOTEC avTeVSEIEELC.

1.4. K\ivika o@€éNn

To aScope Gastro étav xpnotlpomolegital pe Tn ouppath povada mpoBoArig aBox 2
EMTPETEL TNV OTITIKOTIOINON, TNV €£4TAON Kl TNV EVEOOKOTIKN £100YWYT TWV BACIKWY
AVOTOMIKWY SOUWV OTNV AVWTEPN YOOTPEVTEPIKN 089, 1I810iTEPA OTOV 0ICOPAYO, OTN
YaoTpo0oI00®ayIKr) GUMPBOAN, 0TO GTOpAX!, OTOV TTUAWPOS, 0Tov SwdeKadakTUAIKO BoABO
kat otn dwdekaddaktulo eBivouoa. H texvoloyia ameikoviong uWnAAg eVKpivelag
EMTPETEL GTOUG YAOTPEVTEPOAOYOUG va BAEMOUV TIG SopEG Tou BAevvoydvou Kal Twv
ayyeiwv. O kivduvog empoluvong Tou acBevr| o€ oxéon Ue To evEookomio e€aleipeTal,
o€ oUYKPION UE Ta EMavaypnotpomoliolpa evéookomia, Kabwg To aScope Gastro gival
£V ATTOOTEIPWHEVO LATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV Hiag Xprong.

1.5. NMposiSomooeig Kal TPOPUAAEELg

MPOEIAOMOIHZEIZ A

1. Ta pia pévo xprion. Mnv emavaypnotpomnoleite, emaveneéepydleoTe rj emavarmo-
OTEIPWVETE, KABWC aUTEG o1 Sladikaoieg evoéxeTal va agrioouv empPBAapr) umo-
Aeippata i va mpokaAéoouv Sucheitoupyia oto aScope Gastro. H emavaypnotpo-
moinon Tou aScope Gastro umopei va mpokaAéaoel empoAuvon, n omoia meavov
va 08nyroel o NoIUWEELG.
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EmPeBaiwoTte 611 TO dvorypa tng BaiBidag eppuonong/ékmiuong Sev eivat gpay-
pévo. Edv To dvoltypua gival @payuévo, Tpo@odoTEITal CUVEXWG AEPLO KAl UTTOPET
va mpokAnBei mévog, aipoppayia, Sidtpnon ry/kat euBoAn agpiov otov acOevr).
Mpiv amé Tn Xprion, EKTENEITE MAVTa EMOEWPNON KAl AEITOUPYIKO ENEYXO
oUpPwVa PE TIG eVOTNTEG 4.1 Kat 4.4. Mnv XpnNOIUOTIOIE(TE TN CUOKEUH OE
mepimTwon mou To aScope Gastro 1) N CUOKEUAGIA TOU £€XOUV UTTOOTEI
omoladnmoTe {NUIA 1} O€ TTEPITTTWON TTOU O AEITOUPYIKOG ENEYXOG ATTOTUXEL,
KaBWG auTtd evoéxeTal va 0ONYNOEL OE TPAUUATIONO 1 Aoipwén Tou acBevn.
Katd tn xprion evepyomoinpévwy mapeAkopévwy evdoBepaneiag, Ta pevpata
Slapporig acBevr evééxetal va gival cwpeuTIKA. Mnv XpnOIUOTIOIEITE
gvepyomolnuéva mapeAkdueva evdoBeparneiag mou dev KatnyoplomolovvTal we
«tumou CF» 1} «tumou BF» cuugwva pe to mpotumo IEC 60601-1, kaBwg autd Ba
umopouoe va odnyroel o€ 1d1aitepo uPnAo pevpa Stapporic aobevi.

Mnv mpaypatomolgite EMEPBATEIG PE GUXVH XPrON TTOPEAKOMEVWV
evdoBepameiag uPnAnRg ouxvotntag (HF), édv eDPAEKTA 1| EKPNKTIKA aépla
TI0POUCIACTOUV OTNV AVWTEPN YAOTPEVTEPIKT 086 Tou acBevr, KaBw¢ auTtd
€VOExXETAL VA TIPOKAAEOEL 0OBAPO TPAUUATIOUO TOU ACBEVN.

Na mapatnpeite mavtote Tn {wvTavry EIKOVA EVOOOKOTTNONG KATA TNV EICAYWYH,
™V agaipeon fj Tn Aeitoupyia Tou aScope Gastro. & avtiBetn mepimtwon,
umopei va mpokAnBei tpavpaTiopds, alpoppayia i/kat dtatpnon Tou acHevn.
BeBaiwBeite 611 0 eppuontpag dev eival cuvdedepévog otn BondnTikn gicodo
VEPOU, KOBWG auTd PMmopPEi va TPOKAAEDEL UTIEPEUPUONON, N oTToid EVOExeTalL Va
TPOKAAECEL TOVO, alpoppayia, Sidtpnon ry/kat uBoAn agpiov otov acBevr).

To TEPIPEPIKO AKPO Tou aScope Gastro evdéxetal va BeppavOei Aoyw Tng
BeppoTnTag TWV AuyVIwV LED. ATTOQUYETE TIG EMAPEG TAPATETANEVNG SIAPKELNG
peTagl Tou MEPIPEPIKOU AKPOU Tou aScope Gastro kat Tng BAevvoyovou,

KaBWE N MapaTETANEVN EMAPN) UTOPEL va TTPOKAAEDEL {NHId GTOV IOTO.

Mnv gloaydyete 1) amocUpeTe To aScope Gastro, EQvV TO TAPEAKOUEVO
evdoBeparmeiag MPoe€éxel amod To IEPIPEPIKO AKPO TOU KAVAAIoU Epyaciag,
KABWG auTtd eVOEXETAL VA TTPOKANEDEL TPAUMATIONS OTOV AoBEVH.

. Edv n BaABida Bloypiag mapapeivel xwpic mipa f/kat el umooTel {nuid, pmopei va

HEWDOEL TNV ATMTOTEAECHUATIKOTNTA TNG AEITOUPYIAG AvappOPnong Tou aScope
Gastro kat va odnynoel oe Slappor 1 EKToEeuon akaBapaolwv fi Lypwv Tou aoBevr,
Snuioupywvtag Kivduvo poduvong. Otav n BaiBida dev éxel mpa, Tomobeteite
TIAVW TNG €Va KOPUATL amooTEPWHEVNG YALag Yia va anoTpéPeTe T Slappon).
Xpnotpomoleite mavta yala yia va tpaBnete To mapeAKopevo evéobepaneiag
amnd T BaABida Bloviag, kaBwg evdéxetal va dlappelioouy 1 va ektoguBolv
akaBapoieg ) uypd Tou acBevry, dnuioupywvTag Kivduvo pdAuvong.

. Katd tn Siapketa tng Siadikaciag, popAdte mAvTa aTouikd TPOOTATEUTIKO

€€omAIopO (PPE) yla va TIPOOTATEUTEITE A TNV EMAPN PE SUVNTIKWG
HOAUCUATIKA UAIKA. € avTiBeTn mepimTwan, umopei va mpokAnBei poluvon,
n omoia evoéxeTal va 0dnyroel o€ ANoIUWEELG.

. H xpnon mapeAkopévwy evdoBepaneiag upnAng ouxvotntag (HF) pe To aScope

Gastro ev&éxetal va mapevoxANoeL TNV EIKOvVA 0T povada mpofoAng, yeyovog
IOV Ymopei va 08Ny o€l 0€ TPAUUATIOUO Tou aoBevn. Ma va PEIWOETE TIG
Slatapayég, dokipudote eVOANAKTIKEG pUBUITELG 0TN YEVVATPLA UYNARG
oUXVOTNTAG PE XAUNAOTEPEG TATEIG KOPUPHG.

. O @popnTdg e€omAiopdg emkovwviag péow RF (padloouyxvotitwy) (cupmepthap-

Bavopévwv Twv MEPIPEPEIAKWY, OTIWG TA KAAWDSIA KEPALWV Kal Ol EEWTEPIKES
KEPAiEC) Oev TIPETIEL VAl XPNOIMOTIOLEITAL OE amdoTaon UIKPOTEPN amd 30 cm (12
ivtoeg) amé omolodnmote TuRUa Tou aScope Gastro kal TnG povadag mpoPoAng,
ouumnepdappavopévwy Twv Kahwdiwv mou mpoodlopiovTal améd Tov KaTaoKeua-
oTh. AlaPOPETIKA, evEéxeTal va TpokAnBei umofabuion tng andédoong Tou Mapod-
v1oG e€omAIopoU, n omoia Ba umopoUoE va TPOKANECEL TPAUUATIOUO TOU aoBEVN.
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NPOOYAAZEIZ

1. Xpnoipomoleite To aScope Gastro Pdvo He LATPIKO NAEKTPIKO EEOTTAIOUO TTOU
CUHHOPPWVETAL HE TO TIPdTUTO IEC 60601 KAl TUXOV IGXVUOVTA GUUITANPWHATIKA
n/kau e181kd mpoTuma. e avtifetn mepinmtwon, evdéxetal va mpokAnBei BAABN
otov e€0TAIOUO.

2. Mpw and ) Xprion omoloudnmote mapeAkopévou evdoBepaneiag uPnAAg
ouxvotnTag, EAéyETe TN oupPaTéTNTA pE TO aScope Gastro. AkolouBeite mavta
T1g O8nyieg XxprioNg TNG CUOKEVNG TPITOU KATAOKEUAOTH. € avTiBeTn MepimTwon,
evdéxetal va mpokAnOei BAARN otov e€omAopo.

3. Mnv evepyomoleite Ta evepyomolnuéva TapeAKOpeva evdobeparneiag mpiv TV
EUPAVION TOU TIEPIPEPIKOU AKPOU TOU TTAPENKOUEVOU EvO0BEPATEING OTO OTTTIKO
niedio kat ptv Bpedei o KATAAANAN andotacn amd To MepIPePIKS AKPO Tou
evdookomiou, KaBWG autd evoéxeTal va mpokaléoel {nuid oto aScope Gastro.

4. Mnv epappolete MmavTiké pe Baon 1o AdSt oTo KavaN epyaciag, S10TL KATL TETOLo
umopei va au€roel TNV TPIPH KATA TNV el0aywyn TapeAkopévwy evéoBeparneiag.

5. Mnv TUNIYETE TO CWARVA EICAYWYNG 1 TOV OPPANIO AwPO O€ SIAUETPO UIKPOTEPN
Twv 20 cm (8"), kKaBw¢ KATI TETOLo pmopei va mpokaAéoel {nuid oto aScope Gastro.

6. Mnv pixvete, xTumdte, Ayilete, oTpiBeTe 1) TPABATE OMOLOSATIOTE TUAMA TOU
aScope Gastro pe umepBoAikri SUvapn, KaBw¢ To aScope Gastro evdéxetal va
umooTel {nuid Kat va SUCAEITOVPYEL.

7.  Mnv aokeite umepBoAikn) SUvapun yla va mpowOnoeTe éva mapeAKOUEVO
evdoBeparneiag péow Tou Kavallov €pyaciag. ITnv MePImTwon auTr, evoéxeTal
va mpokAnBei {nuid oto kava epyaaciag Tou aScope Gastro.

1.6. MOava avemBOunTa cuppavta
1ig mBavég emmhokég mephapBavovtal (EVOEIKTIKA):
«  EppoAn agpiou

o AioBnua nviypov

o [aoTpIKA avappoenon

o E€éAkwon Tou BAevvoydvou

« Aipoppayia tou BAevvoyodvou

« Awdtpnon

o MMeprrovitida

1.7. Tevikég mMapaTtnproElg

Eav katd tn S1dpKela TnG XpRong auTig TNG CUOKEUNG I} WG AMOTENECHA TNE XPHONG TNG
TIPOKUYPEL 00BaPO TIEPIOTATIKO, PNV TTAPAAEIPETE VA TO AVAPEPETE OTOV KATAOKEVAOTH
Kat otnv apuodia apyn tng Xwpag oag.

2. Neprypa@n CUCKEVNG
To aScope Gastro mpémel va gival cuvdedepévo otn povada mpoBoAng aBox 2. Avatpéte
oTig O8nyieg xpriong Tou aBox 2 yla MEPIOOOTEPEC AEMTOUEPELEG OXETIKA E TN pUBUION.

aScope Gastro

Ambu® aScope™ Gastro Ap1Bndg E§wtepikn S1a- | EowTtepikn S1d-
AmooTteipwpévo €§APTHHATOG | HETPOG TIEPIPE- | HETPOG KAva-
YOAGTPOGKOTIO MG XPHONG pPIKOU AKpOU AoV gpyaciag
103 cm / 40.6”
9,9 mm 2,8 mm

/@ 483001000 29,7 Fr 8,4 Fr
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2.1. Neprypagn Twv eapTNHATWVY KAl TWV AEITOVPYIWV

To aScope Gastro ival éva anooTEIPWHEVO YAOTPOOKOTTIO Hiag XProng yia xpron eviog
NG AVWTEPNG YOO TPEVTEPIKNG 080U. MpoopileTal yia aploTtepOxelpeG. To evE0oKOTIO
EIOAYETAL OTNV AVWTEPN YAOTPEVTEPIKN 080 TOU aoBevr H€ow TOU OTOPATOG Kal
Tpoodoteital péow ovvdeong pe T povada mpoPoAng aBox 2. To aScope Gastro pmopei
va xpnotponolnBei pe mpoobeta mapekopeva evdobepaneiag kat fondntiko e§omAiouo
yla eVOOOKOTTIKEG EMEUPATELG.

Ta e€aptApata Tou aScope Gastro emonuaivovtal oTo Ixfiua 1 Kal meplypAgovTal 0Tov
avTioTolyo mivaka mou BpiokeTal KATw amod auTd. To Kavall epyaciag eMTPENEL TN
Si1éNevon mapeAkopévwy evdoBeparmeiag, Tn xopriynon Kat tnv avappdenon uypwv.

To BonOnTikd cUOTNUA VEPOU EMITPETEL TN XOPHYNON LYPWV. To cuoTnua Slaxeiplong
LYPWV eRPLONONG/EKTTAUONG eMTPEMEL TNV evoTdAaén CO, yia TNV €MEKTACH TOU AUAOU
TOU YOOTPEVTEPIKOU GUCTHHATOG KAl TNV EKTTAUCN TOU (akov. H omtikA povada oto
TIEPIPEPIKO AKPO ATTOTEAEITAL O €va TTEPIBANUA KAPEPAG TO OTTO{0 TIEPIEXEL pia KAMEPQ
Kat pwTeVEG TTNYEG LED. O Xpriotng pmopei va pubpicel Tn ywviwon Tou mepLpePIKOU
dkpou o€ TOANATIAG €MimeSa yla OMTIKOTTOINGON TNG AVWTEPNG YAOTPEVTEPIKAG 0500,
OTPEPOVTAC TOUG TPOXOUG EAEYXOU YIA EVEPYOTTOINON TOU KAUMTOUEVOU TUAHMATOG. TO
KOUTTTOUEVO TURUA UITOPEL va Kap@Bei éwg 210° emtpémovtag MARPN avacTpo®n HE
OTOXO TNV ATMEIKOVION TOU TUBUEVA KAl TOU 0100@QAYIKOU OQLYKTAPA.

ZxAMa T: ZXNUATIKA ammelkovion Tou aScope Gastro
UE aVAQOPEG OTA OXETIKA e€apTrATA.
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E§aptnpa
Tunpa eAéyxou

E§aptnpa
ATIOHOKPUCHEVOL
Slakonteg/mpo-
ypaupati{opeva
MAAKTPA

Tpoxog eAéyxou
EMAVW/KATW

Ac@dAela
ywviwong emévw/
KATW

BaABida
avappoenong

BaABida
epgpovonone/
€KmAuong

Asgitovpyia

O xpnotn¢ kpatdel To aScope Gastro 0To THAMA
€NEyXOU HE TO aploTePO XéPL O XEIPIOUOS TV
TPOXWV EAEYXOU KAl TWV AMTOUAKPUOUEVWY Sla-
KOTITWV/TIPOYPAUHATICOPEVWY TTARKTPWY UITO-
pei va yivetal ue To aplotepo fi/kat to Se&i xépl.

Agitovpyia

O XprioTNG EVEPYOTIOLE TIG AEITOUPYIEG OTO
aBox 2. Ot AetToupyieg Twv AMOPAKPUOUEVWY
SlaKOTITWV/TIPOYPAMHATICOHEVWY TARKTPWV
€xouv TTPO-SlapopPwOEi amd To EPYOsTACIO Kal
umopouv va Slapop@wBolv ek VEou CUUPWVA
HE TIC MPOTIMAOELG TOu XprioTn. K&Be mAnkTpo
UTTOPE( va TIPOYPAUUATIOTEl WOTE Va gival
guaioBnTo 1600 0TO CUVTOUO HCO Kal GTO
mapatetapévo matnpa. Avatpé€te otig Odnyieg
XProng Tou aBox 2 yla mepIocoTEPES
AEMTOPEPELEG.

O tpox6¢ eAéyxou Emdvw/Kdatw xelpiletat To
KOMTTTOHEVO TURHA Tou evdookomiou. Otav
aUTOG O TPOXOG TIEPIOTPAPEL OTNV KateLBuvon
U, TO KOUTTTOMEVO TUAMA HETOKIVEITAL TTPOG TA
mavw. OTav o TPoxO¢ MEPICTPEPETAL TIPOG TNV
katevBuvon D, To KAUMTOUEVO TUAKA KIVEITAL
TPOG Ta KATW.

Eav yupioete autrv Tnv ac@diela otnv
katevBuvon «F», ameAeuBepwveTal n ywviwon.
Edv yupioete Tnv ac@dalela mpog tnv avtifetn
KATELOLVON, KAEIGWVEL TO KAUMTTOPEVO TURMA
o€ omotadrimote emBuuNTr B€on Katd PrRKog
TOU EMAVW/KATW a&ova.

H amoonwuevn BaiBida avappdenaong eAéyxel
v avappoenaon. Otav matnOei, evepyomoleital
n avappo®non yla va amopakpuvBouv Tuxov
uypd, UTIOAEipaTA i} aépla amod Tov acBevn.

H BaABida epgpvononc/ékmAuong eAEyxel TV
EUPUONON Kal TNV EKTTAUCH TOU PAKOU.
TomoBeTwvTag To SAKTUNO OTO Avolypa TnG BaA-
Bidag, evepyomoleital n eppuonon. Otav matnOei
TANPWG, EVEPYOTIOLEITAL N EKTTAUCT TOU PAKOU.



Tpoxog eAéyxou
Sefla/aplotepd

Ac@dlela
ywviwong 6§/
aplotepd

BaABida Bloviag

Oupa kavaAiol
gpyaciag

TwARvag
£l0aywyng

EUkaumto TufRpa

MNeplpepiko akpo

Axkpooualo
gpgpuonong/
EKTAUONG

‘E€odo¢
ekTOEEUONG
VEPOU

‘E€0b0¢ kavaiiol
epyaociag

Kdapepa

Nuxvieg LED

TUvdeopog
avappoéenong
Bon®ntikn
gicodog vepou

O 1pox0¢ eNéyxou Sedla/apioTtepd xelpietal To
KAUMTOUEVO TURHa Tou evdoakomiou. Otav
aUTOG O TPOXOG TIEPIOTPAPEL OTNV KateLBuvon
«R», TO KApMTOPEVO TUARHA Kiveitat AEZIA. Otav
0 TPOXOG TIEPIOTPEPETAL TTIPOG TNV KATELOBUVON
«L», To KapmTOHEVO TUAMA KiveiTal APIZTEPA.

Eav yupioete autrv Tnv aoc@dhela otnv
kaTeLBuvoN «F», ameAeuBepwveTal n ywviwon.
Edv yupioete Tnv ac@daleia mpog tnv avtifetn
KATEVLOUVON, KAEIGWVEL TO KAUTTTOUEVO TUAMA
o€ omoladrmote emBuuNnTr B€on Katd PrRKog
Tou Selov/aplotepov agova.

H BaABida Bloyiag oppayilel To kavai epyaciag.

To kavdhi epyaciag AetToupyei we:

«  KavdaAt avappoégnong.

o KavdAuyla tnv eloaywyn 1 Tn ouvdeon
napeAKopévwy evéoBeparneiac.

«  Kavahi mapoyrig uypou (amé cuptyya péow
™G BaABidag Bloyiag).

O gUKAUTTOG CWARVAG EICAYWYNG El0AYETAL
OTNV AVWTEPN YAOTPEVTEPIKN 080 Tou acBevi.

To KAUMTOPEVO TUNHA €ival TO ENlIOOOUEVO
TURMa Tou aScope Gastro, To omoio pmopei va
eNeyxOei amod Toug TPoXoUG EAEYXOU Kal TIG
A0PANELEG Ywviwong.

To mep1pepikd AKPO CUYKPATE TNV KAUEPQ,
™ ewTevr nyn (Svo LED), tnv é§od0 Tou
KAVAAIoU £PYACIAG, TO OTOUIO ENPUONONG Kal
€KmAuong Kat Tnv £€§060 ekTOgEUONG VEPOU.

Akpo@UOl1O yla TNV €KMAUCN Kal TNV EupUonon
TOU QaKou.

To cvoTtnua ektdEELONG VEPOU XPNOIUOTIOLEITAL
yla TNV evE0OKOTIIKN EMTXUON TNG AVWTEPNG
YaoTPEVTEPIKAG 0800 TOou aoBevn.

AuTd gival To dvolypa Tou KavaAlol epyaciag
OTO TIEPIPEPLKO AKPO.

Emtpémel TNV omtikomoinon Tng avwtepng
YAOTPEVTEPIKAG 0800.

Emtpémouv 10 wTIONO TNG aVWTEPNG
YOAOTPEVTEPIKAG 0800.

Juvdéel To aScope Gastro pe To cwAnva
avappoéenong.

Juvdéel To aScope Gastro pe Tov cwAnva
emixuong Tng avthiag emixuong.

H BonBdnTtikn eicodog vepou Siabétel pia
evowpatwpévn BaiBida piag katevBuvong,
WOTE va HEWBEI o Kivduvog avTioTpo®ng pong.
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20 TUvdeopog Juvdéel To aScope Gastro otnv ykpifa umodoxn
aScope Gastro £€660u Tou aBox 2.
BonBntikog e€omhiopnog yia avappdenon,
€UpUONON, EKTTAUCN PAKOU Kal ETT{KUCN MITOPE(
va ouvdebei pe cuvSeopo Tou aScope Gastro.

21 JUvdeopog Juvdéel To aScope Gastro otn @LAAn
gugpLononc/ ATOCTEIPWHEVOU VEPOU YIa TNV EVEPYOTTOinON
EKTAUONG NG EHPUONONG KAl TNG EKTTAUCNE TOU (AKOU.

22 Koupmi Miéote To Koupni Katd TNV anocuvdeon Tou
amoouvdeong aScopeGastro ano 1o aBox 2.

23 OHQANOGAWPOG  ZUVSEEL TO THAMA ENEYXOU LE TO OUVOECHO TOU

aScope Gastro.

24 AVTAANAKTIKA Mmopei va xpnotpomoindei yia Tnv avtikatdota-
BaABida on Tng undpxouvoag BaiBidag avappdenong.
avappoéenong

2.2, ZupBaréTnTa CUCKEUNG
To aScope Gastro pmopei va xpnotpomnoindei o€ cuvduaouo Ue:

To aBox 2.

EppuonTtrpeg yla evOOOKOTIIKEG YAOTPEVTEPIKEG EMEUBATELS WG TNyr CO, 1aTpikoL TUToU.
TuTTIKA OET CWANVWOEWV SIAXEIPIONG LYPWV EUPUONONG/EKTTALGNG KAl QIANEG
ATTOCTEIPWHEVOU VEPOU EUPUONONG/EKMTALCNG TTOU €ival cupPBatég pe to Olympus.
nyn Kevou yla tnv mapoxr Kevou.

Tumikoi EOKAUNTOl CWARVES avappdPnong.

MapeAkdpeva yaoTpevTEPLKNG evOoBeparmeiag mou éxouv kaBoploTei 0TI gival
oupPatda pe kavalt epyaociag eowteptkng Stapétpou (ID) 2,8 mm/8,4 Fr i Aiyotepo.
Aev mapéxeTal eyyunon OTL Ta mapeAkopeva evdobeparneiag mou éxouv emAeyei pdévo
Bdoel Tou ev Adyw eNaxioTou pey£Boug kavaliov epyaciag Ba gival cupfatd pe to
aScope Gastro.

AmavTikd 1atpikol TUmou pe Baon To vepd, oKlaypa@IkéG ouoieg pe Baon To 1wdio,
Amo8 AN, AHOCTATIKOI TAPAYOVTEG, AVUPWTIKA HECA, AVTIAPPIOTIKE, TaToudd yla
HOVIHN XPWOon Kal XPWOTIKEG Yia (WTIKA Xpwon.

AnooTelpwpévo vePO.

HAeKTPOXEIPOUPYIKOG EEOTTAICHOG LYNARE CUXVOTNTAG TTOU TTANPOI TIG TTPOSIAYPAPES
Tou IEC 60601-2-2. Na tn SlaTRPNoN TWV PEVPATWY SlaPPONG UYNARG CUXVOTNTAG
EVTOC TWV EMTPEMOUEVWV OPiwV, TO PEYIOTO EMIMESO TNG NUITOVOEISOUG TAONG
KOPUPE TNG NAEKTPOXEIPOUPYIKNG pHovadag dev mpémel va umepPaivel Ta 5,0 kVp.
BonBntikn avTAia emixuong yia evE0OKOTTIKESG YAOTPEVTEPIKEG EMEUPBATEIG ME
ouvdeopo Luer lock.

3. Ene§ynon twv cupfoAwv mou xpnotpomotovvtatl

Zuppolo Meprypapn Toppolo Meprypaen

103 cm / 40.6”
Mnkog epyaoiag tou @ ‘Oplo aTHOOPAIPIKAG
%‘ OWAAVa E10aywyn¢ Tieong
Méyioto mAatog

@ TUAMATOG EICAYWYNAG Opio vypasiac
"

Max OD (Héyiotn e€wTepikn
SidpeTpoc)
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Zuppolo Meprypapn Toppolo Meprypaen

ENaxioto péyebog

Kavahiou epyaciag ‘i, Meploplopog
Min 1D (eNaxloTn E0WTEPIKA Beppokpaciag

SidpeTpocg)

XWpa KATAOKEVAG: ,
. latpotexvoloyiko
Kataokevaletal otn L
TPOIdV

Malaioia

Eninedo ocuokevaaoiag
0° | OmTiko6 medio STERILE[EO] yia tn Slac@dAion Tng
OTEIPOTNTAG

Aebvric Kwdikdg

A
014
N
i’: MpoeiSonoinon GTIN Movdédwv Eumopiag

(Global Trade Item
Number)

YAupavon
Na pnv xpnotuonolei- ° AVAYVWPIOHEVWY
Tal €dv N cuokevaocia GN us e€aptnudtwy kata UL
€xelumooTei (nuid yla tov Kavada kat tig
Hvwpéveg MoMiteieg

Méylotn oxeTIKn micon

s TpoYodoaiag amod Tn
l:]:i:l Juupoho IFU pMEV' BonOnTikA avtAia emi-
Hzo xuong. Ot Tipég ameiko-

viCovtal o€ kPa/psi

Méylotn oxetikn mieon

Popodooiac péow U K Me motonoino
pMéy. CO, | tou epguontripa CO,. CA non

5 HB
Ot Tipég amelkoviCovtal 0086 OuHHOpPwonS
oe kPa/psi
Méyiotn oxeTIKA apvn- Eloaywyéac

pME'V. T ms_c’q oV na?s— (Mévo yia mpoidvta
XETAL TTO TNV TINYN )
VAC ] . IOV E10GYOVTaAl 0TN
KevoU. OL TIUEG ATTEIKO- Mevén Boetavia)
viCovtal o€ kPa/psi yaan Bp

Apuodio mpoowno

Hvwpévou BaotAeiou

Mmopeite va Bpeite pia mAnpn Aiota twv eme§nynoswv Twv cuuféiwv oto
ambu.com/symbol-explanation.

4, Xprion tTnG CUCKEUNG

Ot aptBpoi evTog TwV YKPL KUKAWV avagépovTal oto Mpriyopo odnyd otn oghida 2. Mpwv
amod Kabe dladikaoia, eTolNAoTE Kal EAEYETe KABE véo aScope Gastro, dTwG mEPLypAPETal
mapakatw. EmBewprote Tuxov dAlov e§omAioud mou Ba xpnotpomoinbei pe to aScope
Gastro, cOHPWVA HE TIG AVTIOTOIXEG 0ONYIES TTOU AVAPEPOVTAL OTO EYXELPISIO 0ONYIWV
Tov. Y€ MepimTwon mou mapatnenBOei omoladrimote avwpaAio HETA TOV EAEYXO,
akOAOUONOTE TIG 0ONYiES TTOU AvAPEPOVTAL OTNV EVOTNTA 6 «AVTILETWION
mpoPAnudTwy». Edv 1o aScope Gastro SUCAEITOUPYEI, UNV TO XPNOIUOTIOLEITE.
EmkowvwvAoTe pe Tov avTimpdowmno MwARcewv TN Ambu yia mepaitépw BorBela.
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4.1.'EAeyX0G TG CUCKEVNG (1
BeBaiwBeite 6T n oppdayion TG cakoLAAG ival avémagn Kal amoppiPTe To aScope
Gastro €dv n amootelpwpévn oppdylon éxel umooTei {nia. 1a

o EmPePaibote 0TI To aScope Gastro gival KAaTAAANAo yia Xprion eAéyxovTag Thv
nuepounvia Aéng. AoppiPTe Tn CUOKEUN av €xel AREEL

o AQaipéoTe TPOOEKTIKA TN CUCKELAGIA AMTOCTIWHEVOL BnKaplov amd Tn cuokevacia
Tou aScope Gastro Kal a@alpECTE T TPOOTATEVTIKA OTOIXEIQ ATTO TO TUAMA EAEYXOU
Kal To MEPIPEPIKS dkpo. b

o TMepAoTe MPOOEKTIKA TO XéPL OAG UTPOG-TTIIOW O€ OAO TO UKOG TOU CWARVA
€l0aywWYNE, CUUTEPIAAUBAVOUEVOU TOU KAUTTTOMEVOU THHHATOG KAl TOU TIEPIPEPIKOU
AKpou Tou aScope Gastro yia va Staopahioete 6Tt Sev umapxouv akabapaieg fi {nuiég
OTO TIPOIOV, OTIWG TPAXIEG ETPAVELES, AIXUNPEG AKPEG 1) TTPOECOXEG, Ol oToieg Ba
pmopoucav va BAdyouv Tov acBevr). BeBaiwBeite TI XpNOIHOTOIETE pia AonTTn
TEXVIKN KOTA TNV EKTEAEON TWV TTAPATIAVW. AlAQOPETIKA, N OTELPOTNTA TOU TTPOIOVTOG
Ba SakuPBevtei. (e

«  EmBewpnoTe To mEPIPEPIKO AKPO TOU CWARVA Eloaywyrig Tou aScope Gastro yla
YPOTOOULVIEG, PWYHEG 1} AANEG AVWHOIEG.

o EmpBePaiwote 6Tt TO EMAVW dvotypa TG BaiBidag eppuononc/ékmiuong dev
gival ppaypévo.

o STPEYTE TOUG TPOXOUG ENEYXOU EMAVW/KATW Kat Se€1a/aplotepd mpog KAOe
KATELOUVON PEXPL TA AVTIOTOLXA ONUEIQ OTACNG TOUG KAl KATOTIV EMTAVAPEPETE TOUG
otnv oudétepn Béon. EmPBePaiwote OTi TO KAUMTTOPEVO TUAMA AEITOVPYEI OHAAd Kal
OWOTE, OTL EMTUYXAVETAL N PEYIOTN YWVIWoN Kal 0TI TO KAUMTOUEVO TURHA
eMOTPéPel 0TV oudétepn Béon. 1d

o EmPBeaioTe 0TI 0l aOPANEIEG YwVIWONG gival AEITOUPYIKEG KAEISWVOVTAG Kal
ameAeVOEPWVOVTAG TEG OTIWG TIEPLYPAPETAL OTNV EVOTNTA 2.1. TTPEYTE TOUG TPOXOUG
YWwviwong MARPWE TPOg OAEG TIG KATEUBUVOELG, A0@ANOTE TN Ywviwon o€ MARpwS
ywviakr Béon kat emPBeBaiwote 6Tt TO KAUMTTOUEVO TUAMA Eival oTaBEPO.
AeNeUBEPWOTE TIC AOPANELEG YWVIWONG Kal EMPBERAWOTE OTL TO KAUMTOUEVO TUARUA
evBuypappiletat.

e XpnolpomoIwVTAG Kl GUPLYYa, EKTTAUVETE PE OTTOOTEIPWHUEVO VEPO TO KAVAAL
epyaoiag. BeBawwbeite 611 Sev undpyouv Slappoég Kal OTL To vepod e§€pyeTal amod To
TIEPIPEPIKS AKpo. 1€

o Edv amatteital, empPBePaiwote Tn oupPatdTNTa HE TIG EPAPUOCIUEG CUOKEVEG
TTIOPENKOUEVWV.

o AlatiBetal pia avtalhaktikn BaiBida avappo®nong, v amaiteital yia TNy avtikatd-
otaon TnG mpogykateoTnpévng BaiBidag oto aScope Gastro. H avtaAhakTikr BaABi-
Sa avappdPNoNg MPooapTAaTal 0TV KApTa otepéwong Sim\a oto aScope Gastro.

« 'Eva véo aScope Gastro Ba mpémel va eival StaBéaipo yla duean Xprion, TPOKEIUEVOU
va propei va ouvexlotei n dladikacia og mepimtwon Suchertovpyiag.

4.2. MposTopacieg yia xpion

MpoeTolpdoTe Kat emMOeWPOTE To aBox 2, Tov eppuontipa CO,, TN GIAAN ATTOCTEIPWHE-

Vou vepoU glpuononc/éKmAuong, Tn Bondntikr avtAia emiyuong, Tn QIAAN AmMOCTEIPWHE-

VOU VEPOU, TNV TTNYH KEVOU Kal To SOXEI0 avappo@nong, CUUTEPIANAUPBAVOUEVWY TWV

OWARVWY, OTIWG TTEPLYPAPETAL OTA AVTIOTOIXA EYXEIPISIA 0ONYIWV TOUG.

« Evepyomoiote to aBox 2.2

o EuBuypappiote mpooekTikA Ta BEAN 0T0 GUVSETHO TOou aScope Gastro pe Tnv yKpila
B0pa Tou aBox 2 yla tnv amoguyn {nuid¢ otoug cuvdéououg. (3

o Yuvdéote 1o aScope Gastro pe To aBox 2 ouvdéovtag To oUvSeopo Tou aScope Gastro
otnv avtiotolxn yKpila Bupa tou aBox 2.

« BeBawwbeite 0TI To aScope Gastro éxel ac@alioel KAAG oTo aBox 2.

« Katd t xprion Tou aScope Gastro, cuvioTaTal N XPrion EMOTOMIOU, WOTE va YNV
Saykwoel katd AdBog o aoBevii¢ To cwAnva el0aywyng.
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4.3. NMpoacdaptnon Bondntikou e£oMAMIGHOU

To aScope Gastro €xel oxeSla0Tel yia va Aeltoupyei pe Ta MAéov eupéwg StaBéaipa laTpikd
cuoTpata avappdenong kat Slaxeiptong eppuononc/ékmiuong uypwv. To iSlo To
aScope Gastro dgv mapdyel apvnTIKA THEON KAl CUVETIWG amalTeital EEWTEPIKA TNYN
KevoU (T.x. emroixia avappdenon 1 aviAia avappo@nong LaTpIkov TUTTOU) yia TN
Aertoupyia Tou cuoTripaTog. Aedopévou 6Tl To aScope Gastro S1aB€Tel évav TUTTIKO
OUVEECHO avappOPNONG, Ol TUTTIKOI CWANVEG avappo@nong gival cupPatoi e To
£vOOOKOTIIO EQOCOV UTIAPXEL 0TaBepn Kat oteyavr ouvdeon. H ovopatoloyia mou
XPNOIMOTIOLEITAL OTNV TTapoUoa evATNTa akohouBei TNV kaboplopévn cuPPBaon, KATa TNV
oroia k&Be Soxeio mou xpnaotpomoleital xel TOAATAEG BUpeG oUVEEDNC HE TNV
emonuavon «To Vacuum» (mpog kevo) 1 «To Patient» (mpog acBevry). Qotooo, amotelei
€uBUVN Tou XPOTN va cuUpBoUAEVETAL KAl VA akOAOUBEL OAEG TIG 0Onyieg Tou
KATOOKELAOTH Kal TG o8nyieg mou 1oxVouv yla 1o oUGTNHA EVEOOKOTIKAG Slaxeipiong
LypWV Tou €xel emAexOei yla xprion pe To aScope Gastro. lNa tnv mpayuatonoinon
e€etdoewv n Sladikaolwv og aoBeveic, OAa Ta SOXEIA LYPWV (PIANEC ATTOOTEIPWHEVOU
vepoU kat Soxeia avappdenong) MPETEeL va €ival TOMOBETNHEVA OWOTA Kal HE A0QAAEL
yta Tnv anotponh Siapporig, Slatnpwvtag €Tt éva ac@alég mepiBallov epyaaiag.
TomoBetrioTe Ta Soxeia oTIC KaBoplopéveg BEoeLg Kal ouVEEOTE Ta CUUPWVA UE TIG 08nyieg
QAUTAG TNG EVOTNTAG. KOTA TN XPprion CUCKEVWV TPITWV KATAOKEVAOTWYV UE TO aScope
Gastro, va cUPPBOUAEVECTE TAVTA TIG 08NYieg XPriONG TOU GUVOSEUOULV TN CUCKEUN QUTH.

ZUvdeon oTo cUoTNHA SlaxEiplong vypwv eppuonong/ékmivong ‘4

To aScope Gastro €xel oxedlaoTei yla Aettoupyia pe mnyr CO, laTpikoL TUTTOL yia

gUPLONON. ZUVOEDTE TO aScope Gastro XPnNOIHOTOIWVTAG £Va OET CWARVWONG

Slaxeiplong uypwv epeUoNoNG/EKmAuong.

la kaBe véa Siadikacia amaiteital éva véo 0T owARvwong Slaxeiplong uypwv

£UPUONONG/EKTTAVONG Hiag XPONG 1 VO ATTOCTEIPWHEVO OET, KAl Hia GLAAN vEpoU

£UPUONONG/EKTAVONG Hiag XPONG 1 KL ATTOCTEIPWHEVN QLAAN.

o Edv o BondnTikog eEOMAIOUOG Eival EVEPYOTTOINUEVOC, ATIEVEPYOTIOIOTE TOV.

e Yuvd£oTe TO OET CWANVWONG SIAXEIPIONG LYPWV EPPUONCNG/EKTTAUGNG OTO CUVEECHO
EUPUONONG/EKTTAUONG.

«  EmPBePaiboTe 0TI 0 0VVOECHOG EPapPPOlEl CWOTA Kal SEV UMTOPEL VA TIEPIOTPAPEI.

« Evepyomoiote {avd 1o Bondntikd e§omAiopo.

TUvdeon pe to BonONTIKG cUGTHHA EKTOEEVONG VEPOUL (5

« To aScope Gastro SiaBétel éva BondNTIkO OTOWIO vVEPOU PE EVOWHATWHEVN BaABida
piag kateBuvong, WOTE va HEIWBE( 0 KivOuVOG avTioTPoPNG PONG.

o Edv o BondnTikog eEOMAIOUOG Eival EVEPYOTIOINUEVOC, ATIEVEPYOTIOLOTE TOV.

o JuvdéoTe To OwARvVa eMixuong oto BondnTikG oTopIo vePOU. NMa kKabe véa Stadikacia
amauteital évag véog cwARvag emixuong piag xpriong fj évag amooTelpwHEVOG
EMAVAXPNOILOTIOIRCILOG CWARVAG KAl ia @LAAN vepou.

o EmPBePaiote 611 0 oVVEECHOC EPappOleEl CWOTA.

« Evepyomoinote {ava to fonOnTikd eOMAICHO.

TUvdeon oTo cUGTNHA avappoPnong 5

Ave€dptnta amé Tnv emAeyuévn mnyr Kevou, To aScope Gastro amaitei tnv mapoxr Kevou
WOTe To aScope Gastro va AeIToupYEl Kavovikd. Tuxov aduvapia mapoxng Twv EAAXIOTWY
AMAITACEWV KEVOU UTTOPEL VA 08NYHOEL O HEWWHEVN IKAVOTNTA avappoenong. Aveédptnta
and To EMAEYHEVO LATPIKO OLUOTNUA avappPdPNONG, N MTPOCTAsia and unepyeilion mpémel
Va amoTEAEl XOpaKTNPIOTIKO TNG pUBIONG Tou Soxeiou avappdenong mou Xpnaolpomoleital
yla TNV amoTPOTIH TNG EIOPOIG UYPWV OTO EVEOOKOTTIKO CUCTNHA. AUTO TO XOPAKTNPIOTIKO
AVAPEPETAL OCLVABWE WG XAPAKTNPIOTIKO «AUTOUATNG OTEYAVOTTOINONG» 1] «PINTPOU amopo-
vwong» 1 mapduolog pnxaviopdg. Na éxete umoyn OTt yia kdbe véa Siadikacia amaiteital
£vag véog owAnvag avappoenong piag xpriong fi €vag amooTEIPWHEVOG EMTAVAYXPNOIUOTION]-
OlUOG CWANVAG Kat éva vEo SoXEID avappo@nong LIAG XProng 1 éva amooTelpwévo Soxeio.

103



e Edv o BondnTikdg eEOMAIOUOG Eival EVEPYOTTOINUEVOC, ATIEVEPYOTIOIOTE TOV.

e MOAIG ouvdeBei 0 owArvag emixuong, ToMOBETAOTE TO AKPO TOL CWARVa
avappoenong otabepd mMavw amod To cUVSecUo avappdPnong.

o Juvd£0Te TO AANO AKPO TOU CWARVA AvapPPOPNoNG 0To SOXEID avappPOPNONG Kal
SNMIOVPYAOTE pila cUVEEDN OTNV EEWTEPIKN TINYT KEVOU (emToixla avTAia avappden-
ong 1 latpikn avtiia avappoéenong). Akoloubeite mavta tig Odnyieg xpriong tou Bon-
OnTikoL e§omAiopov.

« Evepyomoinote {avd 1o Bondntiko e§omAiopo.

4.4.'EAeyX0G TOU EVOOOGKOTIKOU CUCTHHATOG

'EAeyx0¢ Tou KavaAiov epyaciag (6

o EmBepaiwote 6T n BalBida Bloyiag eival mpocaptnuévn otn BUpa Tou Kavaiiou
epyaoiag.

o To mMapeAKOPEVA YAOTPEVTEPIKNG EVE0BEPATIEING TTOU PEPOUV CriHAVON Yla XPron HE
KavaM epyaciag eowTtepIkig Stapétpou (ID) 2,8 mm/8,4 Fr i Miyotepo ivat cupfatd.
Aev mapéxeTal eyyunon OTL Ta mapeAkopeva evdobeparneiag mou €xouv emAeyei pdvo
Bdoel Tou ev Aoyw eNaxioTou peyéBoug kavaliov epyaciag Ba gival cupBatd pe to
aScope Gastro.

« Mpwv amo tn Siadikacia Ba mpémel va eAEyXETal N CUUBATOTNTA TWV EMAEYUEVWV
mapeAkopévwy evéoBepaneiag.

'EAeyX0G TNG E1KOVAG (7

« EmaAnBelote ot1 n {wvtavi elkdva Bivteo Kal 0 owoTdE MPOoAVATOMOMAG epgaviovtal
otnv 006vn, GTPEPOVTAG TO TIEPIPEPIKO AKPO TOU aScope Gastro mpog va AVTIKEIMEVO,
LY. TNV MaAdun oag.

« TpocapudoTe TIg MPOTIMACELS EIkdvag 0To aBox 2, eav gival amapaitnto. Avatpé€te
070 aBox 2 IFU yla meplocOTEPEG AEMTOEPELEG.

« EAv n ekova gival mpoPANPATIKA i/Kal A0APHE, OKOUTHOTE TO PAKO OTO TIEPIPEPIKO
AKPO ME €Va AMOCTEIPWHEVO TTAVI.

o Oreikdveg Sev mpémel va XpnotdomolouvTal wég aveEapTtnTn mnyn Sidyvwong
onolacdrimote maboloyiag. Ot BepAmovTEG laTPOi IPETEL VA EPUNVEVOUV Kal va
a&lohoyouv omotodrimote elpnua pe AAEG HEBOSOUG Kal GUPPWVA PE Ta KAIVIKA
XAPOKTNPIOTIKA TOU EKACTOTE A0BEVH.

'EAEYX0G AMOAKPUOHEVWV SIAKOTITWV/MPOYPAMHATI{OHEVWV MARKTPWV

« 'ONol Ol ATTOPOKPUCUEVOL SIOKOTITEG/TA TIPOYPAMUATIOHEVA TTARKTPA TIETIEL VAL ENEYXO-
VTAL WOTE VA AEITOUPYOUV KAVOVIKA, AKOMN Kal av S€V avapéveTal va Xpnotpomotnfouv.

o Méote KABE AMOUAKPUCUEVO SLAKOTITN/TTPOYPAMHATICOUEVO TTARKTPO Kal
eMPBeBAIDOTE OTI N KABOPIOUEVN AEITOUPYIA EKTEAEITAL IE TOV AVAUEVOUEVO TPOTIO.

«  Kd&Be amopakpuopévog S1aKOmTNG/MPOoyPapMaTI(OHEVO TTARKTPO UMTOPE( va Tpoypap-
HaTIoTEl WOTE VA gival EvaicONTA TOCO GTO CUVTOHO OGO KAl OTO TTAPATETANEVO
natnua. Avatpégte otig O8nyieg xpriong Tou aBox 2 yla meplocOTEPEG AEMTOUEPELEC,.

'EAeyX0¢ TNG AEITOUpYiag avappo@nong, EKMAUONG Kat EHPUONoNG

o EAéy&te OT1 o1 BaABideg eppuononc/EKMAuONG AeIToupyoUV OTTWE AVAPEVETAL,
méovtag Tig BaABidec avappoPnong Kat ppUONONG/EKTTAUCONG.

o KaAOyte To dvotypa tng BarBidag eppuonong/ékmiuong Kat emMPBeRAIDOTE OTI N
AelToUpYia EPPUONONG EKTEAEITAL KAVOVIKA.

o Miéote mMAfipwg Tn BaABida eppuononc/ékmiuong Kal empBeRAWOTE OTL N AelToupyia
€KTTAUONG EKTEAEITAL KAVOVIKA.

'EAeyX0¢ TG AstToupyiag Tov fonOnTikol cuoTHHATOG EKTOEUONG vEPOU
o EMNéy€te 1o BonOnTikd cvotnpa ekTdEEUONC VEPOU EVEPYOTTOIWVTAC TN BonONnTIKA
avthia emiyuong Kat emPBeRAIDOTE OTL N AlTOUPYia EMiXUONG EKTEAEITAL KAVOVIKA.
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4.5, XE1pIONOG TG CUCKEVNG

Elcaywyr Tov aScope Gastro (8

« Ewoaydyete éva KATAAANAO EMOTOUIO KAl TOTTOBETAOTE TO HETAEL TWV SOVTIWV 1 TWV
oUAwv Tou acBevi.

o Edv gival anapaitnTo, EpapudoTe éva MImavTiKo [aTpIKoU TUMTOU OMwG uToSelKvUETaL
OTNV €VOT. 2.2 OTO MEPIPEPIKO TUHAHA TOU EVOOOKOTIOU.

« Eloaydyete 10 mePIPePIKO AKPO Tou aScope Gastro HEow TOU avoiypaTog ToU
EMICTOUIOU KAl 0TN CUVEXELD ATTO TO OTOHA £WG TO PAPUYYA, EVW) TAUTOXPOVA
mapakoAouBeite Tnv evS0OKOTIKA €lIkOva. Mnv gloaydyete To aScope Gastro mépa
amd 1o onuAdt YéYIoTOU PRKOUG TOU £yyUg AKpou.

ZUyKPATNOoN Kal XEIPIOHOG TOU aScope Gastro

o  To TpARpa eAéyxou Tou aScope Gastro gival oXeS100UEVO VA CUYKPATEITAL OTO
aPLOTEPO XEPL TOU XEIPIOTH.

o O xelplopog Twv BaiBidwv avappdenong Kat ePpuoNnonc/EKIMALCNG UImopEi va yiveTal
HE XPrON TOL aPIOTEPOU SEiKTN KAl TOU HECAiou SaKTUAOU.

o O XEIPIOPOG TOU TPOXOU EAEYXOU EMAVW/KATW UITOPEL VA YIVETAL PE TOV APIOTEPO
avTixelpa Kal he Ta SAKTUAa oTAPIENG.

o To Se&i xépt Tou XEIPIOTA ival eENeVBePO va XelpileTal TO TEPIPEPIKS TURHA HECW TOU
OWANVa EI00YWYHG TOU EVOOOKOTTIOU.

«  To 8¢€&i xépt mpoopiletal yia tn puBpIon Tou Se€lov/aploTepol TPOXOU EAEYXOU Kal
TWV 00QANEIWV YwViwong.

Fwviwaon Tou TEPIPEPIKOU AKPOL

o XelplOTEiTE TOUG TPOXOUG EAEYXOU YwViwong Omw¢ amaiteital yia va kabodnynoete 1o
TIEPIPEPIKO GKPO KATA TNV El0AYWYH Kal TV TapakolouBnaon.

o Otaoc@dheleg ywviwong Tou aScope Gastro XpnolomololuvTal yid Vo GUYKPATouV To
YWVIWHEVO TIEPIPEPIKO AKPO 0TN B€on Tou.

Epguonon/EkmAvon

o KalOyte 1o dvotypa tng BarBidag eppvonong/ékmiuong yia va mapéxete CO, and to
AKPOPUOIO EUPUONONG/EKTTAUONG OTO TIEPIPEPIKO AKPO.

o Miéote péxpt téppa tn BaiBida eppuoNoNG/EKAUCNG VIO VA TIAPEXETE ATTOOTEIPWHEVO
VEPO OTOV AVTIKEIUEVIKO PAKO.

XopRynon vypwv

« Hevotdhaén vypwv pmopei va mpaypatomotndei anod To Kavail pyaciag, HEow TNG
€10AYWYNG Hlag oUPLYYAG TTOU TIEPIEXEL LYPO OTN BUPA TOU KAVAAIOU Epyaciag Tou
aScope Gastro. Eloaydyete mAnpwg tn oUptyya otn BUpa Kal méate To €uBolo yia tn
Xoprynon vypwv.

«  BeBawwbeite 611 ev e@apudlete avappoenon katd tn Sidpketa autig TG Sladikaoi-
ag, KaBwe autéd Ba kateuBuvel Eava Ta LypdA XopYNoNG 0To cUCTNUA avapPdPNONG.

BonOntik6 cuotTnpa ekTé§gUONG VEPOU

« Evepyomoiote 1o fondntiko cUoTNUA KTOEEUONG VEPOU YIa vVa EQAPUOCETE EMiXUON.

«  Mmopei va undpéel kaBuoTépnon otnv emixuon, €dv To BondnTikd cUoTNUA EKTOEEVONG
VEPOU Sev éxel YeUioel amd Tpty, Katd Tn SIApKela TNG TPO-S1aSIKAOTIKAG TPOETOIHATIAG.

Avappéenon

o Méote ™ BaABida avappo@nong yla va avappo@roETE TO TTEPICCLO LYPO 1 AN
UTTOAEIMMATA TTOU OKOTEWIA{OLV TNV EVEOOKOTTIKH EIKOVA.

o Ta BEATIOTN IKAVOTNTA AvAPPOPNONG, CUVICTATAL N TARPNG APaipEon TWV
mapeAkopévwy evboBeparneiag Katd TV avappoenon.

105



« Zemepimtwon mou n BaABida avappdenong tou aScope Gastro gival paypévn,
AQAIPECTE TNV KAl KABAPIOTE TNV i} AVTIKATACTAOTE TN UE TNV avTaAAaKTIKA BaABida
avappoOPnong Tou givat OTEPEWEVN OTNV KAPTA TomoBéTnong.

Elcaywyn mapeAkopévwv evéoBepamneiag

Aao@aliCete mAVTA OTL EMAEYETE TO CWOTO PEYEDOC TTAPEAKOUEVWV YAOTPEVTEPIKAG

evdoBepaneiag yla Xprion o€ cuvduUACUO e To aScope Gastro, avatpéxovtag oTig

avtioTtolxeg Odnyieg xprione. Ta mapeAkopeva Ba pémel va gival cuppatd, eav givat
oxedlaopéva yia kavahia epyaciag pe eowtepikn Stapetpo (ID) 2,8 mm/8,4 Frny

HIKpOTEPN. QO0TA0O, SeV MAPEXETAL EYYUNON OTI TA TTAPEAKOUEVA TTOU €XOUV EMIAEYEL

Bdoel Tou ev Aoyw eAAxIoTOU pHeYEBOUG kavahlou epyaciag Ba givat cuppatd pe o

aScope Gastro. ZUVETIWE, N CUPPATOTNTA TWV EMAEYUEVWY TIAPEAKOUEVWV TIPETTEL VA

a&lohoyeital mpiv amo Tnv eméuPaon.

«  EmBewpnote 1o mapeAkopevo evboBepareiag mptv amd tn Xprion. Xe mepintwon
onolacdimote avwpaliag otn AetToupyia i TNV EWTEPIKN TOU EUPAVION,
QVTIKATOOTHOTE TO.

o EmPBeaiwote 611 TO AKpo TOU MapeAKopévou evdoBepameiag eival KAEIOTO 1 €xel
oupntuxBei oTo BnkApL TOL.

« Ewoaydyete To maperkopevo evbobepaneiag péow tng BaiBidag Broyiag oto kavat
epyaoiac. Kpatriote 1o mapeAkdpevo mepimou 4 cm (1,5") amé tn BaBida Bloyiag kat
MPowbNoTe To apyd Kat eubeia otn BaABida Blowiag, pe CUVTOUEG KIVATELS, EVW TIAPATN-
peite TNV EVEOOKOTIIKA €IKOVA. [powOACTE TPOCEKTIKA TO TMAPEAKOUEVO HECW TOU KAVA-
Alov gpyaciag, éwg 6Tou e€ENBEL and Tnv €080 Tou Kavallov pyaciag Kal EUPAVIOTE
otnv oBdvn.

Anocupon mapeAkopévwy evéoBepansiag

«  BeBawwbeite 611 To mapeAkduevo BpiokeTal o oudétepn BEon Kal amooUPETE To Ao
T0 aScope Gastro péow tng BaABidag Broyiag.

o Edv to mapehkopevo Sev umopei va agalpebei, avacUpete To aScope Gastro Onwg
TEPLYPAPETAL GTNV EMOUEVN TTAPAYPAPO, EVW TAUTOXPOVA TTAPATNPEITE TNV
€VOOOKOTTIKN EIKOVA.

A@aipeon Tov aScope Gastro (9

o AlakoyPTe TN Xprion Tng Aettoupyiag peyéBuvong elkovag ((oup) Tou aBox 2.

«  Avappo@nOTE TO CUCCWPEVHEVO AéPa, TO aipa, TN BAévva r} GAAa uTToAgippata
evepyomowwvtag tn BaiBida avappdenong.

«  MetakivioTe TNV acpdAela ywviwong Emavw/Kdtw otnv katevBuvon «F» yia va
ameAevBePWOETE TN Ywviwon.

o ZTPEYPTE TNV a0PAAELd Ywviwong AploTtepd/Ag€id otnv katewBuvaon «F» yia va
ame\evBEPWOETE TN ywviwon.

* ATOOUPETE MTPOOEKTIKA TO aScope Gastro, EVW TAUTOXPOVA TAPATNPEITE TNV
€VS0OOKOTTIKN EIKOVA.

e A@aipéoTe TO EMOTOMIO ATO TO OTOMA TOU A0OEVN.

4.6. Meta tn Xprion

Anocuvdéate GAOUG TOUG CWARVEG KAl Ta OET CWARVWONG amod To cUVSETHO aScope
Gastro. 10

Miéote to Kouuni amocVvdeong Kal anocuvSéaTte To aScope Gastro amd to aBox 2. (11
ENéy€te To aScope Gastro yia Tuxdv e€aptripata mou Aeimouy, evdeielg {nuidg, kopipata,
omég, Babouvhwpata, e§oykwpata fj GANEG avwHONEG OTO KAUMTOHEVO TURHA KAl OTO
TUAMA EI0AYWYNAG, CUUTEPIAAUBAVOUEVOU TOU TIEPIPEPIKOU dKpou Tou. (12

Y& mepintwon avwpaliwy, mpoodlopiote apéowg eav Aeimouv e€aptripata Kat
TIPOXWPNOTE OTNV/CTIG amapaitnTn/-€¢ S10pBWTIKA/-£¢ EVEpPYELa/-€C.
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An6ppiPn Tou aScope Gastro 13

AmoppiyTe To aScope Gastro padi pe To UNKO CUOKELATIAG KAl TNV AVTAAAAKTIKN
BaABida avappdenong cUHPWVA UE TIG TOTTIIKEG KATEVBLVTHPIEG 08NYiEC yia Ta 1ATPIKA
anoPANTa e NAEKTPOVIKA §apTraTa.

Emotpo@n ouokevwv otnv Ambu

Eav xpeldletal va emotpépete éva aScope Gastro otnv Ambu yia a§lohoynon,
ETMKOWVWVNAOTE HE TOoV avTimpdowro Tng Ambu yia odnyieg ri/kat kaBodrynon. Mpog
amo@uyr HOAUVOEWY, ATAYOPEVETAL QUOTNPA N ATTOGTOAR LOAUGUEVWV LOTPIKWYV
OUOKELWV. To 1aTPOTEXVONOYIKO TTPOIOV aScope Gastro mpémel va amoAupavOei emi tomou
TPV TNV amooToA Tou 6TV Ambu. H Ambu Siatnpei 1o Sikaiwpa EMoTPoPRg
HOAUCUEVWV LATPOTEXVONOYIKWV TIPOIOVTWY GTOV AMTOCTOAEA.

5. Npodiaypa@péc GUGKEVNG

5.1. loxvovta npotuna

To aScope Gastro CUMHOPQWVETAL UE Ta EEAG:

- IEC 60601-1 latpikdg NAEKTPIKOG EEOMAIOHOG — MEPOG 1: TeVIKEG amaITAOELG yia Bactkn
ao@AAela Kal ouolaoTikh amodoon.

- IEC 60601-1-2 laTPIKOG NAEKTPIKOG EEOMTMOUOG — MEPOG 1-2: TEVIKEG AMAITHOELS
yia Bacikn ac@daAela kat Bacikn anédoon — ZUPMANPWHATIKO TPATUTIO:
HAektpopayvntikég Statapayég — AT oElG Kat SOKIME.

- IEC 60601-2-18 latpikdG NAEKTPIKOG eEOMAMIOUOG — Mépog 2-18: EISIKEG amaITAOELS Yia T
Baoikn acgalela kat TV ouclac Tk anddoon ev6ooKomikoU £§0TTAIGHOU.

- 1SO 10993-1 BiohoyIkr| a§loAGyNnon 1aTpOTEXVOAOYIKWY TIPOIOVTWY — Mépog 1:
A&loAoynon kat Sokiur ota maiota Stadikaaciag Staxeipiong kivduvou.

-1S0 8600-1 Evdookomia - latpikd ev6ooKAmIa KAl GUOKEVEG EVOOOKOTIKIG Ogparneiag —
Mépog 1: Tevikég amaitHoEL.

5.2. Texvikég mpodiaypapéG GUOKEVNG

Ap. Mpodiaypapéc npoidvrog

1 Al00TACEIG THIHATOG EICAYWYNG

1.1 Twvia kapyng Emdvw: 210°
Kétw: 90°
Aplotepa: 100°
Aelid: 100°

1.2 Méy. e€wTepikn SIAUETPOC TUAHATOG 10,4 mm/0,41" /31,2 Fr

eloaywyng

13 AlAPETPOG TIEPIPEPIKOV AKPOU 99 mm/0,39" /29,7 Fr

1.4 Mnkog epyaciag 103cm / 40,6"

2 KavdA epyaciag

2.1 EAay. mhatog kavaAiol epyaciag 2,8mm/0,11"/8,4 Fr

3 ontikn

3.1 Oontiké medio 140°

3.2 KatevBuvon Béaong 0° (MPOg Ta EUMPOC)

3.3 BdBoc¢ nediou 3-100 mm /0,12 - 3,94"

34 MéBodo¢ pwTiopoL LED
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4 Tuvdéoelg

4.1 O oUVOEOHOG EPPUONONG/EKTTAUCNG CUV-
Séetal og eppuontrpa CO, 1aTPIkoL TUTTOU

4.2 O ouvdeopog avappdenong ouvdéetal

o€ Nyn Kevou

4.3 H Bon®ntikn eicodo¢ vepol cuvdéetal o

Ha BonOntikn avtAia emixuong

5 MepiBailov Asitoupyiag

5.1 Ogppokpacia

52 SXETIKA vypacia

5.3 ATHOO®ALPIKH TTiEON

6 Anooteipwon

6.1 MéBobog amooteipwang

7 Biooupparétnra

7.1 To aScope Gastro gival floouppatd
8 TuvOnKeG amoOKEVONG KAl METAPOPAG
8.1 Ogppokpacia HETAPOPAG

8.2 Oeppokpacia amobrikevong

8.3 SXETIKN vypacia

8.4 ATHOO®ALPIKH TTiEON

6. Avtipetwmon mpoBAnuatwv

Méy. 80 kPa/12 psi
(oxeTikn mieon)

Méy. -76 kPa/-11 psi
(oxeTIKA Tigon)

Méy. 500 kPa/72,5 psi
(oxeTIKA Tigon)

10-40°C/50-104°F
30-85%
80-106 kPa/ 12 - 15 psi

0&eidlo Tou alBuleviou (EtO)

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

50 - 106 kPa /7,3 - 15 psi

OL TaPAKATW TTHVAKES SEIXVOULV TIC TMOAVEG AUTIEG KAL TA HETPA AVTIUETWTTIONG
mpoPAnudTwyY mou umopei va mpokUuPouv Adyw o@alpatwy puBuiong Tou e€omAiopo 1y
{npiag oto aScope Gastro. EMmkolvwvAoTe pe Tov Tomkd avTimpoowTo Tng Ambu yia
AeMTOUEPEIC TANPOPOPIEC, EQOTOV amalTeiTal.
Mpwv amé tn xprion, MPAYHATOTTOIOTE TOV TIPOKATAPKTIKO ENEYXO OTIWG TTEPIYPAPETAL

oTnV evoTNTa 4.

6.1. Twviwon Kat acPAaleleg ywviwong

MOavoé mpoBAnpa

Auénuévn avtiotaon
KaTd TN Aettoupyia Tou
TPOXOU €AEyxOU.

‘Evag ) meploooTEpOL
TpOXOi ENéyxOU
Sev meplotpépovTal.

H acpdlela ywviwong
Sev Aertoupyei.

To KAUMTOPEVO TUAMA
Sev oxnuatiCel ywvia
otav Aettoupyei o
TPOXOG EAEyXOU.
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MOeavn artia

H aogpdlela ywviwong
£xel evepyorolnOei.

Ot ao@AAelEG Ywviwong
TWV TPOXWV EAEYXOU
eival evepyoTToINUEVEG.
H aogpdaiela ywviwong

Sev evepyomoiOnke
owoTd.

To aScope Gastro
gival ENATTWUATIKO.

TUVICTWHEVN EVEPYELA

AmeNeLBEPWOTE TNV ACPAAEL
ywviwong.

ATeEAeVOEPWOTE TNV ACPANELD
ywviwong.

Evepyomoiote tn Aettoupyia
kAeldwpatog yupilovtag tnv
AOPANELD YWViWoNG LéXPL TEPUA.
AnooUpeTe To aScope Gastro

Kat ouvdEoTe éva véo
£vO0OKOTIIO.



MOavoé mp6BAnpa
Méy. ywvieg kapypng dev
umopouv va emtevyBouv.

To KM TOpEVO TUAHA
oxnuatiCel ywvia mpog
v avtiBetn katevBuvon,.

MOéavn artia

To aScope Gastro
gival ENATTWHATIKO.

To aScope Gastro
g{val ENATTWHATIKO.

6.2. ExmAuon Kat gueivonon

MOavé mpopAnpa
H ékmuon eivat

TEplOPIOPEVN 1
advvatn.

H epgpuonon Sev givat
Suvati 1 Sev eival
EMAPKNG.

YUVEXNG EPPUONON XWPIg
Aertoupyia BaBidag
gppUONONC/EKMAUONG.

MOavn artia

To oeT cWARVWONG
Slaxeiplong vypwv
eppuonong/ékmivong Sev
eivat owotd ouvdedepévo.
H @1aAn vepou

gival ddela.

O puBuiotig CO, dev
Aettoupyei i Sev éxel
gvepyorolnOei.
YmoféAtiotn pUBuIoN
TINYNG AMOCTEIPWHEVOU
vepou.

H BaABida epgpuonong/
ékmluong Sev gival
TAPWG EVEPYOTTOINHEVN.
To aScope Gastro €ival
ENATTWUATIKO.

O pubuiotg CO, dev
£xe1 ouvOeDei, Sev €xel
gvepyorolnBein dev
Aeltoupyei owoTta.

To o€t cwAvwong
Slaxeiptong vypwv
eppuononc/ékmivong Sev

eivat owota ouvdedepévo.

YmoféAtioTn puBuIoN
TNYRS AMOOTEIPWHEVOU
vepou.

H rinyn CO, eivat adewa n
N UTTOAEITOUEVN TT{EON
givatl TOAO advvapn.

H avappoepnon
gvepyomoliOnke.

To aScope Gastro €ival
ENATTWUATIKO.

To avotypa tng BaABidag
£UPUONONG/EKTTAUONG
eival ppaypévo.

TUVIGTWHEVN EVEPYELQ

AnooUpete 10 aScope Gastro kat
OUVOEOTE €va VEO EVEOOKOTIO.

AnooUpete To aScope Gastro
Kat ouvdEoTeE éva VEo
£vS00KOTIIO.

ZUVIGTWHEVN EVEPYELQ

JuvdéoTte owoTA TN CWARVWON
€kmAuong oTo aScope Gastro.

AVTIKATAOTAOTE TN QIAAN
VEPOU E Ml VEQ.

Avatpé€te otig Odnyieg xprong
Tou pubuioth CO,.

EmpBefairote 611 N NyR vepou
€xel eykataotabei cupPWVA PE
116 Odnyiec xpriong.

Miéote mM\pwg t BaABida
guQUONONG/EKTAUONG.

AnooUpete 10 aScope Gastro Kat
ouvSéoTe éva véo VvEOOKOTIO.
SUVOEOTE I EVEPYOTIOINOTE CUY-
Bato pubuoTn. MNpocapuoote
TG pubuioelg Tou pubuIoTH.
Avatpé€te ot Odnyieg xpnong
Tou pubuioth CO,.

YuvS£0TE TO OET CWARVWONG
Slaxeiplong vypwv eppuonong/
€KmAuong oTo aScope Gastro.

EmpBefairote 0TI N TNy vepoL
£x€El eyKaTaoTabei cuUPWVA pE
116 Odnyiec xpriong.

Yuvdéote pia véa mnyn CO,.

ArmevepyomoljoTe TNV
avappoenaon.

Amnooupete 1o aScope Gastro kat
oUVSEDTE éva VEO EVEOOKOTIO.

Amnooupete 1o aScope Gastro kat
ouvdéoTe éva véo vEOOKOTIO.
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6.3. Avappopnon
MOavé mp6BAnpa

Mewwpévn | avimapKTn
avappoenan.

JUVEXNG avappopnon.

MOéavi artia

H minyn kevou/avTthia kevou
Sev gival ouvdedepévn n
Sev éxel evepyomolnOei.

To Soxeio avappdenong
gival yepdaro ry Sev €xel
ouvoeDEi.

H BaABida avappdenong
eival paypévn.

H BaABida Bloviag dev
€xel ouvdeDel owoTd.

To npa g BarBidag
Brloyiag givat avoiyto.
MoAU aduvapn mnyr kevou/
avTthia avappo®nong.

H mnyn kevou/avtAia
avappoenong ivat
ENATTWUATIKA.

To kavdh epyaciag gival
UITAOKApPIOHEVO.

To aScope Gastro €ivat
ENATTWUATIKO.

H BaABida avappoéenong
TIAPAUEVEL TTATNMEVN.

TUVICTWHEVN EVEPYELA

Suvb£oTe TNV TNy Kevou/
avTthia avappdenong
KAl EVEPYOTIOINOTE TNV.

Eav 1o Soxegio avappoenong
eival yepdro, aA\a&te to.
Yuvbéote éva doxeio
avappoéenong.

Agaipéote Tn BarBida, EemAv-
VETE |IE ATTOCTEIPWHEVO VEPO
XPNOOToIWVTAG pla cupLyyad
Kal EMAVAYPNOIMOTIOINOTE TN.
'H avtikataotiote To €€dpTnUa
pe TV avtaAlakTikn BaiBida
avappoéenong.

Yuvdéote T BarBida owotd.

KA\eioTe To kaMAKI.

Au€noTte TNV migon Kevou.

AVTIKOTAOTNOTE YE VEQ TINYN
KevoL/avTtAia avappoenong.

EKTAUVETE PE amooTEPWUEVO
VEPO HEow oUPLYYAG TO KAVAAL
epyaociag.

Amnooupete 1o aScope Gastro kat
ouvd£aTe éva VEO EVEOOKOTIO.

Tpapr&te amaha m BaABida
avappoPnoNg mMPoG Ta TavVw
uéxpl tn Béon amevepyomoinong.

6.4. Kaval epyaciag Kat Xpion mapeAKOpEéVwv

MOavoé mp6BAnpa

H npdofaon oto kava-
A\t epyaoiag gival mepto-
plopévn fi umAokapt-
ouévn (Ta MapeAKOpEVa
evdoBepaneiag dev
Siépyovtal péca amod To
KOAVAAL OpaAd).
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MOéavn artia
To mapehkdpevo evooOe-

pareiag dev givat cupBatod.

To mapeAKOPEVO
evboBepaneiag ival
avolyTo.

To kavalt epyaciag gival
UTAOKAPIOHEVO.

H BaABida Bloyiag Sev
eivat avoiyTn.

TUVIGTWHEVN EVEPYELQ

EmAé€te éva cupfato
mapekopevo evdobeparneiag.

KA\eioTe 1o mapeAkopevo
evdoBepaneiag r} avacupeTé
TO péoa oTo OnKAp! TOL.

MNpoomnabrote va 1o
aneAeuOEPWOETE EKTTAEVOVTAG
HE ATTOOTEIPWHEVO VEPS HECW
oUPLYYaG TO Kavall pyaciag.

Avoi€te To mwpa g BaiBidag
Bloyiag.



MOavé mpoBAnpa

H eicaywyn i anéoup-
on TWV TTAPEAKOPEVWV
evboBepaneiag gival
SUOKOAN.

6.5. ModTNTa KAl PWTEIVOTNTA EIKOVAG

MOavé mp6BAnpa

Aev umdpxel elKOvVa
Bivteo.

H eikdéva Eagvikd
okoteviddel.

©oAn gkova.

TpeUAEVEG EIKOVEG.

YKOTEWVA 1
UTTEPPWTIOHEVN EIKOVA.

O XPWHATIKOG TOVOG TNG
£VOOOKOTIKAG EIKOVAG
givat aouviblotog.

H eikéva eivat
TaywuEévn.

MOéavn artia

Kaumtopevo tunpa o
(UEPIKNA) avaoTpoQn.

MOéavn artia

To aBox 2 1j 0 BonOnTikog
£§oMAIONOG Sev €xouv
gvepyomolnBei.

O ouvdeopog aScope
Gastro Sev éxel ouvoeDei
owoTd oTo aBox 2.

To aScope Gastro €ival
ENATTWHATIKO.

To aBox 2 ival
eNATTWUATIKO.

BAAPNn otnv kdpepa 1y To
PWTIOPO.

O QVTIKEIMEVIKOG PAKOG
gival BpwHIKog.

2TayOveEG vepOU OTO
PAKO EEWTEPIKA.

JUPITOKVWON OTO PAKO
E0WTEPLKA.

Eopalpéveg pubuioeig
£lKOVaC TOU aBox 2.

MapeuBoln onuatog
aro EVEPYOTIOINUEVO
TAPEAKOUEVO
evdoBepaneiag HF.

Eopalpéveg pubuioeig
£lKOvVaC Tou aBox 2.

To aScope Gastro €ival
eNATTWUATIKO.

To aScope Gastro €ival
ENATTWHATIKO.

To aScope Gastro €ival
ENATTWUATIKO.

To aBox 2 givat
ENATTWHATIKO.

ZUVICTWHEVN EVEPYELA

IoIWOTE TO KAPMTTOUEVO TUARHA
600 1o duvatdv meploodTePO,
XWwpI¢ va xdoete TNV
£VOOOKOTIIKN EIKOVA.

TUVICTWHEVN EVEPYELA

Evepyomojote to aBox 2 kat
70 BonBNTIkO EEOMAIONO.

Suvdéate KatdAAnha o
oUVSeopo Tou aScope Gastro
oto aBox 2.

AmooUpeTe T0 aScope Gastro kat
ouvdéaTe éva véo evoOKOTIO.

EmikolvwvnoTeE YE TOV TOTIKO
avtimpdowmno tng Ambu.

AmooUpeTe To aScope Gastro Kat
OouVOEaTE €va VEO EVEOOKOTIO.

EKTTAUVETE TOV QVTIKEIUEVIKO
@aKo.

ExteNéoTe eppuonon f/kat
£KTTAUON VIO VOl APAIPECETE TIG
OTAYOVEG VEPOU M6 TO PAKO.

Auéniote Tn Beppokpacia Tou
VEPOU 0TN PIAAN vEPOU Kal
ouveyioTe Tn xprion Tou
aScope Gastro.

Avatpé€te otig Odnyieg
Xpriong Tou aBox 2.
Xpnotyomotnote évav evaila-
KTIKO TpOTO AelToupyiag n
pubuioelg TnG yevvATplag uyn-
A\G ouxvOTNTAG PE XAUNAOTE-
pn Téon kopuPnc (pV).
Avatpéte otig Odnyieg
Xpriong tou aBox 2.

AmooUpeTe To aScope Gastro Kat
ouvdéaTe éva véo evdoaKoMIO.

AmooUpeTe T0 aScope Gastro Kat
ouvdéaTe éva véo evOOaKOTIO.

AmooUpeTe To aScope Gastro Kat
ouvdéaTe éva véo evdoaKoTMIO.

EmKOIVWVAOTE PE TOV TOTIIKO
avTimpéowno Tng Ambu.
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6.6. ATOpaKpUGHEVOL Slakonmteg/mpoypappati{opeva mARKTpa

MOavo mpoBAnpa

O1 amopakpuouévol
Slakomteg Sev
Aettoupyouv fy Sev
AEITOUPYOUV KAVOVIKA.
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MOéavn artia

O ouvdeopog aScope
Gastro Sev éxel ouvSeDei
owoTd oTo aBox 2.

‘Exet aANa&el n Slapopepw-
Oon TOU ATMTOPOKPUCHEVOU
SlakomnTn.

Xelplopog es@alpyévou
QATMOUOKPUCHUEVOU
SiakomTn.

To aScope Gastro gival
eNATTWUATIKO.

To aBox 2 gival
eNATTWUATIKO.

TUVIGTWHEVN EVEPYELQ

Suvdéate KatdAAnha o
ouveopo Tou aScope Gastro
oto aBox 2.

Emava@épete TNV TUTTIKA
Slapopewaon Twv
ATTOHOKPUOUEVWY SIAKOTITWV
i aANa€Te TIG pubpioelg.

XpPNOIPOTIOINOTE TO CWOTO
AMOHOKPUCUEVO SLaKOTITN.

AmooUpeTe To aScope Gastro kat
ouvdEaTe éva véo evEOOKOTIO.

EMKOIVWVAOTE YE TOV TOTILKO
avtnmpdowmno Tng Ambu.



1. Informacion importante (Leer antes de utilizar

el dispositivo)

Lea atentamente las instrucciones de uso (IDU) antes de utilizar el Ambu® aScope™
Gastro. Estas instrucciones describen el funcionamiento, la configuracién y las
precauciones relacionadas con el funcionamiento del Ambu® aScope™ Gastro. Tenga en
cuenta que estas instrucciones no describen las intervenciones clinicas. Antes de
empezar a usar el Ambu® aScope™ Gastro, es importante que los usuarios hayan recibido
una formacién suficiente acerca de las técnicas endoscopicas y que estén familiarizados
con la finalidad de uso, las advertencias, los avisos de precaucién, las indicaciones y las
contraindicaciones que se presentan en estas instrucciones de uso. El Ambu® aScope™
Gastro no tiene garantia. En este documento, al hablar del Ambu® aScope™ Gastro se
hace referencia a las instrucciones que se aplican Unicamente al endoscopio, mientras
que el sistema a menudo hace referencia a informacion relevante para el Ambu®
aScope™ Gastro y la unidad de visualizacién y los accesorios compatibles de la unidad de
visualizacion Ambu® aBox™ 2. Estas IDU estan sujetas a actualizaciones sin previo aviso.
Con previa solicitud le facilitaremos las copias disponibles de la version actual.

En este documento, el término aScope Gastro se refiere al Ambu® aScope Gastro™ y aBox 2 se
refiere a la unidad Ambu® aBox™ 2.

1.1. Uso previsto/Indicaciones de uso

El aScope Gastro es un gastroscopio flexible estéril de un solo uso disefiado para el
acceso endoscopico y la exploracion de la anatomia gastrointestinal superior. El aScope
Gastro esta disefiado para proporcionar visualizacion a través de una unidad de
visualizacion Ambu compatible y para su uso con accesorios de endoterapia y otros
equipos auxiliares.

1.2. Poblacién de pacientes objetivo

El aScope Gastro esta disefiado para su uso en adultos, es decir, pacientes de 18 afios o
mas. El aScope Gastro se utiliza en pacientes con indicaciones en la anatomia gastroin-
testinal superior que requieran visualizacidén o exploracion mediante gastroscopia flexi-
bley el uso de accesorios o equipos de endoterapia.

1.3. Contraindicaciones
No se conocen contraindicaciones.

1.4. Beneficios clinicos

El aScope Gastro, cuando se utiliza con la unidad de visualizacién aBox 2 compatible, per-
mite la visualizacién, la exploracién y la intervenciéon endoscépica en estructuras anatémi-
cas clave del tracto gastrointestinal (Gl) superior, especialmente el eséfago, la unién gas-
troesofégica, el estdbmago, el piloro, el bulbo duodenal y el duodeno descendente. La tec-
nologia de obtencién de imagenes de alta definicién permitira a los endoscopistas visuali-
zar las mucosas y las estructuras vasculares. Se elimina el riesgo de contaminacion cruzada
entre pacientes derivada del uso de endoscopios en comparacion con los endoscopios
reutilizables, ya que el aScope Gastro es un dispositivo médico estéril de un solo uso.

1.5. Precauciones y advertencias

ADVERTENCIAS A

1. Paraun solo uso. No reutilice, reprocese ni reesterilice el producto, ya que estos
procesos pueden dejar residuos nocivos o causar un funcionamiento incorrecto
del aScope Gastro. La reutilizacién del aScope Gastro puede provocar
contaminacion cruzada y, en consecuencia, producir infecciones.
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Asegurese de que la abertura de la vélvula de insuflacién/enjuague no esté
obstruida. Si la abertura esta bloqueada, se suministra gas continuamente y el
paciente podria sufrir dolor, hemorragia, perforaciéon y/o embolia gaseosa.

Antes de su uso, realice siempre una inspeccion y una comprobacion del funcion-
amiento de acuerdo con lo indicado en los apartados 4.1 y 4.4. No utilice el
dispositivo si el aScope Gastro o su embalaje estan dafiados de algin modo o si
la comprobacién funcional tiene como resultado un error, ya que esto puede
provocar lesiones o infecciones en el paciente.

Las corrientes de fuga del paciente pueden agregarse cuando se utilizan accesorios
de endoterapia con tension activa. No utilice accesorios de endoterapia con
tensién activa que no estén clasificados como componentes aplicados de «tipo
CF» o «tipo BF» segun la norma IEC 60601-1, ya que esto podria provocar una
corriente de fuga del paciente demasiado alta.

No lleve a cabo procedimientos con accesorios de endoterapia de alta frecuencia
(AF) si hay presencia de gases inflamables o explosivos en el tracto gastrointestinal,
ya que esto podria provocar lesiones graves al paciente.

Observe siempre laimagen endoscépica en tiempo real al insertar, retirar o utilizar
el aScope Gastro. De lo contrario, el paciente podria sufrir lesiones, hemorragias
y/o perforaciones.

Asegurese de que el insuflador no esté conectado a la entrada de agua auxiliar,
ya que esto podria causar una insuflacion excesiva, lo que podria causar dolor,
hemorragia, perforacién y/o embolia gaseosa al paciente.

El extremo distal del aScope Gastro puede calentarse debido al calentamiento
generado por los LED. Evite periodos de contacto prolongados entre el extremo
distal del aScope Gastro y la mucosa, ya que un contacto prolongado puede
provocar dafios en los tejidos.

No introduzca ni retire el aScope Gastro si el accesorio de endoterapia sobresale
del extremo distal del canal de trabajo, ya que podria causar lesiones al paciente.
Si la valvula de biopsia se deja sin tapar y/o si la valvula de biopsia esta dafada,
se podria producir una reduccién de la eficacia de la funcién de aspiracién del
aScope Gastro, podrian producirse fugas o la pulverizacion de residuos o fluidos
del paciente, lo que supone un riesgo de infeccién. Cuando la véalvula no esté
tapada, coloque un trozo de gasa estéril sobre ella para evitar fugas.

Utilice siempre gasa para tirar del accesorio de endoterapia a través de la valvula
de biopsia, ya que los residuos o fluidos del paciente pueden fugarse o
pulverizarse, lo que supone un riesgo de infeccion.

Durante el procedimiento, utilice siempre un equipos de proteccion personal (EPP)
para protegerse del contacto con materiales potencialmente infecciosos. Si no lo
hace, puede provocar contaminacion y, en consecuencia, producir infecciones.

El uso de accesorios de endoterapia de AF con el aScope Gastro puede alterar
laimagen de la unidad de visualizacién, lo que podria provocar lesiones al
paciente. Para reducir las interferencias, pruebe los ajustes alternativos del
generador de AF con tensiones pico inferiores.

Los equipos de comunicacién por radiofrecuencia (RF) (incluidos periféricos
como los cables de antena y las antenas externas) no deben utilizarse a menos
de 30 cm (12 pulgadas) de ninguna pieza del aScope Gastro y de la unidad de
visualizacién, incluidos los cables especificados por el fabricante. De lo contrario,
podria verse afectado el rendimiento del equipo, lo que podria provocar lesiones
al paciente.



PRECAUCIONES

1.

Utilice el aScope Gastro Ginicamente con equipos electromédicos que cumplan
lo establecido en la norma IEC 60601, asi como con cualquier otra norma
colateral y/o especifica aplicable. De lo contrario, el equipo podria sufrir dafos.
Antes de utilizar cualquier accesorio de endoterapia AF, compruebe que el
aScope Gastro sea compatible. Siga siempre las IDU del dispositivo de terceros.
De lo contrario, el equipo podria sufrir dafos.

No active los accesorios de endoterapia con tension activa antes de que el
extremo distal del accesorio de endoterapia esté dentro del campo de vision y
se extienda a una distancia adecuada del extremo distal del endoscopio, ya que
esto podria causar dafios en el aScope Gastro.

No aplique lubricante a base de aceite en el canal de trabajo, ya que podria
aumentar la friccion al introducir los accesorios de endoterapia.

No enrolle el tubo de insercidn ni el cable umbilical con un didametro inferior a
20 cm (8 pulgadas), ya que esto podria daiar el aScope Gastro.

No deje caer, golpee, doble, retuerza ni tire de ninguna parte del aScope Gastro
con una fuerza excesiva, ya que el aScope Gastro podria sufrir dafos y dejar de
funcionar correctamente.

No ejerza una fuerza excesiva para hacer avanzar un accesorio de endoterapia a
través del canal de trabajo. De lo contrario, podria dafar el canal de trabajo del
aScope Gastro.

1.6. Posibles eventos adversos
Las posibles complicaciones incluyen (listado no exhaustivo):

.

Embolia gaseosa

Arcadas

Aspiracion pulmonar del contenido gastrico
Laceracion de la mucosa

Hemorragia de la mucosa

Perforaciéon

Peritonitis

1.7. Notas generales
Si, durante el uso del dispositivo o como resultado de su uso, se produce un accidente
grave, informe de ello al fabricante y a sus autoridades nacionales.

2. Descripcion del dispositivo
El aScope Gastro debe conectarse a la unidad de visualizacion aBox 2. Consulte las IDU
de la unidad aBox 2 para obtener mas informacion sobre la configuracion.

aScope Gastro

Ambu® aScope™ Gastro Nimero de Diametro Diametro
Gastroscopio estéril y de pieza exterior del interior del canal
un solo uso extremo distal | de trabajo
103 cm / 40.6”
9,9 mm 2,8 mm

/@ 483001000 29,7 Fr 8,4 Fr
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2.1. Descripcion de los componentes y funciones

El aScope Gastro es un gastroscopio estéril y de un solo uso para su uso en el tracto Gl
superior. Esta disefado para ser utilizado con la mano izquierda. El endoscopio se inserta
en el tracto Gl superior del paciente a través de la boca y recibe alimentacion mediante
la conexién a la unidad de visualizacién aBox 2. El aScope Gastro se puede utilizar con
accesorios de endoterapia y equipos auxiliares para procedimientos endoscopicos.

Los componentes del aScope Gastro aparecen indicados en la Figura 1y se describen en
la tabla que se encuentra debajo de la figura. El canal de trabajo permite el paso de acce-
sorios de endoterapia, la instilacion de liquidos y la aspiracién de liquidos. El sistema de
agua auxiliar permite la instilacion de liquidos. El sistema de gestion de liquidos de insu-
flacion/enjuague permite la instilacion de CO, para expandir la luz Gl y el enjuague de la
lente. El médulo éptico ubicado en el extremo distal consta de una carcasa de cdmara
que contiene una cadmara y fuentes de luz LED. El usuario puede inclinar la punta distal
en diferentes planos para visualizar el tracto Gl superior girando las ruedas de control
para activar la zona de articulacion. La zona de articulacién puede doblarse hasta 210°,
lo que permite una retroflexion para visualizar el fondo y el esfinter esofagico.

Figura 1: Representacion esquematica del aScope Gastro
con referencias a los componentes relevantes.
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N.° en la Fig. 1
1

Pieza

Seccion de
control

Pieza

Interruptores
remotos/
botones
programables

Mando de
control
arriba/abajo

Bloqueo de
control del
angulo arriba/
abajo

Vélvula de
aspiraciéon

Vaélvula de
insuflacion/
enjuague

Mando de
control derecha/
izquierda

Funciéon

El usuario sujeta el aScope Gastro por la seccién
de control con la mano izquierda. Los mandos
de control y los interruptores remotos/botones
programables pueden manipularse con la mano
izquierda y/o derecha.

Funciéon

El usuario activa las funciones en la unidad
aBox 2. Las funciones de los botones de los
interruptores remotos/botones programables
vienen preconfiguradas de fabrica y se pueden
volver a configurar segun las preferencias del
usuario. Cada botén puede programarse para
que sea sensible tanto a pulsaciones cortas
como largas. Consulte las IDU de la unidad
aBox 2 para obtener mas informacion.

El mando de control arriba/abajo permite mani-
pular la zona de articulacién del endoscopio.
Cuando esta rueda se gira en la direccion «U»,
la zona de articulacién se mueve hacia ARRIBA;
cuando la rueda se gira en la direccién «D», la
zona de articulacién se mueve hacia ABAJO.

Girar este bloqueo en la direccion «F» libera el
control del angulo. Al girar el bloqueo en la
direccion opuesta, se bloquea la zona de
articulacion en cualquier posicion deseada a lo
largo del eje arriba/abajo.

La valvula de aspiracion extraible controla la
aspiracion. Al presionarla, se activa la aspiraciéon
para eliminar cualquier liquido, residuo o gas
del paciente.

La valvula de insuflacién/enjuague controla la
insuflacion y el enjuague de la lente. Al colocar
un dedo en la abertura de la valvula se activa la
insuflacion. Cuando se presiona completamente
hacia abajo, se activa el enjuague de la lente.

El mando de control derecha/izquierda permite
manipular la zona de articulacién del endoscopio.
Cuando este mando se gira en la direccién «R», la
zona de articulacion se mueve hacia la DERECHA;
cuando el mando se gira en la direccién «L», la
zona de articulacion se mueve hacia la IZQUIERDA.

17



20

21

118

Bloqueo del
control del
angulo derecha/
izquierda

Vélvula de biopsia

Puerto del canal
de trabajo

Tubo de
insercion
Zona de
articulacion

Extremo distal

Bogquilla de insu-
flaciéon/enjuague

Salida de la
irrigacion de
agua

Salida del canal
de trabajo

Camara

LED

Conector de
aspiracion
Entrada de agua
auxiliar

Conector del
aScope Gastro

Conector de
insuflacion/
enjuague

Girar este bloqueo en la direccién «F» libera el
control del dngulo. Al girar el bloqueo en la
direccion opuesta, se bloquea la zona de
articulacion en cualquier posicion deseada a lo
largo del eje derecha/izquierda.

La valvula de biopsia sella el canal de trabajo.

El canal de trabajo funciona como:

« Canal de aspiracion.

« Canal para la insercidon o conexiéon de
accesorios de endoterapia.

« Canal de alimentacion de fluido (desde una
jeringa a través de la valvula de biopsia).

El tubo de insercion flexible se introduce en el
tracto Gl superior del paciente.

La zona de articulacion es la parte manejable del
aScope Gastro, que puede controlarse mediante
los mandos de control y los bloqueos de control
del angulo.

El extremo distal contiene la cdmara, la fuente
de luz (dos LED), la salida del canal de trabajo,
la boquilla de insuflacién/enjuague, y la salida
de irrigacién de agua.

Boquilla para el enjuague de la lente y la
insuflacion.

El sistema de irrigacion de agua se utiliza para la
irrigacion endoscépica del tracto gastrointesti-
nal superior del paciente.

Esta es la abertura del canal de trabajo en el
extremo distal.

Permite la visualizacion del tracto
gastrointestinal superior.

Permite la iluminacién del tracto gastrointestinal
superior.

Conecta el aScope Gastro al tubo de aspiracion.

Conecta el aScope Gastro al tubo de irrigacion
de la bomba de irrigacién.

La entrada de agua auxiliar tiene una valvula
unidireccional integrada para reducir el riesgo
de reflujo.

Conecta el aScope Gastro a la toma de salida gris
de la unidad aBox 2.

Los equipos auxiliares de aspiracion, insuflacion,
enjuague e irrigacion de la lente se pueden
conectar al conector del aScope Gastro.

Conecta el aScope Gastro a la botella de agua
estéril para permitir la insuflacion y el enjuague
de la lente.



22 Botén de Pulse este botdn cuando vaya a desconectar el

desconexién aScope Gastro de la unidad aBox 2.

23 Cable umbilical Conecte la seccién de control con el conector

del aScope Gastro.

24 Vélvula de aspira- Puede utilizarse para sustituir la valvula de

cion de repuesto  aspiracion existente.

2.2. Compatibilidad con otros dispositivos
El aScope Gastro se puede utilizar junto con:

.

El aBox 2.

Los insufladores para procedimientos gastrointestinales endoscopicos: fuente de CO,
de uso médico.

Juegos de tubos estandar de gestion de fluidos de insuflacion/enjuague y botellas de
agua de insuflaciéon/enjuague estériles compatibles con Olympus.

Fuente de vacio para proporcionar vacio.

Tubos de aspiracion flexibles estandar.

Son accesorios de endoterapia gastrointestinal especificados para ser compatibles
con un canal de trabajo con un diametro interior (DI) de 2,8 mm/8,4 Fr o menos.

No existe ninguna garantia de que los accesorios de endoterapia seleccionados
utilizando Unicamente este tamafo minimo de canal de trabajo sean compatibles
con el aScope Gastro.

Lubricantes a base de agua de uso médico, agentes de contraste a base de yodo,
lipiodol, agentes hemostaticos, agentes elevadores, agentes antiespumantes,
tatuajes para una tinciéon permanente y colorantes para una tincion vital.

Agua estéril.

Equipo electroquirdrgico AF que cumple lo establecido en la norma IEC 60601-2-2. Para
mantener las corrientes de fuga AF dentro de los limites permitidos, el nivel de tension
pico sinusal méxima de la unidad electroquirtrgica no debe superar los 5,0 kVp.
Bomba de irrigacion auxiliar para intervenciones gastrointestinales endoscépicas con
conector Luer-Lock.

3. Explicacion de los simbolos utilizados

Simbolo Descripcion Simbolo Descripcion
Longitud de trabajo Limites de presién
del tubo de insercién atmosférica

Anchura méxima de la
parte insertada (diame- Limites de humedad
"

103 cm /40.6”

Max OD tro exterior maximo)

Anchura minima del

canal de trabajo (dia- Limites de temperatura
Min ID metro interior minimo)

Producto sanitario

Pais de fabricacion: .

Fabricado en Malasia

El nivel de embalaje
garantiza la esterilidad

GTIN Nudmero de articulo

Advertencia o K
comercial internacional

A
:0\1<40° Campo de vision STERILE[EO]
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Simbolo Descripcion Simbolo Descripcion

- . . Marca de componente
No utilice el dispositivo P

. ) ; ° reconocido por UL
si el embalaje esta c US | paraCanaday
dafiado Estados Unidos

Presion de suministro
e relativa maxima de la
D:i:l Simbolo de las IDU pmax' bomba de irrigacion
Hzo auxiliar. Los valores se
ofrecen en kPa/psi

Presién de suministro
pMax. ::lztfll\;i'?raé(;néa()del U K Conformidad evaluada
co > C n del Reino Unido
2 Los valores se ofrecen
0086
en kPa/psi

Presiéon negativa relati-

(o - Importador
z va maxima suministra- .
pMax. (Unicamente para
da por la fuente de

VAC . productos importados
vacio. Los valores se

G Bretan
ofrecen en kPa/psi a Gran Bretafa)

Persona responsable

en el Reino Unido

Encontrara una lista con la explicacién de todos los simbolos en
ambu.com/symbol-explanation.

4, Uso del dispositivo

Los nimeros en circulos grises hacen referencia a la Guia rapida de la pagina 2. Antes de
cada procedimiento, prepare e inspeccione cada aScope Gastro nuevo como se indica a
continuacion. Inspeccione el resto de los equipos que vaya a utilizar con el aScope
Gastro como se indica en sus respectivos manuales de instrucciones. Si se observa alguna
irregularidad después de la inspeccion, siga las instrucciones descritas en el apartado 6,
«Resolucion de problemas». Si el aScope Gastro no funciona correctamente, no lo utilice.
Pdngase en contacto con su representante de ventas de Ambu para obtener mas ayuda.

4.1. Inspeccion del dispositivo (1

« Compruebe que el sellado de la bolsa esté intacto y deseche el aScope Gastro si el
sellado estéril estd daftado. 1a

« Confirme que el aScope Gastro se puede utilizar correctamente comprobando la
fecha de caducidad. Deseche el dispositivo si ha caducado.

« Retire con cuidado el embalaje de la bolsa de cierre del aScope Gastro y retire los
elementos protectores de la seccidén de control y del extremo distal. 1b

« Deslice con cuidado la mano hacia delante y hacia atrés a lo largo de todo el tubo de
insercion, incluidos la zona de articulacion y el extremo distal, del aScope Gastro para
asegurarse de que no haya impurezas ni dafios en el producto, como superficies
asperas, bordes afilados o salientes que puedan causar dafios al paciente. Asegurese
de utilizar una técnica aséptica cuando lleve a cabo los pasos anteriores. De lo
contrario, la esterilidad del producto se vera comprometida. ‘1€

« Inspeccione el extremo distal del tubo de insercién del aScope Gastro en busca de
aranazos, grietas u otras irregularidades.

« Asegurese de que la abertura superior de la vélvula de insuflacién/enjuague no
esté obstruida.
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« Gire los mandos de control arriba/abajo y derecha/izquierda en cada direccion hasta
sus respectivos topes y, a continuacion, vuelva a colocarlos en su posiciéon neutra.
Confirme que la zona de articulacién funciona correctamente y sin problemas,
que se puede alcanzar el angulo méaximo y que la zona de articulacién vuelve a la
posicién neutra. 1d

« Confirme que los bloqueos de control del angulo funcionan correctamente bloquean-
dolos y soltandolos tal como se ha descrito en el apartado 2.1. Gire los mandos de con-
trol completamente en todas las direcciones, bloquee el control del dngulo en una posi-
ci6én con un angulo maximo y confirme que la zona de articulacion esta estable. Suelte
los bloqueos de control del dngulo y confirme que la zona de articulacion se endereza.

« Introduzca agua estéril en el canal de trabajo con una jeringa. Asegurese de que no
haya fugas y de que el agua sale por el extremo distal. ‘1e

« Sifuera necesario, confirme la compatibilidad con los accesorios correspondientes
aplicables.

« Hay una vélvula de aspiracién de recambio disponible por si fuera necesario sustituir
la valvula preinstalada en el aScope Gastro. La vélvula de aspiracion de recambio se
fija a la tarjeta de montaje junto al aScope Gastro.

« Debe haber disponible un aScope Gastro nuevo para que el procedimiento pueda
continuarse en caso de que se produzca una averia.

4.2, Preparacion para su uso

Prepare e inspeccione la unidad aBox 2, el insuflador de CO,, la botella de agua estéril

para insuflacién/enjuague, la bomba de irrigacion auxiliar, la botella de agua estéril, la

fuente de vacio y el contenedor de aspiracién, incluidos los tubos, tal como se describe

en sus respectivos manuales de instrucciones.

« Enciendala unidad aBox 2. (2

« Alinee con cuidado las flechas del conector del aScope Gastro con el puerto gris de la
unidad aBox 2 para evitar danar los conectores. (3

« Conecte el aScope Gastro a la unidad aBox 2 conectando el conector del aScope
Gastro en el puerto gris correspondiente de la unidad aBox 2.

« Compruebe que aScope Gastro esté bien fijado en la unidad aBox 2.

« Cuando utilice el aScope Gastro, se recomienda usar una boquilla para evitar que el
paciente muerda accidentalmente el tubo de insercién.

4.3. Conexion de equipos auxiliares

El aScope Gastro esta disefiado para funcionar con los sistemas de gestion de liquidos de
insuflacion/enjuague y aspiracion médica mas habituales. El aScope Gastro en si mismo
no produce presidn negativa y, por lo tanto, se necesitara una fuente de vacio externa
(por ejemplo, aspiracion de pared o un aspirador de secreciones de uso médico) para
utilizar el sistema. Dado que el aScope Gastro cuenta con un conector de aspiracién
estandar, los tubos de aspiracion estandar se pueden utilizar con el endoscopio siempre
que se establezca una conexion firme y hermética. La nomenclatura utilizada en este
apartado sigue la convencién establecida de que cada contenedor utilizado tiene varios
puertos de conexion etiquetados como «To Vacuum» (hacia el vacio) o «To Patient» (hacia
el paciente). No obstante, es responsabilidad del usuario consultar y seguir todas las
instrucciones y directrices del fabricante del dispositivo externo aplicables al sistema de
gestién de fluidos endoscdpicos seleccionado para su uso con el aScope Gastro. Para
realizar los examenes o procedimientos del paciente, todos los contenedores de fluidos
(botellas de agua estéril y contenedores de aspiracién) deben estar conectados de forma
adecuada y segura para evitar derrames, manteniendo asi un entorno de trabajo seguro.
Coloque los contenedores en los lugares designados y conéctelos de acuerdo con lo
indicado en las instrucciones de este apartado. Cuando utilice dispositivos de terceros
con el aScope Gastro, consulte siempre las instrucciones de uso que acompafan a
dichos dispositivos.
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Conexion al sistema de gestion de liquidos de insuflacion/enjuague ‘4

El aScope Gastro esta disefiado para funcionar con una fuente de CO, de uso médico

para la insuflacion. Conecte el aScope Gastro mediante un juego de tubos de gestion

de liquidos de insuflacién/enjuague.

Se requiere un nuevo juego de tubos de gestién de liquidos de insuflacién/enjuague

desechables o reutilizables estériles y una botella de agua desechable o reutilizable

esterilizada para insuflacién/enjuague en cada nuevo procedimiento.

« Siel equipo auxiliar esta encendido, apaguelo.

« Conecte el juego de tubos de gestion de liquidos de insuflacion/enjuague al conector
de insuflacién/enjuague.

« Confirme que el adaptador de conexion encaja correctamente y que no se puede girar.

« Vuelva a encender el equipo auxiliar.

Conexion al sistema de irrigacion de agua auxiliar (5

« ElaScope Gastro tiene una entrada de agua auxiliar con una valvula unidireccional
integrada para reducir el riesgo de reflujo.

« Siel equipo auxiliar esta encendido, apaguelo.

« Conecte el tubo de irrigacién a la entrada de agua auxiliar. Se requiere un nuevo tubo
de irrigacion y una botella de agua desechables o reutilizables estériles para cada
nuevo procedimiento.

« Asegurese de que el conector encaja correctamente.

« Vuelva a encender el equipo auxiliar.

Conexion al sistema de aspiracion (5

Independientemente de la fuente de vacio elegida, el aScope Gastro necesitard una

fuente de vacio para funcionar con normalidad. Si no se satisfacen los requisitos minimos

de vacio, podria reducirse la capacidad de aspiracién. Independientemente del sistema
de aspiraciéon de uso médico elegido, la proteccion contra desbordamientos debe ser
una caracteristica de la configuracién del contenedor de aspiracion utilizado para evitar
que los fluidos entren en el sistema endoscopico. Esta funcién se conoce cominmente
como funcion de «autosellado» o «filtro de cierre», o mecanismos similares. Tenga en
cuenta que se requiere un nuevo tubo de aspiraciéon desechable o reutilizable
esterilizado y un nuevo recipiente de aspiracion desechable o reutilizable esterilizado
para cada nuevo procedimiento.

« Siel equipo auxiliar esta encendido, apaguelo.

« Unavez conectado el tubo de irrigacién, se debe colocar el extremo del tubo de
aspiracién de forma segura en el conector de aspiracion.

« Conecte el otro extremo del tubo de aspiracion al recipiente de aspiracion y establezca
una conexién con la fuente de vacio externa (aspiracion de pared o aspirador de secre-
ciones de uso médico) desde aqui. Siga siempre las IDU de los equipos auxiliares.

« Vuelva a encender el equipo auxiliar.

4.4. Inspeccion del sistema endoscopico

Comprobacion del canal de trabajo (6

« Confirme que la vélvula de biopsia esté conectada al puerto del canal de trabajo.

« Son compatibles los accesorios de endoterapia gastrointestinal etiquetados para su
uso con un canal de trabajo con un didmetro interior (DI) de 2,8 mm/8,4 Fr o menos.
No existe ninguna garantia de que los accesorios de endoterapia seleccionados
utilizando Unicamente este tamafio minimo de canal de trabajo sean compatibles
con el aScope Gastro.

« Lacompatibilidad de los accesorios de endoterapia seleccionados se debe comprobar
antes del procedimiento.
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Inspeccién de laimagen (7

« Compruebe que aparece una imagen de video en tiempo real y la orientacién
correcta en el monitor apuntando el extremo distal del aScope Gastro hacia un
objeto, por ejemplo, la palma de la mano.

« Sifuera necesario, ajuste las preferencias de imagen de la unidad aBox 2. Consulte las
IDU de la unidad aBox 2 para obtener mas informacion.

« Silaimagen se muestra alterada o poco clara, limpie la lente del extremo distal con
un pafo estéril.

« Lasimagenes no deben utilizarse como fuente independiente de diagnoéstico de una
patologia. Los médicos deben interpretar y calificar cualquier hallazgo mediante
otros medios y teniendo en cuenta las caracteristicas clinicas del paciente.

Comprobacién de los interruptores remotos/botones programables

« Se debe comprobar el correcto funcionamiento de los interruptores remotos/
botones programables, incluso si no se espera que se vayan a utilizar.

« Pulse cada interruptor remoto/botdn programable y confirme que la funcién
especificada funciona del modo esperado.

« Cadainterruptor remoto/botén programable se puede programar para que sea
sensible tanto a pulsaciones cortas como largas. Consulte las IDU de la unidad aBox 2
para obtener mas informacion.

Comprobacion de las funciones de aspiracion, enjuague e insuflacion

« Compruebe que las valvulas de aspiracion y de insuflacion/enjuague funcionan del
modo previsto presionando tanto la vélvula de aspiracién como la valvula de
insuflacion/enjuague.

« Cubra la abertura de la valvula de insuflaciéon/enjuague y compruebe que la funcion
de insuflacion funciona correctamente.

« Presione a fondo la vélvula de insuflacién/enjuague y confirme que la funcién de
enjuague funciona correctamente.

Comprobacion de la funcién de irrigacién de agua auxiliar
« Compruebe que el sistema de irrigacién de agua auxiliar activa la bomba de
irrigacion auxiliar y confirme que la funcién de irrigacién funciona correctamente.

4.5. Uso del dispositivo

Insercién del aScope Gastro '8

« Introduzca una boquilla adecuada y coléquela entre los dientes o las encias del paciente.

« Sifuera necesario, aplique un lubricante de uso médico como se indica en el
apartado 2.2 en la seccién distal del endoscopio.

« Introduzca el extremo distal del aScope Gastro a través de la abertura de la boquilla
y, a continuacion, desde la boca hasta la faringe mientras observa la imagen
endoscdpica. No introduzca el aScope Gastro mas alla de la marca de longitud
maxima del extremo proximal.

Sujecion y manejo del aScope Gastro

o Laseccién de control del aScope Gastro esta disefiada para sujetarse con la mano
izquierda del usuario.

« Lasvalvulas de aspiracién e insuflacién/enjuague pueden accionarse con los dedos
indice y corazén de la mano izquierda.

« El'mando de control arriba/abajo puede accionarse con el pulgar izquierdo y el resto
de dedos como apoyo.

« Lamano derecha del usuario puede manejar la seccion distal a través del tubo de
insercion del endoscopio.

« Lamano derecha se utiliza para ajustar el mando de control derecha/izquierda y los
bloqueos de control del angulo.
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Control del angulo del extremo distal

e Accione los mandos de control del dngulo segun sea necesario para guiar el extremo
distal durante la insercién y observacion.

« Los bloqueos de control del angulo del aScope Gastro se utilizan para mantener el
extremo distal angulado en su posicién.

Insuflacién/enjuague

« Cubra la abertura de la valvula de insuflacion/enjuague para suministrar CO, desde la
boquilla de insuflacién/enjuague en el extremo distal.

« Presione totalmente la valvula de insuflaciéon/enjuague para llevar agua estéril hasta
la lente del objetivo.

Instilacion de liquidos

« Sepueden inyectar liquidos a través del canal de trabajo introduciendo una jeringa
en el puerto del canal de trabajo del aScope Gastro. Introduzca completamente la
jeringa en el puerto y empuje el émbolo para inyectar el liquido.

« Asegurese de que no se aspira durante este proceso, ya que eso redirigiria los
liquidos inyectados hacia el sistema de aspiracion.

Sistema de irrigacion de agua auxiliar

o Active el sistema de irrigacion de agua auxiliar para aplicar la irrigacién.

« Puede experimentarse un retraso en la irrigacion si el sistema de irrigacion de agua
auxiliar no se ha llenado previamente durante la preparacion previa al procedimiento.

Aspiracion

« Presione la valvula de aspiracion para aspirar el exceso de liquidos u otros residuos
que oscurezcan la imagen endoscopica.

« Parauna capacidad de aspiracion 6ptima, se recomienda extraer los accesorios de
endoterapia por completo durante la aspiracion.

« Silavélvula de aspiraciéon del aScope Gastro se obstruye, puede retirarla y limpiarla,
o sustituirla por la valvula de aspiracion de repuesto fijada a la placa de montaje.

Insercién de accesorios de endoterapia

Asegurese de seleccionar siempre el tamafo correcto de los accesorios de endoterapia

gastrointestinal para su uso en combinacién con el aScope Gastro consultando las IDU

correspondientes. Los accesorios deberian ser compatibles si estan disefiados para

canales de trabajo con un didmetro interior (DI) de 2,8 mm/8,4 Fr o inferior. No obstante,

no existe ninguna garantia de que los accesorios seleccionados utilizando Unicamente

este tamaino minimo de canal de trabajo sean compatibles con el aScope Gastro. Por lo

tanto, la compatibilidad de los accesorios seleccionados debe evaluarse antes del

procedimiento.

« Inspeccione el accesorio de endoterapia antes de su uso. Si detecta alguna
irregularidad en su funcionamiento o apariencia externa, sustitiyalo.

« Confirme que el extremo del accesorio de endoterapia esté cerrado o retraido en su funda.

« Introduzca el accesorio de endoterapia en el canal de trabajo a través de la valvula de
biopsia. Sujete el accesorio a unos 4 cm (1,5") de la valvula de biopsia e introduzcalo
lenta y directamente hacia la vélvula de biopsia con movimientos cortos mientras
observa la imagen endoscépica. Haga avanzar el accesorio con cuidado a través del
canal de trabajo hasta que salga por la salida del canal de trabajo y se pueda ver en
el monitor.

Retirada de los accesorios de endoterapia

« Asegurese de que el accesorio esté en posicion neutra antes de retirarlo del aScope
Gastro a través de la vélvula de biopsia.
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« Sielaccesorio no se puede retirar, retraiga el aScope Gastro del modo descrito en el
siguiente parrafo mientras observa la imagen endoscopica.

Retirada del aScope Gastro (9

« Deje de utilizar la funcién de ampliacion de la imagen (zoom) de la unidad aBox 2.

« Aspire el aire, la sangre, la mucosidad u otros residuos acumulados activando la
vélvula de aspiracion.

« Mueva el bloqueo de control del angulo hacia arriba/abajo en la direccidn «F» para
liberar el conrol del angulo.

« Gire el bloqueo de control del angulo a derecha/izquierda en la direccion «F» para
liberar el control del angulo.

« Retire con cuidado el aScope Gastro mientras observa la imagen endoscépica.

« Retire la boquilla de la boca del paciente.

4.6. Tras la utilizacion

Desconecte todos los tubos y juegos de tubos del conector del aScope Gastro. 10
Pulse el boton de desconexion y desconecte el aScope Gastro de la unidad aBox 2. 11
Compruebe si falta algun componente en el aScope Gastro, si hay presencia de danos,
cortes, orificios, hundimientos u otras irregularidades en la zona de articulacion e
insercion, incluido el extremo distal. 12

En caso de se detecte alguna irregularidad, determine inmediatamente si falta alguna
pieza y tome las medidas correctivas necesarias.

Eliminacién del aScope Gastro 13

Deseche el aScope Gastro, incluidos todos los embalajes y la valvula de aspiracién de
repuesto, de acuerdo con lo establecido en las directrices locales sobre residuos médicos
con componentes electrénicos.

Devolucion de dispositivos a Ambu

En caso de que sea necesario enviar un aScope Gastro a Ambu para su evaluacién,
poéngase en contacto con su representante de Ambu para obtener instrucciones y/u
orientacién. Para impedir que se produzca una infeccion, esta prohibido enviar
productos sanitarios contaminados. Como dispositivo médico, el aScope Gastro se debe
descontaminar in situ antes de enviarlo a Ambu. Ambu se reserva el derecho de devolver
los productos sanitarios contaminados al remitente.

5. Especificaciones del dispositivo

5.1. Estandares aplicados

El aScope Gastro cumple con:

- CEI 60601-1 Equipos electromédicos. Parte 1: Requisitos generales para la seguridad
basica y el funcionamiento esencial.

- IEC 60601-1-2 Equipos electromédicos. Parte 1-2: Requisitos generales para la
seguridad basica y el funcionamiento esencial (norma colateral: Perturbaciones
electromagnéticas. Requisitos y ensayos.

- CEI 60601-2-18 Equipos electromédicos. Parte 2-18: Requisitos particulares para la
seguridad basica y el funcionamiento esencial de los equipos de endoscopia.

-1S0 10993-1 Evaluacién biolégica de productos sanitarios. Parte 1: evaluacién y ensayos
mediante un proceso de gestién del riesgo.

- 1S0O 8600-1Endoscopios: endoscopios médicos y dispositivos de endoterapia. Parte 1:
Requisitos generales.
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5.2. Especificaciones técnicas del dispositivo

Ref.

11

1.2

13
14

2.1

3.1
3.2
33
34

4.1

4.2

4.3

5.1
5.2
53

6.1

71

8.1
8.2
8.3
8.4
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Especificaciones del producto

Dimensiones de la seccion de insercion

Angulo de articulacién

Didmetro exterior max. de la parte
de insercion

Didmetro de la punta distal
Longitud de trabajo

Canal de trabajo

Anchura min. del canal de trabajo
Sistema optico

Campo de vision

Direccién de la vista

Profundidad de campo

Método de iluminacion
Conexiones

El conector de insuflacién/enjuague
se conecta a un insuflador de CO, de
uso médico

El conector de aspiracion se conecta a
una fuente de vacio

La entrada de agua auxiliar se conecta a
una bomba de irrigacion auxiliar

Entorno de funcionamiento
Temperatura

Humedad relativa

Presién atmosférica
Esterilizacion

Método de esterilizacion:
Biocompatibilidad

El aScope Gastro es biocompatible

Arriba: 210°
Abajo: 90°

Izquierda: 100°
Derecha: 100°

10,4 mm/0,41" /31,2 Fr

9,9 mm/0,39" /29,7 Fr
103 cm/40,6"

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

140°

0° (orientacion frontal)
3-100 mm /0,12 - 3,94"
LED

Méx. 80 kPa / 12 psi
(presion relativa)

Max. -76 kPa / -11 psi
(presion relativa)

Maéx. 500 kPa / 72,5 psi
(presion relativa)

10-40°C/50-104°F
30-85%

80-106 kPa/ 12 -15 psi

Oxido de etileno (EtO)

Condiciones de almacenamiento y transporte

Temperatura de transporte
Temperatura de almacenamiento
Humedad relativa

Presién atmosférica

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

50-106 kPa /7,3 - 15 psi



6. Resolucion de problemas
En las siguientes tablas se muestran las posibles causas y las contramedidas para
solucionar los problemas que pueden surgir debido a errores de configuracién del
equipo o dafnos en el aScope Gastro. Péngase en contacto con su representante local
de Ambu para obtener informacion detallada, si asi se indicase.

Antes de su uso, realice la comprobacion previa tal como se describe en la seccién 4.

6.1. Control del angulo y bloqueos de control del angulo

Posible problema

Mayor resistencia duran-
te el funcionamiento del
mando de control.

Uno o mas mandos de
control no giran.

El bloqueo de control
del angulo no funciona.

La zona de articulacion
no cambia de angulo al
accionar el mando de
control.

No se pueden alcanzar
los angulos de
articulacion maximos.

La zona de articulacion
cambia de 4ngulo en la
direccion opuesta.

Posible causa

El bloqueo de control del
angulo estd activado.

Los bloqueos de control
del dngulo del mando de
control estan activados.

El bloqueo de control del
4ngulo no se ha activado
correctamente.

El aScope Gastro
esta defectuoso.

El aScope Gastro
esta defectuoso.

El aScope Gastro
esta defectuoso.

6.2. Enjuague e insuflacién

Posible problema
El enjuague es
deficiente o no es
posible.

Posible causa

El juego de tubos de
gestién de liquido de
insuflacion/enjuague no
estd bien conectado.

La botella de agua
estd vacia.

El regulador de CO, no
funciona o no estd activado.

Configuracién deficiente
de la fuente de agua
estéril.

La valvula de insuflacion/
enjuague no esta
completamente activada.

El aScope Gastro esta
defectuoso.

Accion recomendada

Libere el bloqueo de control
del dngulo.

Libere el bloqueo de control
del dngulo.

Active la funcion de bloqueo
girando el bloqueo de control
del angulo hasta el tope final.

Retire el aScope Gastro y
conecte un endoscopio nuevo.

Retire el aScope Gastro y
conecte un endoscopio nuevo.

Retire el aScope Gastro y
conecte un endoscopio nuevo.

Accion recomendada

Conecte correctamente el tubo
de enjuague al aScope Gastro.

Sustituya la botella de agua
por otra nueva.

Consulte las IDU del regulador
de CO,.

Confirme que la fuente de
agua esté instalada de acuerdo
con lo indicado en sus IDU.
Presione a fondo la valvula de
insuflacion/enjuague.

Retire el aScope Gastro y
conecte un endoscopio nuevo.
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Posible problema

Insuflacion imposible o
insuficiente.

Insuflacién continua sin
accionar la vélvula de
insuflacion/enjuague.

6.3. Aspiracion
Posible problema

Disminucién o ausencia
de aspiracion.
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Posible causa

El regulador de CO, no

estd conectado, no estd
activado o no funciona

correctamente.

El juego de tubos de
gestién de liquido de
insuflacion/enjuague no
estd bien conectado.

Configuracion deficiente de
la fuente de agua estéril.

CO,: la fuente esta vacia
o la presion restante es
demasiado débil.

La aspiracién estd activada.

El aScope Gastro esta
defectuoso.

La abertura de la valvula
de insuflacién/enjuague
estd bloqueada.

Posible causa

La fuente de vacio/bomba
de aspiracion no esta conec-
tada o no esta encendida.

El contenedor de
aspiracion estd lleno
0 no esta conectado.

La vélvula de aspiracion
estd bloqueada.

La valvula de biopsia no
estd bien conectada.

La tapa de la valvula de
biopsia esta abierta.
Fuente de vacio/bomba de
aspiracion demasiado débil.
La fuente de vacio/
bomba de aspiracion esta
defectuosa.

El canal de trabajo esta
bloqueado.

El aScope Gastro esta
defectuoso.

Accion recomendada

Conecte o active un regulador
compatible. Ajuste la
configuracion del regulador.
Consulte las IDU del regulador
de CO,.

Conecte el juego de tubos de
gestion de liquidos de insufla-
cién/enjuague al aScope Gastro.

Confirme que la fuente de
agua esté instalada de acuerdo
con lo indicado en sus IDU.

Conecte una nueva fuente
de CO,.

Desactive la aspiracién.

Retire el aScope Gastroy
conecte un endoscopio nuevo.

Retire el aScope Gastro y
conecte un endoscopio nuevo.

Accion recomendada

Conecte la fuente de vacio/
bomba de aspiracion
y enciéndala.

Sustituya el contenedor de
aspiracion si esta lleno. Conecte
un contenedor de aspiracion.

Retire la valvula, enjuaguela con
agua estéril usando una jeringa
y vuelva a utilizar la vélvula. O
sustituya la pieza por la valvula
de aspiracion de repuesto.

Acople correctamente
la véalvula.

Cierre la tapa.

Aumente la presién de vacio.

Sustituyala por una nueva
fuente de vacio/bomba de
aspiracion.

Introduzca agua estéril con una
jeringa a través del canal de
trabajo.

Retire el aScope Gastro y
conecte un endoscopio nuevo.



Posible problema

Aspiracion continua.

6.4. Canal de trabajo y uso de accesorios

Posible problema

El acceso al canal de
trabajo esta restringido
o bloqueado (los acce-
sorios de endoterapia
no pasan a través del
canal con suavidad).

La insercién o extrac-
cién de los accesorios
de endoterapia
resulta dificil.

Posible causa

La vélvula de aspiracion
permanece presionada.

Posible causa

El accesorio de endotera-
pia no es compatible.

El accesorio de
endoterapia estd abierto.

El canal de trabajo esta
bloqueado.

La valvula de biopsia no
estd abierta.

Zona de articulacién en
retroflexion (parcial).

6.5. Calidad y brillo de la imagen

Posible problema

No hay imagen de
video.

La imagen se oscurece
repentinamente.

Imagen borrosa.

Posible causa

La unidad aBox 2 o los
equipos auxiliares no
estan encendidos.

El conector del aScope
Gastro no esta conectado
correctamente a la
unidad aBox 2.

El aScope Gastro esta
defectuoso.

La unidad aBox 2 esta
defectuosa.

Fallo de la cdmaraola
iluminacion.
La lente del objetivo esta

sucia.

Gotas de agua en el
exterior la lente.

Condensacion en el
interior de la lente.

Ajustes de imagen
incorrectos de la unidad
aBox 2.

Accion recomendada

Tire suavemente de la valvula
de aspiracion hacia arriba hasta
alcanzar la posicion de apagado.

Accion recomendada

Seleccione un accesorio de
endoterapia compatible.

Cierre el accesorio de
endoterapia o pliéguelo para
introducirlo en su funda.

Intente desbloquearlo introdu-
ciendo agua estéril en el canal
de trabajo con una jeringa.

Abra la tapa de la vélvula
de biopsia.
Enderece al maximo la zona de

articulacion sin perder la
imagen endoscépica.

Accion recomendada

Encienda la unidad aBox 2y
los equipos auxiliares.

Conecte correctamente el
conector del aScope Gastro a
la unidad aBox 2.

Retire el aScope Gastro y
conecte un endoscopio nuevo.

Pdéngase en contacto con su
representante de Ambu.

Retire el aScope Gastro y
conecte un endoscopio nuevo.

Enjuague la lente del objetivo.

Realice una insuflacion y/o un
enjuague para eliminar las
gotas de agua de la lente.

Aumente la temperatura del
agua de la botella de agua 'y
siga utilizando el aScope Gastro.

Consulte las IDU de la unidad
aBox 2.
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Posible problema

Imagenes
parpadeantes.

Imagen oscura o
sobreiluminada.

El tono de color de la
imagen endoscopica
es inusual.

La imagen esta
congelada.

Posible causa

Interferencia de la sefal
procedente del accesorio
de endoterapia de alta
frecuencia activado.

Ajustes de imagen
incorrectos de la unidad
aBox 2.

El aScope Gastro esta
defectuoso.

El aScope Gastro esta
defectuoso.

El aScope Gastro estd
defectuoso.

La unidad aBox 2 esta
defectuosa.

Accion recomendada

Utilice un modo o ajustes
alternativos en el generador
de alta frecuencia con una
tension pico (pV) inferior.
Consulte las IDU de la unidad
aBox 2.

Retire el aScope Gastro y
conecte un endoscopio nuevo.

Retire el aScope Gastro y
conecte un endoscopio nuevo.

Retire el aScope Gastro y
conecte un endoscopio nuevo.

Pdéngase en contacto con su
representante de Ambu.

6.6. Interruptores remotos/botones programables

Posible problema

Los botones remotos
no funcionan

o no funcionan
correctamente.
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Posible causa

El conector del aScope
Gastro no estéd conectado
correctamente a la
unidad aBox 2.

Modificacion en la
configuracién de los
interruptores remotos.

Accionamiento de un
botdn remoto incorrecto.

El aScope Gastro esta
defectuoso.

La unidad aBox 2 esta
defectuosa.

Accion recomendada

Conecte correctamente el
conector del aScope Gastro a
la unidad aBox 2.

Recupere la configuracion
estandar de los botones
remotos o cambie los ajustes.

Accione el boton remoto
correcto.

Retire el aScope Gastro y
conecte un endoscopio nuevo.

Pdéngase en contacto con su
representante de Ambu.



1. Oluline teave - Lugege enne kasutamist!

Enne seadme Ambu® aScope™ Gastro kasutamist lugege tahelepanelikult
kasutusjuhendit. See juhend kirjeldab seadme Ambu® aScope™ Gastro kasutamisega
seotud funktsioone, seadistamist ja ettevaatusabinéusid. Votke arvesse, et need juhised
ei kirjelda kliinilisi protseduure. Enne Ambu® aScope™ Gastro seadme kasutamist peavad
kasutajad olema labinud piisava kliinilise endoskopeerimise valjadppe ja end kurssi
viima kéesolevas kasutusjuhendis leiduvate juhiste, hoiatuste, ettevaatusabinéude,
naidustuste ja vastundidustustega. Seadmel Ambu® aScope™ Gastro pole garantiid.
Kaesolevas dokumendis viitab Ambu® aScope™ Gastro ainult endoskoobiga seotud
juhistele ja sona slisteem viitab sageli seadme Ambu® aScope™ Gastro ja thilduva
Ambu® aBox™ 2 kuvari ning lisatarvikutega seotud teabele. Seda kasutusjuhendit
voidakse tdiendada etteteatamiseta. Selle versiooni koopiaid saab kisida tootjalt.

Selles dokumendis viitab termin aScope Gastro seadmele Ambu® aScope Gastro™ ja aBox 2
seadmele Ambu® aBox™ 2.

1.1. Kasutusotstarve/Ndidustused

Seade aScope Gastro on steriilne, Uhekordseks kasutamiseks moeldud painduv
gastroskoop, mis on ette nahtud tGlemise seedetrakti endoskoopiliseks juurdepédasuks
ning uuringute labiviimiseks. Seade aScope Gastro on mdeldud kasutamiseks koos
visualiseerimist véimaldava Ghilduva Ambu kuvariga ja seda saab kasutada koos
endoskoopilise ravi tarvikute ja muude lisaseadmetega.

1.2. Ettendhtud sihtriihm

Seade aScope Gastro on mdeldud kasutamiseks taiskasvanutel, see tdhendab vahemalt
18 -aastastel patsientidel. Seadet aScope Gastro kasutatakse patsientidel, kellel on
ndidustusi Glemises seedetraktis, mis vajab visualiseerimist ja/v6i uuringut painduva
gastroskoobiga ning endoskoopilise ravi tarvikute ja/vdi seadmetega.

1.3. Vastunaidustused
Teadaolevad vastundidustused puuduvad.

1.4. Kliinilised eelised

Kui seadet aScope Gastro kasutatakse koos tihilduva aBox 2 kuvariga, véimaldab see
Ulemise seedetrakti peamiste anatoomiliste struktuuride visualiseerimist, uuringut ja
endoskoopilist sekkumist, eriti s66gitoru, gastrodsofagaalne thendus, magu, maolukuti,
kaksteistsdrmiksoole ots ja kaksteistsormiksoole Gihendus. Kdrglahutusega
pilditehnoloogia véimaldab endoskoopia ldbiviijatel kuvada limaskesta ja
veresoonkonna struktuure. Endoskoobiga seotud patsientide ristsaastumise risk on
vorreldes korduskasutatavate endoskoopidega kdrvaldatud, kuna aScope Gastro on
steriilne Ghekordselt kasutatav meditsiiniseade.

1.5. Hoiatused ja ettevaatusabinéud

HOIATUSED &

1. Ainult iihekordseks kasutamiseks. Arge kasutage uuesti, téddelge imber ega
steriliseerige seadet, sest see voib jatta seadmele kahjulikke jadke voi pohjustada
aScope Gastro riket. Seadme aScope Gastro korduskasutamine vdib péhjustada
saastumist, mis tekitab infektsioone.

2. Veenduge, et insuflatsiooni-/loputusklapi ava ei oleks blokeeritud. Kui ava
on ummistunud, toimub éhu pidev edastamine ning selle tulemusel véivad
patsiendil tekkida valu, verejooks, perforatsioon ja/véi 6hkemboolia.
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Enne kasutamist tehke alati ldbivaatus ja funktsionaalsuse kontroll vastavalt
jaotistele 4.1 ja 4.4. Arge kasutage seadet, kui aScope Gastro vdi selle pakend on
mingil viisil kahjustatud voi kui funktsionaalsuse kontroll ebadénnestub, kuna see
voib poéhjustada patsiendile vigastusi voi infektsiooni.

Pingestatud endoskoopilise ravi lisatarvikute kasutamisel vaib tekkida patsiendi
taiendav lekkevool. Arge kasutage selliseid elektrilisi endoskoopilise ravi
tarvikuid, mis ei ole IEC 60601-1 kohaselt liigitatud tiitibiks CF voi BF, kuna see
voib péhjustada patsiendi liigset lekkevoolu.

Arge teostage kérgsageduslike endoskoopilise ravi lisatarvikutega labiviidavaid
protseduure, kui patsiendi seedetraktis leidub stttivaid voi plahvatusohtlikke
gaase, kuna see voib patsiendile raskeid vigastusi pohjustada.

Jalgige aScope Gastro sisestamise, véljatbmbamise voi kasutamise ajal alati
reaalajas endoskoopilist kujutist. Selle nbude mittejargimine voib patsiendile
vigastusi, verejooksu ja/véi perforatsiooni tekitada.

Kontrollige, et insuflaator ei oleks Gihendatud tdiendava vee sisselaskeavaga,
kuna see voib pdhjustada Uleinsuflatsiooni, mis vdib péhjustada patsiendile
valu, verejooksu, perforatsiooni ja/voi 6hkembooliat.

Seadme aScope Gastro distaalne ots voib LED-ide soojenemise téttu soojaks
muutuda. Viltige limaskestade ja aScope Gastro distaalse otsa pikaajalist kokku-
puudet, sest pikaajaline kokkupuude limaskestadega véib kudesid vigastada.
Arge liigutage seadet aScope Gastro edasi ega tdmmake tagasi, kui endoskoopilise
ravi lisatarvik ulatuvad tookanali distaalsest otsast vélja, sest see voib tekitada
patsiendile vigastusi.

. Kui biopsiaklapp jaab peale panemata ja/véi kui biopsiaklapp on kahjustatud,

voib see vahendada aScope Gastro imemistdhusust ja voib pdhjustada patsiendi
jaakide voi vedelike lekkimist voi pritsimist, pdhjustades infektsiooniohu. Kui
klapp on korgita, asetage selle peale lekete valtimiseks steriilne marlitlikk.
Kasutage endoskoopilise ravi lisatarviku biopsiaklapist labi tombamisel alati
marlitiikki, kuna patsiendi jadgid voi vedelikud voivad lekkida véi pritsida,
pohjustades infektsiooniohu.

. Kandke protseduuri ajal alati isikukaitsevahendeid, et kaitsta end téendoliselt

nakkusohtlike materjalidega kokkupuute eest. Vastasel juhul vaib pohjustada
infektsiooniohtu kujutavat saastumist.

. Korgsageduslike endoskoopilise ravi lisatarvikute kasutamine koos seadmega

aScope Gastro voib héirida kuvamisiiksuse kujutist, mis véib péhjustada
patsiendile vigastusi. Hairete véahendamiseks proovige pinge madalama
tippvaartusega satteid korgsagedusgeneraatoril.

. Kaasaskantavaid raadiosageduslikke seadmeid (sh vélisseadmeid, nagu

antennikaablid véi vélised antennid) ei tohi kasutada aScope Gastro ja
kuvamisiiksuse mis tahes osale (sh tootja maaratletud kaablitele) ldhemal
kui 30 cm (12 tolli). Vastasel juhul voib seadme talitlus hairitud olla, mis voib
patsiendile vigastusi tekitada.

ETTEVAATUSABINOUD

1.
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Kasutage seadet aScope Gastro ainult koos elektriliste meditsiiniseadmetega,
mis vastab standardile IEC 60601 ja mis tahes kohaldatavale kollateraal- ja
eristandardile. Vastasel juhul v6ib seade saada kahjustada.

Enne kérgsageduslike endoskoopilise ravi lisatarvikute kasutamist kontrollige
seadmega aScope Gastro Uhilduvust. Jargige alati kolmanda osapoole seadme
kasutusjuhendit. Vastasel juhul voib seade saada kahjustada.



3. Arge aktiveerige pingestatud endoskoopilise ravi lisatarvikuid enne, kui
endoskoopilise ravi lisatarviku distaalne ots on vaatevaljas ning see ulatub
piisava vahekaugusega endoskoobi distaalsest otsast valja. Vastasel juhul voib
aScope Gastro saada kahjustada.

4. Arge kandke todkanalisse 6lipohiseid madrdeid, kuna see voib suurendada
hé6rdumist endoskoopilise ravi lisatarvikute sisestamisel.

5. Arge kerige sisestusvoolikut véi juhet kokku alla 20 cm (8 tolli) Iabimédduga,
sest see voib kahjustada aScope Gastrot.

6. Arge pillake, miiksake, painutage, vddnake ega tdmmake seadme aScope Gastro
mis tahes osa liigse jouga, kuna aScope Gastro voib saada kahjustada, mis voib
pohjustada torkeid toote funktsionaalsuses.

7. Arge rakendage liigset judu endoskoopilise ravi lisatarviku tédkanalis edasi
viimiseks. See vdib kahjustada aScope Gastro téokanalit.

1.6. Voéimalikud kérvaltoimed

Voimalike tusistuste hulka kuuluvad (mittetaielik loend):
« Ohkemboolia

« O6kimine;

« mao sisu sattumine hingamisteedesse;

« limaskesta rebend;

« limaskesta verejooks;

« perforatsioon;

« peritoniit.

1.7. Uldised méarkused

Kui selle seadme kasutamise ajal voi kasutamise tulemusel leiab aset raske vahejuhtum,
teatage sellest palun tootjale ja vastavale riiklikule asutusele.

2. Seadme kirjeldus
Seade aScope Gastro tuleb ihendada aBox 2 kuvariga. Seadistamise kohta leiate
lisateavet aBox 2 kasutusjuhendist.

aScope Gastro

Ambu® aScope™ Gastro Osa number | Distaalse otsa Tookanali
Steriilne ja thekordselt vélimine sisemine
kasutatav gastroskoop labimoot labimoot
103 cm / 40.6”
99 mm 2,8 mm

% 483001000 29,7 Fr 8,4 Fr

2.1. Komponentide ja funktsioonide kirjeldus

Seade aScope Gastro on steriilne ja tilemises seedetraktis Gihekordseks kasutamiseks
moeldud gastroskoop. See on méeldud vasaku kdega kasutamiseks. Endoskoop
sisestatakse patsiendi tilemisse seedetrakti labi suu ja see saab toidet aBox 2 kuvari
Uhendusega. Seadet aScope Gastro saab kasutada koos endoskoopilise ravi tarvikute
ja lisaseadmetega endoskoopilistel protseduuridel.

Seadme aScope Gastro osad on tahistatud joonisel 1 ja neid kirjeldatakse seostatud
tabelis selle all. To6kanal voimaldab sisestada endoskoopilise ravi tarvikuid, manustada
vedelikke ja imeda vedelikke. Lisaveesilisteem véimaldab vedelike manustamist.
Insuflatsiooni-/loputusvedeliku juhtimissisteem voimaldab CO, manustamisel laiendada
seedetrakti luumenit ja laatse loputamist. Distaalses otsas asuv optiline moodul koosneb
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kaamerakorpusest, mis sisaldab kaamerat ja LED-valgusallikaid. Kasutaja saab p&orata
distaalset otsa nurga all mitmel tasandil Gilemise seedetrakti visualiseerimiseks, péorates
juhtrattaid painduva osa aktiveerimiseks. Painduv osa véib painduda kuni 210°,
voimaldades tagasipainutamist, et visualiseerida pohja ja sédgitoru sulgurlihast.

Joonis 1: aScope Gastro skeem
koos vastavate komponentide viitega.

Nr Osa Funktsioon

Kontrolljaotis Kasutaja hoiab aScope Gastro vasaku kdega
kontrolljaotises. Juhtrattaid ja kaugliliteid/
programmeeritavaid nuppe saab liigutada
vasaku ja/vdi parema kdega.
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Nr joonisel 1

1

Osa

Kaugllitid/
programmeeri-
tavad nupud

Ules/alla
juhtratas

Ules ja alla
nurgalukk

Imiklapp

Insuflatsiooni-/
loputusklapp

Parem/vasak
juhtratas

Parem/vasak
nurgalukk

Biopsiaklapp

Tookanali ava

Sisestusvoolik

Painduv osa

Distaalne ots

Funktsioon

Kasutaja aktiveerib aBox 2 funktsioonid. Kauglliti
nuppude/programmeeritavate nuppude funkt-
sioonid on tehases eelkonfigureeritud ja kasutaja
saab neid oma eelistuste jérgi imber konfiguree-
rida. Iga nuppu on vdimalik programmeerida t66-
tama nii lihikese kui ka pika vajutusega. Vaadake
lisateavet aBox 2 kasutusjuhendist.

Juhtratas dles ja alla liitkumiseks liigutab endos-
koobi painduvat osa. Kui seda ratast pooratakse
U suunas, liigub painduv osa ules; kui ratast p66-
ratakse D suunas, liigub painduv osa alla.

Selle luku pé6éramine F-i suunas vabastab nurga
reguleerimise. Luku po6ramine vastupidises
suunas lukustab painduva osa tles/alla liitkumise
teljel mistahes soovitud asendisse.

Eemaldatav imiklapp juhib imemist.
Allavajutamisel aktiveeritakse imemisfunktsioon,
et eemaldada patsiendilt mistahes vedelikke,
jaake voi gaasi.

Insuflatsiooni-/loputusklapp juhib insuflatsiooni
ja ladtse loputust. Sérme asetamine klapi avale
aktiveerib insuflatsiooni. Taielikult
allavajutamisel aktiveeritakse ld&atse loputamine.

Juhtratas paremale ja vasakule liilkumiseks
liigutab endoskoobi painduvat osa. Kui seda
ratast pooratakse R-i suunas, liilgub painduv osa
paremale; kui ratast pooratakse L-i suunas, liigub
painduv osa vasakule.

Selle luku pé6dramine F-i suunas vabastab nurga
reguleerimise. Luku po6ramine vastupidises
suunas lukustab painduva osa paremale/vasaku-
le liitkumise teljel mistahes soovitud asendisse.

Biopsiaklapp sulgeb téokanali.

Tookanal funktsioneerib jargnevalt:

« imikanal.

« Kanal endoskoopilise ravi tarvikute
sisestamiseks voi Uthendamiseks.

o Vedeliku sisestuskanal
(ststlast biopsiaklapi kaudu).

Painduv sisestusvoolik sisestatakse patsiendi
lilemisse seedetrakti.

Painduv osa on seadme aScope Gastro
manddverdatav osa, mida saab juhtida
juhtrataste ja nurgalukkude abil.

Distaalne ots hoiab kaamerat, valgusallikat
(kaks LED-i), tookanali véljapaasu, insuflatsiooni-
ja loputusotsikut ning veejoa valjalaskeava.
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13 Insuflatsiooni- ja  Otsik lddtse loputamiseks ja insuflatsiooniks.
loputusotsik
14 Veejoa Veejoa siisteemi kasutatakse patsiendi Glemise
véljalaskeava seedetrakti endoskoopiliseks loputamiseks.
15 Tookanali See on todkanali ava distaalses otsas.
véljalaskeava
16 Kaamera Véimaldab tilemise seedetrakti visualiseerimist.
17 LED-id Voimaldab tlemise seedetrakti valgustamist.
18 Imuri ihendusosa  Uhendab aScope Gastro imipumba imivoolikuga.
19 Taiendav vee Uhendab aScope Gastro loputuspumba
sisselaskeava loputustoruga.
Seadmel on integreeritud Ghesuunalise klapiga
téiendav vee sisselaskeava tihendus, mis
vahendab tagasivoolu ohtu.
20 aScope Gastro Uhendab aScope Gastro seadme aBox 2 halli
thendus véljundpesasse.
Seadme aScope Gastro Gihenduse kiilge saab
kinnitada lisaseadmeid imemiseks, insuflatsioo-
niks, ldéatse loputamiseks ja loputamiseks.
21 Insuflatsiooni ja Uhendab aScope Gastro steriilse vee pudeliga,
loputuse Ghendus mis véimaldab insuflatsiooni ja ldatse loputust.
22 Lahtitihendamise Seadme aScopeGastro aBox 2 kiiljest lahti
nupp Uhendamiseks vajutage nuppu.
23 Uhenduskaabel ~ Uhendab juhtosa aScope Gastro iihendusega.
24 Tagavara imiklapp Saab kasutada olemasoleva imiklapi asendamiseks.

2.2, Seadme iihilduvus
Seadet aScope Gastro saab kasutada koos seadmega:

aBox 2.

Seedetrakti endoskoopiliste protseduuride insuflatsioonid: meditsiinilise kvaliteediga
CO.. allikas.

Standardsed insuflatsiooni-/loputusvoolikute komplektid ja steriilsed insuflatsiooni-/
loputusvee pudelid, mis Ghilduvad Olympusega.

Vaakumiallikas vaakumi tekitamiseks.

Standardsed painduvad imivoolikud.

Seedetrakti endoskoopilise ravi lisatarvikud, mis Ghilduvad t66kanaliga, mille
sisediameeter (ID) on 2,8 mm/8,4 Fr voi vahem. Ei saa garanteerida, et selle
minimaalse té6kanali suuruse alusel valitud endoskoopilise ravi lisatarvikud
seadmega aScope Gastro thilduvad.

Meditsiinilised veepohised maarded, joodipdhised kontrastained, lipiodool,
hemostaatikumid, kergitusained, vahutamisvastased ained, tétoveering pusivaks
varvimiseks ja vdrvained oluliseks varvimiseks.

Steriilne vesi.

Kérgsageduslikud elektrokirurgilised instrumendid, mis vastavad standardile

IEC 60601-2-2. Kérgsagedusliku lekkevoolu lubatud piirides hoidmiseks ei tohi
elektrilise kirurgilise instrumendi maksimaalse siinuspinge tippvaartus tletada 5,0 kVp.
Taiendav loputuspump endoskoopilistele seedetrakti protseduuridele Lueri liitmikuga.
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3. Kasutatud siimbolite selgitused

Siimbol

103 cm /40.6”

pMax VAC

Siimbol

Sisestatava osa

maksimaalne laius %
(maksimaalne viline RS

diameeter)

Kirjeldus

Sisestusvooliku
toopikkus

Téokanali minimaalne li,

laius (minimaalne

sisemine diameeter)
STERILE[EQ]

Tootja riik:
valmistatud Malaisias

Vaatevali

GTIN

G“ us

Hoiatus

Arge kasutage,
kui pakend on
kahjustunud

pMax
H,O

Kasutusjuhendi
stiimbol

CO, insuflaatori maksi-
maalne suhteline varus-
tamisrohk. Vaartused on
esitatud tihikutes kPa/psi

UK
CA

0086

®

Vaakumiallika
maksimaalne suhteline
negatiivne réhk.
Vaartused on esitatud
Uhikutes kPa/psi

UK vastutav isik

Kirjeldus

Atmosfaarirohu
piirang

Niiskuse piirang

Temperatuuripiirang

Meditsiiniseade

Steriilsust tagav
pakendamistase

Globaalne kaubaartikli
number

Kanadas ja Ameerika
Uhendriikides UL-i
tunnustatud
komponendi tahis

Taiendava irrigatsioo-
nipumba maksimaalne
suhteline varustamis-
rohk. Vaartused on esi-
tatud thikutes kPa/psi

Uhendkuningriigi
vastavushinnanguga

Importija

(Ainult
Suurbritanniasse
imporditud toodetele)

Stimbolite selgituste tdielik loend on esitatud aadressil ambu.com/symbol-explanation.

4, Seadme kasutamine
Hallides ringides olevad numbrid viitavad lihijuhendile lehekdljel 2. Enne igat protseduu-
ri tuleb iga uus aScope Gastro vastavalt alltoodud juhistele ette valmistada ja lile vaadata.
Kontrollige vastavate kasutusjuhendite alusel ka teisi seadmeid, mida seadmega aScope
Gastro kasutada plaanite. Kui markate parast kontrollimist korvalekaldeid, jargige jaoti-
ses 6 (,Torkeotsing”) toodud juhiseid. Kui seadmel aScope Gastro ilmneb térge, drge kasu-
tage seda. Taiendava abi saamiseks votke ihendust oma Ambu mitgiesindajaga.
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4.1. Seadme kontrollimine (1

« Kontrollige, kas koti tihend on terve, ja visake aScope Gastro ara, kui steriilne tihend
on kahjustatud. 1a

« Veenduge, et aScope Gastro oleks kasutuskélblik, selleks kontrollige
aegumiskuupdeva. Kui seade on aegunud, visake see minema.

« Eemaldage ettevaatlikult aScope Gastro pakend, eemaldage juhtelemendilt ja
distaalselt otsalt kaitseelemendid. 1b

« Libistage kdega ettevaatlikult edasi ja tagasi lle aScope Gastro kogu sisestusvooliku
pikkuse, sh painduva osa ja distaalse otsa, veendumaks, et toote pinnal ei ole
mustust ega kahjustusi (nt ebatasased pinnad, teravad aared voi valjaulatuvad osad),
mis voiksid patsienti vigastada. Jargige llaltoodud toimingute tegemisel aseptilisi
tehnikaid. Vastasel juhul ei pruugi toote steriilsus sailida. (1€

« Kontrollige seadme aScope Gastro sisestusosa distaalset otsa kriimustuste, pragude
voi muude ebakorrapéarasuste suhtes.

« Veenduge, et insuflatsiooni-/loputusklapi tilemine ava ei oleks blokeeritud.

« Keerake Ules ja alla ning paremale ja vasakule litkumise juhtrattaid igas suunas, kuni
nende vastavate peatumiskohtadeni, ja keerake seejéarel tagasi neutraalsesse asendis-
se. Veenduge, et painduv osa funktsioneeriks sujuvalt ja korrektselt ning véimalik on
saavutada maksimaalne nurk ja painduv osa saaks naasta neutraalsesse asendisse. 1d

« Veenduge, et nurgalukustid toimiksid, lukustades ja vabastades neid vastavalt
jaotisele 2.1. Po6rake juhtrattad taielikult igasse suunda, lukustage nurk taielikult
nurga all olevasse asendisse ja veenduge, et painduv osa on stabiilne. Vabastage
nurgalukud ja veenduge, et painduv osa sirgestub.

« Sisestage sustla abil steriilne vesi tookanalisse. Vajutage kolbi ja veenduge, et lekkeid
ei esine ning et vesi tuleb distaalsest otsast vilja. (1&

« Vajadusel kontrollige sobivust Gihilduvate lisatarvikutega.

« Saadaval tagavara imiklapp, millega saab vajadusel seadmele aScope Gastro
paigaldatud imiklapi vélja vahetada. Tagavara imiklapp on kinnitatud aScope Gastro
korval asuvale paigalduskaardile.

« Uus aScope Gastro peab olema kergesti kattesaadav, et protseduuri saaks rikke
korral jatkata.

4.2, Kasutamiseks ettevalmistamine

Valmistage ette ja vaadake Ule aBox 2, CO, insuflaator, steriilse insuflatsiooni-/loputusvee

pudel, tdiendav loputuspump, steriilse vee pudel, vaakumallikas ja imimahuti, kaasa

arvatud voolikud, nagu on kirjeldatud nende kasutusjuhendites.

« Kaivitage aBox 2. (2

« Joondage aScope Gastro pistikul olevad nooled hoolikalt seadmel aBox 2 oleva halli
pordiga, et véltida pistikute kahjustamist. (3

« Uhendage aScope Gastro seadmega aBox 2, sisestades aScope Gastro liitmiku
vastavasse aBox 2 halli porti.

« Veenduge, et aScope Gastro oleks kindlalt seadmele aBox 2 lukustatud.

« Kui kasutate seadet aScope Gastro, on soovitatav kasutada hambakaitset, et patsient
juhuslikult voolikut ei hammustaks.

4.3. Lisaseadmete kinnitamine

Seade aScope Gastro on ette ndhtud td6tama enamiku kattesaadavate ja sagedamini
kasutatavate meditsiiniliste imemis-/vedelikujuhtimissiisteemidega. Seade aScope
Gastro ei tekita ise negatiivset rohku ja seetdttu on ststeemi kasutamiseks vaja valist
vaakumiallikat (nt seinaimur véi meditsiinilise kvaliteediga imipump). Kuna seadmel
aScope Gastro on standardne imuri Gthendusosa, ihilduvad standardsed imivoolikud
endoskoobiga, kui tagatud on kindel ja tihe ihendus. Selles jaotises kasutatud
terminoloogia jargib kindlat tava, milles igal kasutataval mahutil on mitu ihendusporti,
mis on margistatud kas kirjaga ,To Vacuum” (,Imemiseks”) véi ,To Patient” (,Patsiendile”).
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Siiski peab kasutaja kontrollima ja jargima koiki seadmega aScope Gastro kasutamise
jaoks valitud endoskoopilise vedelikujuhtimissiisteemi kolmanda osapoole tootja
juhiseid ning suuniseid. Patsiendil uuringute véi protseduuride teostamiseks peavad
koik vedelikukanistrid (nt steriilsed veepudelid, imikanistrid) olema digesti ja kindlalt
tihendatud, et valtida lekkeid ja tagada seega ohutu to6keskkond. Asetage mahutid
selleks ette ndhtud asukohtadesse ja ihendage need vastavalt kdesolevas jaotises
toodud juhistele. Kui kasutate seadmega aScope Gastro kolmanda osapoole seadmeid,
tutvuge alati kolmanda osapoole seadmega kaasas oleva kasutusjuhendiga.

Insuflatsiooni-/loputusvedeliku juhtimissiisteemiga iihendamine (4

Seade aScope Gastro on mdeldud kasutamiseks meditsiinilise kvaliteediga CO, allikaga

insuflatsiooni teostamiseks. Uhendage aScope Gastro insuflatsiooni-/loputusvedeliku

voolikukomplektiga.

lga uue protseduuri korral on vaja uut tihekordselt kasutatavat voi steriliseeritud kordus-

kasutatavat insuflatsiooni-/loputusvedeliku juhtimise voolikukomplekti ja tihekordselt

kasutatavat voi steriliseeritud korduskasutatavat insuflatsiooni-/loputusvee pudelit.

« Kuilisaseadmed on sisse lUlitatud, lilitage need vilja.

« Uhendage insuflatsiooni ja loputusvee juhtimisvoolikud insuflatsiooni ja loputuse
thenduse kilge.

« Veenduge, et liitmik sobituks digesti ja seda ei saaks poorata.

« Lilitage lisaseadmed tagasi sisse.

Tédiendava veejoasiisteemi kiilge ithendamine (5

« Seadmel aScope Gastro on integreeritud Uhesuunalise klapiga tdiendav vee
sisselaskeava, mis vahendab tagasivoolu ohtu.

« Kuilisaseadmed on sisse lulitatud, lilitage need vilja.

« Uhendage loputusvoolik tiiendava vee sisselaskeavaga. Iga uue protseduuri korral
on vaja uut Uhekordselt kasutatavat voi steriliseeritud korduskasutatavat loputustoru
ja veepudelit.

« Veenduge, et Ghendus oleks korralikult paigas.

« Lulitage lisaseadmed tagasi sisse.

Uhendus imisiisteemiga (5
Valitud vaakumiallikast olenemata vajab aScope Gastro normaalseks t66ks vaakumi
tekitamiseks seadmele aScope Gastro méeldud allikat. Minimaalsete vaakuminéuete
eiramise korral véib imemisvéime vaheneda. Valitud meditsiinilisest imemissiisteemist
olenemata peab kasutatava imimahuti Uks funktsioonidest olema ulevoolukaitse, et
véltida vedelike sisenemist endoskoobi siisteemi. Seda funktsiooni nimetatakse tavaliselt
isesulgumise funktsiooniks voi sulgurfiltriks voi sarnaseks mehhanismiks. Pidage meeles,
et iga uue protseduuri korral on vaja uut Gihekordselt kasutatavat voi steriliseeritud
korduskasutatavat imitoru ja uut Gihekordselt kasutatavat vdi steriliseeritud
korduskasutatavat imimahutit.
« Kui lisaseadmed on sisse lulitatud, lilitage need valja.
« Kuiloputustoru on ihendatud, paigaldage imivooliku ots kindlalt imitihenduse kiilge.
« Uhendage imivooliku teine ots imimahutiga ja looge iihendus vilise vaakumiallikaga

(nt seinaimur voi meditsiiniline imipump). Jargige lisaseadmete kasutusjuhendit igal ajal.
« Lilitage lisaseadmed tagasi sisse.
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4.4, Endoskoobi kontrollimine

Tookanali kontrollimine (6

« Veenduge, et biopsiaklapp oleks kinnitatud té6kanali pordi kiilge.

« Seedetrakti endoskoopilise ravi lisatarvikud, mis on téhistatud kasutamiseks
téokanaliga, mille sisediameeter (ID) on 2,8 mm/8,4 Fr vdi vahem.
Ei saa garanteerida, et selle minimaalse to6kanali suuruse alusel valitud
endoskoopilise ravi lisatarvikud seadmega aScope Gastro thilduvad.

« Valitud endoskoopilise ravi lisatarvikute Ghilduvust tuleb enne protseduuri katsetada.

Kujutise kontrollimine (7

« Veenduge, et ekraanile kuvatakse reaalajas kujutis ja dige suund, selleks suunake
seadme aScope Gastro distaalne ots mingi objekti, nt. oma peopesa suunas.

« Vajadusel muutke aBox 2 kujutise eelistusi. Lisateavet vaadake aBox 2 kasutusjuhendist.

o Kui kujutis on kérvalekalletega ja/voi ebaselge, plihkige distaalses otsas asuvat ladtse
steriilse lapiga.

e Kujutisi ei tohi kasutada mis tahes patoloogiate korral iseseisva
diagnostikavahendina. Arstid peavad télgendama ning liigitama koiki leide muude
vahenditega ja vastavalt patsiendi kliinilistele simptomitele.

Kaugliilitite/programmeeritavate nuppude kontrollimine

« Kasiis, kui ei eeldata nende kasutamise vajadust, tuleb kaik kauglulitid/
programmeeritavad nupud Ule kontrollida, et need to6taksid normaalselt.

« Vajutage igat kauglilitit/programmeeritavat nuppu ja veenduge, et
kindlaksmaaratud funktsioonid té6tavad ootusparaselt.

« lga kauglulitit/programmeeritavat nuppu on vdimalik programmeerida to6tama nii
lihikese kui ka pika vajutusega. Vaadake lisateavet aBox 2 kasutusjuhendist.

Imi-, loputus- ja insuflatsioonifunktsiooni kontrollimine

« Kontrollige, kas imi- ning insuflatsiooni-/loputusklapid to6tavad ootuspéraselt,
vajutades nii imi- kui ka insuflatsiooni-/loputusklappi.

« Katke insuflatsiooni-/loputusklapi ava ja veenduge, et insuflatsioonifunktsioon
toimib korralikult.

« Vajutage insuflatsiooni-/loputusklapp tdielikult alla ja veenduge, et loputusfunktsioon
toimiks korralikult.

Tadiendava veejoasiisteemi kontrollimine
« Kontrollige tdiendava veejoasiisteemi t66d, aktiveerides tdiendava veepumba ja
veendudes, et loputusfunktsioon to6tab korralikult.

4.5. Seadme kasutamine

Seadme aScope Gastro sisestamine '8

« Sisestage sobiv hambakaitse ja asetage see patsiendi hammaste voi igemete vahele.

« Vajaduse korral kandke endoskoobi distaalsele osale meditsiinilist mééret, nagu
téhistatud jaotises 2.2.

« Sisestage seadme aScope Gastro distaalne ots labi hambakaitsme ava ning edasi
suust neelu, jargides samal ajal endoskoopilist kujutist. Arge sisestage aScope Gastro
proksimaalse otsa maksimaalse pikkuse tahisest kaugemale.

Seadme aScope Gastro hoidmine ja kasutamine

« Seadme aScope Gastro juhtosa on vilja to6tatud hoidmiseks kasutaja vasakus kdes.

« Imi- ja insuflatsiooni-/loputusklappe saab kasutada vasaku nimetissdrme ja keskmise
sérme abil.

« Ules ja alla liikumise juhtratast saab kasutada poidla ja toetavate sérmedega.

« Kasutaja parem kasi on vaba distaalse osa liigutamiseks endoskoobi sisestustoru kaudu.

o Parem kési on moeldud parema/vasaku juhtratta ja nurgalukkude reguleerimiseks.
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Distaalse otsa nurga reguleerimine

« Liigutage nurga reguleerimise juhtrattaid vastavalt vajadusele, et suunata
sisestamisel ja vaatlemisel distaalset otsa.

« Seadme aScope Gastro nurgalukke kasutatakse nurga all oleva distaalse otsa
asendi fikseerimiseks.

Insuflatsioon/loputus

« Katke insuflatsiooni-/loputusklapi ava, et suunata CO, insuflatsiooni-/loputusotsakust
distaalses otsas.

« Vajutage insuflatsiooni-/loputusklappi téielikult alla, et steriilne vesi objektiivi
ldétsele suunata.

Vedelike tilgutamine

« Vedelikke on véimalik manustada labi tookanali, sisestades vedelikuga taidetud
sustla aScope Gastro tookanali avasse. Vedeliku manustamiseks sisestage sustal
taielikult avasse ja vajutage kolbi.

« Arge kasutage selle protsessi ajal imurit, sest see juhib manustatud vedeliku imurisiisteemi.

Tadiendav veejoa siisteem

« Loputuse rakendamiseks aktiveerige tdiendav veejoa stisteem.

« Loputamisel vdib tekkida viivitust siis, kui tdiendavat veejoa stisteemi protseduurieelse
ettevalmistuse ajal ei eeltdidetud.

Imemine

« Vajutage imiklapile, et imeda kokku liigne vedelik voi muud jaagid, mis halvendavad
endoskoopilist kujutist.

« Optimaalseks imifunktsiooniks on soovitatav endoskoopilise ravi lisatarvikud
imemise ajal taielikult eemaldada.

« Kuiseadme aScope Gastro imiklapp on ummistunud, saate selle eemaldada ja
puhastada voi asendada selle paigalduskaardile kinnitatud tagavara imiklapiga.

Endoskoopilise ravi lisatarvikute sisestamine

Veenduge alati, et valite sobiva suurusega seedetrakti endoskoopilise ravi lisatarvikud

aScope Gastroga kasutamiseks, selleks tutvuge vastavate kasutusjuhenditega.

Lisaarvikud peaksid olema thilduvad, kui need on loodud to6kanalitele, mille

sisediameeter (ID) on 2,8 mm/8,4 Fr v6i vahem. Ei saa siiski garanteerida, et selle

minimaalse tookanali suuruse alusel valitud lisatarvikud seadmega aScope Gastro

Uhilduvad. Valitud lisatarvikute Ghilduvust tuleb enne protseduuri hinnata.

« Enne kasutamist kontrollige endoskoopilise ravi lisatarvikut. Kui selle talitluses voi
véljandgemises on kérvalekaldeid, vahetage see vilja.

« Kontrollige, et endoskoopilise ravi lisatarviku ots oleks suletud ja/véi iimbrise
sisse tommatud.

« Sisestage endoskoopilise ravi lisatarvik ldbi biopsiaklapi tdokanalisse. Hoidke
lisatarvikut biopsiaklapist umbes 4 cm (1,5") kaugusel ja liikake see aeglaselt otse
biopsiaklapi poole, kasutades lihikesi liigutusi ja jalgides endoskoopilist kujutist.
Liikake lisatarvikur ettevaatlikult 1&bi téokanali, kuni see valjub tookanali
viéljalaskeavast ja seda on monitoril ndha.

Endoskoopilise ravi lisatarvikute eemaldamine

« Kontrollige, et lisatarvik/tdoriist oleks neutraalses asendis enne aScope Gastros labi
biopsiaklapi véljatdmbamist.

o Kui lisatarvikut ei saa eemaldada, tommake aScope Gastro vélja jargmises jaotises
kirjeldatud viisil, jalgides samal ajal endoskoopilist kujutist.
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Seadme aScope Gastro tagasitombamine (2

« Lopetage aBox 2 kujutise suurendamise (suumimise) funktsiooni kasutamine.

« Aspireerige kogunenud 6hk, veri, lima véi muud jaagid, aktiveerides imiklapi.

« Nurga vabastamiseks keerake Ules ja alla liikumise nurgalukku F-i suunas.

« Nurga vabastamiseks keerake vasakule/paremale liilkumise nurgalukku F-i suunas.
« Todmmake aScope Gastro ettevaatlikult vélja, jalgides endoskoopilist kujutist.

« Eemaldage patsiendi suust hambakaitse.

4.6. Parast kasutamist

Uhendage kéik voolikud ja voolikukomplektid aScope Gastro {ihenduse kiiljest lahti. 10
Vajutage lahtitihendamise nuppu ja votke aScope Gastro seadme aBoxi 2 kiiljest lahti. 11
Veenduge, et aScope Gastro painduval osal, distaalsel otsal ja sisestataval osal ei oleks
puuduvaid osi ega kahjustusi, sisseloikeid, auke, volte voi muid ebakorraparasusi. (12

Kui esinevad korvalekalded, tehke kohe kindlaks, kas méned osad on puuduy, ja rakendage
vajalikke meetmeid.

Seadme aScope Gastro kasutusest korvaldamine (13
Visake aScope Gastro koos kogu pakendi ja tagavara imiklapiga minema vastavalt
kohalikele elektroonilisi osi sisaldavate meditsiinijadtmete eeskirjadele.

Seadmete Ambule tagastamine

Kui osutub vajalikuks saata aScope Gastro Ambule hindamiseks, teavitage sellest oma
Ambu mutgiesindajat, et saada vastavaid juhiseid ja/vdi néu. Infektsiooni véltimiseks on
saastunud meditsiiniseadmete saatmine rangelt keelatud. Enne seadme aScope Gastro
Ambule saatmist tuleb meditsiiniseade kohapeal saastest puhastada. Ambu jatab endale
diguse saastunud meditsiiniseadmed saatjale tagastada.

5. Seadme tehnilised andmed

5.1. Kohaldatavad standardid

Seade aScope Gastro vastab jargmistele standarditele:

- I[EC 60601-1 Elektriline meditsiiniseadmestik. Osa 1: Uldnéuded esmasele ohutusele ja
olulistele toimimisnditajatele;

- IEC 60601-1-2 Elektriline meditsiiniseadmestik. Osa 1-2: Uldnéuded esmasele ohutusele
ja olulistele toimimisnditajatele. Kollateraalstandard: Elektromagnetilised haired -
noéuded ja katsetused.

- |[EC 60601-2-18 Elektriline meditsiiniseadmestik. Osa 2-18: Erinduded
endoskoopiaseadme esmasele ohutusele ja olulistele toimimisnaitajatele.

-1S0 10993-1 Meditsiiniseadmete bioloogiline hindamine. 1. Osa: Hindamine ja
katsetamine riskijuhtimise protsessi kaigus.

-1S0 8600-1 Endoskoobid. Meditsiinilised endoskoobid ja endoteraapiaseadmed.

Osa 1: Uldnéuded.
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5.2. Tehnilise seadme andmed

Nr

11

1.2
13
14

2.1

3.1
3.2
33
3.4

4.1

4.2

4.3

5.1
5.2
53

6.1

71

8.1

8.2

8.3
8.4

Toote tehnilised andmed

Sisestusosa moéotmed

Paindenurk

Sisestusosa maksimaalne valislabimoot
Distaalse otsa diameeter
To6pikkus

Tookanal

Tookanali minimaalne laius
Optika

Vaatevali

Vaatesuund

Vilja stigavus

Valgustusviis

Uhendused

Insuflatsiooni ja loputuse Ghendus
ihendatakse meditsiinilise CO,
insuflaatoriga

Imuri Ghendusosa
ihendatakse vaakumiallikaga

Taiendav vee sisselaskeava Gihendatakse
taiendava irrigatsioonipumbaga

Tookeskkond

Temperatuur

Suhteline niiskus
Atmosfaarirohk
Steriliseerimine
Steriliseerimismeetod
Bioiihilduvus

aScope Gastro on biothilduv
Hoiustamis- ja transporditingimused
Transporditemperatuur
Hoiustamistemperatuur
Suhteline niiskus

Atmosfaarirohk

Ules: 210°
Alla: 90°

Vasakule: 100°
Paremale: 100°

10,4 mm /0,41 tolli / 31,2 Fr
9,9 mm /0,39 tolli/ 29,7 Fr
103 cm / 40,6 tolli

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

140°

0° (ettepoole suunatud)
3-100 mm /0,12 - 3,94 tolli
LED

Max 80 kPa / 12 psi
(suhteline rohk)

Max -76 kPa / -11 psi
(suhteline réhk)

Max 500 kPa / 72,5 psi
(suhteline réhk)

10-40°C/50-104°F
30-85%
80 - 106 kPa / 12 - 15 psi

Ettleenoksiid (EtO)

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

50-106 kPa /73 - 15 psi
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6. Torkeotsing

Jargmises tabelis on ndidatud véimalikud pdhjused ja vastumeetmed probleemide
korral, mis voivad tekkida seadme seadistusvigade voi aScope Gastro kahjustuste téttu.
Lisateabe saamiseks votke kindlasti thendust Ambu kohaliku esindajaga, kui on esitatud.
Enne kasutamist tehke kasutamiseelne kontroll vastavalt jaotises 4 kirjeldatule.

6.1. Nurk ja nurgalukud

Véimalik probleem

Suurenenud takistus
juhtratta rakendamise
ajal.

Vahemalt tiks

juhtratastest ei poorle.

Nurgalukk ei to6ta.

Painduv osa ei ldhe
juhtratta kasutamisel
nurga alla.

Maksimaalset
paindenurka ei ole
voimalik saavutada.

Painduv osa ldheb
nurga alla
vastupidises suunas.

Véimalik péhjus
Nurgalukk on
aktiveeritud.

Juhtratta nurgalukud
on aktiveeritud.

Nurgalukk ei ole digesti
aktiveeritud.

aScope Gastro
on defektne.

aScope Gastro
on defektne.

aScope Gastro
on defektne.

6.2. Loputamine ja insuflatsioon

Véimalik probleem

Loputamine takistatud
voi pole voimalik.
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Véimalik pohjus

Insuflatsiooni-/

loputusvedeliku juhtimise

voolikukomplekt ei ole
odigesti Uhendatud.
Veepudel on tihi.

CO, regulaator ei toota
Vvoi ei ole sisse lilitatud.
Steriilse vee allika
paigaldus ei ole
optimaalne.
Insuflatsiooni-/
loputusklapp ei ole
taielikult aktiveeritud.

aScope Gastro on
defektne.

Soovituslikud tegevused

Vabastage nurgalukk.

Vabastage nurgalukk.

Aktiveerige lukustusfunkt-
sioon, keerates nurgaluku
16pp-piirikuni.

Témmake aScope Gastro vilja
ja Ghendage uus endoskoop.

Tommake aScope Gastro vilja
ja ihendage uus endoskoop.

Tommake aScope Gastro vilja
ja ihendage uus endoskoop.

Soovituslikud tegevused

Uhendage loputusvoolik kor-
rektselt aScope Gastro kiilge.

Asendage veepudel uuega.
Tutvuge CO, regulaatori
kasutusjuhendiga.
Kontrollige, et veeallikas oleks
paigaldatud vastavalt selle
kasutusjuhendile.

Vajutage insuflatsiooni-/
loputusklapp taielikult alla.

Témmake aScope Gastro vilja
ja thendage uus endoskoop.



Véimalik probleem
Insuflatsioon ei ole
véimalik voi on
ebapiisav.

Pidev insuflatsioon ilma
insuflatsiooni-/loputusk-
lappi kasutamata.

6.3. Imemine
Véimalik probleem

Véhenenud voi
puudulik imemisvdime.

Pidev imemine.

Voéimalik pohjus

CO, regulaator ei ole
tihendatud, sisse lilitatud
vOi ei to6ta muus osas
noéuetekohaselt.

Insuflatsiooni-/
loputusvedeliku juhtimise
voolikukomplekt ei ole
odigesti Uhendatud.

Steriilse vee allika paigal-
dus ei ole optimaalne.

CO, - allikas on tiihi voi
jarelejaanud réhk on
liiga madal.

Imemine on aktiveeritud.

aScope Gastro on
defektne.

Insuflatsiooni-/

loputusklapi ava
on blokeeritud.

Véimalik pohjus
Vaakumiallikas/imipump
ei ole Ghendatud véi ei
ole sisse lulitatud.
Imimahuti on téis voi pole
ihendatud.

Imuriklapp on blokeeritud.

Biopsiaklapp pole
korralikult Ghendatud.

Biopsiaklapi kork
on avatud.

Vaakumiallikas/imipump
on liiga nork.

Vaakumiallikas/imipump
on defektne.

Téo6kanal on ummistunud.

aScope Gastro on
defektne.

Imiklapp jaab
allavajutatud asendisse.

Soovituslikud tegevused
Uhendage véi liilitage sisse
Ghilduv regulaator. Reguleerige
regulaatori seadeid.

Tutvuge CO, regulaatori
kasutusjuhendiga.

Uhendage insuflatsiooni ja
loputusvee juhtimisvoolikud
aScope Gastro kiilge.

Kontrollige, et veeallikas oleks
paigaldatud vastavalt selle
kasutusjuhendile.

Uhendage uus CO, allikas.

Inaktiveerige imemine.

Tommake aScope Gastro vilja
ja ihendage uus endoskoop.

Témmake aScope Gastro vilja
ja thendage uus endoskoop.

Soovituslikud tegevused

Uhendage vaakumiallikas/
imipump ja lulitage toide sisse.

Kui imimahuti on téis, vahetage
see vilja. Uhendage imimahuti.

Eemaldage klapp ja loputage
steriilse veega sistla abil ning
ja kasutage klappi uuesti.

Voi asendage osa tagavara
imiklapiga.

Kinnitage klapp digesti.

Sulgege kork.
Suurendage vaakumi réhku.

Asendage uue vaakumiallika/
imipumbaga.

Loputage tookanalit, suunates
sustlaga sinna steriilset vett.

Témmake aScope Gastro valja
ja ihendage uus endoskoop.

Témmake imiklapp 6rnalt tles
véljalilitatud asendisse.
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6.4. Tookanal ja lisatarvikute kasutamine

Véimalik probleem

Téokanal voi juurde-
paas sellele on piiratud
vOi ummistunud (end-
oskoopilise ravi lisatar-
vikutena kasutatavad
instrumendid ei liigu
sujuvalt 1abi kanali).

Endoskoopilise ravi lisa-
tarvikute sisestamine
voi eemaldamine on
raskendatud.

Véimalik p6hjus
Endoskoopilise ravi

lisatarvik ei ole tGhilduv.

Endoskoopilise ravi
lisatarvik on avatud.

Téokanal on ummistunud.

Biopsiaklapp ei
ole avatud.

Painduv osa (osaliselt)
tagasi painutatud.

6.5. Kujutise kvaliteet ja heledus

Véimalik probleem

Videopilt puudub.

Kujutis muutub
ootamatult tumedaks.

Udune kujutis

Virvendavad pildid.
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Voimalik pohjus
aBox 2 voi lisaseadmed ei
ole sisse lulitatud.

Endoskoobi pistik ei ole
seadmega aBox 2 digesti
tthendatud.

aScope Gastro on
defektne.

aBox 2 on defektne.

Kaamera voi valgustuse
viga.

Obijektiivi laadts on
madardunud.

Laatse valispinnal on
veepiisad.

Laatse sisepinnal on
kondensatsioon.

aBox 2 kujutise satted
on valed.

Aktiveeritud korgsage-
dusliku endoskoopilise
ravi lisaseadme
signaalihdired.

Soovituslikud tegevused

Valige tihilduv endoskoopilise
ravi lisatarvik.

Sulgege endoskoopiline
lisatarvik véi tommake see
oma Umbrise sisse tagasi.

Proovige see vabastada,
suunates sistla abil
tookanalisse steriilset vett.

Avage biopsiaklapi kork.

Tehke painduvat osa sirgemaks
nii palju kui véimalik, ilma et
endoskoopiline kujutis kaoks.

Soovituslikud tegevused

Lilitage sisse aBox 2 ja
lisaseadmed.

Uhendage aScope Gastro
pistik 6igesti aBox 2 kiilge.

Tommake aScope Gastro vilja
ja ihendage uus endoskoop.

Votke Gihendust oma Ambu
midgiesindajaga.

Tommake aScope Gastro vilja
ja ihendage uus endoskoop.

Loputage objektiivi laatse.

Kasutage insuflatsiooni ja/voi
loputage, et eemaldada
laatselt veepiisad.

Tostke veetemperatuuri
veepudelis ja jatkake aScope
Gastro kasutamist.

Vt aBox 2 kasutusjuhendit.

Kasutage alternatiivset reziimi
voi HF-generaatori seadistust,
mille pinge tippvaartus on
madalam (pV).



Véimalik probleem

Tume voi
ilevalgustatud kujutis.

Endoskoopilise kujutise

varvitoon on ebaharilik.

Pilt on kilmunud.

Véimalik p6hjus
aBox 2 kujutise satted
on valed.

aScope Gastro on
defektne.

aScope Gastro on
defektne.

aScope Gastro on
defektne.

aBox 2 on defektne.

Soovituslikud tegevused

Vt aBox 2 kasutusjuhendit.

Tommake aScope Gastro vilja
ja ihendage uus endoskoop.

Témmake aScope Gastro valja
ja ihendage uus endoskoop.

Témmake aScope Gastro vélja
ja thendage uus endoskoop.

Votke tihendust oma Ambu
mitgiesindajaga.

6.6. Kaugliilitid/programmeeritavad nupud

Véimalik probleem

Kauglulitid ei toota voi
ei toota korralikult.

Véimalik p6hjus
Endoskoobi pistik ei ole

seadmega aBox 2 digesti
Uhendatud.

Kaugluliti konfiguratsioo-
ni on muudetud.

Rakendati valet kaugliilitit.

aScope Gastro on
defektne.

aBox 2 on defektne.

Soovituslikud tegevused

Uhendage aScope Gastro
pistik digesti aBox 2 kiilge.

Taastage kauglulitite
standardkonfiguratsioon
voi muutke seadeid.

Kasutage diget kauglulitit.

Tommake aScope Gastro vilja
ja ihendage uus endoskoop.

Votke Gihendust oma Ambu
midgiesindajaga.
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1. Tarkeaa tietoa - Lue ennen kayttoa!

Lue ndma kayttoohjeet huolellisesti ennen Ambu® aScope™ Gastron kayttod. Naissa
kayttoohjeissa kasitelladn Ambu® aScope™ Gastron toimintaa, kdyttddnottoa ja kdyttdon
liittyvia varotoimia. Huomioi, etta naissa ohjeissa ei kasitella kliinisia toimenpiteita.
Ennen Ambu® aScope™ Gastron kdyton aloittamista on tarkedd, etta kayttajille on
annettu riittava koulutus kliinisten endoskooppisten menetelmien kdytostd ja he ovat
tutustuneet naiden ohjeiden sisaltamiin kayttotarkoituksiin, varoituksiin, huomautuksiin,
indikaatioihin ja kontraindikaatioihin. Ambu® aScope™ Gastrolla ei ole takuuta. Tassa
dokumentissa Ambu® aScope™ Gastro -nimelld viitataan ohjeisiin, jotka koskevat vain
endoskooppia, kun taas sanalla jarjestelma viitataan tietoihin, jotka koskevat Ambu®
aScope™ Gastroa, yhteensopivaa Ambu® aBox™ 2 -ndyttoyksikkoa ja apuvalineita.
Kayttdohje voidaan pdivittad ilman erillista ilmoitusta. Lisdkopioita voimassa olevasta
versiosta saa pyydettdessa.

Tdssd asiakirjassa termilld aScope Gastro viitataan Ambu® aScope Gastro™: on and aBox 2
-termilld viitataan Ambu® aBox™ 2:een.

1.1. Kayttotarkoitus/Kayttoindikaatiot

aScope Gastro on steriili, kertakdyttdinen ja taipuisa gastroskooppi, joka on tarkoitettu
endoskooppiseen ylemman maha-suolikanavan tutkimukseen. aScope Gastro on
suunniteltu tarjoamaan visuaalinen nakyma yhteensopivan Ambu-nayttoyksikon kautta
seka kaytettavaksi yhdessd endoterapia-apuvalineiden ja muiden oheislaitteiden kanssa.

1.2. Potilaskohderyhma

aScope Gastro on tarkoitettu kdytettavaksi aikuisilla eli vahintaan 18-vuotiailla potilailla.
aScope Gastroa kaytetdan potilailla, joiden hoitoindikaatio edellyttdd ylemman maha-
suolikanavan visualisointia ja/tai tutkimusta taipuisalla gastroskoopilla ja endoskooppisilla
hoitovalineilld ja/tai -laitteilla.

1.3. Kontraindikaatiot

Ei tiedossa olevia kontraindikaatioita.

1.4. Kliiniset edut

aScope Gastro kdytettyna yhteensopivan aBox 2 -ndyttoyksikon kanssa mahdollistaa ylem-
méan maha-suolikanavan (Gl), erityisesti ruokatorven, gastroesofageaalisen junktion, maha-
laukun, pyloruksen, ohutsuolen ylimman osan ja laskevan pohjukkaissuolen anatomisten
avainrakenteiden visualisoinnin, tutkimuksen ja endoskooppisen intervention.
HD-kuvantamistekonologia mahdollistaa limakalvojen ja suonten rakenteiden tarkastelun.
Endoskoopiin liittyvaa potilaan ristikkdiskontaminaatioriskia ei ole, silld uudelleenkaytetta-
vésta endoskoopista poiketen aScope Gastro on steriili kertakdyttéinen ladkinnallinen laite.

1.5. Varoitukset ja huomautukset

VAROITUKSET A

1. Kertakdyttdinen. Ald uudelleenkiyts, uudelleenkisittele tai uudelleensteriloi,
silld ndiden seurauksena saattaa jaada haitallisia ja@mia tai aiheutua aScope
Gastron toimintahairio. aScope Gastron uudelleenkéytto saattaa johtaa
ristikkdiskontaminaatioon aiheuttaen infektioita.

2. Varmista, ettei insufflaatio-/huuhteluventtiilin reikd ole tukossa. Jos reika
on tukossa ja kaasua syotetdan jatkuvasti, tasta voi seurata potilaalle kipua,
verenvuotoa, kudosperforaatio ja/tai kaasuembolia.
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Suorita aina ennen kayttoa kohdissa 4.1 ja 4.4. esitetyt tarkastukset ja toiminnan
tarkistukset. Al kdytd aScope Gastroa, jos sen pakkaus on vahingoittunut tai jos
se ei lapaise toimintatestia. Niiden seurauksena voi olla potilaan loukkaantumi-
nen tai infektio.

Potilaaseen kohdistuvat vuotovirrat voivat nousta, jos kdytetaan sahkoisia endos-
kooppisia hoitovilineita. Ald kdyta sahkéisia endoskooppisia hoitovilineitd, joiden
luokitus ei ole tyypin CF tai tyypin BF liityntdosa standardin IEC 60601-1 mukaises-
ti, silld se voi johtaa lilan suureen potilaaseen kohdistuvaan vuotovirtaan.

Al3 suorita toimenpiteitd korkeataajuksisilla (HF) endoskooppisilla vélineill3, jos
maha-suolikanavassa on réjéhtavia kaasuja, silla seurauksena voi olla potilaan
vakava loukkaantuminen.

Tarkkaile aina suoraa endoskopiakuvaa, kun asetat aScope Gastroa paikalleen,
poistat aScope Gastron tai kdytat aScope Gastroa. Muussa tapauksessa seurauk-
sena voi olla potilaan loukkaantuminen, verenvuoto ja/tai kudosperforaatio.
Varmista, ettd insufflaattoria ei ole yhdistetty vesiliitantaan, silla tasta voi
aiheutua yli-insufflaatio, joka voi aiheuttaa potilaalle kipua, verenvuotoa,
kudosperforaation ja/tai kaasuembolian.

aScope Gastron distaalipaa voi kuumeta LED-valonldhteiden takia. Valta aScope
Gastron distaalipaan ja limakalvon valista pitkakestoista kontaktia, silla se
saattaa johtaa kudosvaurioihin.

Al3 tydnnd tai veda aScope Gastroa, jos endoskooppiset hoitovélineet tydntyvét
esiin tyoskentelykanavan distaalipdasts, silla tama voi vahingoittaa potilasta.
Jos biopsiaventtiilin korkki jatetdan sulkematta ja/tai biopsiaventtiili on vahingoit-
tunut, se voi heikentdd aScope Gastron imujarjestelman toimintaa, ja potilaan erit-
teitd tai nesteita voi vuotaa tai roiskua aiheuttaen infektionhallintariskin. Kun vent-
tiilin korkki on auki, aseta sen paalle palanen steriilia sideharsoa estamaan vuotoja.
Kéyta aina sideharsoa vetdessasi endoskooppista hoitovalinettd ulos
biopsiaventtiilistd, silla potilaan eritteitd tai nesteitd voi vuotaa tai roiskua
aiheuttaen infektionhallintariskin.

. Suojaudu mahdollisesti tartuntavaarallisilta materiaaleilta toimenpiteen aikana

kayttamalla henkildnsuojaimia. Muuten vaarana on kontaminaatio ja
mahdollinen infektio.

Endoskooppisten HF-hoitovélineiden kdyttaminen yhdessa aScope Gastron
kanssa voi vadristaa nayttoyksikossa nakyvaa kuvaa, mika voi johtaa potilaan
loukkaantumiseen. Vahenna hairioita kokeilemalla HF-generaattorissa
vaihtoehtoisia asetuksia, joiden huippujannite on matalampi.

Kannettavat radiotaajuusviestintalaitteet (RF) (myos lisdvarusteet, kuten
antennikaapelit ja ulkoiset antennit) on pidettava vahintaan 30 cm:n (12") paassa
aScope Gastrosta ja ndyttoyksikostd, valmistajan maarittamat kaapelit mukaan
lukien. Muuten tdmaén laitteen suorituskyky voi heiketd, mika voi johtaa potilaan
loukkaantumiseen.

HUOMIOITAVAA

1.

Kayta aScope Gastroa ainoastaan sellaisten sahkoisten ladkinnallisten laitteiden
kanssa, jotka noudattavat standardia IEC 60601 ja/tai mahdollisia sovellettavia
taydentavia ja erityisia standardeja. Muussa tapauksessa laitteet voivat vaurioitua.
Tarkista yhteensopivuus aScope Gastron kanssa ennen endoskooppisen
HF-hoitovélineen kayttamistd. Noudat aina kolmannen osapuolen laitteen
kayttoohjeita. Muussa tapauksessa laitteet voivat vaurioitua.
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3. Al4 kytke virtaa jannitteisiin endoskooppisiin apuvélineisiin ennen kuin
endoskooppisen hoitovélineen distaalipdd on ndkyvissa kuva-alueella ja riittavan
etdisyyden padssa aScope Gastron distaalipaasta, ettei aScope Gastro vahingoitu.

4. Ala kdyta dljypohjaista voiteluainetta tydskentelykanavassa, silld se voi lisité
kitkaa endoskooppisten hoitovélineiden sisdan viennin aikana.

5. A3 kaari sisddnvientiletkua tai liitantaletkua halkaisijaltaan alle 20 cm:n (8")
kiepille, silla aScope Gastro voi vahingoittua.

6. Al3 pudota, kolhi, taivuta, kierra tai veda mitdan aScope Gastron osaa kayttamalla
liikaa voimaa, silld aScope Gastro voi vahingoittua ja siihen voi tulla toimintahairio.

7. Ali kdyti liikaa voimaa endoskooppisen apuvilineen viemisessa
tyoskentelykanavan lavitse. aScope Gastron tydskentelykanava voi vaurioitua.

1.6. Mahdolliset haittavaikutukset
Mahdollisia komplikaatioita (ei kattava luettelo):
« Kaasuembolia

o Yokkaily

« Mahanesteen aspiraatio

« Limakalvon haavat

« Limakalvon verenvuoto

« Perforaatio

« Peritoniitti

1.7. Yleisia huomioita
Jos laitteen kdyton aikana tai kdytosta aiheutuu vakava haitta,
ilmoita siita valmistajalle ja kansalliselle viranomaiselle.

2. Laitteen kuvaus

aScope Gastro on yhdistettdva aBox 2 -ndyttoyksikkoon. Katso kdyttoonottoa koskevia
lisatietoja aBox 2:n kdyttoohjeista.

aScope Gastro

Ambu® aScope™ Gastro Osanumero | Distaalikdrjen | Tydskentelykanavan
Steriili ja kertakdyttoinen ulkohalkaisija | sisdhalkaisija
gastroskooppi
103 cm /40.6”
99 mm 2,8 mm

% 483001000 29,7 Fr 8,4 Fr

2.1. Osien ja toimintojen kuvaus

aScope Gastro on steriili kertakdyttdinen gastroskooppi, joka on tarkoitettu
kaytettavaksi ylemmadssa Gl-kanavassa. Laite on tarkoitettu kdytettavaksi vasemmassa
kéadessa. aScope Gastro vieddan suun kautta potilaan ylempéaan Gl-kanavaan. Sen
virtaldhteena toimii aBox 2 -ndyttoyksikkd. aScope Gastroa voidaan kédyttaa yhdessa
endoterapiavalineiden ja oheislaitteiden kanssa endoskopiatoimenpiteissa.

aScope Gastron osat on merkitty kuvaan 1 ja niiden kuvaus on taulukossa kuvan alla.
Tyoskentelykanavan kautta voidaan kédyttaa endoskooppisia hoitovélineitd seka
instilloida ja imea nesteita. Nesteiden instillointi tapahtuu vesisuihkujarjestelmalla.
Insufflaatio- ja huuhtelunesteiden hallintajarjestelma mahdollistaa CO,:n instilloinnin
kayttamisen Gl-kanavan lumenin laajentamiseen ja linssin huuhtelemiseen.
Distaalikarjessa oleva optinen moduuli siséltda kamerakotelon, jonka siséllé on kamera ja
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LED-valonlahteita. Kayttdja voi visualisoidakseen ylempaa mahasuolikanavaa kaantaa
distaalikérked eri tasoissa kd@ntamalla ohjauskiekkoja, jolloin taipuva osuus aktivoituu.
Taipuvaa osaa voidaan kdantaa 210°, tdma mahdollistaa retrofleksiossa mahanpohjukan
ja ruokatorven sulkijalihaksen visualisoinnin.

Kuva 1: Kaaviokuva aScope Gastrosta ja viittauksen erillisiin osiin.

Nro Osa Toiminto

Ohjausosa Kéyttdja pitaa aScope Gastron ohjausosasta
kiinni vasemmalla kadella. Ohjauskiekkoja ja
etdkytkimid/ohjelmoitavia painikkeita voi
kayttaa vasemmalla ja/tai oikealla kadella.
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Nro Kuvassa 1

1

152

Osa

Etakytkimet/
ohjelmoitava
painikkeet

Ylos/alas
-ohjauskiekko

Ylés/alas-
angulaatiolukko

Imuventtiili

Insufflaatio-/
huuhteluventtiili

Vasemmalle/
oikealle-
ohjauskiekko

Oikealle/
vasemmalle-
angulaatiolukko

Biopsiaventtiili

Tyoskentelykanavan
portti

Sisadnvientiputki

Taipuva osa

Distaalikarki

Toiminto

Kayttdja aktivoi toimintoja aBox 2 -ndyttoyksi-
kossa. Etakytkinten/ohjelmoitavienpainikkeiden
toiminnot on esimaaritetty tehtaalla, ja niita voi
maarittaa uudelleen kdyttadjan mieltymysten
mukaan. Jokainen painike voidaan ohjelmoida
toimimaan seka lyhyelld ettd pitkalla painalluk-
sella. Katso lisdtietoja aBox 2:n kdyttdohjeista.

Ylos/alas-ohjauskiekolla kasitellaan
endoskoopin taipuisaa osaa. Kun kiekkoa
kaannetaan U-suuntaan, taipuva osa liikkkuu
YLOS/UP. Kun kiekkoa kddnnetaan D-suuntaan,
taipuva osa liilkkuu ALAS/DOWN.

Vivun kaantaminen F-suuntaan vapauttaa
angulaation. Lukon siirtdminen vastakkaiseen
suuntaan lukitsee taipuvan osan mihin tahansa
kohtaan ylos/alas-akselilla.

Irrotettava imuventtiili ohjaa imua. Venttiilia alas
painamalla aktivoidaan imu, jolla poistetaan
potilaasta mahdolliset nesteet, eritteet tai kaasut.

Insufflaatio-/huuhteluventtiili ohjaa insufflaatiota
ja linssin huuhtelua. Sormen laittaminen venttiilin
reidn paalle aktivoi insufflaation. Painamalla vent-
tiilin kokonaan alas linssin huuhtelu aktivoituu.

Vasemmalle/oikealle-ohjauskiekolla kdédnnetaan
endoskoopin taipuisaa osaa. Kun kiekkoa
kadnnetaan R-suuntaan, taipuva osa liikkuu
OIKEALLE. Kun kiekkoa kaannetaan L-suuntaan,
taipuva osa liilkkuu VASEMMALLE.

Vivun kddntaminen F-suuntaan vapauttaa
angulaation. Lukon siirtdminen vastakkaiseen
suuntaan lukitsee taipuvan osan mihin tahansa
kohtaan oikea/vasen-akselilla.

Biopsiaventtiili sulkee tydskentelykanavan.

Ty6skentelykanavan toiminnot:

« Imukanava.

« Endoskooppisten hoitovilineiden
sisaanvienti- tai yhdistamiskanava.

« Nesteen syottokanava (ruiskusta
biopsiaventtiilin kautta).

Taipuisa sisaanvientiputki viedaan potilaan
ylempaan Gl-kanavaan.

Taipuva osa on aScope Gastron liikuteltava osa,
jota ohjataan ohjauskiekoilla ja angulaatiolukoilla.

Distaalikdrjessé on kamera, valonléhde
(kaksi LED-merkkivaloa), tydskentelykanavan
poistoaukko, insufflaatio- ja huuhtelusuutin
ja vesisuihkun aukko.



13 Insufflaatio-/ Suutin linssin puhdistamiseen ja insufflaatioon.

huuhtelusuutin

14 Vesisuihkun aukko  Vesisuihkua kédytetdan potilaan ylemman
Gl-kanavan endoskooppiseen huuhteluun.

15 Tyoskentelykanavan Aukko tydskentelykanavan distaalikérjessa.

aukko

16 Kamera Mahdollistaa ylemman Gl-kanavan visualisoinnin.

17 LED-valot Valaisevat ylempaa Gl-kanavaa.

18 Imuliitin Yhdistaa aScope Gastron imuletkuun.

19 Vesisuihkuliitdnta  Yhdistaa aScope Gastron huuhtelupumpun letkuun.
Vesisuihkuliitdnnédssa on integroitu yksitieventtiili
takaisinvirtausta ehkdisemaan.

20 aScope Gastro Yhdistaa aScope Gastron aBox 2:n harmaaseen

-liitin liitantaan.
Oheislaitteet imua, insufflaatiota, linssin
puhdistusta ja huuhtelua varten voidaan
kiinnittaa aScope Gastro -liittimeen.

21 Insufflaatio-/ Yhdistda aScope Gastron steriiliin vesipulloon

huuhteluliitin insufflaatiota ja linssin huuhtelua varten.

22 Irrotuspainike Paina painiketta, kun irrotat aScope Gastron
aBox 2:sta.

23 Liitantaletku Yhdistaa ohjausosan aScope Gastron liittimeen.

24 Varaimuventtiili Voidaan kdyttaa korvaamaan kaytossa

olevan imuventtiilin.

2.2. Laitteen yhteensopivuus
aScope Gastroa voidaan kadyttaa yhdessa seuraavien kanssa:

aBox 2.

Insuflaattorit endoskooppisiin maha-suolikanavan toimenpiteisiin ladketieteelliseen
kayttoon tarkoitetun CO,:n ldhteend.

Olympus-yhteensopivat, vakiomalliset insufflaatio-/huuhtelunesteen hallintaletkustot
ja steriilit insufflaatio-/huuhteluvesipullot.

Alipaineldhde imun muodostamiseen.

Vakiomalliset taipuisat imuletkut.
Gastroenterologian endoskooppiset hoitovalineet, jotka on maaritetty yhteensopi-
viksi tydskentelykanavaan, jonka sisdhalkaisija (ID) on 2,8 mm/8.4 Fr tai pienempi.

Pelkastaan tyoskentelykanavan minimileveyden perusteella valitut endoskooppiset
hoitovalineet eivét valttamatta ole yhteensopivia aScope Gastron kanssa.
Ladketieteelliseen kdyttdon tarkoitetut vesipohjaiset voiteluaineet, jodipohjaiset var-
joaineet, lipidiol-6ljyt, hemostaattiset aineet, nosteaineet, vaahtoamisenestoaineet,
pysyvaan merkintaan tarkoitetut musteet ja vitaalivarjaykseen tarkoitetut variaineet.
Steriili vesi.

Sahkokirurgiset suurtaajuuslaitteet (HF), jotka ovat standardin IEC 60601-2-2
mukaisia. HF-vuotovirrat voidaan pitaa sallituissa rajoissa, kun sahkokirurgisen
yksikon sinikdyran huippujdnnite ei ole suurempi kuin 5,0 kVp.

Luer-liittimella varustettu huuhtelupumppu endoskooppisiin Gl-kanavan
toimenpiteisiin.
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3. Kaytettyjen symbolien selitykset

Symboli

103 cm /40.6”

pMax VAC

Kuvaus

Sisaanvientiputken
tyoskentelypituus

Sisdanviedyn osan
enimmaisleveys
(maksimiulkohalkaisija)

Tydskentelykanavan
minimileveys
(minimisisdhalkaisija)
Valmistusmaa:
Valmistettu Malesiassa

Kuvakulma

Varoitus

Ala kayts, jos pakkaus
on vaurioitunut

Kayttdohjeen symboli

CO,-insufflaattorin
suurin suhteellinen
syottdpaine. Arvon
yksikkona on kPa/psi

Alipaineldhteen tuot-
tama suurin suhteelli-
nen alipaine. Arvon

yksikkona on kPa/psi

UK vastuuhenkilo

{

STERILE[EQ]

GTIN

G“ us

Kuvaus

limanpainerajoitus

Kosteusrajoitus

Lampéotilarajoitus

Ladkinnallinen laite

Steriili pakkaustaso

Kauppanimikkeen
maailmanlaajuinen
yksiloity numero

Kanadan ja Yhdysvaltain
UL-hyvaksytty
komponentti -merkinta

Huuhtelupumpun
suurin suhteellinen
syottdpaine. Arvon
yksikkona on kPa/psi

UKCA-merkinta

Maahantuoja
(Koskee vain
Iso-Britanniaan
tuotavia tuotteita)

Kaikkien symbolien selitykset ovat osoitteessa ambu.com/symbol-explanation.

4, Laitteen kaytto
Harmaissa ympyroissa olevat numerot viittaavat sivulla 2 olevaan pikaoppaaseen.
Valmistele ja tarkasta jokainen uusi aScope Gastro ennen jokaista toimenpidetta alla
olevien ohjeiden mukaisesti. Tarkasta muut aScope Gastron kanssa kaytettavat laitteet
niiden kdyttdoppaissa annettujen ohjeiden mukaisesti. Jos tarkistuksen jalkeen
havaitaan jotain poikkeavaa, noudata luvun 6 "Ongelmatilanteet” ohjeita. Jos aScope
Gastrossa on toimintahairio, ala kdyta sitd. Pyyda lisatietoja Ambun myyntiedustajalta.

154



4.1. Laitteen tarkastaminen (1

« Varmista, ettd pakkaus on avaamaton ja havita aScope Gastro, jos steriili sauma on
vaurioitunut. 1a

« Varmista aScope Gastron kayttokelpoisuus tarkistamalla vanhenemispaiva. Havita
laite, jos vanhenemispdivd on mennyt.

« Avaa ja poista aScope Gastron pakkauspussi varovasti ja poista suojukset
ohjausosasta ja distaalikarjestd. b

o Tarkista kadelldsi koko aScope Gastron sisadnvientiputki, mukaan lukien taipuva osa
ja distaalikarki, ja tarkista, ettei tuotteen pinnassa ole epapuhtauksia tai vaurioita,
kuten epétasaisia pintoja, terdvid reunoja tai ulkonemia, jotka voivat vahingoittaa
potilasta. Muista kdyttaa aseptista tekniikkaa edelld kuvattujen vaiheiden
suorittamisessa. Muuten tuotteen steriiliys vaarantuu. ‘1€

« Tarkista aScope Gastron sisdanvientiputken distaalikérki naarmujen, halkeamien ja
muiden poikkeamien varalta.

« Varmista, ettei insufflaatio-/huuhteluventtiilin yldreika ole tukossa.

« K&anna ylos/alas- ja oikealle/vasemmalle-ohjauskiekkoja joka suuntaan dariasentoon
asti ja palauta kiekot sitten aloitusasentoon. Varmista, ettd taipuva osa toimii
kunnolla ja oikein ja ettd karki saavuttaa enimmadisangulaation ja palautuu sitten
neutraaliin asentoon. 1d

« Varmista angulaatiolukkojen toiminta lukitsemalla ja vapauttamalla lukot kohdan 2.1
mukaisesti. Kdanna ohjauskiekkoja koko matka kaikkiin suuntiin, lukitse kulma
angulaation dariasentoon ja varmista, etta taipuva osa on vakaa. Vapauta
angulaatiolukot ja varmista, ettd taipuva osa suoristuu.

« Ruiskuta steriilid vetta ruiskulla tydskentelykanavaan. Varmista, etta vuotoja ei
esiinny ja ettd distaalikdrjesta tulee vetta. ‘1e

« Tarkista tarvittaessa yhteensopivuus soveltuvien lisélaitteiden kanssa.

« Kaytettdvissa on varaimuventtiili, jos aScope Gastroon ennalta asennettu venttiili on
tarpeen vaihtaa. Varaimuventtiili on kiinnitetty alustaan aScope Gastron viereen.

« Pida toinen aScope Gastro saatavilla, jotta toimenpidettd voidaan jatkaa
mahdollisesta toimintahairista huolimatta.

4.2, Kayton valmistelu

Valmistele ja tarkasta aBox 2, CO,-insufflaattori, steriili insufflaatio-/huuteluvesipullo,

huuhtelupumppu, steriili vesipullo, alipaineldhde ja imusailio letkuineen niiden

kayttooppaissa kuvatulla tavalla.

« Kytke aBox 2 -ndyttoyksikkdon virta. (2

« Kohdista aScope Gastron liittimen nuolet ja aBox 2 -ndyttoyksikon porttiin
huolellisesti valttadksesi liittimien vahingoittumisen. (3

« Yhdistd aScope Gastro aBox 2 -ndyttoyksikkdon kytkemadlld aScope Gastron liitin
aBox 2 -nayttoyksikon vastaavaan harmaaseen porttiin.

« Tarkista, ettd aScope Gastro on kunnolla kiinnittynyt aBox 2 -ndyttoyksikkdon.

« aScope Gastroa kdytettdessd suositellaan suukappaleen kdyttd4, jotta potilas ei
vahingossa pure sisdanvientiputkea.

4.3. Oheislaitteiden yhdistaminen

aScope Gastro on suunniteltu toimimaan yleisimmin kdytettavien ladketieteelliseen
kayttoon tarkoitettujen imun ja insufflaatio- ja huuhtelunesteen hallintajarjestelmien
kanssa. aScope Gastro ei itsessddn tuota alipainetta, joten jarjestelman kayttoon
tarvitaan ulkoinen alipaineldhde (esim. seindimu tai ladketieteelliseen kayttoon
tarkoitettu imulaite). aScope Gastrossa on vakiomallinen imuliitin, joten vakioimuletkut
ovat yhteensopivia endoskoopin kanssa, kunhan liitdnndsta tulee pitéva ja tiivis. Tassa
osassa kaytetty nimikkeisté noudattaa vakiintunutta kaytantoa, jonka mukaan jokaisessa
kaytetyssa sailiossa on useita liitdntaportteja, joissa on joko merkinta "To Vacuum/
Imuun" tai merkinta "To Patient/Potilaaseen". Kdyttdjan vastuulla on kuitenkin noudattaa

155



kaikkia aScope Gastron kanssa kdytettavan endoskooppisen nesteenhallintajarjestelman
valmistajan ohjeita ja pyytaa tarvittaessa neuvoa valmistajalta. Potilastutkimusten tai
-toimenpiteiden suorittamiseksi kaikki nestesailiot (steriilit vesipullot ja imusailiot)

on sijoitettava asianmukaisesti ja varmasti vuotojen estamiseksi ja tydympariston
turvallisuuden takaamiseksi. Aseta séiliot niille tarkoitettuihin paikkoihin ja liitd ne tdman
luvun ohjeiden mukaisesti. Kun aScope Gastron kanssa kdytetddn muun valmistajan
laitteita, tarkista aina kyseisen kolmannen osapuolen laitteen kdyttoohjeet.

Liitanta insufflaatio-/huuhtelunesteen hallintajérjestelmaan ‘4

aScope Gastro on suunniteltu toimimaan laaketieteellisen CO,:n ldhteen kanssa
insufflaatiota varten. Yhdistd aScope Gastro kdyttamalld insufflaatio-/huuhtelunesteen
hallintaletkustoa.

Jokaiseen uuteen toimenpiteeseen tarvitaan uusi kertakdyttoinen tai steriloitu
uudelleenkdytettdva insufflaatio-/huuhtelunesteen hallintaletkusto seka kertakéyttdinen
tai steriloitu uudelleenkdytettava insufflaatio-/huuhteluvesipullo.

« Jos lisalaite on paalla (ON), sammuta se (OFF).

« Yhdistd insufflaatio-/huuhtelunesteen hallintaletkusto insufflaatio-/huuhteluliittimeen.
« Varmista, etta liitin istuu kunnolla eika sita voi kaantaa.

o Kytke lisalaite takaisin paalle (ON).

Liitanta vesisuihkujdrjestelmaan (5

« aScope Gastrossa on vesisuihkuliitdntd, jossa on integroitu yksitieventtiili
takaisinvirtausta ehkaisemaan.

o Jos lisdlaite on paalla (ON), sammuta se (OFF).

« Liitéa huuhteluletku vesisuihkuliitantdan. Jokaiseen uuteen toimenpiteeseen tarvitaan
uusi kertakdyttoinen tai steriloitu uudelleenkdytettava huuhteluletku ja vesipullo.

« Varmista, etta liitin istuu kunnolla.

o Kytke lisalaite takaisin paalle (ON).

Liitantd imujarjestelmdan (5

Valitusta imulaitteesta riijppumatta aScope Gastro tarvitsee imun toimiakseen

normaalisti. Jos imun alipaineen véhimmadisvaatimus ei tayty, imukyky voi heikentya.

Valitusta ladketieteellisestd imujdrjestelmdsta riippumatta imusailiokokoonpanossa

on oltava ylivuotosuoja, joka estda nesteiden paasyn endoskopiajarjestelmaan. Tata

ominaisuutta kutsutaan usein itsesulkeutuvaksi toiminnoksi tai sulkusuodattimeksi tai

vastaavaksi mekanismiksi. Huomaa, etta jokaiseen uuteen toimenpiteeseen tarvitaan
uusi kertakdyttdinen tai steriloitu uudelleenkaytettava imuletku seka uusi
kertakdyttdinen tai steriloitu uudelleenkdytettéva imusailio.

« Jos lisdlaite on paalld (ON), sammuta se (OFF).

e Kunimuletku on liitetty, sovita imuletkun paa tukevasti imuliittimen paalle.

o Liitd imuletkun toinen paa imusailiéon, ja muodosta siitd yhteys ulkoiseen alipaineldh-
teeseen (seindimu tai ladkinnallinen imulaite). Noudata aina lisalaitteiden kdyttdohjeita.

o Kytke lisédlaite takaisin paalle (ON).

4.4. Endoskopiajarjestelmdn tarkastaminen

Tyoskentelykanavan tarkastaminen (6

« Varmista, ettd biopsiaventtiili on kiinnitetty tyoskentelykanavan porttiin.

« Yhteensopivia ovat gastroenterologian endoskooppiset hoitovélineet, jotka on
merkitty kdytettavaksi tydskentelykanavassa, jonka sisahalkaisija (ID) on 2,8 mm/8.4 Fr
tai pienempi.

Pelkdstaan tyoskentelykanavan minimileveyden perusteella valitut endoskooppiset
hoitovalineet eivdt valttamatta ole yhteensopivia aScope Gastron kanssa.

« Valittujen endoskooppisten hoitovalineiden yhteensopivuus tulee testata ennen
toimenpidetta.
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Kuvan tarkastus (7

« Tarkista, ettd suora videokuva nékyy oikein pdin Ambu-monitorissa osoittamalla
aScope Gastron distaalipaalla jotakin esinettd, kuten kammentasi.

« Saada tarvittaessa aBox 2:n kuva-asetuksia. Katso lisatietoja aBox 2:n kdyttdohjeista.

e Jos kuva on heikentynyt ja/tai epaselva, pyyhi distaalikarjen linssi steriililla liinalla.

« Kuvia ei tule kdyttaa ainoana diagnosointimenetelmana. Laakarin on tulkittava ja
vahvistettava kaikki [6ydokset todeksi muilla keinoilla ja potilaan kliinisten
ominaisuuksien perusteella.

Etakytkinten/ohjelmoitavien painikkeiden tarkastus

« Kaikkien etdkytkinten/ohjelmoitavien painikkeiden normaali toiminta on tarkistettava,
vaikka niita ei olisi tarkoitus kayttaa.

« Painajokaista etdkytkintd/ohjelmoitavaa painiketta ja varmista, ettd médritetyt
toiminnot toimivat odotetulla tavalla.

« Jokainen etdkytkin/ohjelmoitava painike voidaan ohjelmoida toimimaan seka
lyhyella etta pitkalla painalluksella. Katso lisatietoja aBox 2:n kdyttoohjeista.

Imun, huuhtelun ja insufflaation toiminnan tarkistus

« Tarkista imu- ja insufflaatio-/huuhteluventtiilin toiminta painamalla sekd imu- etta
insufflaatio-/huuhteluventtiilia.

o Peitd insufflaatio-/huuhteluventtiilin aukko ja varmista, etta insufflaatiotoiminto
toimii oikein.

« Paina insufflaatio-/huuhteluventtiili kokonaan alas ja varmista, ettd huuhtelu toimii oikein.

Vesisuihkun toiminnan tarkistus
o Tarkista vesisuihkujdrjestelman toiminta aktivoimalla huuhtelupumppu ja tarkistamalla,
ettd huuhtelutoiminto toimii oikein.

4.5. Laitteen kaytto

aScope Gastro asettaminen paikoilleen '8

« Aseta sopiva suukappale potilaan hampaiden tai ikenien viliin.

« Levitd tarvittaessa ladketieteelliseen kdyttoon sopivaa voiteluainetta (katso kohta 2.2)
endoskoopin distaaliosaan.

« Vie aScope Gastron distaalikarki sisaan suukappaleen aukon kautta ja sitten suusta
nieluun samalla, kun katsot endoskooppista kuvaa. Ald tydnna aScope Gastroa
proksimaalipdan enimmaispituusmerkkia pidemmdlle.

aScope Gastron piteleminen ja kasittely

« aScope Gastron ohjausosa on suunniteltu pidettavaksi kdyttajan vasemmassa kadessa.

« imu-, insufflaatio- ja huuhteluventtiileja voidaan kayttda vasemman etu- ja
keskisormen avulla.

« Ylos/alas-ohjauskiekkoa voidaan kdyttaa vasemman kaden peukalolla ja sita
tukevilla sormilla.

« Kayttdjan toinen kasi jaa vapaaksi kdyttamaan distaaliosaa endoskoopin
sisdanvientiputken kautta.

o Oikealla kddelld on tarkoitus saataa oikealle/vasemmalle-ohjauskiekkoa
seka angulaatiolukkoja.

Distaalikérjen angulaatio

« Kayta angulaation ohjauskiekkoja tarvittaessa distaalikdrjen ohjaamiseen
sisdanviennin ja tarkkailun aikana.

« aScope Gastron angulaatiolukkoja kdytetddn pitamaan taivutettu distaalipaa
valitussa asennossa.
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Insufflaatio/huuhtelu

« Peitd insufflaatio-/huuhteluventtiilin aukko, jolloin CO,:ta sydtetdan distaalipaan
insufflaatio-/huuhtelusuuttimen kautta.

o Syota steriilid vetta objektiivin linssiin painamalla insufflaatio-/huuhteluventtiili
kokonaan alas.

Nesteiden instillaatio

« Nesteitd voidaan injektoida tydskentelykanavan kautta asettamalla ruisku aScope
Gastron tydskentelykanavan porttiin. Aseta ruisku kokonaan porttiin ja injektoi neste
painamalla mantaa.

« Varmista, ettet kdytd imua prosessin aikana, koska tdma ohjaa injektoidun nesteen
imujarjestelmaan.

Vesisuihkujarjestelma

« Aktivoi vesisuihkujarjestelma huuhtelua varten.

« Huuhtelutoiminnossa voi olla viive, mikali vesisuihkujarjestelmaa ei ole esitaytetty
toimenpiteen valmisteluvaiheessa.

Imu

« Ime imuventtiilid painamalla ylimaéaréiset nesteet tai muut endoskopiakuvaa
hairitsevat jaamat.

« Parhaan imutehon saavuttamiseksi on suositeltavaa poistaa endoskooppiset
hoitovalineet kokonaan imun ajaksi.

« Jos aScope Gastron imuventtiili tukkeutuu, voit irrottaa ja puhdistaa sen tai kayttaa
varaimuventtiilid, joka on kiinni skoopin pakkauksen alustassa.

Endoskooppisten hoitovilineiden sisdanvieminen

Valitse aScope Gastron kanssa kédytettdvaksi oikean kokoinen endoskooppinen

hoitovéline varmistamalla yhteensopivuus laitteiden kdyttdohjeista. Hoitovdlineiden

pitéisi olla yhteensopivia, jos ne on suunniteltu tyoskentelykanavaan, jonka sisahalkaisija

(ID) on 2,8 mm/8.4 Fr tai pienempi. Pelkastaan tyoskentelykanavan minimileveyden

perusteella kdyttden valitut endoskooppiset hoitovalineet eivét kuitenkaan valttamatta

ole yhteensopivia aScope Gastron kanssa. Siksi valittujen hoitovélineiden
yhteensopivuus tulee arvioida ennen toimenpidetta.

« Tarkista endoskooppinen hoitovaline ennen kdyttoa. Vaihda se uuteen, jos sen
toiminnassa tai ulkondéssa on jotain vikaa.

« Varmista, ettd endoskooppisen hoitovalineen karki on kiinni tai vedetty
suojuksensa sisaan.

« Vie endoskooppinen hoitovéline tyoskentelykanavaan biopsiaventtiilin kautta.
Pysdytad véline noin 4 cm (1,5"):n pédéssa biopsiaventtiilista ja tyonna sita hitaasti ja
suoraan biopsiaventtiilida kohti lyhyin tydnndin tarkkaillen samalla endoskopiakuvaa.
Kuljeta valinetta varovasti tyoskentelykanavassa, kunnes se tulee ulos
tyoskentelykanavasta ja ndkyy monitorissa.

Endoskooppisten hoitovilineiden poistaminen

« Varmista, ettd véline on neutraalissa asennossa, ennen kuin vedét valineen pois
aScope Gastrosta biopsiaventtiilin kautta.

« Jos vilinetta ei voi poistaa, vedad aScope Gastro ulos seuraavassa kappaleessa
kuvatulla tavalla tarkkaillen samalla endoskooppista kuvaa.

aScope Gastron poistaminen (9

« Lopeta aBox 2:n kuvan suurennustoiminnon (zoom) kaytto.

« Aspiroi kertynyt ilma, veri, lima tai muut eritteet aktivoimalla imuventtiili.
« Vapauta angulaatio kdantamalld yl6s/alas-angulaatiolukkoa F-suuntaan.
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« Vapauta angulaatio kddntdamalla vasemmalle/oikealle-angulaatiolukkoa F-suuntaan.
« Veda aScope Gastro varovasti ulos tarkkaillen samalla endoskooppista kuvaa.
« Poista suukappale potilaan suusta.

4.6. Kdyton jalkeen

Irrota kaikki letkut ja letkustot aScope Gastron liitéannasta. 10

Paina irrotuspainiketta ja irrota aScope Gastro aBox 2:sta. 11 Tarkista aScope Gastron
taipuva osa, sisddnvientiosa ja distaalipaa mahdollisten puuttuvien osien,
rikkoutumisten, viiltojen, reikien, painaumien ja muiden poikkeamien varalta. 12

Jos havaitset poikkeamia, tarkista valittdmasti, puuttuuko osia, ja ryhdy tarvittaviin
korjaaviin toimenpiteisiin.

aScope Gastron hévittaminen 13
Havita aScope Gastro, pakkaus ja varaimuventtiili kdyton jalkeen elektroniikkaosia
sisaltdvaa terveydenhuollon jatetta koskevien paikallisten ohjeiden mukaisesti.

Laitteiden palauttaminen Ambulle

Jos aScope Gastro on tarpeen palauttaa Ambulle arvioitavaksi, ota yhteyttda Ambun
edustajaan ohjeiden saamiseksi. Tartuntavaaran vuoksi kontaminoituneiden
laakintalaitteiden ldhettdaminen on ankarasti kielletty. Kuten muutkin laakinnalliset
laitteet, aScope Gastro on puhdistettava kdyttopaikassa ennen ldhettdmistda Ambulle.
Ambu pidattaa oikeuden palauttaa kontaminoituneet ladkintalaitteet ldhettajalle.

5. Laitteen tekniset tiedot

5.1. Soveltuvat standardit

aScope Gastro on seuraavien standardien mukainen:

- IEC 60601-1 Séhkokayttoiset ladkintalaitteet — Osa 1: Yleiset turvallisuus- ja
suoritusvaatimukset.

- IEC 60601-1-2 Sahkokayttdiset ladkintalaitteet — Osat 1-2: Yleiset vaatimukset
turvallisuudelle ja olennaiselle suorituskyvylle - Tadydentéva standardi:
Elektromagneettinen yhteensopivuus - Vaatimukset ja testit.

- IEC 60601-2-18 Sahkokayttoiset ladkintalaitteet — Osa 2-18: Endoskopialaitteiden
perusturvallisuutta ja suorituskykya koskevat erityisvaatimukset.

- 1SO 10993-1 Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi — Osa 1:
Arviointi ja testaus riskinhallintaprosessissa.

-1S0 8600-1 Endoskoopit — Laakinnalliset endoskoopit ja endoterapialaitteet — Osa 1:
Yleiset vaatimukset.

5.2. Laitteen tekniset tiedot

Nro Tuotteen tiedot

1 Sisddnvientiosan mitat

1.1 Taivutuskulma Y16s: 210°
Alas: 90°
Vasemmalle: 100°
Oikealle: 100°

1.2 Sisadnvientiosan suurin ulkohalkaisija 10,4 mm/0,41" /31,2 Fr

1.3 Distaalikarjen halkaisija 99 mm/0,39" /29,7 Fr

14 Tyoskentelypituus 103 cm /40,6"
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2 Tyoskentelykanava

2.1 Tyoskentelykanavan minimileveys 2,8mm/0,11"/8,4 Fr

3 Optiikka

3.1 Kuvakulma 140°

3.2 Nakymasuunta 0° (eteenpadin osoittava)

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

34 Valaistusmenetelma LED-merkkivalo

4 Liitannat

4.1 Insufflaatio-/huuhteluliitin yhdistetdaén Suurin 80 kPa / 12 psi
ladketieteelliseen kdyttoon tarkoitettuun  (suhteellinen paine)
CO,-insufflaattoriin

4.2 Imuliitin yhdistetaan alipaineldhteeseen Maks. -76 kPa / -11 psi

(suhteellinen paine)

4.3 Vesisuihkuliitin yhdistetaan Suurin 500 kPa / 72,5 psi
huuhtelupumppuun (suhteellinen paine)

5 Kayttoymparisto

5.1 Lampétila 10-40°C/50-104°F

5,2 Suhteellinen kosteus 30-85%

53 limanpaine 80-106 kPa/ 12 -15 psi

6 Sterilointi

6.1 Sterilointitapa Etyleenioksidi (EtO)

7 Bioyhteensopivuus

7.1 aScope Gastro on bioyhteensopiva

8 Sadilytys- ja kuljetusolosuhteet

8.1 Kuljetuslampétila -10°C-55°C/14-131°F

8.2 Sailytyslampatila 10-25°C/50-77 °F

8.3 Suhteellinen kosteus 10-95%

8.4 limanpaine 50 - 106 kPa/ 7,3 - 15 psi

6. Ongelmatilanteet

Seuraavissa taulukoissa on esitetty mahdollisia syita ja ratkaisuja haasteisiin, joita voi

ilmetd aScope Gastron asetusvirheiden tai vaurioitumisen takia. Kysy tarvittaessa
lisdtietoja paikalliselta Ambu-edustajalta.
Tee ennen kdyttda kohdassa 4 esitetty kdyttod edeltdva tarkastus.

6.1. Angulaatio ja angulaatiolukot

Mahdollinen ongelma | Mahdollinen syy Suositeltu toimenpide

Suurempi vastus ohjaus-
kiekon kdyton aikana.

Angulaatiolukko on
aktiivinen.

Vapauta angulaatiolukko.

Yksi tai useampi
ohjauskiekko ei kaanny.

Ohjauskiekon angulaatio-
lukot ovat aktiivisia.

Vapauta angulaatiolukko.
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Angulaatiolukko
ei toimi.

Taipuva osa ei kdanny,
kun ohjauskiekkoa
kaytetdan.

Suurimpia taivutuskul-
mia ei saavuteta.

Taipuva osa kdantyy
vastakkaiseen suuntaan.

Angulaatiolukkoa ei ole
aktivoitu oikein.

aScope Gastro on viallinen.

aScope Gastro on viallinen.

aScope Gastro on viallinen.

6.2. Huuhtelu ja insufflaatio

Mahdollinen ongelma

Huuhtelussa on hiirio
tai se ei ole mahdollista.

Insufflaatio ei ole
mahdollista tai se ei ole
riittavaa.

Jatkuva insufflaatio, vaik-

ka insufflaatio-/huuhtelu-

venttiilid ei kdyteta.

Mahdollinen syy

Insufflaatio-/huuhtelu-
nesteen hallintaletkusto
ei ole kunnolla yhdistetty.

Vesipullo on tyhja.

CO,-regulaattori ei toimi
tai se ei ole paalla (ON).

Steriilin vesildhteen
asetukset eivat ole
optimaaliset.

Insufflaatio-/huuhteluvent-
tiili ei ole tdysin aktiivinen.

aScope Gastro on viallinen.

CO,-regulaattoria ei ole
yhdistetty, se ei ole paalla
(ON) tai se ei toimi oikein.

Insufflaatio-/huuhtelu-
nesteen hallintaletkusto
ei ole kunnolla yhdistetty.

Steriilin vesildhteen asetuk-
set eivat ole optimaaliset.

CO,-ldhde on tyhja tai
jéljelld oleva paine on
liian heikko.

Imu on aktivoitu.

aScope Gastro on viallinen.

Insufflaatio-/huuhtelu-

venttiilin aukko on tukossa.

Aktivoi lukitustoiminto

kaantamalla angulaatiolukko

adriasentoonsa.

Veda aScope Gastro ulos ja
yhdista uusi endoskooppi.

Vedd aScope Gastro ulos ja
yhdista uusi endoskooppi.

Vedéd aScope Gastro ulos ja
yhdista uusi endoskooppi.

Suositeltu toimenpide

Liitd huuhteluletku oikein
aScope Gastroon.

Vaihda vesipullo uuteen.
Katso CO,-regulaattorin
kayttoohje.

Varmista, etta vesildhde on
asennettu kadyttdohjeiden
mukaisesti.

Paina insufflaatio-/huuhtelu-

venttiili kokonaan alas.

Veda aScope Gastro ulos ja
yhdistd uusi endoskooppi.

Liitd tai vaihda yhteensopiva
regulaattori. Saada
regulaattorin asetuksia.
Katso CO,-regulaattorin
kayttoohje.

Yhdista insufflaatio-/huuhtelu-

nesteen hallintaletkusto
aScope Gastroon.

Varmista, ettd vesildahde on
asennettu kdyttoohjeiden
mukaisesti.

Yhdista uusi CO,-lahde.

Lopeta imun aktivointi.

Vedéa aScope Gastro ulos ja
yhdista uusi endoskooppi.

Veda aScope Gastro ulos ja
yhdistd uusi endoskooppi.
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6.3. Imu

Mahdollinen ongelma

Heikentynyt imu tai
ei imua.

Jatkuva imu.

Mahdollinen syy

Alipaineldhdetta/
imulaitetta ei ole liitetty
tai se ei ole paalla (ON).

Imusailié on taynna tai
sitd ei ole liitetty.

Imuventtiili on tukossa.

Biopsiaventtiili ei ole
kunnolla kiinni.

Biopsiaventtiilin korkki
on auki.

Alipaineldhde/imulaite
on liian heikko.

Alipaineldhde/imulaite
on viallinen.

Tyoskentelykanava on
tukossa.

aScope Gastro on
viallinen.

Imuventtiili jaa alas.

Suositeltu toimenpide

Kytke alipaineldhde/imulaite
ja kytke virta paalle (ON).

Vaihda imusailio, jos se on
taynna. Liitd imusailio.

Irrota venttiili ja huuhtele
steriililld vedelld ruiskun avulla
ja kayta venttiilia uudelleen. Tai
vaihda tilalle varaimuventtiili.

Kiinnita venttiili oikein.

Sulje korkki.

Lisaa alipainetta.

Vaihda uusi alipaineldhde/
imulaite.

Laita ruiskun avulla steriilia
vettd tydskentelykanavaan.

Vedéa aScope Gastro ulos ja
yhdistd uusi endoskooppi.
Veda imuventtiili varovasti ylos
pois off-asennosta.

6.4. Tyoskentelykanava ja vdlineiden kdytto

Mahdollinen ongelma

Tyoskentelykanava tai
padsy on kaventunut tai
tukossa (endoskooppi-
set hoitovélineet eivat
kulje kanavan lapi
esteettd).

Endoskooppisen hoitova-
lineen sisdaanvienti tai

poistaminen on hankalaa.
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Mahdollinen syy

Endoskooppinen hoitova-
line ei ole yhteensopiva.

Endoskooppinen
hoitovaline on auki.

Tyoskentelykanava
on tukossa.

Biopsiaventtiili ei ole auki.

Taipuva osa on (osittain)
retroflektiossa.

Suositeltu toimenpide

Valitse yhteensopiva
endoskooppinen hoitoviline.

Sulje endoskooppinen
hoitovaline tai veda se takaisin
suojukseensa.

Yritd avata tukos laittamalla

ruiskun avulla steriilia vetta
tyoskentelykanavaan.

Avaa biopsiaventtiilin korkki.

Suorista taipuvaa osaa mah-
dollisimman paljon menetta-
mattd endoskopiakuvaa.



6.5. Kuvanlaatu ja kirkkaus

Mahdollinen ongelma

Ei videokuvaa.

Kuva tummenee
akillisesti.

Sumea kuva.

Kuva vélkkyy.

Tumma tai ylivalottunut
kuva.

Endoskooppisen kuvan
varisavy on
epatavallinen.

Kuva on pysadytetty.

Mahdollinen syy
aBox 2 tai lisalaitteet
eivat ole paalla (ON).
aScope Gastron liitinta
ei ole yhdistetty oikein
aBox 2:een.

aScope Gastro on viallinen.

aBox 2 on viallinen.
Kameran tai valaistuksen
toimintahairio.
Objektiivi on likainen.
Vesipisaroita linssin
ulkopinnalla.

Kondenssivetta linssin
sisapinnalla.

Virheelliset aBox 2:n
kuva-asetukset.
Signaalihairio
aktivoidusta
endoskooppisesta
HF-lisélaitteesta.

Virheelliset aBox 2:n
kuva-asetukset.

aScope Gastro on viallinen.

aScope Gastro on viallinen.

aScope Gastro on viallinen.

aBox 2 on viallinen.

Suositeltu toimenpide

Kytke aBox 2 ja lisalaitteet
paalle (ON).

Kytke aScope Gastron liitin
asianmukaisesti aBox 2:een.

Vedéa aScope Gastro ulos ja
yhdistd uusi endoskooppi.

Ota yhteyttd Ambu-edustajaan.

Vedéa aScope Gastro ulos ja
yhdistd uusi endoskooppi.

Huuhtele objektiivin linssi.

Poista vesipisarat linssista insuf-
floimalla ja/tai huuhtelemalla.
Nosta vesipullon veden
lampétilaa ja jatka aScope
Gastron kayttoa.

Katso aBox 2:n kdyttoohjeet.

Kayta HF-generaattorissa vaih-
toehtoista tilaa tai séada sen
asetuksia niin, etta huippujan-
nite (pV) on matalampi.

Katso aBox 2:n kayttoohjeet.

Vedéa aScope Gastro ulos ja
yhdistd uusi endoskooppi.

Vedéa aScope Gastro ulos ja
yhdista uusi endoskooppi.

Vedéa aScope Gastro ulos ja
yhdistd uusi endoskooppi.

Ota yhteyttd Ambu-edustajaan.

6.6. Etakytkimet/ohjelmoitavat painikkeet

Mahdollinen ongelma

Etakytkimet eivat toimi
oikein tai ollenkaan.

Mahdollinen syy

aScope Gastron liitinta ei
ole yhdistetty oikein
aBox 2:een.

Etakytkimen maaritysta
on muutettu.

Vaaraa etakytkinta kaytetty.

aScope Gastro on viallinen.

aBox 2 on viallinen.

Suositeltu toimenpide

Kytke aScope Gastron liitin
asianmukaisesti aBox 2:een.

Palaa etdkytkinten vakiomaari-
tyksiin tai muuta asetuksia.

Kaytd oikeaa etakytkinta.

Vedéa aScope Gastro ulos ja
yhdistd uusi endoskooppi.

Ota yhteytta Ambu-edustajaan.
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1. Informations importantes - A lire avant utilisation !
Lire attentivement le mode d’emploi avant d'utiliser le dispositif Ambu® aScope™ Gastro.
Ces instructions décrivent le fonctionnement, la configuration et les précautions liées a
I'utilisation du dispositif Ambu® aScope™ Gastro. Il convient de noter que le présent
mode d’emploi ne décrit pas les procédures cliniques. Avant d'utiliser le dispositif Ambu®
aScope™ Gastro, il est important que les utilisateurs aient été suffisamment formés aux
techniques endoscopiques cliniques et se soient familiarisés avec I'usage prévu de
I'endoscope, ainsi qu’avec les avertissements, les précautions, les indications et les
contre-indications figurant dans le présent mode d’emploi. LAmbu® aScope™ Gastro
n’est couvert par aucune garantie. Dans ce document, le terme Ambu® aScope™ Gastro
se référe aux instructions qui s'appliquent uniquement a I'endoscope, tandis que le
terme systéme se référe souvent aux informations pertinentes pour I’Ambu® aScope™
Gastro et I'écran Ambu® aBox™ 2 et les accessoires compatibles. Ce mode d’emploi peut
étre mis a jour sans notification préalable. Des exemplaires de la version en vigueur sont
disponibles sur demande.

Dans ce document, le terme aScope Gastro fait référence a ’Ambu® aScope Gastro™ et le
terme aBox 2 fait référence a 'Ambu® aBox™ 2.

1.1. Utilisation prévue/Indications

L'aScope Gastro est un gastroscope flexible, stérile et a usage unique, destiné a étre utilisé
pour l'accés endoscopique et I'examen de I'anatomie gastro-intestinale supérieure.
L'aScope Gastro est destiné a fournir une visualisation via un écran Ambu compatible et

a étre utilisé avec des accessoires d’endothérapie et d'autres équipements auxiliaires.

1.2. Population de patients cible

L'aScope Gastro est destiné a étre utilisé chez I'adulte, c’est-a-dire chez les patients de
18 ans ou plus. LaScope Gastro est utilisé chez les patients chez qui 'anatomie gastro-
intestinale supérieure indique la nécessité d'une visualisation et/ou d’'un examen par
gastroscopie flexible et I'utilisation d'accessoires et/ou d'équipements d’endothérapie.

1.3. Contre-indications
Aucune contre-indication connue.

1.4. Avantages cliniques

Lorsqu'il est utilisé avec I'écran aBox 2 compatible, I'aScope Gastro permet la
visualisation, I'examen et l'intervention endoscopique sur les structures anatomiques
clés du tractus gastro-intestinal (Gl) supérieur, en particulier I'cesophage, la jonction
gastro-oesophagienne, I'estomac, le pylore, le bulbe duodénal et le duodénum. La
technologie d’'imagerie haute définition permettra aux endoscopistes de visualiser les
structures des muqueuses et des vaisseaux. Le risque de contamination croisée du
patient liée aux endoscopes est éliminé par rapport aux endoscopes réutilisables,

car I'aScope Gastro est un dispositif médical stérile a usage unique.

1.5. Avertissements et précautions

AVERTISSEMENTS A

1. Exclusivement a usage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser, car ces
processus peuvent laisser des résidus nocifs ou provoquer un
dysfonctionnement de l'aScope Gastro. La réutilisation de 'aScope Gastro peut
provoquer une contamination croisée susceptible d’entrainer des infections.

2. Vérifier que l'ouverture de la valve d'insufflation/de rincage n’est pas obstruée.
Si l'orifice est obstrué, I'air est insufflé en continu, ce qui pourrait occasionner
des blessures, saignements ou perforations au patient.
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Avant utilisation, toujours effectuer une inspection et un contréle de
fonctionnement conformément aux sections 4.1 et 4.4. Ne pas utiliser le
dispositif si 'aScope Gastro ou son emballage sont endommagés de quelque
maniére que ce soit ou si le controle de fonctionnement échoue, car cela peut
entrainer des blessures ou une infection du patient.

Les courants de fuite patient peuvent s'additionner lors de I'utilisation d'acces-
soires d’endothérapie sous tension. Ne pas utiliser d'accessoires d'endothérapie
sous tension qui ne sont pas classés comme des piéces appliquées de « type CF »
ou de « type BF » conformément a la norme CEI 60601-1, car cela pourrait
conduire a un courant de fuite patient trop élevé.

Ne pas effectuer de procédures avec des accessoires d’endothérapie a haute
fréquence (HF) si des gaz inflammables ou explosifs sont présents dans le tractus
gastro-intestinal, car cela pourrait entrainer des blessures graves pour le patient.
Toujours observer I'image endoscopique en direct lors de I'insertion, du retrait
ou de l'utilisation de I'aScope Gastro. Le non-respect de cette instruction
pourrait occasionner des blessures, des saignements et/ou une perforation.
S'assurer que l'insufflateur n'est pas raccordé a l'entrée d'eau auxiliaire, car cela
peut provoquer une surinsufflation susceptible d’entrainer une douleur, un
saignement, une perforation et/ou une embolie gazeuse du patient.

L'embout distal de I'aScope Gastro peut chauffer lorsque les LED émettent de la
chaleur. Eviter de mettre trop longtemps en contact I'embout distal de I'aScope
Gastro et la muqueuse car un contact prolongé avec la muqueuse peut causer
des blessures aux tissus.

Ne pas avancer ou retirer 'aScope Gastro lorsque des accessoires d’endothérapie
dépassent de I'embout distal du canal opérateur, car cela pourrait blesser le patient.
Sila valve de biopsie n’est pas replacée et/ou si la valve de biopsie est
endommagée, I'efficacité de la fonctionnalité d'aspiration de I'aScope Gastro peut
s'en trouver réduite, et des fuites ou la pulvérisation de débris ou de liquides du
patient peuvent avoir lieu, ce qui entraine un risque d’infection. Lorsque la valve
n'est pas fermée, placer un morceau de gaze stérile dessus pour éviter les fuites.
Toujours utiliser de la gaze pour tirer I'accessoire d’endothérapie via la valve de
biopsie, car des débris ou des liquides du patient peuvent fuir ou étre pulvérisés,
ce qui entraine un risque d’infection.

Pendant la procédure, toujours porter un équipement de protection individuelle
(EPI) pour éviter tout contact avec des substances potentiellement infectieuses.
Le non-respect de cette consigne peut entrainer une contamination susceptible
d’entrainer des infections.

L'utilisation d'accessoires d’endothérapie avec I'aScope Gastro peut perturber
I'image sur I'écran, ce qui peut entrainer des blessures pour le patient. Pour
réduire les perturbations, essayer d’autres réglages sur le générateur HF avec
une tension de créte plus faible.

Les équipements de communication RF (radiofréquence) portables (y compris les
périphériques tels que les cables d'antenne et les antennes externes) ne doivent
pas étre utilisés a moins de 30 cm (12”) d'une quelconque partie de I'aScope Gastro,
de I'écran, et des cables préconisés par le fabricant. Dans le cas contraire, cela
pourrait entrainer une baisse des performances du dispositif et blesser le patient.

MISES EN GARDE

1.

N'utiliser 'aScope Gastro qu’avec un équipement médical électrique conforme
ala norme CEI 60601, et a toute norme collatérale et/ou particuliéere applicable.
Le non-respect de cette consigne peut endommager I'équipement.
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2. Avant d'utiliser un accessoire d'endothérapie haute fréquence, vérifier sa
compatibilité avec I'aScope Gastro. Toujours suivre le mode d’emploi du dispositif
tiers. Le non-respect de cette consigne peut endommager I'équipement.

3. Ne pas activer les accessoires d’endothérapie sous tension avant que lI'extrémité
distale de I'accessoire d’endothérapie ne se trouve dans le champ de vision et ne
soit étendue a une distance appropriée de I'extrémité distale de I'endoscope,
car cela pourrait endommager I'aScope Gastro.

4. Ne pas appliquer de lubrifiant a base d’huile dans le canal opérateur, car cela
pourrait augmenter la friction lors de I'insertion des accessoires d’endothérapie.

5. Ne pas enrouler la sonde d’insertion ou le cordon ombilical a un diamétre
inférieur a 20 cm (8"), car cela pourrait endommager I'aScope Gastro.

6. Ne pas laisser tomber, heurter, plier, tordre ou tirer une partie de I'aScope Gastro
avec une force excessive, car cela risquerait de 'endommager et d’entrainer son
dysfonctionnement.

7. Ne pas exercer de force excessive pour faire avancer un accessoire d’endothéra-
pie a travers le canal opérateur. Cela pourrait endommager le canal opérateur de
I'aScope Gastro.

1.6. Effets secondaires potentiels
Complications possibles (liste non exhaustive) :

« Embolie gazeuse

« Haut-le-coeur

« Aspiration du tractus gastrique vers les poumons
o Lacération des muqueuses

« Saignement des muqueuses

o Perforation

o Péritonite

1.7. Remarques générales
Si, pendant l'utilisation de ce dispositif ou en conséquence de celle-ci, un grave incident
se produit, le signaler au fabricant et a I'autorité nationale.

2. Description du dispositif
L'aScope Gastro doit étre raccordé a I'écran aBox 2. Se reporter au mode d’emploi de
I'aBox 2 pour plus de détails sur la configuration.

aScope Gastro
Ambu® aScope™ Gastro Référence Diamétre Diamétre
Gastroscope stérile et a extérieur de intérieur du
usage unique I'embout distal | canal opérateur
103 cm / 40.6”

9,9 mm 2,8 mm

% 483001000 29,7 Fr 8,4 Fr

2.1. Description des composants et fonctions

L'aScope Gastro est un gastroscope stérile et a usage unique destiné a étre utilisé dans

le tractus gastro-intestinal supérieur. Il est destiné a étre utilisé de la main gauche.
L'endoscope est inséré dans le tractus gastro-intestinal supérieur du patient par la bouche
et est alimenté par la connexion a I'écran aBox 2. L'aScope Gastro peut étre utilisé avec les
accessoires d'endothérapie et les équipements auxiliaires des procédures endoscopiques.

Les composants de I'aScope Gastro sont indiqués dans la figure 1 et sont décrits dans
le tableau associé sous celle-ci. Le canal opérateur permet le passage d'accessoires
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d’endothérapie, l'instillation et I'aspiration de fluides. Le systéeme d'eau auxiliaire permet
I'instillation de liquides. Le systéme de gestion de l'insufflation/du rincage permet
I'instillation de CO, pour élargir la lumiére gastro-intestinale et rincer la lentille. Le module
optique de 'embout distal se compose d’un boitier de caméra qui contient une caméra et
des sources de lumiéres LED. Lutilisateur peut incliner 'embout distal dans plusieurs plans
pour visualiser le tractus gastro-intestinal supérieur en tournant les molettes de controle
pour activer la section béquillable. La section béquillable peut se courber jusqu’a 210°,

ce qui permet une rétroflexion pour visualiser le fundus et le sphincter cesophagien.

Figure 1 : Représentation schématique de I'aScope Gastro
avec référence aux composants concernés.

N° Composant Fonction
Section de L'utilisateur tient I'aScope Gastro au niveau de
‘m‘«;\'ia !. controle la section de contrdle avec la main gauche. Les
";)}‘_ﬂ“ \% molettes et les boutons de la poignée/boutons
A -9é programmables peuvent étre manipulés avec la
é main gauche et/ou la main droite.
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N° sur la Fig.1
1

168

Composant

Boutons de la
poignée/
boutons
programmables

Molette de
controle
haut/bas

Levier de
verrouillage de
I'angulation
haut/bas

Valve
d’aspiration

Valve
d’insufflation/
de rincage

Molette de
controle droite/
gauche

Verrouillage de
I'angulation
droit/gauche

Valve de biopsie

Port du canal
opérateur

Gaine
d’insertion

Section
béquillable

Fonction

L'utilisateur active les fonctions de I'aBox 2. Les
fonctions des boutons de la poignée/boutons
programmables sont préconfigurées en usine et
peuvent étre reconfigurées selon les préférences
de 'utilisateur. Chaque bouton peut étre paramé-
tré pour étre sensible a la fois lors d'une pression
courte et d’'une pression longue. Consulter le
mode d'emploi de I'aBox 2 pour plus de détails.

La molette de contrdle haut/bas commande la
section béquillable de I'endoscope. Lorsque
cette molette est tournée dans le sens « U »,

la section béquillable se déplace vers le HAUT
et lorsqu’elle est tournée dans le sens « D »,

la section béquillable se déplace vers le BAS.

La rotation de ce verrou dans le sens « F » libére
I'angulation. La rotation du verrou dans le sens
opposé verrouille la section béquillable dans la
position souhaitée le long de I'axe haut/bas.

La valve d'aspiration amovible contrdle l'aspiration.
Lorsqu'elle est enfoncée, I'aspiration est activée
pour éliminer tout liquide, débris ou gaz du patient.

La valve d'insufflation/de ringage contréle
I'insufflation et le rincage de la lentille. Le fait de
placer un doigt sur I'ouverture de la valve active
I'insufflation. Lorsque la valve est enfoncée a
fond, le rincage de la lentille est activé.

La molette de controle droite/gauche commande
la section béquillable de I'endoscope. Lorsque
cette molette est tournée dans le sens « R », la
section béquillable se déplace vers la DROITE et
lorsqu’elle est tournée dans le sens « L », la section
béquillable se déplace vers la GAUCHE.

La rotation de ce verrou dans le sens « F » libére
I'angulation. La rotation du verrou dans le sens
opposé verrouille la section béquillable dans la
position souhaitée le long de I'axe droite/gauche.

La valve de biopsie scelle le canal opérateur.

Fonctions du canal opérateur :

« Canal d'aspiration.

« Canal pour I'insertion ou le raccordement
d’accessoires d’endothérapie.

« Canal d'alimentation en fluide (d'une
seringue via la valve de biopsie).

Le tube d'insertion flexible est inséré dans le
tractus gastro-intestinal supérieur du patient.

La section béquillable est la partie manceuvrable
de I'aScope Gastro qui peut étre contrdlée par
les molettes de controle et les leviers de
verrouillage de I'angulation.



20

21

22

23

24

Embout distal

Buse d'insuffla-
tion/de ringage

Sortie du jet
d'eau

Sortie du canal
opérateur

Caméra

LED

Raccord
d’aspiration
Entrée d'eau
auxiliaire

Connecteur de
'aScope Gastro

Connecteur
d'insufflation/
deringage
Bouton de
déconnexion

Cordon
ombilical

Valve d'aspira-
tion de rechange

L'embout distal maintient la caméra, la source de
lumiére (deux LED), la sortie du canal opérateur,
la buse d'insufflation/de ringage et la sortie du
jet d’eau.

Buse pour le ringage et I'insufflation de la lentille.

Le systéme de jet d'eau sert a l'irrigation
endoscopique du tractus gastro-intestinal
supérieur du patient.

Il sagit de I'ouverture du canal opérateur a
I'extrémité distale.

Permet de visualiser le tractus gastro-intestinal
supérieur.

Permet d’éclairer le tractus gastro-intestinal
supérieur.

Connecte l'aScope Gastro au tube d'aspiration.

Raccorde I'aScope Gastro au tube d'irrigation de
la pompe d'irrigation.

Le raccord du jet d’eau auxiliaire est équipé d’'une
valve anti-retour intégrée pour réduire le risque
de reflux.

Connecte |'aScope Gastro a la prise de sortie
grise de I'aBox 2.

Un équipement auxiliaire pour I'aspiration, I'insuf-
flation, le rincage de la lentille et I'irrigation peut
étre raccordé au connecteur de I'aScope Gastro.

Raccorde I'aScope Gastro au flacon d’eau stérile
pour permettre l'insufflation et le ringage de
la lentille.

Appuyer sur le bouton lors de la déconnexion de
I'aScope Gastro de I'aBox 2.

Connecte la section de contréle au connecteur
de I'aScope Gastro.

Peut étre utilisée pour remplacer la valve
d’aspiration existante.

2.2. Compatibilité du dispositif

L'aScope Gastro peut étre utilisé avec :

.

L'aBox 2.

Des insufflateurs pour les procédures gastro-intestinales endoscopiques en tant que

source de CO, de qualité médicale.

Des tubulures d'insufflation/de ringage standard et flacons d'eau stérile pour

I'insufflation/le ringage compatibles avec Olympus.

Une source de vide pour 'aspiration.

Des tubulures d'aspiration flexibles standard.

Des accessoires d’endothérapie gastro-intestinale spécifiés pour étre compatibles avec

un canal opérateur d'un diametre interne (DI) de 2,8 mm/8,4 Fr ou moins. I n'y a

aucune garantie que les accessoires d'endothérapie sélectionnés uniquement en utili-

sant cette taille de canal opérateur minimale soient compatibles avec I'aScope Gastro.
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« Des lubrifiants de qualité médicale a base d’eau, des agents de contraste a base d'iode, du
lipiodol, des agents hémostatiques, des agents de soulévement, des agents antimousse,
du tatouage pour coloration permanente et des colorants pour colorations vitales.

« De l'eau stérile.

« Des équipements électrochirurgicaux HF conformes a la norme CEI 60601-2-2. Pour main-
tenir les courants de fuite haute fréquence dans les limites autorisées, le niveau de pic de
tension sinusoidale maximum de 'unité électrochirurgicale ne doit pas dépasser 5,0 kVp.

« Une pompe d'irrigation auxiliaire pour procédures gastro-intestinales endoscopiques
avec raccord Luer.

3. Explication des symboles utilisés

Symbole

103 cm /40.6”

Description Symbole

Longueur utile de la
gaine d'insertion

Largeur maximale de la
partie insérée (diametre
extérieur maximal)

f
Largeur minimale du
canal opérateur (dia-
meétre intérieur minimal)
Pays de fabrication :
Fabriqué en Malaisie

Champ de vision STERILE[EO]

GTIN

G“ us

Avertissement

Ne pas utiliser le
produit si I'emballage
est endommagé

pMax
H,O

Symbole du mode
d’emploi

Pression d'alimenta-
tion relative maximale
par insufflateur de
CO,. Les valeurs sont
indiquées en kPa/psi

UK
CA

0086

®

Pression négative rela-
tive maximale fournie
par la source de vide.
Les valeurs sont indi-
quées en kPa/psi

Responsable
Royaume-Uni

Description

Limite de pression
atmosphérique

Limite d’humidité

Limite de température

Dispositif médical

Niveau d’emballage
garantissant la stérilité

Global Trade Item
Number (code d'article
international)

Marque de composant
conforme UL pour le
Canada et les Etats-Unis

Pression d'alimentation
relative maximale par la
pompe d'irrigation auxi-
liaire. Les valeurs sont
indiquées en kPa/psi

Marquage UKCA

Importateur

(Pour les produits
importés en Grande-
Bretagne uniquement)

Une liste compléte des explications des symboles est disponible a I'adresse
ambu.com/symbol-explanation.
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4, Utilisation du dispositif

Les chiffres dans des cercles gris se rapportent aux illustrations de la page 2 du guide
rapide. Avant chaque procédure, préparer et inspecter chaque nouvel aScope Gastro
comme indiqué ci-dessous. Inspecter les autres équipements a utiliser avec I'aScope

Gastro comme indiqué dans leurs modes d’emploi respectifs. En cas d'irrégularité
aprés inspection, suivre les instructions de la section 6 « Dépannage ». En cas de
dysfonctionnement de I'aScope Gastro, ne pas l'utiliser. Contacter un représentant
Ambu pour obtenir de l'aide.

4.1. Inspection du dispositif (1

Vérifier que le joint de I'emballage est intact et jeter I'aScope Gastro si le joint stérile
a été endommagé. 1a

Vérifier la date de péremption de I'aScope Gastro pour s'assurer qu'il peut toujours
étre utilisé. Jeter le dispositif si sa date de péremption a expiré.

Déchirer délicatement I'emballage de I'aScope Gastro et retirer les éléments
protecteurs de la section de contrdle et de I'embout distal. 1b

Passer délicatement la main d’avant en arriére sur toute la longueur du tube
d’insertion, y compris la section béquillable et I'embout distal de I'aScope Gastro,
pour sassurer de I'absence d'impuretés ou de dommages sur I'endoscope, et
notamment de surfaces rugueuses, de bords tranchants ou de saillies susceptibles de
blesser le patient. Veiller a utiliser une technique aseptique lors des étapes ci-dessus.
Dans le cas contraire, la stérilité du produit sera compromise. (1€

Inspecter I'extrémité distale du tube d'insertion de 'aScope Gastro pour y détecter
d'éventuelles rayures, fissures ou autres irrégularités.

Vérifier que I'ouverture supérieure de la valve d'insufflation/de ringage n'est pas obstruée.
Tourner les molettes de contréle Haut-Bas et Droite-Gauche dans les deux sens
jusqu'a ce qu’elles s'arrétent puis les replacer en position neutre. Vérifier que la sec-
tion béquillable fonctionne correctement et sans a-coups, que I'angulation maximale
peut étre obtenue et que la section béquillable revient en position neutre. 1d
Vérifier que les verrous d'angulation fonctionnent en les verrouillant et en les
relachant conformément a la section 2.1. Tourner complétement les molettes de
contréle dans toutes les directions, verrouiller 'angulation dans une position
completement inclinée et s'assurer que la section béquillable est stable. Relacher

les verrous d’angulation et s’assurer que la section béquillable se redresse.

A l'aide d'une seringue, injecter de I'eau stérile dans le canal opérateur. Vérifier qu'il
n'y a pas de fuites et que I'eau sort au niveau de I'embout distal. ‘1€

Si nécessaire, vérifier la compatibilité avec les accessoires applicables.

Une valve d'aspiration de rechange est disponible si nécessaire pour remplacer la
valve préinstallée sur I'aScope Gastro. La valve d'aspiration de rechange est attachée
a la carte de montage a c6té de I'aScope Gastro.

Un nouvel aScope Gastro doit étre disponible immédiatement afin que la procédure
puisse se poursuivre en cas de dysfonctionnement.

4.2, Préparation pour l'utilisation

Préparer et inspecter 'aBox 2, I'insufflateur de CO,, le flacon d’insufflation/de ringage sté-
rile, la pompe d'irrigation auxiliaire, le flacon d’eau stérile, la source de vide et le récipient
d‘aspiration, y compris les tubulures, comme décrit dans leurs modes d’emploi respectifs.

Mettre I'aBox 2 sous tension. (2

Aligner soigneusement les fléches sur le connecteur de l'aScope Gastro avec le port
gris de I'aBox 2 pour éviter d'endommager les connecteurs. (3

Connecter I'aScope Gastro a aBox 2 en branchant le connecteur de I'aScope Gastro
au port gris correspondant de I'aBox 2.

Vérifier que I'aScope Gastro est fermement fixé a I'aBox 2.

Lors de l'utilisation de I'aScope Gastro, il est recommandé d’utiliser un embout buccal

pour éviter que le patient ne morde accidentellement le tube d’insertion.
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4.3. Fixation de I'équipement auxiliaire

L'aScope Gastro est congu pour fonctionner avec les systémes d'aspiration médicale et
de gestion des fluides d'insufflation/de rincage les plus courants. L'aScope Gastro ne
produit pas lui-méme de pression négative et une source de vide externe (par exemple,
une aspiration murale ou une pompe d‘aspiration médicale) est donc nécessaire pour
faire fonctionner le systéme. L'aScope Gastro étant doté d'un connecteur d'aspiration
standard, les tubes d'aspiration standard sont compatibles avec I'endoscope tant qu’une
connexion solide et étanche est établie. La nomenclature utilisée dans cette section suit
la convention établie selon laquelle chaque récipient utilisé posséde plusieurs ports de
connexion étiquetés « Vers le vide » ou « Vers le patient ». Cependant, il incombe a
I'utilisateur de consulter et de suivre toutes les instructions et directives du fabricant
tiers applicables au systéme de gestion des fluides endoscopique choisi pour étre utilisé
avec I'aScope Gastro. Pour effectuer des examens ou procédures sur un patient, tous les
conteneurs de fluides (flacon d’eau stérile et récipients d'aspiration) doivent étre
correctement positionnés afin d'éviter tout déversement pour un environnement de
travail sur. Placer les conteneurs aux emplacements prévus a cet effet et les raccorder
conformément aux instructions de cette section. Lors de l'utilisation de dispositifs tiers
avec l'aScope Gastro, toujours consulter le mode d’emploi qui les accompagne.

Raccordement au systéme de gestion des fluides d’insufflation/de ringage ‘4
L'aScope Gastro est congu pour fonctionner avec une source de CO, de qualité médicale
pour l'insufflation. Connecter 'aScope Gastro a I'aide de tubulures pour la gestion des
fluides d'insufflation/de ringage.
Un nouveau kit de tubulures pour la gestion des fluides d'insufflation/de ringcage jetable
ou réutilisable stérilisé ou un flacon d’eau pour I'insufflation et le rincage jetable ou
réutilisable stérilisé est nécessaire pour chaque nouvelle procédure.
« Sil'équipement auxiliaire est en marche, il doit étre éteint.
« Raccorder le kit de tubulures pour la gestion des fluides d'insufflation et de rincage
au connecteur d'insufflation/de ringage.
« Sassurer que le connecteur est positionné correctement et qu'il ne peut pas
étre tourné.
« Remettre 'équipement auxiliaire en marche.

Raccordement au systéme de projection d’eau auxiliaire (5

« L'aScope Gastro dispose d'une entrée d’eau auxiliaire avec valve anti-retour intégrée
pour réduire le risque de reflux.

« Sil’équipement auxiliaire est en marche, il doit étre éteint.

« Raccorder le tube d'irrigation a l'arrivée d’eau auxiliaire. Un nouveau tube d'irrigation
jetable ou réutilisable stérilisé et un nouveau flacon d’eau sont nécessaires pour
chaque nouvelle procédure.

« Sassurer que le connecteur est correctement positionné.

« Remettre I'équipement auxiliaire en marche.

Raccordement au systéme d’aspiration (5

L'aScope Gastro a besoin d’une source de vide, quelle qu’elle soit, pour fonctionner
normalement. Le non-respect des exigences minimales de vide peut entrainer une
diminution de la capacité d'aspiration. Indépendamment du systéme d'aspiration
médical choisi, la protection contre les débordements doit étre une caractéristique du
récipient d'aspiration utilisé afin d'empécher tous liquides de pénétrer dans le systeme
endoscopique. Cette fonction est communément appelée « fonction d'étanchéité
automatique » ou « filtre d'arrét », ou mécanismes similaires. Noter qu’un nouveau tube
d’aspiration jetable ou réutilisable stérilisé et un nouveau récipient d'aspiration jetable
ou réutilisable stérilisé sont nécessaires pour chaque nouvelle procédure.

172



Si I'équipement auxiliaire est en marche, il doit étre éteint.

Une fois le tube d'irrigation connecté, fixer solidement I'extrémité du tube
d‘aspiration sur le connecteur d'aspiration.

Raccorder l'autre extrémité du tube d'aspiration au récipient d'aspiration et établir une
connexion avec la source de vide externe (aspiration murale ou pompe d‘aspiration
médicale) a partir d'ici. Toujours suivre le mode d’emploi de I'équipement auxiliaire.
Remettre I'équipement auxiliaire en marche.

4.4. Inspection du systéme endoscopique
Vérification du canal opérateur (6

Vérifier que la valve de biopsie est fixée au port du canal opérateur.

Accessoires d’endothérapie gastro-intestinale spécifiés pour une utilisation avec un
canal opérateur d'un diametre interne (DI) de 2,8 mm/8,4 Fr ou moins sont compatibles.
Il n"y a aucune garantie que les accessoires d’endothérapie sélectionnés uniquement
en utilisant cette taille de canal opérateur minimale soient compatibles avec
I'aScope Gastro.

La compatibilité des accessoires d’endothérapie sélectionnés doit étre testée avant
la procédure.

Inspection de I'image (7

Vérifier qu’une image vidéo en direct s'affiche sur le moniteur Ambu en pointant
I'embout distal de 'aScope Gastro vers un objet, par exemple la paume de votre main.
Ajuster les préférences d'image sur 'aBox 2 si nécessaire. Voir le mode d’emploi de
I'aBox 2 pour plus de détails.

SiI'image est altérée et/ou floue, essuyer la lentille de 'embout distal a I'aide d'un
chiffon stérile.

Les images de I'endoscope ne doivent pas étre utilisées comme une source
indépendante pour le diagnostic de quelque pathologie que ce soit. Les médecins
doivent interpréter et étayer tous résultats par d’autres moyens, en fonction des
données cliniques du patient.

Controle des boutons de la poignée/boutons programmables

Tous les boutons de la poignée/boutons programmables doivent étre controlés pour
vérifier qu'ils fonctionnent normalement méme s'ils ne sont pas censés étre utilisés.
Appuyer sur chaque bouton de la poignée/bouton programmable et sassurer que
les fonctions spécifiées fonctionnent comme prévu.

Chaque bouton de la poignée/bouton programmable peut étre paramétré pour étre
sensible a la fois lors d’'une pression courte et d'une pression longue. Consulter le
mode d’emploi de I'aBox 2 pour plus de détails.

Vérification de la fonctionnalité d’aspiration, de rincage et d’insufflation

Vérifier que la valve d'aspiration et de rincage/d’insufflation fonctionne comme
prévu en appuyant a la fois sur la valve d'aspiration et sur la valve de
rincage/d’insufflation.

Couvrir I'ouverture de la valve de ringage/d’insufflation et confirmer que la fonction
correspondante fonctionne correctement.

Enfoncer complétement la valve d'insufflation/de rincage et vérifier que la fonction
de ringage fonctionne correctement.

Vérification du fonctionnement du jet d’eau auxiliaire

Vérifier que le systéme de jet d’eau auxiliaire fonctionne correctement en activant
la pompe d'irrigation auxiliaire et confirmer que la fonction d'irrigation fonctionne
correctement.
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4.5, Utilisation du dispositif

Insertion de I'aScope Gastro '8

« Insérer un embout buccal approprié et le placer entre les dents ou les gencives
du patient.

« Sinécessaire, appliquer un lubrifiant de qualité médicale comme indiqué a la section
2.2 sur la section distale de I'endoscope.

« Insérer 'embout distal de I'endoscope a travers l'ouverture de I'embout buccal, puis dans
la bouche et jusqu’au pharynx tout en visualisant I'image endoscopique. Ne pas insérer
I'aScope Gastro au-dela du repére de longueur maximale de I'extrémité proximale.

Manipulation de I'aScope Gastro

« Lasection de controle de I'aScope Gastro est congue pour étre tenue par la main
gauche de l'opérateur.

« Lesvalves d'insufflation/de ringage et d'aspiration peuvent étre actionnées a l'aide
de l'index gauche et du majeur.

« Lamolette de commande haut/bas peut étre actionnée avec le pouce gauche et des
doigts d'appui.

« Lamain de l'opérateur est libre pour manipuler la section distale via le tube
d’insertion de I'endoscope.

« Lamain droite est destinée a ajuster la molette de contréle droite/gauche et le
verrouillage de I'angulation.

Angulation de I'embout distal

« Actionner les molettes de contréle de I'angulation si nécessaire pour guider I'embout
distal pendant I'insertion et I'observation.

« Les leviers de verrouillage de I'angulation de I'aScope Gastro sont utilisés pour
maintenir I'extrémité distale angulaire en position.

Insufflation/rincage

« Couvrir I'ouverture de la valve d’insufflation/de ringage pour alimenter en CO, depuis
la buse d'insufflation/de rincage a I'extrémité distale.

« Enfoncer complétement la valve d'insufflation/de ringage pour alimenter en eau
stérile la lentille de I'objectif.

Injection de fluides

« Il est possible d'injecter des fluides dans le canal opérateur en insérant une seringue
dans le port du canal de I'aScope Gastro. Introduire la seringue complétement dans
le port et enfoncer le piston pour injecter le fluide.

« Sassurer de ne pas actionner I'aspiration au cours de ce processus, car cela
redirigerait les fluides injectés dans le systeme de collecte de l'aspiration.

Systéme de jet d’eau auxiliaire

o Activer le systéme de jet d’eau auxiliaire pour appliquer l'irrigation.

« Unretard de l'irrigation peut survenir si le systeme de jet d’eau auxiliaire n'a pas été
prérempli pendant la préparation préprocédurale.

Aspiration

« Appuyer sur la valve d’aspiration pour aspirer I'excés de liquide ou d'autres débris qui
obstruent I'image endoscopique.

« Pour une capacité d'aspiration optimale, il est recommandé de retirer complétement
les accessoires d’endothérapie avant l'aspiration.

« Silavalve d'aspiration sur I'aScope Gastro se bouche, retirer et nettoyer la valve ou la
remplacer par la valve d’aspiration de rechange fixée sur la carte de montage.
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Insertion d’accessoires d’endothérapie

Toujours s'assurer de sélectionner la bonne taille d'accessoire d’endothérapie gastro-

intestinale a utiliser en combinaison avec I'aScope Gastro en consultant les modes

d’emploi respectifs. Les accessoires doivent étre compatibles s'ils sont congus pour des

canaux de travail d'un diamétre interne (DI) de 2,8 mm/8,4 Fr ou moins. Cependant,

il n'y a aucune garantie que les accessoires d’endothérapie sélectionnés uniquement

en utilisant cette taille de canal opérateur minimale soient compatibles avec I'aScope

Gastro. Par conséquent, la compatibilité des instruments sélectionnés doit étre évaluée

avant la procédure.

« Inspecter l'accessoire d’endothérapie avant utilisation. Remplacer en cas
d’irrégularité de fonctionnement ou d'apparence extérieure.

« Vérifier que 'embout de I'accessoire d’endothérapie est fermé ou rétracté dans sa gaine.

« Insérer I'accessoire d’'endothérapie a travers la valve de biopsie dans le canal
opérateur. Tenir l'accessoire a environ 4 cm (1,5") de la valve de biopsie et le faire
avancer lentement et droit vers la valve de biopsie en effectuant de brefs
mouvements tout en observant I'image endoscopique. Faire avancer délicatement
I'accessoire dans le canal opérateur jusqu’a ce qu'il sorte de la sortie du canal et soit
visible sur I"écran.

Retrait des accessoires d’endothérapie

« Sassurer que l'accessoire est en position neutre avant de le retirer de I'aScope Gastro
par la valve de biopsie.

« Sil'accessoire ne peut pas étre retiré, rétracter 'aScope Gastro comme décrit dans le
paragraphe suivant tout en observant I'image endoscopique.

Retrait de I'aScope Gastro (9

« Arréter d'utiliser la fonction d'agrandissement de I'image (zoom) de I'aBox 2.

« Aspirer I'air, le sang, le mucus ou d'autres débris accumulés en activant la valve
d‘aspiration.

o Déplacer le levier de verrouillage de I'angulation haut/bas dans la direction « F » pour
libérer 'angulation.

« Tourner le levier de verrouillage droite/gauche dans la direction « F » pour libérer
I'angulation.

« Retirer I'aScope Gastro avec précaution tout en observant I'image endoscopique.

« Retirer 'embout buccal de la bouche du patient.

4.6. Apres utilisation

Détacher toutes les tubulures et tous les kits de tubulure du connecteur de

I'aScope Gastro. 10

Appuyer sur le bouton de déconnexion et déconnecter I'aScope Gastro de I'aBox 2. (11
Vérifier qu’il n'y a pas de piéces manquantes sur I'aScope Gastro, et qu'il ne présente pas
de signes de détérioration, de coupures, de trous, d'affaissement ou d’autres irrégularités
sur les sections béquillable et d'insertion, et notamment sur I'extrémité distale. (12

En cas d'irrégularités, déterminer immédiatement s’il manque des piéces et prendre les
mesures correctives nécessaires.

Mise au rebut de I'aScope Gastro (13

Eliminer I'aScope Gastro y compris tout emballage et la valve d’aspiration de rechange
conformément aux directives locales relatives aux déchets médicaux contenant des
composants électroniques.

Renvoi des dispositifs a Ambu
S'il est nécessaire de renvoyer un aScope Gastro a Ambu pour évaluation, il convient de
contacter son représentant Ambu pour obtenir des instructions et/ou des conseils. Afin
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de prévenir toute infection, il est strictement interdit d’expédier des dispositifs médicaux
contaminés. S'agissant d'un dispositif médical, I'aScope Gastro doit étre décontaminé sur
site avant d'étre expédié a Ambu. Ambu se réserve le droit de retourner des dispositifs

médicaux contaminés a I'expéditeur.

5. Spécifications du dispositif

5.1. Normes appliquées

L'aScope Gastro est conforme aux normes suivantes :

- CEI 60601-1 Appareils électromédicaux - Partie 1 : Exigences générales pour la sécurité
de base et les performances essentielles.

- CEI 60601-1-2 Appareils électromédicaux - Partie 1-2 : Exigences générales pour la
sécurité de base et les performances essentielles - Norme collatérale : Perturbations
électromagnétiques - Exigences et essais.

- CEI 60601-2-18 Appareils électromédicaux - Partie 2-18 : Exigences particuliéres pour la

sécurité de base et les performances essentielles des appareils d'endoscopie.
-1S0 10993-1 Evaluation biologique des dispositifs médicaux - Partie 1 : Evaluation et
essais au sein d'un processus de gestion du risque.
-1S0O 8600-1 Endoscopes - Endoscopes médicaux et dispositifs d'endothérapie -
Partie 1: Exigences générales.

5.2. Caractéristiques techniques du dispositif

N° Caractéristiques du produit

1 Dimensions de la section d’insertion

1.1 Angle de béquillage Haut: 210°
Bas: 90°
Gauche: 100°
Droite : 100°

1.2 Diametre extérieur max. de la partie insérée 10,4 mm /0,41"/ 31,2 Fr

1.3 Diamétre de I'embout distal 99 mm/0,39" /29,7 Fr

1.4 Longueur utile 103 cm / 40,6"

2 Canal opérateur

2.1 Largeur min. du canal opérateur 2,8mm/0,11"/8,4 Fr

3 Optique

3.1 Champ de vision 140°

3.2 Direction de visée 0° (pointé vers I'avant)

33 Profondeur de champ 3-100mm7/0,12 - 3,94"

34 Méthode d'éclairage LED

4 Connexions

4.1 Le connecteur d'insufflation/de rincage Max. 80 kPa / 12 psi

se raccorde a un insufflateur de CO, de (pression relative)
qualité médicale
4.2 Le connecteur d'aspiration se connecte Max. -76 kPa /-11 psi
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4.3 L'entrée d’eau auxiliaire se raccorde a une
pompe d'irrigation auxiliaire

5 Environnement d’utilisation

5.1 Température

5.2 Humidité relative

5.3 Pression atmosphérique

6 Stérilisation

6.1 Méthode de stérilisation

7 Biocompatibilité

71 L'aScope Gastro est biocompatible

8 Conditions de stockage et de transport

8.1 Température de transport

8.2 Température de stockage

8.3 Humidité relative

8.4 Pression atmosphérique

6. Dépannage

Max. 500 kPa / 72,5 psi
(pression relative)

10-40°C/50-104°F
30-85%
80-106 kPa /12 - 15 psi

Oxyde d'éthyléne (OEt)

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

50 - 106 kPa /7,3 - 15 psi

Le tableau suivant indique les causes possibles et les mesures a prendre pour éviter les
problemes pouvant survenir en raison d’erreurs de réglage de I'équipement ou de
dommages a I'aScope Gastro. Contacter un représentant Ambu pour obtenir des
informations détaillées si nécessaire.
Avant l'utilisation, effectuer le contrdle préalable comme décrit a la section 4.

6.1. Angulation et verrouillages de I'angulation

Probléme possible

Résistance accrue de la
molette de controle en
fonctionnement.

Une ou plusieurs
molettes de contrdle
ne tournent pas.

Le levier de verrouillage
de I'angulation
ne fonctionne pas.

La section béquillable
ne s’incline pas lorsque
la molette de contréle
est actionnée.

Les angles de béquillage
maximaux ne peuvent
pas étre atteints.

Cause possible

Le levier de verrouillage
de l'angulation est activé.

Le levier de verrouillage de
I'angulation de la molette
de controle est activé.

Le levier de verrouillage
de I'angulation n’est pas
correctement activé.

L'aScope Gastro
est défectueux.

L'aScope Gastro
est défectueux.

Action préconisée

Relacher le levier de
verrouillage de I'angulation.

Relacher le levier de
verrouillage de I'angulation.

Activer la fonction de
verrouillage en tournant le
levier de verrouillage de
I'angulation jusqu’a la butée.

Retirer 'aScope Gastro et
raccorder un nouvel endoscope.

Retirer 'aScope Gastro et
raccorder un nouvel endoscope.
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La section béquillable
s'incline dans le
sens opposé.

L'aScope Gastro
est défectueux.

6.2. Rincage et insufflation

Probléme possible

Ringage insuffisant ou
impossible.

Insufflation impossible
ou insuffisante.
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Cause possible

Le kit de tubulures de ges-
tion des fluides d'insuffla-
tion/de rincage n'est pas
correctement raccordé.

Le flacon d'eau est vide.

Le régulateur de CO, ne
fonctionne pas ou n'est
pas allumé.

Configuration de la
source d’eau stérile sous-
optimale.

La valve d'insufflation/de
ringage n'est pas
completement activée.
L'aScope Gastro est
défectueux.

Le régulateur de CO, n'est
pas branché, allumé ou
ne fonctionne pas
correctement.

Le kit de tubulures de ges-
tion des fluides d'insuffla-
tion/de ringcage n'est pas
correctement raccordé.
Configuration de la
source d’eau stérile
sousoptimale.

La source de CO, est vide
ou la pression restante est
trop faible.

L'aspiration est activée.

L'aScope Gastro est
défectueux.

Retirer 'aScope Gastro et
raccorder un nouvel endoscope.

Action préconisée
Raccorder correctement la

tubulure de ringcage a
I'aScope Gastro.

Remplacer le flacon d’eau par
un nouveau flacon.

Se reporter au mode d’emploi
du régulateur de CO,.

Vérifier que la source d'eau est
installée conformément au
mode d’emploi.

Enfoncer complétement la
valve d'insufflation/de rincage.

Retirer 'aScope Gastro et
raccorder un nouvel endoscope.

Raccorder ou activer le
régulateur compatible. Ajuster
les réglages du régulateur.

Se reporter au mode d’emploi
du régulateur de CO,.

Raccorder les tubulures
de gestion des fluides
d'insufflation/de rincage
a l'aScope Gastro.

Vérifier que la source d’eau est
installée conformément au
mode d’emploi.

Connecter une nouvelle
source de CO,.

Désactiver I'aspiration.

Retirer 'aScope Gastro et
raccorder un nouvel endoscope.



Probléme possible

Linsufflation est
continue et la valve
d’insufflation/de rincage
ne fonctionne pas.

6.3. Aspiration
Probléme possible

L'aspiration diminue ou
ne fonctionne pas.

Aspiration continue.

Cause possible
L'ouverture de la valve
d'insufflation/de rincage
est bloquée.

Cause possible

La source de vide/pompe
d‘aspiration n'est pas
branchée ou n'est pas

en marche.

Le récipient d’aspiration

est plein ou non raccordé.

La valve d’aspiration
est bloquée.

La valve de biopsie
n’est pas correctement
connectée.

Le capuchon de la valve
de biopsie est ouvert.

Source de vide/pompe
d‘aspiration trop faible.

La source de vide/
pompe d’aspiration
est défectueuse.

Le canal opérateur
est obstrué.

L'aScope Gastro est
défectueux.

La valve d'aspiration
reste enfoncée.

Action préconisée

Retirer 'aScope Gastro et
raccorder un nouvel endoscope.

Action préconisée
Raccorder la source de vide/

pompe d’aspiration et mettre
sous tension.

Remplacer le récipient
d‘aspiration s'il est plein.
Raccorder un récipient
d’aspiration.

Retirer la valve et la rincer

a l'eau stérile a I'aide d'une
seringue, puis réutiliser la
valve. Ou la remplacer par la
valve d'aspiration de rechange.

Fixer correctement la valve.

Fermer le capuchon.

Augmenter la pression de vide.

Remplacer par une nouvelle
source de vide/pompe
d’aspiration.

Rincer a l'eau stérile a I'aide
d’une seringue insérée dans
le canal opérateur.

Retirer 'aScope Gastro et
raccorder un nouvel endoscope.
Tirer doucement la valve
d’aspiration vers le haut jusqu’a
la position d'arrét.
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6.4. Canal opérateur et utilisation d’accessoires

Probléme possible

L'accés au canal opéra-
teur est restreint ou
obstrué (les accessoires
d’endothérapie ont des
difficultés a traverser le
canal en douceur).

Linsertion ou le retrait
des accessoires d’endo-
thérapie est difficile.

Cause possible

L'accessoire d’endothéra-
pie n'est pas compatible.

L'accessoire d’endothéra-
pie est ouvert.

Le canal opérateur
est obstrué.

La valve de biopsie n'est
pas ouverte.

Section béquillable en
rétroflexion (partielle).

6.5. Qualité et luminosité de I'image

Probléme possible

Aucune image vidéo.

L'image s'assombrit
soudainement.

Image floue.

Les images clignotent.
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Cause possible

L'aBox 2 ou I'équipement

auxiliaire n'est pas allumé.

Le connecteur de
I'aScope Gastro nest pas
correctement raccordé a
'aBox 2.

L'aScope Gastro est
défectueux.

L'aBox 2 est défectueux.

La caméra ou I'éclairage
est défaillant.

L'objectif de la lentille
est sale.

Gouttes d'eau sur
I'extérieur de la lentille.

Condensation a
I'intérieur de la lentille.

Les paramétres d'image

de I'aBox 2 sont incorrects.

Interférence du signal
provenant de l'accessoire
d’endothérapie haute
fréquence activé.

Action préconisée

Sélectionner un accessoire
d’endothérapie compatible.

Fermer l'accessoire d’endothéra-
pie ou le rétracter dans sa gaine.

Essayer de débloquer le canal
opérateur en injectant de I'eau
stérile a I'aide d'une seringue.

Ouvrir le capuchon de la valve
de biopsie.

Redresser la section béquillable
autant que possible sans
perdre I'image endoscopique.

Action préconisée

Mettre I'aBox 2 et I'équipement
auxiliaire sous tension.

Connecter correctement le
connecteur de I'aScope Gastro
al'aBox 2.

Retirer 'aScope Gastro et
raccorder un nouvel endoscope.

Contacter le représentant Ambu.

Retirer 'aScope Gastro et
raccorder un nouvel endoscope.

Rincer la lentille de I'objectif.

Insuffler de I'air pour éliminer
les gouttes d’eau de la lentille.

Augmenter la température
de I'eau dans le flacon d’eau
et continuer a utiliser
'aScope Gastro.

Voir le mode d’emploi de
I'aBox 2.

Utiliser un autre mode ou des
réglages différents sur le géné-
rateur haute fréquence avec une
tension de créte (pV) inférieure.



Probléme possible

L'image est sombre ou
surexposée.

Le ton des couleurs de
I'image endoscopique
est inhabituel.

L'image est figée.

Cause possible

Les paramétres d'image

de I'aBox 2 sont incorrects.

L'aScope Gastro est
défectueux.

L'aScope Gastro est
défectueux.

L'aScope Gastro est
défectueux.

L'aBox 2 est défectueux.

Action préconisée

Voir le mode d’emploi de
'aBox 2.

Retirer 'aScope Gastro et
raccorder un nouvel endoscope.

Retirer 'aScope Gastro et
raccorder un nouvel endoscope.

Retirer 'aScope Gastro et
raccorder un nouvel endoscope.

Contacter le représentant Ambu.

6.6. Boutons de la poignée/boutons programmables

Probléme possible

Les boutons
programmables

de la poignée ne
fonctionnent pas ou
ne fonctionnent pas
correctement.

Cause possible

Le connecteur de
'aScope Gastro n'est pas
correctement raccordé a
'aBox 2.

La configuration des
boutons de la poignée
est modifiée.

Le mauvais bouton de la
poignée est actionné.

L'aScope Gastro est
défectueux.

L'aBox 2 est défectueux.

Action préconisée

Connecter correctement le
connecteur de l'aScope Gastro
al'aBox 2.

Revenir a la configuration stan-
dard des boutons de la poignée
ou modifier les réglages.

Actionner le bon bouton de
la poignée.

Retirer 'aScope Gastro et
raccorder un nouvel endoscope.

Contacter le représentant Ambu.
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1. Vazne informacije - Procitati prije upotrebe!

Prije upotrebe uredaja Ambu® aScope™ Gastro pazljivo procitajte Upute za upotrebu.

U ovim uputama opisuje se nacin rada, postavljanje i mjere opreza povezane s radom
uredaja Ambu® aScope™ Gastro. Imajte na umu da se u ovim uputama ne opisuju klinicki
postupci. Bitno je da rukovatelji prije upotrebe uredaja Ambu® aScope™ Gastro dobiju
dostatnu obuku o klinickim endoskopskim tehnikama te da budu upoznati s namjenskom
upotrebom, upozorenjima, mjerama opreza, indikacijama i kontraindikacijama navedenima
u ovim uputama. Za Ambu® aScope™ Gastro ne daje se jamstvo. U ovom se dokumentu
Ambu® aScope™ Gastro odnosi na upute koje se odnose samo na endoskop, dok se
sustav ¢esto odnosi na informacije relevantne za Ambu® aScope™ Gastro i kompatibilnu
jedinicu za prikaz Ambu® aBox™ 2 i dodatnu opremu. Upute za upotrebu mogu se
azurirati bez prethodne obavijesti. Primjerci trenutac¢ne verzije dostupni su na zahtjev.

U ovom se dokumentu pojam aScope Gastro odnosi na uredaj Ambu® aScope Gastro™,
a aBox 2 na uredaj Ambu® aBox™ 2.

1.1. Namjenska upotreba/Indikacije za upotrebu

Uredaj aScope Gastro sterilan je i fleksibilan gastroskop za jednokratnu upotrebu,
namijenjen endoskopskom pristupu i pregledu gornjeg gastrointestinalnog sustava.
Uredaj aScope Gastro namijenjen je vizualizaciji putem kompatibilne jedinice za prikaz
Ambu i upotrebi s dodatnom endoterapijskom opremom i drugom pomoénom opremom.

1.2. Predvidena skupina pacijenata

Uredaj aScope Gastro namijenjen je upotrebi kod odraslih osoba, odnosno prikladan je
za pacijente od 18 godina i starije. Uredaj aScope Gastro upotrebljava se kod pacijenata s
indikacijama u gornjem gastrointestinalnom sustavu zbog kojih je potrebna vizualizacija
i/ili pregled s fleksibilnom gastroskopijom i upotrebom dodatnih endoterapeutskih
instrumenata i/ili opreme.

1.3. Kontraindikacije
Nema poznatih kontraindikacija.

1.4. Klinicka korist

Kada se aScope Gastro upotrebljava s kompatibilnom jedinicom za prikaz aBox 2,
omogucuje vizualizaciju, pregled i endoskopsku intervenciju klju¢nih anatomskih
struktura u gornjem gastrointestinalnom (Gl) sustavu, tj. jednjaka, ezofagogastri¢nog
spoja, zeludca, pilorusa, lukovice dvanaesnika i silaznog dijela dvanaesnika. Tehnologije
snimanija slika visoke razlucivosti omogucuju endoskopistima uvid u mukoznu i
vaskularnu gradu. Za razliku od endoskopa za visekratnu upotrebu, eliminira se opasnost
od unakrsne kontaminacije pacijenata vezane uz endoskop jer je aScope Gastro sterilan
medicinski proizvod za jednokratnu upotrebu.

1.5. Upozorenja i mjere opreza

UPOZORENJA A

1. Samo za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovno upotrebljavati, ponovno obradi-
vati niti ponovno sterilizirati jer ti postupci mogu dovesti do stvaranja stetnih naku-
pina ili neispravnog rada uredaja aScope Gastro. Ponovna upotreba uredaja aScope
Gastro moze uzrokovati unakrsnu kontaminaciju, koja moze dovesti do infekcija.

2. Provjerite je li otvor ventila za insuflaciju/ispiranje zacepljen. Ako se otvor
blokira, plin se neprekidno dovodi, a to moze uzrokovati bolove za bolesnika,
krvarenja, perforacije i/ili plinsku emboliju.
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Prije upotrebe uvijek izvrsite pregled i provjeru funkcionalnosti u skladu s
odjeljcima 4.1.i 4.4. Nemojte upotrebljavati uredaj ako su aScope Gastro ili
njegovo pakiranje na bilo koji nac¢in osteceni ili ako provjera funkcionalnosti
uredaja ne uspije jer to moze dovesti do ozljede pacijenta ili infekcije.

Pri upotrebi dodatnih endoterapeutskih instrumenata koji su pod naponom
moze doci do zbrajanja struja curenja kod pacijenta. Nemojte upotrebljavati
dodatne endoskopske instrumente koji su pod naponom, a koji nisu klasificirani
kao primijenjeni dio ,tipa CF” ili ,tipa BF” u skladu s normom IEC 60601-1 jer to
moze prouzroditi prevelike struje curenja kod pacijenta.

Nemojte izvoditi zahvate s visokofrekvencijskim (VF) endoterapeutskim
dodatnim instrumentima ako se u gastrointestinalnom traktu pacijenta nalaze
zapaljivi ili eksplozivni plinovi jer to moze dovesti do teskih ozljeda pacijenta.
Pri uvodenju, izvlacenju i radu s uredajem aScope Gastro uvijek promatrajte
endoskopsku sliku uzivo. U suprotnom moze do¢i do ozljeda pacijenta, krvarenja
i/ili perforacija.

Pobrinite se da insuflator nije povezan s pomo¢nim ulazom za vodu jer to moze
prouzroditi prekomjernu insuflaciju, a rezultat mogu biti bol kod pacijenta,
krvarenje, perforacija i/ili plinska embolija.

Zbog topline LED svjetla moze se zagrijati distalni kraj uredaja aScope Gastro.
Izbjegavajte duga razdoblja kontakta izmedu distalnog kraja uredaja aScope
Gastro i sluznice jer dulji kontakt moze uzrokovati oStecenje tkiva.

Nemojte umetati niti izvlaciti uredaj aScope Gastro ako iz distalnog kraja
radnog kanala strse dodatni endoterapeutski instrumenti jer to moze dovesti
do ozljede pacijenta.

. Ako se biopsijski poklopac ostavi nepoklopljen i/ili ako je biopsijski ventil

ostecen, to moze smanjiti ucinkovitost usisne funkcije uredaja aScope Gastro te
moze doci do curenja ili prskanja ostataka ili tekucina pacijenta, $to predstavlja
opasnost od infekcije. Kada je ventil nepoklopljen, postavite sterilnu gazu na
njega kako biste sprijecili curenje.

Uvijek koristite gazu za povlacenje endoterapeutskog dodatnog instrumenta
kroz biopsijski ventil jer otpaci ili tekucine pacijenta mogu procuriti ili prskati,
s$to predstavlja opasnost od infekcije.

. Tijekom postupka uvijek nosite osobnu zastitnu opremu (OZO) kako biste

sprijecili kontakt s potencijalno zaraznim materijalom. Ako to ne ucinite, moze
doci do kontaminacije, koja moze prouzrociti infekcije.

. Upotreba VF endoterapeutskog pribora s uredajem aScope Gastro moze dovesti

do smetnji slike na jedinici za prikaz, Sto moze dovesti do ozljeda pacijenta. Kako
biste smanjili smetnje, pokusajte s alternativnim postavkama na VF generatoru s
nizim vr$nim naponom.

. Prijenosna radiofrekvencijska (RF) komunikacijska oprema (ukljucujuci perifernu

opremu kao $to su antenski kabeli i vanjske antene) ne smije se upotrebljavati na
udaljenosti manjoj od 30 cm (12") od bilo kojeg dijela uredaja aScope Gastro i jedi-
nice za prikaz, ukljucujuci kabele koje je naveo proizvodac. U suprotnom moze doci
do pogorsanja performansi ove opreme, $to moZe prouzroditi ozljede pacijenta.

MJERE OPREZA

1.

Uredaj aScope Gastro upotrebljavajte samo s medicinskom elektri¢nom
opremom koja je u skladu s normom IEC 60601 te svim primjenjivim popratnim
i/ili specifi¢nim normama. U protivnom moze doci do ostecenja opreme.

Prije upotrebe bilo koje VF dodatne opreme za endoterapiju provjerite kompati-
bilnost s uredajem aScope Gastro. Uvijek se pridrzavajte uputa za upotrebu ure-
daja drugih proizvodaca. U protivnom moze do¢i do ostecenja opreme.
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3. Dodatne endoterapeutske instrumente koji su pod naponom nemojte aktivirati
prije nego $to njihov distalni kraj bude u vidnom polju i ne bude produljen do
prikladne udaljenosti od distalnog kraja endoskopa jer to moze rezultirati
ostecenjem uredaja aScope Gastro.

4. Nemojte primjenjivati mazivo na bazi ulja u radnom kanalu jer to moze povecati
trenje prilikom umetanja dodatnih endoterapeutskih instrumenata.

5. Nemojte namotavati cijev za uvodenje ni umbilikalni kabel na promjer manji od
20 cm (8") jer to moze ostetiti uredaj aScope Gastro.

6. Nemojte ispustati, udarati, savijati, zakretati niti povlaciti nijedan dio uredaja
aScope Gastro primjenom prekomjerne sile jer to moze prouzrociti oste¢enje
uredaja aScope Gastro, $to moze rezultirati neispravnim radom.

7. Nemoijte primjenjivati prekomjernu silu da biste potiskivali dodatnu opremu
za endoterapiju kroz radni kanal. Time mozZete ostetiti radni kanal uredaja
aScope Gastro.

7o v

1.6. Moguci stetni dogadaiji

Moguce komplikacije uklju¢uju (izmedu ostaloga):
o plinsku emboliju

« grcanje

e plu¢nu aspiraciju zelu¢anog sadrzaja

« laceraciju sluznice

« krvarenje sluznice

« perforaciju

« peritonitis.

1.7. Opée napomene
Ako se prilikom upotrebe ovog uredaja ili zbog njegove upotrebe dogodi teski incident,
prijavite ga proizvodacu i nadleznom drzavnom tijelu.

2, Opis uredaja
Uredaj aScope Gastro mora biti priklju¢en na jedinicu za prikaz aBox 2. ViSe pojedinosti o
postavljanju potraZite u Uputama za upotrebu jedinice aBox 2.

aScope Gastro

Ambu® aScope™ Gastro Broj dijela Vanjski Unutarnji
Sterilni gastroskop za promjer promjer radnog
jednokratnu upotrebu distalnog kraja | kanala
103 cm/40.6"
99 mm 2,8 mm

/@ 483001000 29,7 Fr 8,4 Fr

2.1. Opis komponenti i funkcija

Uredaj aScope Gastro sterilan je gastroskop za jednokratnu upotrebu unutar gornjeg
Gl trakta. Namijenjen je upotrebi lijevom rukom. Endoskop se umece u gornji Gl sustav
pacijenta kroz usta i napaja se priklju¢kom na jedinicu za prikaz aBox 2. Uredaj aScope
Gastro moze se upotrebljavati s dodatnom endoterapijskom opremom i pomoc¢nom
opremom za endoskopske postupke.

Dijelovi uredaja aScope Gastro prikazani su na slici 1 i opisani su u pripadajucoj tablici
ispod nje. Radni kanal omogucuje provodenje dodatnih endoterapeutskih instrumenata
te ubrizgivanje i usisavanje tekucina. Pomocni sustav za vodu omogucuje ubrizgavanje
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tekucina. Sustav za upravljanje teku¢inama za insuflaciju/ispiranje omogucuje
ubrizgavanje CO, za Sirenje lumena Gl i ispiranje lece. Opticki modul u distalnom vrhu
sastoji se od kucista kamere koje sadrzi kameru i LED izvore svjetlosti. Korisnik moze
angulirati distalni vrh u vise ravnina radi vizualizacije gornjeg Gl trakta, a to ¢ini
okretanjem upravljackih kotacica radi aktiviranja savitljivog dijela. Taj savitljivi dio moze
se saviti do 210° $to omogucuje da se retrofleksijom vizualizira fundus i sfinkter jednjaka.

Slika 1: Shematski prikaz uredaja aScope Gastro
s upucivanjima na relevantne komponente.

Br. Dio Funkcija

Upravljacki dio Korisnik lijevom rukom drzi uredaj aScope
Gastro za upravljacki dio. Upravljackim
kotaci¢ima i daljinskim prekidacima/
programabilnim gumbima moze se
upravljati lijevom i/ili desnom rukom.
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Br.nasl. 1

1
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Dio

Daljinski
prekidaci/
programabilni
gumbi

Gore/dolje
upravljacki
kotaci¢

Blokada
angulacije gore/
dolje

Usisni ventil

Ventil za
insuflaciju/
ispiranje

Upravljacki
kotaci¢
desno-lijevo

Blokada
angulacije
desno/lijevo

Biopsijski ventil

Otvor radnog
kanala

Cijev za
uvodenje

Savitljivi dio

Funkcija

Korisnik aktivira funkcije na jedinici aBox 2.
Funkcije udaljenih prekida¢a/programabilnih
gumba tvornicki su pretkonfigurirane i mogu
se ponovno konfigurirati prema preferencijama
korisnika. Svaki gumb moguce je programirati
da bude osjetljiv na kratki i dugi pritisak.
Dodatne pojedinosti potrazite u uputama

za upotrebu jedinice aBox 2.

Upravljackim kotaci¢em za pomicanje gore/dolje
upravlja se savitljivim dijelom endoskopa. Kada
se ovaj kotaci¢ okrene u smjeru ,U” (gore),
savitljivi dio pomice se prema GORE; kada se
kotaci¢ okrene u smjeru ,D” (dolje), savitljivi

|dio pomice se prema DOLJE.

Okretanjem ove blokade u smjeru ,F” (otpusta-
nje) otpusta se angulacija. Okretanjem blokade
u suprotnom smjeru blokira se savitljivi dio u
bilo kojem Zeljenom poloZzaju duz osi gore/dolje.

Uklonjivi usisni ventil regulira usis. Kada se
pritisne prema dolje, usis se aktivira kako bi se
uklonile sve tekucine, ostaci ili plin iz pacijenta.

Ventilom za insuflaciju/ispiranje upravlja se
insuflacijom i ispiranjem lece objektiva.
Stavljanjem prsta na otvor ventila aktivira
se insuflacija. Nakon 3to se pritisne do kraja,
ispiranje lece se aktivira.

Upravljackim kotaci¢em desno/lijevo upravlja

se savitljivim dijelom endoskopa. Kada se ovaj
kotaci¢ okrene u smjeru ,R” (desno), savitljivi dio
pomice se UDESNO; kada se kotaci¢ okrene u
smjeru " (lijevo), savitljivi dio pomice se ULIJEVO.

Okretanjem ove blokade u smjeru ,F” (otpustanje)
otpusta se angulacija. Okretanjem blokade u
suprotnom smjeru blokira se savitljivi dio u bilo
kojem Zeljenom polozaju duz osi desno/lijevo.

Biopsijski ventil zatvara radni kanal.

Funkcije radnog kanala:

e Usisni kanal.

« Kanal za umetanje ili povezivanje dodatnih
endoterapeutskih instrumenata.

« kanal za dovod tekucine (iz Strcaljke putem
biopsijskog ventila).

Fleksibilna cijev za uvodenje uvodi se u

pacijentov gornji Gl trakt.

Savitljivi dio je dio uredaja aScope Gastro kojim

se moze rukovati i njime se moze upravljati

upravljackim kotaci¢ima i blokadom angulacije.



12 Distalni vrh Distalni vrh drzi kameru, izvor svjetlosti (dvije
LED diode), odvod radnog kanala, mlaznicu za
insuflaciju/ispiranje te odvod vodenog mlaza.

13 Mlaznica za Mlaznica za ispiranje i insuflaciju lece.
insuflaciju/
ispiranje

14 Odvod vodenog  Sustav vodenog mlaza upotrebljava se za
mlaza endoskopsko ispiranje gornjeg Gl trakta pacijenta.

15 Odvod radnog To je otvor radnog kanala na distalnom kraju.
kanala

16 Kamera Omogucuje vizualizaciju gornjeg Gl trakta.

17 LED lampice Omogucuje osvjetljenje gornjeg Gl trakta.

18 Prikljucak za usis  Povezuje uredaj aScope Gastro s usisnom cijevi.

19 Pomoc¢nidovod  Povezuje uredaj aScope Gastro s cijevi za
vode ispiranje pumpe za ispiranje.

Pomo¢ni dovod vode ima integriran jednosmjer-
ni ventil za smanjenje rizika povratnog toka.

20 Prikljucak Povezuje uredaj aScope Gastro sa sivom
uredaja aScope izlaznom uti¢nicom jedinice aBox 2.

Gastro Dodatna oprema za usis, insuflaciju, ispiranje
lece i ispiranje moze se povezati s priklju¢kom
uredaja aScope Gastro.

21 Prikljuc¢ak za Povezuje uredaj aScope Gastro s bocom za
insuflaciju/ sterilnu vodu kako bi se omogucila insuflacija i
ispiranje ispiranje lece.

22 Gumb za Pritisnite gumb prilikom odvajanja uredaja
odvajanje aScopeGastro od jedinice aBox 2.

23 Umbilikalni Povezuje odjeljak za upravljanje i priklju¢ak
kabel aScope Gastro.

24 Rezervni usisni Moze se koristiti za zamjenu postojeceg

ventil

usisnog ventila.

2.2. Kompatibilnost uredaja
Uredaj aScope Gastro moze se upotrebljavati u kombinaciji sa sljede¢im uredajima:

.

aBox 2.
Insuflatori za endoskopske gastrointestinalne postupke kao izvor plina CO, za
medicinsku upotrebu.
Kompleti standardnih cijevi za upravljanje teku¢inama za insuflaciju/ispiranje i
sterilne boce s vodom za insuflaciju/ispiranje kompatibilne s markom Olympus.
Izvor vakuuma za stvaranje vakuuma.
Standardne savitljive usisne cijevi.
Navedeni pribor za gastrointestinalnu endoterapiju kompatibilan je s radnim
kanalom unutarnjeg promjera (ID) 2,8 mm/8,4 Fr ili manje. Nema jamstva da c¢e
dodatna oprema za endoterapiju koja je odabrana uz upotrebu ove minimalne
veli¢ine radnog kanala biti kompatibilna s uredajem aScope Gastro.
Lubrikanti na bazi vode za medicinsku upotrebu, kontrastna sredstva na bazi joda,
lipiodol, hemostatici, sredstva za dizanje, sredstva za sprje¢avanje pjenjenja,
tetovaza za trajno bojenje i bojila za vitalno bojenje.
Sterilna voda.
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« VF elektrokirurska oprema koja ispunjava normu IEC 60601-2-2. Da biste odrzali VF
struje curenja unutar dopustenih granica, maksimalna razina vr$nog sinusnog

napona elektrokirurske jedinice ne smije premasiti 5,0 kVp.

« Pomocna pumpa za ispiranje za endoskopske gastrointestinalne postupke s Luer-Lock

prikljuckom.

3. Objasnjenje upotrijebljenih simbola

Simbol

103 cm / 40.6"

Potpun popis objasnjenja simbola moZete naci na web-stranici

Opis

Radna duljina cijevi za
uvodenje

Maksimalna Sirina
uvodnog dijela (maksi-
malni vanjski promjer)

Minimalna Sirina rad-
nog kanala (minimalni
unutarnji promjer)

Zemlja proizvodnje:
Proizvedeno u Maleziji

Polje prikaza

Upozorenje

Nemojte
upotrebljavati ako je
pakiranje osteceno

IFU simbol

Maksimalni relativni
dovodni tlak insuflato-
rom CO,. Vrijednosti su
prikazane u kPa/psi

Maksimalni relativni
negativni tlak koji
isporucuje izvor
vakuuma. Vrijednosti
su prikazane u kPa/psi

Za UK odgovara

ambu.com/symbol-explanation.
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STERILE[EO]

GTIN

G“ us

Opis

Grani¢ne vrijednosti
atmosferskog tlaka

Grani¢ne vrijednosti
vlage

Ogranicenje
temperature

Medicinski uredaj

Razina pakiranja koja
osigurava sterilnost

Globalni broj
trgovacke jedinice

Oznaka UL Recognized
Component Mark za
Kanadu i Sjedinjene
Drzave

Maksimalni relativni
dovodni tlak
pomoc¢nom pumpom
za ispiranje. Vrijednosti
su prikazane u kPa/psi

Ocijenjena sukladnos
UK-a

Uvoznik

(Samo za proizvode
uvezene u Veliku
Britaniju)



4. Upotreba uredaja

Brojevi u sivim krugovima odnose se na brzi vodi¢ na stranici 2. Prije svakog postupka
pripremite i provjerite svaki novi uredaj aScope Gastro prema uputama u nastavku.
Drugu opremu koja ¢e se upotrebljavati s uredajem aScope Gastro provjerite prema
uputama u odgovarajucim priru¢nicima. Ako se nakon pregleda uoce nepravilnosti,
slijedite upute u odjeljku 6. ,Rjesavanje problema”. U slu¢aju kvara uredaja aScope
Gastro nemojte ga upotrebljavati. Za dodatnu se pomoc¢ obratite prodajnom
predstavniku tvrtke Ambu.

4.1. Pregled uredaja (1

« Provijerite je li sterilna brtva vrecice neostecena, a ako je ostecena, zbrinite uredaj
aScope Gastro. 1a

« Uvjerite se da je uredaj aScope Gastro prikladan za upotrebu provjerom roka
valjanosti. Bacite uredaj ako je istekao rok trajanja.

« Pazljivo svucite omot uredaja aScope Gastro i uklonite zastitne elemente s
upravljackog dijela i distalnog kraja. ‘1b

« Pazljivo prijedite rukom cijelom duzinom cijevi za uvodenje, uklju¢ujuci savitljivi dio i
distalni kraj uredaja aScope Gastro, kako biste provijerili ima li na proizvodu necistoca
ili otecenja, kao sto su hrapave povrsine, ostri rubovi ili izbocine koji mogu ozlijediti
pacijenta. Primijenite asepti¢nu tehniku za gore navedene korake. U protivnhom moze
doc¢i do ugrozavanja sterilnosti proizvoda. (1€

« Provjerite ima li na distalnom kraju cijevi za uvodenje uredaja aScope Gastro
ogrebotina, pukotina ili drugih nepravilnosti.

« Provijerite je li gornji otvor ventila za insuflaciju/ispiranje zacepljen.

« Okrenite upravljacke kotaci¢e za pomicanje gore/dolje te desno/lijevo u svakom
smjeru do krajnjih polozaja, a zatim ih vratite u neutralan polozaj. Provjerite
funkcionira li savitljivi dio bez zapinjanja i ispravno te moze li se posti¢i maksimalna
angulacija i savitljivi dio vratiti u neutralni polozaj. 1d

« Provijerite funkcioniraju li blokade za angulaciju tako sto cete ih blokirati i otpustiti na
nacin opisan u odjeljku 2.1. Okrenite upravljacke kotacic¢e do kraja u svim smjerovima,
blokirajte angulaciju u potpuno nagnutom poloZaju te se uvjerite da je savitljivi dio
stabilan. Otpustite blokade angulacije i provjerite izravnava li se savitljivi dio.

« Strcaljkom ubrizgajte sterilnu vodu u radni kanal. Pripazite da nema curenja te da
voda izlazi iz distalnog kraja. (1@

« Ako je potrebno, provjerite kompatibilnost s odgovaraju¢im pomo¢nim uredajima.

« Po potrebi je dostupan rezervni usisni ventil za zamjenu predugradenog u uredaju
aScope Gastro. Rezervni usisni ventil pri¢vricen je na karticu za montiranje pored
uredaja aScope Gastro.

« Novi uredaj aScope Gastro treba biti spreman za upotrebu kako bi se postupak
mogao nastaviti u sluc¢aju kvara.

4.2, Pripreme za upotrebu

Pripremite i pregledajte uredaj aBox 2, insuflator CO,, bocu za sterilnu insuflaciju/ispiranje

vode, pomo¢nu pumpu za ispiranje, bocu za sterilnu vodu, izvor vakuuma i usisni

spremnik, ukljucujudi cijevi kao $to je opisano u odgovaraju¢im priru¢nicima za uporabu.

o Ukljucite aBox 2.2

« Pazljivo poravnajte strelice na priklju¢ku uredaja aScope Gastro sa sivom
priklju¢nicom jedinice aBox 2 kako biste sprijecili ostecenje prikljucaka. (3

« Povezite uredaj aScope Gastro s jedinicom aBox 2 tako da priklju¢ak uredaja
aScope Gastro povezete s odgovaraju¢om sivom priklju¢nicom jedinice aBox 2.

« Provijerite je li uredaj aScope Gastro ¢vrsto povezan s jedinicom aBox 2.

o Pri upotrebi uredaja aScope Gastro preporucuje se upotreba usnika kako bi se
sprijecilo da pacijent sluc¢ajno zagrize cijev za uvodenje.
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4.3, Pri¢vricivanje pomocne opreme

Uredaj aScope Gastro konstruiran je za rad s ve¢inom najcesce dostupnih medicinskih
usisnih sustava i upravljanje teku¢inama za insuflaciju/ispiranje. Uredaj aScope Gastro
ne proizvodi samostalno negativan tlak, pa je za rad sa sustavom potreban vanjski izvor
vakuuma (npr. zidni usisni uredaj ili usisna pumpa za medicinsku upotrebu). Budu¢i da
aScope Gastro ima standardni priklju¢ak za usis, standardne usisne cijevi kompatibilne
su s endoskopom pod uvjetom da se uspostavi ¢vrst i nepropusan spoj. Pravila u ovom
odjeljku u skladu su s utvrdenim praksom da svaki upotrijebljeni spremnik ima vise
priklju¢aka s oznakom ,To Vacuum” ili ,To Patient”. No korisnik mora prouciti i pratiti

sve upute drugih proizvodaca i smjernice koje se odnose na endoskopski sustav za
upravljanje teku¢inama koji je odabran za upotrebu s uredajem aScope Gastro. Kako bi
se izvodili pregledi pacijenta ili drugi postupci s njim, svi spremnici za tekucine (boce sa
sterilnom vodom i usisni spremnici) moraju se ispravno i sigurno posloziti kako ne bi
doslo do izlijevanja, ¢ime se odrzava sigurnost radnog okruzenja. Postavite spremnike na
odgovarajuca mjesta i prikljucite ih prema uputama u ovom odjeljku. Kada s uredajem
aScope Gastro upotrebljavate uredaje drugih proizvodaca, uvijek proucite upute za
upotrebu koje se isporucuju s tim uredajima.

Priklju¢ivanje na sustav za upravljanje teku¢inama za insuflaciju/ispiranje ‘4

Uredaj aScope Gastro dizajniran je za rad s izvorom plina CO, za medicinsku upotrebu za

insuflaciju. Povezite aScope Gastro s pomoc¢u kompleta cijevi za upravljanje tekuc¢inama

za insuflaciju/ispiranje.

Za svaki novi postupak potreban je novi, jednokratni ili sterilizirani komplet cijevi za

upravljanje tekuc¢inama za insuflaciju/ispiranje koji se mogu visekratno koristiti i

jednokratna ili sterilizirana boca za insuflaciju/ispiranje vodom.

« ISKLJUCITE pomoénu opremu ako je UKLJUCENA.

« Prikljucite komplet cijevi za upravljanje teku¢inama za insuflaciju/ispiranje na
priklju¢ak za insuflaciju/ispiranje.

« Potvrdite da je priklju¢ak pravilno pri¢vricen te da se ne moze okretati.

« Ponovno UKLJUCITE pomo¢nu opremu.

Povezivanje s pomo¢nim sustavom vodenog mlaza (5

« Uredaj aScope Gastro ima pomo¢ni dovod vode s integriranim jednosmjernim
ventilom kako bi se smanjio rizik povratnog toka.

o ISKLJUCITE pomoénu opremu ako je UKLJUCENA.

«  Prikljucite cijev za ispiranje na pomo¢ni dovod vode. Za svaki novi postupak
potrebna je nova jednokratna ili sterilizirana cijev za ispiranje i boca za vodu za
visekratnu uporabu.

« Provijerite pristaje li priklju¢ak ispravno.

« Ponovno UKLJUCITE pomo¢nu opremu.

Priklju¢ivanje na usisni sustav (5

Neovisno o odabranom izvoru vakuuma, uredaju aScope Gastro izvor ¢e morati osigurati

vakuum kako bi mogao normalno raditi. Neispunjenje minimalnih zahtjeva u pogledu

vakuuma moze rezultirati smanjenim kapacitetom usisa. Neovisno o odabranom

medicinskom usisnom sustavu, zastita od prelijevanja mora biti znacajka konfiguracije

usisnog spremnika koja se upotrebljava za sprje¢avanje prodiranja tekucina u endoskopski

sustav. Ova se znacajka obi¢no naziva ,samobrtvljenje” ili ,zaporni filtar” ili se radi o sli¢nim

mehanizmima. Imajte na umu da je za svaki novi postupak potrebna nova jednokratna ili

sterilizirana usisna cijev te novi jednokratni ili sterilizirani usisni spremnik.

o ISKLJUCITE pomoénu opremu ako je UKLJUCENA.

« Nakon $to se cijev za ispiranje spoji, Cvrsto postavite kraj usisne cijevi preko
prikljucka za usis.
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Drugi kraj usisne cijevi spojite s usisnim spremnikom i ovdje uspostavite vezu s
vanjskim izvorom vakuuma (zidna usisna ili medicinska usisna pumpa). Uvijek se
pridrzavajte uputa za upotrebu dodatne opreme.

Ponovno UKLJUCITE pomoénu opremu.

4.4. Provjera endoskopskog sustava
Provjera radnog kanala (6

Provjerite je li biopsijski ventil priklju¢en na priklju¢ak radnog kanala.

Kompatibilan je pribor za gastrointestinalnu endoterapiju oznacen za upotrebu

s radnim kanalom unutarnjeg promjera (ID) od 2,8 mm/8,4 Fr ili manje.

Nema jamstva da ¢e dodatna oprema za endoterapiju koja je odabrana uz upotrebu
ove minimalne veli¢ine radnog kanala biti kompatibilna s uredajem aScope Gastro.
Prije postupka potrebno je ispitati kompatibilnost odabrane dodatne opreme za
endoterapiju.

Provjera slike (7

Provjerite prikazuje li se videosnimka uZivo na monitoru Ambu okretanjem distalnog
kraja uredaja aScope Gastro prema objektu, npr. dlanu svoje ruke .

Po potrebi prilagodite postavke slike na jedinici aBox 2. Dodatne pojedinosti
potrazite u uputama za upotrebu jedinice aBox 2.

Ako je slika slaba i/ili nejasna, steriinom krpom obrisite le¢u objektiva na distalnom kraju.
Slike se ne smiju upotrebljavati kao samostalan izvor za dijagnozu bilo kakvog
patoloskog stanja. Lije¢nici moraju sve nalaze protumaciti i potkrijepiti drugim
sredstvima i u skladu s pacijentovim klinickim karakteristikama.

Provjera daljinskih prekidaca/programabilnih gumba

Potrebno je provjeriti rade li svi daljinski prekidaci/programabilni gumbi normalno
¢ak i ako se ne ocekuje da ce se upotrebljavati.

Pritisnite svaki daljinski prekidac¢/programabilni gumb i provjerite rade li navedene
funkcije u skladu s o¢ekivanim.

Svaki daljinski prekida¢/programabilni gumb moze se programirati i kao osjetljiv
na kratki i dugi pritisak. Dodatne pojedinosti potrazite u uputama za upotrebu
jedinice aBox 2.

Provjera funkcija usisa, ispiranja i insuflacije

Pritiskom na njih provjerite rade li usisni ventil i ventili za ispiranje/insuflaciju u
skladu s ocekivanim.

Pokrijte otvor ventila za ispiranje/insuflaciju i provjerite radi li funkcija insuflacije
ispravno.

Potpuno pritisnite ventil za insuflaciju/ispiranje i provjerite radi li funkcija ispiranja
pravilno.

Provjera funkcionalnosti pomoénog vodenog mlaza

Provjerite pomoc¢ni sustav vodenog mlaza tako sto cete aktivirati pomoénu pumpu
za ispirianje i potvrditi ispravnost rada funkcije ispiranja.

4.5, Rad s uredajem

Uvodenje uredaja aScope Gastro '8

Postavite odgovarajuci usnik izmedu zuba ili desni pacijenta.

Po potrebi nanesite lubrikant za medicinsku upotrebu kako je navedeno u odj. 2.2.
do distalnog dijela endoskopa.

Umetnite distalni kraj uredaja aScope Gastro kroz otvor usnika, a zatim kroz usta do
zdrijela dok promatrate endoskopsku sliku. Nemojte umetati aScope Gastro preko
oznake maksimalne duljine proksimalnog kraja.
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Drzanje i rukovanje uredajem aScope Gastro

« Dio za upravljanje uredajem aScope Gastro konstruiran je da ga rukovatelj drzi u
lijevoj ruci.

« Usisnim ventilima i ventilima za insuflaciju/ispiranje moze se upravljati s pomocu
lijevog kaziprsta i srednjaka.

« Kotaci¢em za pomicanje gore/dolje moze se upravljati s pomocu lijevog palca i
potpornih prstiju.

« Rukovateljeva desna ruka slobodna je za rukovanje distalnim dijelom putem cijevi za
umetanje endoskopa.

« Desna ruka sluzi za prilagodbu desnog/lijevog upravljaca i blokade angulacije.

Angulacija distalnog kraja

« Kotaci¢i za upravljanje angulacijom sluze za navodenje distalnog kraja tijekom
uvodenja i promatranja.

« Blokade angulacije uredaja aScope Gastro sluZe za drzanje zakrenutog distalnog
kraja na polozaju.

Insuflacija/ispiranje

«  Pokrijte otvor ventila za insuflaciju/ispiranje kako biste omogucili dovod CO, iz
mlaznice za insuflaciju/ispiranje na distalnom vrhu.

« Do kraja pritisnite ventil za insuflaciju/ispiranje kako biste omogucili dovod sterilne
vode do lece objektiva.

Ubrizgavanje tekucina

« Kroz radni kanal moguce je ubrizgivati tekucine tako da se u priklju¢ak radnog kanala
na uredaju aScope Gastro umetne Strcaljka. Strcaljku u potpunosti umetnite u
prikljucak i pritisnite klip kako biste ubrizgali tekucinu.

« Pazite da tijekom tog postupka ne primijenite usis jer bi se time ubrizgane tekucine
preusmjerile u usisni sustav.

Pomoc¢ni sustav vodenog mlaza

o Aktivirajte pomocni sustav vodenog mlaza kako biste primijenili ispiranje.

* Moze doci do kasnjenja ispiranja ako pomoc¢ni sustav vodenog mlaza nije prethodno
napunjen tijekom pretproceduralne pripreme.

Usis

« Pritisnite usisni ventil radi aspiracije viska tekucine i drugih ostataka koji ometaju
prikaz endoskopske slike.

« Zaoptimalan usis preporucuje se potpuno uklanjanje dodatne endoterapeutske
opreme prilikom usisa.

« Ako se usisni ventil na uredaju aScope Gastro zacepi, uklonite ga i ocistite ili ga
zamijenite rezervnim usisnim ventilom pri¢vri¢enim na kartici za postavljanje.

Uvodenje dodatnih endoterapeutskih instrumenata
Obavezno odaberite ispravnu veli¢inu dodatne opreme za gastrointestinalnu
endoterapiju koja se upotrebljava u kombinaciji s uredajem aScope Gastro prema
odgovaraju¢im uputama za upotrebu. Dodatna oprema trebala bi biti kompatibilna ako
je konstruirana za radne kanale unutarnjeg promjera (ID) od 2,8 mm/8,4 Fr ili manje.
Medutim, nema jamstva da ¢e dodatna oprema odabrana na temelju ove minimalne
veli¢ine radnog kanala biti kompatibilna s uredajem aScope Gastro. Stoga je prije
postupka potrebno procijeniti kompatibilnost odabrane dodatne opreme.
« Prije uporabe pregledajte dodatnu opremu za endoterapiju. Zamijenite je u slucaju
bilo kakvih nepravilnosti u njezinu radu ili vanjskom izgledu.
« Provjerite je li vrh dodatnog endoterapeutskog instrumenta zatvoren ili uvuc¢en
u ovojnicu.
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« Umetnite dodatni instrument za endoterapiju kroz biopsijski ventil u radni kanal.
Drzite dodatni instrument otprilike 4 cm (1,5") od biopsijskog ventila te ga polako
kratkim pomacima uvodite ravno prema biopsijskom ventilu promatrajudi
endoskopsku sliku. Pazljivo uvodite dodatnu opremu kroz radni kanal dok ne izade iz
izlaza radnog kanala te se moze vidjeti na monitoru.

Izvlaéenje dodatnih endoterapeutskih instrumenata

« Provjerite je li dodatni instrument u neutralnom polozaju prije izvlac¢enja iz uredaja
aScope Gastro kroz biopsijski ventil.

« Ako se dodatni instrument ne moze ukloniti, povucite aScope Gastro unatrag kao $to
je opisano u sljede¢em paragrafu uz promatranje endoskopske slike.

Izvlacenje uredaja aScope Gastro (9

« Deaktivirajte funkciju uvecanja slike (zumiranja) jedinice aBox 2.

« Aspirirajte nakupljeni zrak, krv, sluz ili druge necistoce aktiviranjem usisnog ventila.

« Pomaknite blokadu angulacije gore/dolje u smjeru ,F” kako biste otpustili angulaciju.
« Okrenite blokadu angulacije desno/lijevo u smjeru ,F” kako biste otpustili angulaciju.
« Pazljivo izvucite aScope Gastro promatrajuci endoskopsku sliku.

« lzvadite usnik iz pacijentovih usta.

4.6. Nakon upotrebe

Odvojite sve cijevi i komplete cijevi s priklju¢ka uredaja aScope Gastro. 10
Pritisnite gumb za odvajanje i odvojite uredaj aScope Gastro od jedinice aBox 2. 11
Provjerite nedostaju li na uredaju aScope Gastro bilo kakvi dijelovi, ima li znakova
ostecenja, rezova, rupa, ulegnuca ili drugih nepravilnosti na dijelu za savijanje i
uvodenje, ukljucujudi distalni kraj. 12

Ako postoje nepravilnosti, odmah utvrdite nedostaju li neki dijelovi te poduzmite
potrebne korektivne mjere.

Zbrinjavanje uredaja aScope Gastro 13
Uredaj aScope Gastro uklju¢ujuci svu ambalazu i rezervne usisne ventile zbrinite u otpad
u skladu s lokalnim smjernicama za medicinski otpad s elektroni¢kim komponentama.

Vracdanje uredaja tvrtki Ambu

Ako je uredaj aScope Gastro potrebno poslati tvrtki Ambu radi pregleda, obratite se
predstavniku tvrtke Ambu kako biste dobili upute i/ili smjernice. Radi sprjecavanja
infekcije strogo je zabranjeno vrsiti dostavu kontaminiranih medicinskih uredaja. Kao
medicinski proizvod, aScope Gastro mora se dekontaminirati na mjestu upotrebe prije
nego sto se posalje tvrtki Ambu. Tvrtka Ambu pridrzava pravo vracanja kontaminiranih
medicinskih uredaja posiljatelju.

5. Specifikacije uredaja

5.1. Primijenjene norme

Uredaj aScope Gastro u skladu je sa sljede¢im normama:

- IEC 60601-1 Elektri¢na medicinska oprema - Dio 1: Opc¢i zahtjevi za osnovnu sigurnost i
osnovni rad.

- IEC 60601-1-2 Elektri¢na medicinska oprema - Dio 1-2: Op¢i zahtjevi za osnovnu
sigurnost i osnovni rad — popratna norma: Elektromagnetske smetnje — zahtjevi i
ispitivanja.

- IEC 60601-2-18 Elektricna medicinska oprema - Dio 2-18: Posebni zahtjevi za osnovnu
sigurnost i bitne radne znacajke endoskopske opreme.

-1S0 10993-1 Bioloska procjena medicinskih uredaja — Dio 1: Procjena i ispitivanje u
postupku upravljanja rizikom.

- 1SO 8600-1 Endoskopi — Medicinski endoskopi i endoterapijski uredaji — Dio 1: Op¢i zahtjevi.
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5.2. Tehnicke specifikacije uredaja

Br.

11

1.2
13
14

2.1

3.1

3.2
33
3.4

4.1

4.2

4.3

5.1
5.2
53

6.1

71

8.1

8.2

8.3

8.4
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Specifikacije proizvoda

Dimenzije dijela za uvodenje

Kut savijanja

Maks. vanjski promjer dijela za uvodenje
Promjer distalnog vrha

Radna duljina

Radni kanal

Min. $irina radnog kanala

Optika

Polje prikaza

Smijer prikaza

Dubina polja

Nacin osvjetljavanja

Prikljucci

Prikljucak za insuflaciju/ispiranje spaja se s
insuflatorom CO, za medicinsku upotrebu

Priklju¢ak za usis spaja se na izvor vakuuma

Pomo¢ni dovod vode spaja se na
pomoc¢nu pumpu za ispiranje

Radno okruzenje
Temperatura

Relativna vlaznost

Atmosferski tlak

Sterilizacija

Metoda sterilizacije
Biokompatibilnost

Uredaj aScope Gastro je biokompatibilan
Uvjeti skladistenja i prijevoza
Temperatura pri prijevozu
Temperatura skladistenja
Relativna vlaznost

Atmosferski tlak

Gore: 210°
Dolje: 90°

Lijevo: 100°
Desno: 100°

10,4 mm/0,41" /31,2 Fr
99 mm/0,39" /29,7 Fr
103 cm / 40,6"

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

140°

0° (usmjeren prema naprijed)
3-100 mm /0,12 - 3,94"
LED

Maks. 80 kPa / 12 psi
(relativni tlak)

Maks. -76 kPa / -11 psi
(relativni tlak)

Maks. 500 kPa / 72,5 psi
(relativni tlak)

10-40°C/50-104°F
30-85%
80-106 kPa/ 12 -15 psi

Etilen-oksid (EtO)

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

50 - 106 kPa /7,3 - 15 psi



6. Rjesavanje problema
U sljedec¢im tablicama prikazuju se moguci uzroci i protumjere za probleme do kojih

moze doci zbog pogresaka u postavljanju opreme ili ostecenja uredaja aScope Gastro.
Svakako se obratite lokalnom predstavniku tvrtke Ambu za detaljne informacije ako je

tako naznaceno.

Prije upotrebe izvrsite prethodnu provjeru kao $to je opisano u odjeljku 4.

6.1. Angulacija i blokade za angulaciju

Moguci problem

Povecan otpor tijekom
okretanja upravljackog
kotacica.

Jedaniili vise
upravljackih kotacica
ne okrecu se.

Blokada angulacije
ne radi.

Savitljivi kraj ne zakrece
se okretanjem
upravljackog kotacica.
Nije moguce dostici
maks. kutove savijanja.
Savitljivi dio zakrece se
u suprotnom smjeru.

Mogucdi uzrok

Aktivirana je blokada
angulacije.

Aktivirane su blokade
angulacije upravljackog
kotacica.

Blokada angulacije

nije ispravno aktivirana.

Uredaj aScope Gastro
je neispravan.

Uredaj aScope Gastro
je neispravan.

Uredaj aScope Gastro
je neispravan.

6.2. Ispiranje i insuflacija

Moguci problem

Ispiranje je otezano ili
nije moguce.

Mogucdi uzrok

Komplet cijevi za
upravljanje teku¢inama za
insuflaciju/ispiranje nije
ispravno prikljucen.

Boca s vodom je prazna.

Regulator CO, ne radi ili
nije ukljucen.
Neoptimalno postavljanje
izvora sterilne vode.

Ventil za insuflaciju/
ispiranje nije potpuno
aktiviran.

Uredaj aScope Gastro je
neispravan.

Preporuceni postupak

Otpustite blokadu angulacije.

Otpustite blokadu angulacije.

Aktivirajte funkciju blokade
okretanjem blokade angulacije
do krajnjeg granicnika.
Izvucite uredaj aScope Gastro i
povezite nov endoskop.

Izvucite uredaj aScope Gastro i
povezite nov endoskop.

Izvucite uredaj aScope Gastro i
povezite nov endoskop.

Preporuceni postupak

Ispravno prikljucite cijevi za
ispiranje na uredaj
aScope Gastro.

Zamijenite bocu za vodu novom.

Pogledajte Upute za upotrebu
regulatora CO,.

Provijerite je li izvor vode
instaliran u skladu sa svojim
Uputama za upotrebu.

Do kraja pritisnite ventil za
insuflaciju/ispiranje.

Izvucite uredaj aScope Gastro i
povezite nov endoskop.
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Moguci problem
Insuflacija nije moguca
ili nije dovoljna.

Kontinuirana insuflacija
bez pokretanja ventila za
insuflaciju/ispiranje.

6.3. Usis
Moguci problem

Smanjen usis ili
ga nema.

Neprekidno usisavanje.
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Moguci uzrok

Regulator CO, nije spojen,
ukljucen ili ne radi
ispravno.

Komplet cijevi za
upravljanje teku¢inama za
insuflaciju/ispiranje nije
ispravno prikljucen.
Neoptimalno postavljanje
izvora sterilne vode.

Izvor CO, je prazanilije
preostali tlak prenizak.

Usis je aktiviran.

Uredaj aScope Gastro je
neispravan.

Otvor ventila za
insuflaciju/ispiranje
je zacepljen.

Mogucdi uzrok

Izvor vakuuma/usisna
pumpa nisu prikljuceniili
nisu UKLJUCENI.

Usisni spremnik je pun ili
nije prikljucen.

Usisni ventil je zacepljen.

Biopsijski ventil nije
ispravno prikljucen.
Poklopac biopsijskog
ventila je otvoren.

Izvor vakuuma/usisna
pumpa preslabi su.

Izvor vakuuma/usisna
pumpa su neispravni.

Radni je kanal zacepljen.
Uredaj aScope Gastro je

neispravan.

Usisni ventil ostaje spusten.

Preporuceni postupak
Spojite ili ukljucite kompatibi-
lan regulator. Namjestite
postavke regulatora.
Pogledajte Upute za upotrebu
regulatora CO,.

Prikljucite komplet cijevi za
upravljanje teku¢inama za
insuflaciju/ispiranje na uredaj
aScope Gastro.

Provijerite je li izvor vode
instaliran u skladu sa svojim
Uputama za upotrebu.

Prikljucite novi izvor plina CO,.

Deaktivirajte usis.

Izvucite uredaj aScope Gastro i
povezite nov endoskop.
Izvucite uredaj aScope Gastro i
povezite nov endoskop.

Preporuceni postupak

Prikljucite izvor vakuuma/
usisnu pumpu i UKLJUCITE ih.

Zamijenite usisni spremnik ako je
pun. Prikljucite usisni spremnik.

Uklonite ventil i isperite ga
sterilnom vodom s pomocu
strcaljke i ponovno upotrijebite
ventil. Ili dio zamijenite
rezervnim usisnim ventilom.

Ispravno pri¢vrstite ventil.
Zatvorite poklopac.
Povecajte vakuumski tlak.

Zamijenite novim izvorom
vakuuma/novom usisnom
pumpom.

Ubrizgajte sterilnu vodu s pomo-
Cu Strcaljke kroz radni kanal.
Izvucite uredaj aScope Gastro i
povezite nov endoskop.

Lagano povucite usisni ventil
prema gore u iskljuceni polozaj.



6.4. Radni kanal i upotreba dodatnog pribora

Moguci problem

Pristup radnom kanalu
je ogranicen ili blokiran
(dodatni pribor za
endoterapiju ne prolazi
lako kroz kanal).

Umetanje ili izvlacenje
dodatnog pribora za
endoterapiju je tesko.

Mogucdi uzrok

Dodatni endoterapeutski
instrument nije
kompatibilan.

Dodatni endoterapeutski
instrument je otvoren.

Radni kanal je zacepljen.

Biopsijski ventil nije
otvoren.

Savitljivi dio u
(djelomi¢noj) retrofleksiji.

6.5. Kvaliteta slike i svjetlina

Moguci problem

Nema videoprikaza.

Slika se iznenada
zatamnjuje.

Zamagljen prikaz slike.

Slike trepere.

Mogucdi uzrok

aBox 2 ili pomoc¢na
oprema nisu UKLJUCENI.

Prikljucak uredaja aScope
Gastro nije ispravno
povezan s jedinicom
aBox 2.

Uredaj aScope Gastro je
neispravan.

Jedinica aBox 2 je
neispravna.

Kvar kamere ili
osvjetljenja.
Leca objektiva je prljava.

Kapljice vode s vanjske
strane lece.

Kondenzacija s unutarnje
strane lece.

Postavke slike jedinice
aBox 2 nisu ispravne.

Interferencija signala
od aktivirane VF dodatne
opreme za endoterapiju.

Preporuceni postupak

Odaberite kompatibilan
dodatni pribor za endoterapiju.

Zatvorite dodatni
endoterapeutski instrument ili
ga uvucite u njegovu ovojnicu.

Pokusajte osloboditi radni
kanal tako Sto ¢ete u njega Str-
caljkom ubrizgati sterilnu vodu.

Otvorite poklopac biopsijskog
ventila.

Ispravite savitljivi dio tako da
ne izgubite endoskopsku sliku.

Preporuceni postupak

UKLJUCITE aBox 2 i pomoénu
opremu.

Ispravno povezite prikljuc¢ak
uredaja aScope Gastro s
jedinicom aBox 2.

Izvucite uredaj aScope Gastro i
povezite nov endoskop.

Obratite se predstavniku
tvrtke Ambu.

Izvucite uredaj aScope Gastro i
povezite nov endoskop.

Isperite le¢u objektiva.

Insuflirajte i/ili isperite kako
biste uklonili kapljice vode s
lec¢e objektiva.

Povecajte temperaturu vode u
boci za vodu i nastavite
upotrebljavati aScope Gastro.

Pogledajte upute za upotrebu
jedinice aBox 2.

Upotrijebite alternativni nacin
rada ili postavke na VF
generatoru s manjim vrsnim
naponom (pV).
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Moguci problem

Tamna ili previse
osvijetljena slika.

Nijansa boje
endoskopske slike
je neuobicajena.

Slika je zamrznuta.

Mogucdi uzrok

Postavke slike jedinice
aBox 2 nisu ispravne.

Uredaj aScope Gastro je
neispravan.

Uredaj aScope Gastro je
neispravan.

Uredaj aScope Gastro je
neispravan.

Jedinica aBox 2 je
neispravna.

Preporuceni postupak

Pogledajte upute za upotrebu
jedinice aBox 2.

Izvucite uredaj aScope Gastro i
povezite nov endoskop.

Izvucite uredaj aScope Gastro i
povezite nov endoskop.

Izvucite uredaj aScope Gastro i
povezite nov endoskop.

Obratite se predstavniku
tvrtke Ambu.

6.6. Daljinski prekidaci/programabilni gumbi

Moguci problem

Daljinski prekidaci ne
rade ili ne rade
ispravno.
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Mogucdi uzrok

Priklju¢ak uredaja aScope

Gastro nije ispravno pove-

zan s jedinicom aBox 2.

Promijenjena je konfigu-

racija daljinskih prekidaca.

Upravlja se pogreSnim
daljinskim prekida¢em.
Uredaj aScope Gastro je
neispravan.

Jedinica aBox 2 je
neispravna.

Preporuceni postupak

Ispravno povezite prikljuc¢ak
uredaja aScope Gastro s
jedinicom aBox 2.

Vratite standardnu konfigura-
ciju daljinskih prekidaca ili pro-
mijenite postavke.

Upravljajte odgovarajuc¢im
daljinskim prekida¢em.
Izvucite uredaj aScope Gastro i
povezite nov endoskop.

Obratite se predstavniku
tvrtke Ambu.



1. Fontos informaciok - Hasznalat el6tt elolvasando!
Az Ambu® aScope™ Gastro hasznalata el6tt gondosan ismerkedjen meg a hasznalati
Utmutatéval. A jelen utmutatéban megtaldlhaté az Ambu® aScope™ Gastro
mikodésének, beallitasanak és a miikodtetésével kapcsolatos dvintézkedéseknek a
leirdsa. Felhivjuk figyelmét, hogy a jelen Utmutaté nem ismerteti a klinikai eljarasokat.
Fontos, hogy a kezelé az Ambu® aScope™ Gastro hasznalatbavétele el6tt megfeleld
képzést kapjon a klinikai endoszkopos eljarasok tertiletén, és megismerkedjen a jelen
utmutatdban szerepld felhasznélasi célokkal, figyelmeztetésekkel, dvintézkedésekkel,
javallatokkal és ellenjavallatokkal. Az Ambu® aScope™ Gastro nem garancialis. A jelen
dokumentumban Ambu® aScope™ Gastro eszkézén csak magét az endoszképot,

mig rendszeren altaldban az Ambu® aScope™ Gastro eszkdzt, a kompatibilis Ambu®
aBox™ 2 megjelenité egységet és a tartozékokat értjik. A jelen hasznalati Utmutaté kiilon
értesités nélkul frisstilhet. Az aktualis valtozat példanyait kérésre rendelkezésre bocsatjuk.

Jelen dokumentumban az aScope Gastro kifejezés az Ambu® aScope Gastro™ eszkozre,

az aBox 2 kifejezés pedig az Ambu® aBox™ 2-re vonatkozik.

1.1. Felhasznalasi teriilet/Felhasznalasi javallatok

Az aScope Gastro steril, egyszer hasznalatos, rugalmas gasztroszkdp, amely a felsé
gastrointestinalis traktus endoszkopos elérésére és vizsgalatara szolgal. Az aScope
Gastro képi megjelenitést biztosit kompatibilis Ambu megjelenitéegység segitségével.
Az eszkdz endoterapias tartozékokkal és egyéb kiegészité berendezéssel hasznalhaté.
1.2. Javallott betegpopulacio

Az aScope Gastro felnétteknél, azaz 18 éves vagy ennél idésebb betegeknél
alkalmazhatd. Az aScope Gastro a felsé gastrointestinalis traktussal 6sszefligg6
indikacidkkal biré betegek esetében hasznalhatd, akiknél rugalmas gasztroszkoépiaval
torténé képi megjelenités és/vagy vizsgalat, valamint endoterapias tartozékok és/vagy
felszerelés hasznalata sziikséges.

1.3. Ellenjavallatok

Nincs ismert ellenjavallat.

1.4. Klinikai elényok

Az aScope Gastro kompatibilis aBox 2 megjelenitéegységgel torténé hasznalata lehetévé
teszi a legfontosabb anatomiai strukturak képi megjelenitését, vizsgalatat és az endoszko-
pos beavatkozast a felsé gastrointestinalis (Gl) traktusban, kiildndsen az oesophagusban, a
gastrooesophagealis junctiéban, a gyomorban, a pylorusban, a duodenalis bulbusban és a
leszallé duodenumban. A nagy felbontasu képalkoté technolégianak kdszonhetéen az
endoszkopos orvos a mucosalis és vascularis strukturakat is lathatja. A beteg endoszkop éltal
okozott keresztfert6zése, ami az Ujrahasznalhaté endoszkdpok esetében kockazatot jelent,
ki van zarva, mivel az aScope Gastro steril, egyszer hasznalatos orvostechnikai eszkoz.

1.5. Figyelmeztetések és ovintézkedések

FIGYELMEZTETESEK &

1. Az eszkdz egyszeri hasznélatra szolgal. Ujbdli felhasznalasa, regeneralasa vagy
Ujrasterilizalasa tilos, mert ez kdros anyagok visszamaradasahoz vagy az aScope
Gastro hibas m(ikodéséhez vezethet. Az aScope Gastro ujbdli felhasznélasa
keresztszennyezédést okozhat, ami fert6zéshez vezethet.

2. Gy6z6djon meg réla, hogy az inszufflacids-/oblitészelep nyilasa nincs elzarédva.
A nyilas elzéarédasa esetén a gaz adagolasa folyamatos, ami fajdalmat, vérzést,
perforaciot és/vagy gazembdliat okozhat a betegnek.
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Hasznalat el6tt mindig végezze el a 4.1. és a 4.4. részben leirt ellenbrzést és
mukodéstesztet. Ne hasznalja az eszkozt, ha az aScope Gastro vagy annak
csomagoldsa barmilyen médon sértlt, vagy ha a miikodésteszt sikertelen,
mert ez a beteg sériiléséhez vagy fert6zéséhez vezethet.

Aram alatt Iév6 endoterapias tartozékok hasznalata esetén a szivargd dramok
odsszeadddhatnak a betegben. Ne hasznaljon olyan, aram alatt [évé endoterapias
tartozékot, amely nem ,CF tipusu” vagy ,BF tipusu” beteggel érintkezd
alkatrésznek mindsul az IEC 60601-1 szabvany szerint, mert ezzel tul nagy
szivargé dramnak teheti ki a beteget.

Ne végezzen nagyfrekvencias endoterapias tartozékok segitségével végzett
beavatkozést, ha éghetd vagy robbandsveszélyes gazok taldlhatok a beteg
gastrointestinalis traktusaban, mert ez a beteg sulyos sériiléséhez vezethet.

Az aScope Gastro bevezetése, visszahuzasa és m(ikodtetése soran mindig
figyelje az él6 endoszképos képet. Ellenkez6 esetben a beteg sériilését,
vérzését és/vagy perforacidjat okozhatja.

Gy6z6djon meg réla, hogy az inszufflator nem csatlakozik a kiegészité
vizbemenethez, ez ugyanis tulinszufflaciét okozhat, ami fajdalmat, vérzést,
perforéciot és/vagy gazembolit okozhat a betegnek.

Az aScope Gastro disztélis csticsa a LED-ek héje miatt felmelegedhet. Kertilje
az aScope Gastro disztalis csticsa és a nyalkahartya kozotti hosszan tartd
érintkezést, mivel az ilyen tartés érintkezés a szévet kdrosodaséat okozhatja.

Ne tolja el6re vagy huzza vissza az aScope Gastro eszkdzt, ha endoterapias
tartozék nyulik ki a munkacsatorna disztalis végébdl, mivel ez a betegnek
sérilést okozhat.

Ha a biopsziaszelep sapkaja nincs felhelyezve, és/vagy ha a szelep sériilt, akkor
csokkenhet az aScope Gastro leszivo funkcidjanak hatékonysaga, és a betegbdl
szarmazoé térmelék vagy folyadék szivaroghat vagy szérédhat szét, fert6zés
kockazatat okozva. Ha a szelepen nincs sapka, helyezzen ra egy darab steril gézt
a szivargas megelézésére.

Az endoterapids tartozékot mindig géz segitségével hizza at a biopsziaszelepen,
mivel a betegbdl szarmazé térmelék vagy folyadék szivaroghat vagy szérédhat
szét, fert6zés kockazatat okozva.

. Az eljaras soran mindig viseljen egyéni véd6éeszkozoket, hogy ne keriiljon

érintkezésbe potencidlisan fert6z6 anyagokkal. Ellenkezé esetben szennyezédés
|éphet fel, ami fert6zéshez vezethet.

Ha nagyfrekvencias endoterépias tartozékokat hasznal az aScope Gastro
endoszkoppal egyitt, az zavarhatja a megjelenitéegység képét, és igy a beteg
sériiléséhez vezethet. A zavaras csokkentése érdekében probaljon meg kisebb
csucsfesziltséget bedllitani a nagyfrekvencias generatoron.

. A hordozhaté radiéfrekvencias kommunikacids berendezéseket (ideértve az

olyan periféridkat is, mint az antennakabelek vagy a kiilsé antennak) az aScope
Gastro és a megjelenitéegység minden részétdl (ideértve a gyarto altal
meghatarozott kdbeleket is) legaldbb 30 cm-es (12 hiivelyk) tavolsagban kell
hasznalni. Ellenkezé esetben csokkenhet a jelen berendezés teljesitménye,
ami a beteg sériiléséhez vezethet.



OVINTEZKEDESEK

1.

Az aScope Gastro endoszképot csak olyan gydgyaszati villamos késziilékkel
hasznélja, amely megfelel az IEC 60601 szabvanynak, valamint az 6sszes
vonatkozdé kiegészitd és/vagy kiildnleges szabvanynak. Ellenkezé esetben a
berendezés karosodhat.

Mielétt barmilyen nagyfrekvencias endoterapias tartozékot hasznalni kezdene,
ellenérizze az aScope Gastro endoszkdéppal valé kompatibilitasat. Mindig tartsa
be a harmadik féltél szarmazd eszkdz hasznaélati utmutatdjaban foglaltakat.
Ellenkez6 esetben a berendezés kérosodhat.

Ne aktivéljon aram alatt 1évé endoterapias tartozékot, amig annak disztalis vége
meg nem jelenik a [atémezében, és nem nyulik ki megfelel tavolsagra az
endoszkdp disztalis csucsabol, mivel ez az aScope Gastro sériilését okozhatja.
Ne alkalmazzon olajalapu kenéanyagot a munkacsatornédban, mert ez névelheti
a surlédast az endoterdpids tartozékok behelyezésekor.

Ne tekercselje fel a bevezetcsovet vagy az umbilicust 20 cm -nél (8") kisebb
atmérdvel, mert ez az aScope Gastro sériilését okozhatja.

Ugyeljen arra, hogy az aScope Gastro semmilyen részét ne ejtse le, és ne isse,
hajlitsa, csavarja vagy huzza meg tulzott erével, mert az aScope Gastro
megsérilhet, és mikodésképtelenné vélhat.

Ne fejtsen ki tulzott erét az endoterapias tartozékok munkacsatornan keresztili
eléretolasahoz. Ellenkez6 esetben kdrosodhat az aScope Gastro munkacsatorndja.

1.6. Lehetséges nemkivanatos események
Lehetséges szovédmények (a felsorolas nem teljes):

.

.

Gazembolia,

Oklendezés,

Gyomortartalom aspiratidja a tidébe,
Mucosa laceratidja,

Mucosa vérzése,

Perforatio,

Peritonitis.

1.7. Altalanos megjegyzések
Amennyiben az eszkdz hasznalata soran vagy annak kévetkeztében sulyos esemény

torténik, kérjiik, jelentse azt a gyartédnak és a nemzeti hatésagnak.

2. Az eszkoz leirasa
Az aScope Gastro endoszképot az aBox 2 megjelenitéegységhez kell csatlakoztatni.
A bedllitast az aBox 2 hasznalati Utmutatodja ismerteti részletesen.

aScope Gastro

Ambu® aScope™ Gastro Cikkszam
Steril és egyszer
hasznalatos gasztroszkép

103 cm / 40.6"

% 483001000

Disztalis vég
kiils6 atméroje

9,9 mm
29,7 Fr

Munkacsatorna
bels6 atmérdje

2,8 mm
8,4 Fr
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2.1. A komponensek és funkciok leirasa

Az aScope Gastro a felsé gastrointestinalis traktusban hasznélhato steril, egyszer hasznala-
tos gasztroszkop. A termék balkezes hasznalatra van kialakitva. Az endoszkopot szajon
keresztil kell a beteg felsé gastrointestinalis traktusdba bevezetni, dramellatésa az aBox 2
megjelenitéegységhez valé csatlakoztatassal biztosithaté. Az aScope Gastro endoterapias
tartozékokkal és endoszkdpos eljarasokhoz valé kiegészité berendezéssel hasznalhato.

Az aScope Gastro komponenseit az 1. dbra szemlélteti, leirdsuk az alatta Iévé tablazatban
taldlhaté. A munkacsatorna lehetévé teszi az endoterapias tartozékok mozgatasat,
valamint folyadékok bevitelét, illetve leszivasat. A kiegészité vizrendszer lehet6vé teszi
folyadékok bevitelét. Az inszufflaciés/oblitéfolyadék-kezel6 rendszer lehet6vé teszi a
CO, gastrointestinalis traktusba vald bejuttatasat a gastrointestinalis traktus lumenének
noveléséhez és a lencse 6blitéséhez. A disztalis végben elhelyezett optikai modult alkotd
kamerahazban kamera és LED-es fényforrasok taldlhatok. A felhaszndlé a felsé
gastrointestinalis traktus képi megjelenitéséhez tobb sikban is médosithatja a disztalis
vég szogallasat, a sz6gallitd kerekek elforgatasaval aktivalva a hajlithaté részt.

A hajlithaté rész akar 210°-os hajlitast is lehetévé tesz, és ezzel a hatrahajlitassal
megjelenithet6 a fundus és az oesophagealis sphincter.

1. bra: Az aScope Gastro sematikus dbrazolasa a
vonatkozé komponensekre valé hivatkozasokkal.
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Alkatrész

Vezérl6rész

Sz.az 1.abran Alkatrész

1

Tavkapcsoldk/
programozhaté
gombok

Fel/Le szogallitd
kerék

Fel/Le
520grogzitdé

Leszivoszelep

Inszufflacios-/
oblitészelep

Jobbra/Balra
szogallitéd kerék

Jobbra/Balra
520grogzitdé

Biopsziaszelep

Funkcio

A felhaszndlé a vezérlérésznél fogva, a bal
kezében tartja az aScope Gastro endoszképot.
A 5z6gallitd kerekek és a tadvkapcsolok/
programozhaté gombok bal és/vagy jobb
kézzel hasznélhatok.

Funkcio

A felhasznélé aktivalhatja az aBox 2 funkcidit.

A tdvkapcsolé gombok/programozhaté gombok
funkcidi gyarilag vannak beéllitva, és médositha-
tok az tigyfél kivansaga szerint. Minden egyes
gomb érzékenysége bedllithatd, hogy révid és
hosszi megnyomasra is reagéljanak. Tovabbi
részletekért lasd az aBox 2 hasznalati Gtmutatojat.

A Fel/Le sz6gallit6 kerékkel kezelhetd az
endoszkop hajlithaté része. A kereket ,U”
iranyba forgatva a hajlithat6 rész FELFELE, a
kereket ,D" irdnyba forgatva LEFELE mozgathatd.

Ha ,F" irdnyba forditja a rogzit6t, azzal feloldja a
szogbeallitast. A rogzitét az ellenkezd iranyba
forditva a kivant pozicidban zarolhatja a
hajlithaté részt a fel-le tengely mentén.

A levehetd leszivoszelep vezérli a szivast.
Lenyomasakor a szivas bekapcsol, hogy minden
folyadékot, tormeléket vagy gézt eltavolitson a
betegbdl.

Az inszufflacios-/6blitészeleppel szabélyozhaté az
inszufflacié és a lencse Gblitése. A szelep nyilasat
ujjaval befogva aktivélhatja az inszufflaciot. Ha
teljesen lenyomja, aktivalodik a lencse 6blitése.

A Jobbra/Balra sz6gallité kerékkel kezelhetd az
endoszkép hajlithaté része. A kereket ,R” irdnyba
forgatva a hajlithaté rész JOBBRA, a kereket ,L”
irdnyba forgatva BALRA mozgathaté.

Ha ,F" irdnyba forditja a rogzit6t, azzal feloldja a
szogbedllitast. A rogzit6t az ellenkezd iranyba
forditva a kivént poziciéban zarolhatja a
hajlithaté részt a jobbra-balra tengely mentén.

A biopsziaszelep lezarja a munkacsatornat.
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Munkacsatorna
portja

Bevezet6csé

Hajlithato rész

Disztalis csucs

Inszufflacios-/
oblitéfuvoka
Vizsugarkimenet
Munkacsatorna
kimenete
Kamera

LED-ek
Leszivocsatlakozd

Kiegészitd
vizbemenet

Az aScope
Gastro
csatlakozoja

Inszufflacios-/
oblitécsatlakozd

Levalasztégomb

Koldokzsinér

Tartalék
leszivészelep

A munkacsatorna funkcioi:

« Leszivdcsatorna;

« Endoterapias tartozékok bevezetésére
vagy csatlakoztatasara szolgéld csatorna;

« Folyadékadagolé csatorna (fecskendébdl a
biopsziaszelepen keresztdil).

A beteg felsé gastrointestinalis traktusaba
bevezetendd rugalmas bevezetécsé.

A hajlithaté rész az aScope Gastro iranyithaté
része, amely a sz6gallitd kerekek és a
sz6grogziték segitségével vezérelhetd.

A disztélis csicson talalhaté a kamera, a fényforras
(két LED), a munkacsatorna kimenete, az inszuffla-
cios /0blit6éfuvoka, valamint a vizsugarkimenet.

A lencse oblitésére és inszufflacidra szolgélo
fuvoka.

A vizsugaras rendszer a beteg felsé gastrointesti-
nalis traktusanak endoszkopos oblitésére szolgal.

Ez a munkacsatorna nyilasa a disztélis végen.

Lehetdvé teszi a felsé gastrointestinalis traktus
képi megjelenitését.

Lehetévé teszi a felsé gastrointestinalis traktus
megvilagitasat.

A leszivdcsovet koti 6ssze az aScope Gastro-val.

Az 6blitépumpa Oblitécsdvéhez csatlakoztathatd
segitségével az aScope Gastro.

A kiegészitd vizbemenetbe a visszadramlas
kockazaténak csékkentése érdekében egy
visszacsapdszelep van beszerelve.

Az aBox 2 sziirke kimeneti aljzatat koti 6ssze az
aScope Gastro-val.

A leszivasra, inszufflaciéra, lencsemosasra és
Oblitésre szolgald kiegészitd eszkozok az aScope
Gastro csatlakozéjahoz csatlakoztathatok.

Steril vizes palackhoz csatlakoztathato a
segitségével az aScope Gastro az inszufflacié és
a lencseoblités lehetdvé tétele érdekében.

Nyomja meg a gombot az aScope Gastro
levélasztasakor az aBox 2 megjelenitéegységrél.

A vezérlérész és az aScope Gastro csatlakozo
csatlakoztatasara szolgal.

Lehetévé teszi a meglévé leszivoszelep cseréjét.



2.2, Eszkozkompatibilitas

A kovetkez6k hasznalhatdk az aScope Gastro eszkdzzel egyiitt:

.

Az aBox 2;

Endoszkdépos gastrointestinalis eljarasokhoz valé inszufflatorok mint orvosi
minéségl CO,-forras;

Szabvanyos inszufflaciés/oblitéfolyadék-kezelé csékészletek és az Olympus-szal
kompatibilis steril inszufflaciés/oblitéviz-palackok;

Vakuumot biztositdé vakuumforras;

Szabvanyos flexibilis szivocsovek;

A gasztrointesztinalis endoterapias tartozékok 2,8 mm-es (8,4 Fr) vagy annal kisebb
belsé atmérdjli (ID) munkacsatorndval kompatibilisek. Ennek a minimalis
munkacsatorna-méretnek a hasznélata nem garantalja a kivalasztott endoterapias
tartozékok kompatibilitdsat az aScope Gastro endoszkoppal;

Orvosi min6éségli vizalapu sikositok, jédalapu kontrasztanyagok, Lipiodol, haemosta-
ticus szerek, emel&anyagok, habzasgatlok, tartds tetovaldfestékek, vitalis festékek;
Steril viz;

Az |EC 60601-2-2 szabvanynak megfelelé nagyfrekvencias elektrosebészeti készuilék.
A nagyfrekvencias szivargé aramok megengedett hatarértékek alatt tartasa
érdekében az elektrosebészeti késziilék maximalis szinuszcsucsi fesziltségszintje
nem haladhatja meg az 5,0 kVp értéket;

Endoszkdpos gastrointestinalis eljarasokhoz valé kiegészit6é 6blitépumpa Luer-zaras
csatlakozéval.

3. A hasznalt szimbélumok

A bevezet6csd Légkori nyomas
effektiv hossza @ korlatozasa
%)

Szimbo6lum Leiras Szimbolum Leiras

103 cm /40.6”

A bevezet6rész

b ) Paratartalom-
maximalis szélessége

TS korlatozas
Max OD (max. kulsé atmérdje)
A munkacsatorna Hoémérsékleti
P 1 z z |
minimalis szélessége Korlatozas
Min 1D (min. belsé atmérdje)

A gyarto dga:
’gy?r © ors;afja m Orvostechnikai eszk6z
készult Malajziaban

Sterilitast biztosito
csomagolasi szint

A
___014
N

i‘: Figyelmeztetés GTIN Globdlis kereskedelmi

0° | Latomezd STERILE[EO|

cikkszam
UL-minésitési
Ne hasznélja, ha a “ komponens jelzése
csomagolds sérult (H US | Kanadaban és az
Egyesiilt Allamokban
A kiegészit6 oblitépum-
pa éltal biztositott maxi-
X malis relativ tdpnyomas.
bol
szimboiuma Hzo Az értékek kPa/psi-ben
jelennek meg

Hasznalati Utmutaté pMax
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Szimbélum Leiras Szimbé6lum Leiras

Maximalis relativ

tapnyomas a CO,- U K Felmért egyesiilt
pMaX Co, |’nsz’ufflatorfe|.o|. Az Cn kiralysagi megfeleléség

értékek kPa/psi-ben 0086

jelennek meg

A vakuumforras altal B
Importér

biztositott maximalis (Csak Nagy-
pMax VAC | relativ negativ nyomas. @ 9y

Brit. idbai talt
Az értékek kPa/psi-ben " arjma @ |mPor @
. termékek esetén)
jelennek meg

Egyesiilt kiralysagi

felel8s személy

A szimbdlumok magyarazatanak teljes listdja megtalalhat6 az
ambu.com/symbol-explanation webhelyen.

4. Az eszkoz hasznalata

A sziirke korokben lathatd szamok a 2. oldalon kézélt révid utmutatéra hivatkoznak.
Minden egyes eljaras el6tt készitse eld és ellendrizze mindegyik Uj aScope Gastro
endoszkdpot az aldbbiak szerint. Ellenérizze az aScope Gastro endoszképpal hasznalni
kivant egyéb eszkdzoket a haszndélati utasitasuk alapjan. Ha az ellendérzés utdn barmilyen
rendellenességet tapasztal, kdvesse a 6. fejezet (,Hibaelharitas”) utasitasait. Ha az
aScope Gastro hibasan miikodik, akkor ne hasznalja. Tovabbi segitségért forduljon az
Ambu értékesitési képvisel6jéhez.

4.1. Az eszkoz ellenérzése (1

« Ellendrizze, hogy a tasak lezardsa sértetlen-e; ha a steril lezaras sériilt, akkor dobja ki
az aScope Gastro eszkozt. (1a

o Alejarati datum ellendrzésével gy6z6djon meg réla, hogy az aScope Gastro alkalmas
a hasznalatra. Ha az eszkdz szavatossaga lejart, dobja ki.

« Ovatosan tavolitsa el az aScope Gastro csomagolasét, majd tavolitsa el a
védGelemeket a vezérlGrészrél és a disztalis végrdl. b

« Finoman huzza végig a kezét tdbbszor oda-vissza az aScope Gastro bevezetécsovén,
a hajlithatd részt és a disztalis csticsot is beleértve, annak ellenérzésére, hogy nincs-e
a terméken szennyezddés vagy sériilés, példaul durva feliiletek, éles szélek vagy kial-
16 részek, amelyek sériilést okozhatnak a betegnek. A fenti miveleteket aszeptikus
technikaval végezze el. Ellenkezé esetben veszélyeztetheti a termék sterilitasat. (1€

« Ellendrizze, hogy nincs-e karcolas, repedés vagy egyéb rendellenesség az aScope
Gastro bevezetécsévének disztélis végén.

«  Gy6z6djon meg réla, hogy az inszufflacios/oblitészelep felsé nyildsa nincs elzarédva.

« Forgassa el a fel/le és a jobbra/balra szogallitd kerekeket mindkét iranyba ttkozésig,
majd éllitsa vissza 6ket alaphelyzetbe. Gyéz6djon meg arrél, hogy a hajlithaté rész
akadalymentesen és megfeleléen miikodik, lehetévé teszi a maximalis szogallas
elérését, és hogy a hajlithaté rész visszaallithato alaphelyzetbe. 1d

*  Gy6z6djon meg a sz6grogziték mikodoképességérdl a zarolasukkal és kioldasukkal a
2.1. fejezet leirasa alapjan. Utkdzésig forgassa el a sz6gallit6 kerekeket mindkét iranyba,
zarolja a maximalis szogallast, és gy6z6djon meg réla, hogy a hajlithaté rész stabil.
Oldja ki a sz6grogzitdket, és gyéz6djon meg réla, hogy a hajlithato rész kiegyenesedik.

« Fecskendd segitségével juttasson steril vizet a munkacsatornaba. Gy6z6djon meg
réla, hogy nincs szivargas, és a viz a disztélis csticson tavozik. e

« Amennyiben sziikséges, ellendrizze a tartozékok eszkdzokkel valé kompatibilitast.

206



o Sziikség esetén tartalék leszivoszelep is rendelkezésre all, ha az aScope Gastro
endoszkopban ki kell cserélni az elére beszerelt leszivoszelepet. A tartalék
leszivészelep az aScope Gastro melletti rogzitélapra van erésitve.

« Uj aScope Gastro endoszképnak is rendelkezésre kell 4linia, hogy miikédési hiba
esetén folytatni lehessen az eljarast.

4.2. El6készités a hasznalatra

Készitse el és ellenérizze az aBox 2-t, a CO, inszufflatort, a steril inszufflacios/oblitéviz-

palackot, a kiegészité 6blitépumpdt, a steril vizespalackot, a vakuumforrast és a

szivétartalyt — beleértve a csoveket is — a hasznélati utasitasuknak megfelelen.

« Kapcsolja be az aBox 2 megjelenitéegységet. (2

e A csatlakozok sériilésének megelézése érdekében gondosan igazitsa egymashoz az
aScope Gastro csatlakozdjan és az aBox 2 sziirke szin( aljzatan taldlhaté nyilat. (3

« Csatlakoztassa az aScope Gastro endoszképot az aBox 2 megjelenitéegységhez ugy,
hogy az aScope Gastro csatlakozéjat az aBox 2 megfelelé sziirke aljzataba csatlakoztatja.

« Ellendrizze, hogy az aScope Gastro stabilan csatlakozik-e az aBox 2
megjelenitéegységhez.

e Az aScope Gastro endoszképot ajanlott csutoraval hasznélni, nehogy a beteg
véletlentl raharapjon a bevezetécsére.

4.3. Kiegészit6 berendezés csatlakoztatasa

Az aScope Gastro ugy van kialakitva, hogy egyiitt lehessen mukddtetni a legelterjedtebb
orvosi leszivé és inszufflacios/oblité folyadékkezeld rendszerekkel. Az aScope Gastro
6nmaga nem hoz létre negativ nyomast, ezért a rendszer miikodtetéséhez kiilsé
vakuumforras (pl. fali szivéegység vagy orvosi leszivopumpa) sziikséges. Mivel az aScope
Gastro szabvanyos leszivocsatlakozoval rendelkezik, a standard leszivocsovek
kompatibilisek az endoszképpal mindaddig, amig stabilan és szorosan csatlakoztathatok.
Az ebben a fejezetben hasznalt nevezéktan azt a konvenciot koveti, amely szerint
valamennyi hasznalt tartalynak t6bb, ,To Vacuum”, vagy ,To Patient” megjelolést
csatlakozéportja van. Ugyanakkor a felhasznal6 feleléssége az aScope Gastro eszkozzel
valo hasznalatra kivalasztott endoszkdpos folyadékkezeld rendszerre vonatkozo
valamennyi, harmadik féltdl szarmazé gyartdi utasitas és iranymutatas elolvasasa és
kovetése. A betegvizsgalatok vagy eljarasok elvégzéséhez minden folyadéktartalyt (pl.
steril vizes palackot és leszivétartalyt) megfelel6en és stabilan kell elhelyezni a kiomlés
megelézése, és ezaltal a biztonsagos munkakornyezet biztositdsa érdekében. Helyezze a
tartalyokat a kijelolt helyekre, és csatlakoztassa 6ket az ebben a fejezetben talalhaté
utasitasoknak megfeleléen. Ha az aScope Gastro endoszkdoppal harmadik fél eszkozét
hasznélja, mindig ismerkedjen meg ennek az eszkdznek a hasznélati Utmutatdjaval.

Csatlakoztatas az inszufflaciés-/oblit6folyadék-kezel6 rendszerhez (4

Az aScope Gastro hasznalatakor orvosi minéségti CO,-forrassal kell biztositani az

inszufflaciot. Az aScope Gastro endoszkopot inszufflacids-/6blitéfolyadék-kezeld

csbkészlettel csatlakoztassa.

Minden Uj eljarashoz Uj eldobhaté vagy sterilizalt, Gjrahasznalhaté inszufflacids-/

oblitéfolyadék-kezel6 cs6készletet és eldobhaté vagy sterilizélt, Gjrahasznalhato

inszufflacids/oblitéviz-palackot kell hasznalni.

« Haakiegészit6 berendezés BE van kapcsolva, akkor kapcsolja KI.

« Csatlakoztassa az inszufflacids-/6blit6folyadék-kezel6 cs6készletet az inszufflacids/
6blité csatlakozéhoz.

« Gy6z6djon meg rola, hogy a csatlakozé megfeleléen a helyére illeszkedett, és nem
forgathato el.

« Kapcsolja BE a kiegészit6é berendezést.
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Csatlakoztatas a kiegészit6 vizsugaras rendszerhez (5

« Az aScope Gastro rendelkezik egy kiegészité vizbemenettel, amelybe a visszaaramlas
kockazatanak csokkentése érdekében visszacsapdszelep van beépitve.

« Haa kiegészité berendezés BE van kapcsolva, akkor kapcsolja KI.

« Csatlakoztassa az 6blitécsovet a kiegészitd vizbemenethez. Minden Uj eljarashoz Gj
eldobhato vagy sterilizélt, Ujrahasznalhato 6blitécsovet és vizespalackot kell hasznalni.

« Gy6z6djon meg réla, hogy a csatlakozé megfelelen illeszkedik.

« Kapcsolja BE a kiegészité berendezést.

Csatlakoztatas a leszivorendszerhez (5

Az aScope Gastro endoszkdépnak a megfelelé miikodéshez vakuumra van sziiksége,

fuggetlenul attdl, hogy ezt milyen vdakuumforras biztositja. A minimalis

vakuumkovetelmények teljesitésének hianyaban csokkenhet a szivételjesitmény.

A kivalasztott orvosi leszivorendszertdl fliggetlenil tulcsordulés elleni védelemmel

kell kiegésziteni a hasznalt leszivétartaly-6sszeadllitast annak megakadalyozésara,

hogy folyadék kertiljon az endoszkdpos rendszerbe. Ezt altaldban ,6nzaré” funkcionak,

»elzarészlirének” vagy hasonlé mechanizmusoknak nevezik. Felhivjuk figyelmét, hogy

minden Uj eljarashoz Uj eldobhaté vagy sterilizalt, Ujrahasznalhaté leszivocsovet és uj,

eldobhaté vagy sterilizalt, Gjrahasznalhaté leszivotartalyt kell hasznalni.

« Ha a kiegészit6 berendezés BE van kapcsolva, akkor kapcsolja KI.

« Miutdn csatlakoztatta az 6blitécsovet, stabilan illessze ra a leszivocsé végét a
leszivocsatlakozora.

« Csatlakoztassa a leszivocsé masik végét a leszivétartalyhoz, majd innen hozzon létre
csatlakozast a kiilsé vakuumforrashoz (fali szivéegység vagy orvosi leszivopumpa).
Mindig kovesse a kiegészité berendezés hasznalati utasitasat.

« Kapcsolja BE a kiegészité berendezést.

4.4, Az endoszkopos rendszer ellendrzése

A munkacsatorna ellenérzése (6

«  Gy6z6djon meg réla, hogy a biopsziaszelep fel van helyezve a munkacsatorna portjara.

o Acimkéjik szerint 2,8 mm/8,4 Fr vagy ennél kisebb belsé atméréji
munkacsatornaval torténé hasznélatra tervezett gasztrointesztinalis endoterapias
tartozékok kompatibilisnek minésilnek.
Ennek a minimalis munkacsatorna-méretnek a hasznalata nem garantalja a kivalasztott
endoterapias tartozékok kompatibilitasat az aScope Gastro endoszkdppal;

« Akivalasztott endoterdpias tartozékok kompatibilitasat az eljaras el6tt tesztelni kell.

A kép ellendrzése (7

« AzaScope Gastro disztalis végét egy targy (pl. a tenyere) felé iranyitva ellendrizze,
hogy megfeleld tajolasu é16 vided jelenik-e meg a monitoron.

o Sziikség esetén dllitsa be a kép paramétereit az aBox 2 megjelenitéegységen.
Tovabbi részletekért lasd az aBox 2 hasznalati utmutatdjat.

« Haa kép rosszul kivehet6 és/vagy homalyos, akkor steril torléruha segitségével
torolje meg a lencsét a disztalis csucson.

« Aképeket nem szabad patoldgias allapotok fliggetlen diagnosztizaldsara hasznalni.
Az orvos minden leletet értelmezzen és értékeljen egyéb modszerrel, figyelembe
véve a beteg klinikai jellemzdit.

A tavkapcsolok/programozhaté gombok ellenérzése

« Valamennyi tavkapcsolé/programozhaté gomb helyes miikodésérdl gyéz6djon meg,
akkor is, ha nem tervezi hasznalni 6ket.

« Nyomja meg az egyes tavkapcsolokat/programozhaté gombot, és gy6z6djon meg
réla, hogy az adott funkcié a varakozasnak megfeleléen mukodik.

« Minden tavkapcsold/programozhaté gomb érzékenysége bedllithatd, hogy révid és hosszu
megnyomasra is reagaljanak. Tovabbi részletekért Iasd az aBox 2 hasznalati utmutatojat.
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A leszivo-, 6blito- és inszufflacios funkciok ellendrzése

o Aleszivo- és az inszufflacids-/6blitészelep megnyomasaval ellendrizze, hogy az
elvartnak megfelel6en miikodnek-e ezek a szelepek.

« Fedje le az inszufflaciés-/6blitészelep nyilasat, és gy6z6djon meg réla, hogy az
inszufflacios funkcié megfeleléen mdkddik.

« Teljesen nyomja le az inszufflacids-/6blitészelepet, és gyéz6djon meg réla, hogy az
oblitéfunkcié megfelel6en mikodik.

A segédvizsugar miikodésének ellendrzése
« Ellendrizze a kiegészit6 vizsugaras rendszert ugy, hogy a kiegészité oblitépumpa
aktivalasa utan meggy6zédik az oblitéfunkcié mikodésének helyességérdl.

4.5. Az eszkoz miikodtetése

Az aScope Gastro bevezetése (8

« Helyezzen be megfelelb csutordt, és illessze a beteg fogai vagy inyei kozé.

o Sziikség esetén vigyen fel orvosi minéségli kenéanyagot a 2.2 fejezetben
megadottak szerint az endoszkop disztélis részére.

« Vezesse be az aScope Gastro disztélis végét a csutora nyildsan keresztil, majd a
szajbdl a pharynxig, kdzben az endoszkdpos képet figyelve. Az aScope Gastro
bevezetése legfeljebb a proximalis vég maximalis hossz jelzéséig tartson.

Az aScope Gastro tartasa és mozgatasa

o Az aScope Gastro vezérl6részét a kezel6nek a bal kezében kell tartania.

o Aleszivd- és inszufflacios-/Oblitészelepek a bal mutato- és kozépsd ujjal mikodtethetdk.

o AFel/Le sz6gallité kerék a bal hiivelykujjal és a tamasztoujjakkal mikodtethetd.

* Akezel6 a jobb kezével szabadon mozgathatja a disztalis részt az endoszkép
bevezetécsovén keresztiil.

« Ajobb kéz a Jobb/Bal sz6gallitd kerék és a szogrogziték bedllitasara szolgal.

A disztalis vég szogének allitasa

« Adisztdlis vég iranyitasahoz bevezetéskor és a vizsgalat soran sziikség esetén
haszndlja a sz6gallitd kerekeket.

« Az aScope Gastro szogrogzitéivel a kivant szogallasban rogzithet6 a disztalis vég.

Inszufflacio/oblités

« Fedje le az inszufflacids-/oblitészelep nyilasat, és adagoljon CO,-t az inszufflacids-/
oblitéfuvékabdl a disztalis csucson.

« Ha steril vizet szeretne juttatni az objektiv lencséjére, nyomja be teljesen az
inszufflaciés-/6blitészelepet.

Folyadék bejuttatasa

« Folyadékot a munkacsatornan keresztiil juttathat be, oly médon, hogy fecskendét
helyez az aScope Gastro munkacsatornaportjaba. Helyezze be teljesen a fecskend6t
a portba, és a folyadék bejuttatasahoz nyomja meg a fecskendédugattyut.

« Fontos, hogy a folyamat alatt ne alkalmazzon leszivast, mert ezaltal a bejuttatott
folyadék a leszivorendszerbe jutna.

Kiegészité vizsugaras rendszer

« Oblitéshez aktivalja a kiegészité vizsugaras rendszert.

« Ha azeljaras el6készitése soran nem toltotte fel elére a kiegészité vizsugaras
rendszert, az késést okozhat az 6blitésben.

Leszivas
o Afolos folyadék és az endoszkdpos képet zavard tormelék leszivasahoz nyomja be a
leszivdszelepet.
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« Az optimalis szivoképesség eléréséhez javasolt a leszivas idejére teljesen eltavolitani
az endoterapias tartozékokat.

« Haaz aScope Gastro endoszképon talalhato leszivészelep eldugul, akkor tavolitsa el
és tisztitsa ki vagy cserélje ki a rogzitlapra erésitett tartalék leszivoszelepre.

Endoterapias tartozékok bevezetése

Minden esetben lgyeljen ra, hogy a megfelelé méretli gasztrointesztinalis endoterapias

tartozékokat valassza az aScope Gastro endoszképpal valé haszndlatra, a vonatkozd

hasznalati atmutatok alapjan. A tartozékok akkor minéstilnek kompatibilisnek, ha

2,8 mm/8,4 Fr vagy anndl kisebb belsé atméréji munkacsatornakhoz tervezték dket.

Ugyanakkor nincs garancia arra, hogy kizérélag a minimalis munkacsatorna-méret alap-

jan kivalasztott tartozékok kompatibilisek az aScope Gastro endoszkdppal. Ennek megfe-

leléen az eljaras elétt meg kell gyézédni a kivalasztott tartozékok kompatibilitasarol.

« Hasznalat el6tt ellendrizze az endoterdpids tartozékot. Ha a miikodése vagy a kiilsé
megjelenése eltér a normalistdl, cserélje ki.

« Gy6z6djon meg rola, hogy az endoterapias tartozék vége le van zarva vagy vissza
van huzva a hiivelyébe.

« Vezesse be az endoterdpias tartozékot a biopsziaszelepen keresztil a munkacsator-
naba. Tartsa a tartozékot korilbelil 4 cm (1,5")-re a biopsziaszeleptdl, és révid moz-
dulatokkal, lassan, egyenesen tolja a biopsziaszelepbe, mikdzben az endoszképos
képet figyeli. Tolja el6re dvatosan a tartozékot a munkacsatornan keresztul, amig ki
nem lép a munkacsatorna kimenetén, és lathatéva nem valik a monitoron.

Endoterdpias tartozékok visszahuzasa

« Gondoskodjon réla, hogy a tartozék alaphelyzetben legyen, és hizza vissza az
aScope Gastro endoszkdpbdl a biopsziaszelepen keresztdl.

« Ha a tartozék nem tévolithato el, akkor az endoszkdpos képet figyelve hizza ki az
aScope Gastro eszkozt a kovetkezd szakaszban 1évé leiras szerint.

Az aScope Gastro visszahtizasa (9

« Allitsa le az aBox 2 nagyitasi (zoom) funkciéjanak hasznalatat.

« Szivjale afelgydilt leveg6t, vért, nyalkat vagy tormeléket a leszivoszelep miikodtetésével.
« Forditsa a Fel/Le sz6grogzit6t ,F” irdanyba a szogbedllitas feloldasahoz.

« Forditsa a Jobbra/Balra sz6grogzitét ,F” iranyba a szogbedllitas feloldasahoz.

« Azendoszkdpos képet figyelve, dvatosan hiizza vissza az aScope Gastro endoszkdpot.
« Vegye ki a csutorat a beteg szajabol.

4.6. Hasznalat utan

Vélassza le az 6sszes csovet és csGkészletet az aScope Gastro csatlakozéjarol. (10

Nyomja meg a levélasztégombot, és valassza le az aScope Gastro endoszképot az aBox 2
megjelenitéegységrél. A1 Ellendrizze, hogy nem hidnyzik-e az aScope Gastro valamelyik
alkatrésze, illetve nem észlelhetdk-e sérilések, vagasok, lyukak, gorblletek vagy egyéb
rendellenességek a hajlithat6 és bevezetdrészen, a disztalis csucsot is beleértve. 12
Barmilyen rendellenesség esetén azonnal ellendrizze, hogy nem hidnyzik-e valamelyik
alkatrész, és végezze el a sziikséges korrekcios intézkedés(eke)t.

Az aScope Gastro artalmatlanitasa 13

Az aScope Gastro endoszképot az 6sszes csomagolasaval és a tartalék leszivoszeleppel
egyitt az elektromos komponenseket tartalmazé egészségiigyi hulladékra vonatkozé
helyi iranymutatasoknak megfeleléen artalmatlanitsa.

Eszkoz visszakiildése az Ambu részére

Amennyiben az aScope Gastro endoszképot értékelésre vissza kell kiildenie az Ambu
részére, forduljon az Ambu helyi képviseletéhez a sziikséges utasitasokért és/vagy
iranymutatasért. A fertézés megakadalyozasa érdekében a szennyezett orvostechnikai
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eszkozok szallitasa szigoruan tilos. Mivel orvostechnikai eszk6z, az aScope Gastro-t az
Ambu részére torténé szallitas el6tt dekontamindlni kell. Az Ambu fenntartja a jogot,
hogy a szennyezett orvostechnikai eszkozoket visszakuldje a feladdnak.

5. Az eszkoz miiszaki jellemzoi

5.1. Alkalmazott szabvanyok

Az aScope Gastro megfelel a kdvetkezéknek:

- IEC 60601-1 Gydgyaszati villamos késziilékek. 1. rész: Az alapvetd biztonsagra és a
lényeges mukodésre vonatkozo altalanos kbvetelmények.

- IEC 60601-1-2 Gyogyaszati villamos készllékek. 1-2. rész: Az alapvetd biztonsagra és a
lényeges mukodésre vonatkozo altalanos kovetelmények. Kiegészité szabvany:
Elektromagneses zavarok. Kévetelmények és vizsgalatok.

- IEC 60601-2-18 Gyogydészati villamos késziilékek. 2-18. rész: Endoszképos késziilékek
alapvetd biztonsagra és Iényeges miikodésre vonatkozé kiegészitd kdvetelményei.
-1S0 10993-1 Orvostechnikai eszkézok bioldgiai értékelése. 1. rész: Ertékelés és vizsgalat

a kockazatmenedzsment-folyamaton beldl.

-1S0 8600-1 Endoszképok. Orvosi endoszkdpok és endoterapias eszkozok. 1. rész:

Altalanos kévetelmények.

5.2. Az eszk6z miiszaki jellemz6i

Sz.

1.1

1.2
13
1.4

2.1

3.1

3.2

33

34

4.1

4.2

4.3

A termék miiszaki jellemzéi

A bevezetorész méretei

Hajlitasi szog

A bevezet6rész max. kiilsé atmérdje
Disztalis cstucs &tmérdje
Effektiv hossz
Munkacsatorna

Min. munkacsatorna-szélesség
Optika

Latémez6

Nézet irdnya

A mez6 mélysége
Megvildgitasi médszer
Csatlakozasok

Az inszufflacids-/oblitécsatlakozd egy
orvosi minéségu CO,-inszufflatorhoz
csatlakozik

A leszivdcsatlakozé vakuumforrashoz
csatlakozik

A kiegészit6 vizbemenet egy kiegészité
oblitépumpahoz csatlakozik

Fel: 210°
Le: 90°

Balra: 100°
Jobbra: 100°

10,4 mm/0,41" /31,2 Fr
9,9 mm/0,39" /29,7 Fr
103 cm / 40,6"

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

140°

0° (elére irdnyitva)
3-100 mm7/0,12 - 3,94"
LED

Max. 80 kPa / 12 psi
(relativ nyomas)

Max. -76 kPa / -11 psi
(relativ nyomas)

Max. 500 kPa / 72,5 psi
(relativ nyomas)
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5 Miikodési kornyezet

5.1 Hémérséklet

5.2 Relativ péaratartalom

53 Légkdri nyomas

6 Sterilizalas

6.1 Sterilizalas médja:

7 Biokompatibilitas

71 Az aScope Gastro biokompatibilis
8 Tarolasi és szallitasi feltételek
8.1 Szallitasi hémérséklet

8.2 Taroldsi hémérséklet

8.3 Relativ péaratartalom

8.4 Légkdri nyomas

6. Hibaelharitas

10-40°C/50-104°F
30-85%
80-106 kPa/ 12 -15 psi

Etilén-oxid (EtO)

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

50 - 106 kPa /7,3 - 15 psi

Az aldbbi tdblazatok a berendezésbedllitasi hibdkbol és az aScope Gastro sériilésébdl
eredd esetleges problémak lehetséges okait és megoldasi lehetéségeit ismertetik.
Sziikség esetén tovabbi informacidkkal az Ambu helyi képviselete szolgalhat.
Hasznalat el6tt végezze el az el6zetes ellendrzést a 4. fejezetben foglaltak szerint.

6.1. Szogallitas és szogrogzitok

Lehetséges probléma

Megnovekedett
ellendllés a sz6gallitd
kerék hasznalatakor.

Egy vagy tobb szogalli-
16 kerék nem forog.

A sz0grogzité
nem mukodik.

A hajlithaté rész
szogalldsa nem valtozik
a szogallitd kerék
hasznalatakor.

Nem érheték el a
maximalis hajlitasi
szogek.

A hajlithaté rész az

ellenkezd irdnyba hajlik.
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Lehetséges ok

Be van kapcsolva a
sz0grogzitd.

A vezérlSkerék szo6grogzi-
t6i aktivélva vannak.

Nincs megfelel6en
aktivélva a sz6grogzité.

Meghibasodott az
aScope Gastro.

Meghibasodott az
aScope Gastro.

Meghibasodott az
aScope Gastro.

Ajanlott intézkedés

Oldja ki a sz6grogzitot.

Oldja ki a sz6grogzitot.

Aktivalja a rogzité funkciot a
sz6grogzité végallasig torténd
elforgatasaval.

Huzza vissza az aScope Gastro
eszkozt, és csatlakoztasson
egy Uj endoszkopot.

Huzza vissza az aScope Gastro
eszkozt, és csatlakoztasson
egy Uj endoszkoépot.

Huzza vissza az aScope Gastro
eszkozt, és csatlakoztasson
egy Uj endoszkopot.



6.2. Oblités és inszufflacioé

Lehetséges probléma
Az 6blités mindsége
csokkent vagy o6blités
nem lehetséges.

Az inszufflacié nem
lehetséges vagy nem
elégséges.

Folyamatos inszufflacié
az inszufflacios/oblit6sze-
lep mukodtetése nélkil.

Lehetséges ok

Az inszufflaciés-/6blitéfo-
lyadék-kezeld csékészlet
nincs megfelel6en
csatlakoztatva.

A vizespalack Ures.

A CO,-szabalyozé nem
mukodik, vagy nincs
bekapcsolva.

Nem optimalis a steril
vizforras beszerelése.

Az inszufflacios-/
Oblitészelep nincs
teljesen aktivalva.

Meghibéasodott az
aScope Gastro.

A CO,-szabalyozo nincs
csatlakoztatva,
bekapcsolva, vagy egyéb
mddon nem muikodik
megfeleléen.

Az inszufflacios-/6blit6fo-
lyadék-kezeld csékészlet
nincs megfeleléen csatla-
koztatva.

Nem optimalis a steril
vizforras beszerelése.

CO, - aforras ures, vagy
a maradék nyomas

tul gyenge.

Aktivélva van a leszivas.

Meghibéasodott az aScope
Gastro.

Eltomddott az
inszufflacids-/
Oblitészelep nyilasa.

Ajanlott intézkedés

Csatlakoztassa megfeleléen az
Oblitécsovet az aScope Gastro
endoszkophoz.

Cserélje ki a vizespalackot
egy Ujra.

Lasd a CO,-szabalyozo
hasznalati dtmutatojat.

Gy6z6djon meg rola, hogy a
vizforras beszerelése megfelel
a hasznalati Gtmutatonak.

Teljesen nyomja be az
inszufflacids-/oblitészelepet.

Huzza vissza az aScope Gastro
eszkozt, és csatlakoztasson egy
Uj endoszkdpot.

Csatlakoztasson vagy
kapcsoljon be egy kompatibilis
szabalyozét. Médositsa a
szabalyozé bedllitasait.

Lasd a CO,-szabalyozo
hasznalati dtmutatojat.

Csatlakoztassa az
inszufflaciés-/oblitéfolyadék-
kezel6 cs6készletet az aScope
Gastro endoszképhoz.
Gy6z6djon meg rola, hogy a
vizforras beszerelése megfelel
a hasznalati Gtmutatonak.

Csatlakoztasson uj CO,-forrast.

Deaktivalja a leszivast.

Huzza vissza az aScope Gastro
eszkozt, és csatlakoztasson egy
Uj endoszkdpot.

Huzza vissza az aScope Gastro
eszkozt, és csatlakoztasson egy
Uj endoszkdpot.
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6.3. Leszivas
Lehetséges probléma

Gyenge vagy nem
mUkodik a leszivas.

Folyamatos leszivas.

Lehetséges ok

Nincs csatlakoztatva
vagy nincs bekapcsolva
a vakuumforras/
leszivépumpa.

A leszivétartaly megtelt
vagy nincs csatlakoztatva.

Elzérédott a
leszivészelep.

Nincs megfeleléen
csatlakoztatva a
biopsziaszelep.

Nyitva van a
biopsziaszelep sapkaja.
Tul gyenge a vakuumforras/
leszivépumpa.
Meghibasodott a
vakuumforras/
leszivépumpa.

A munkacsatorna
elzérédott.

Meghibésodott az
aScope Gastro.

A leszivdszelep
benyomva marad.

Ajanlott intézkedés

Csatlakoztassa és kapcsolja
be a vakuumforrést/
leszivopumpat.

Ha a leszivotartaly megtelt,
cserélje ki. Csatlakoztasson
leszivotartalyt.

Tavolitsa el a szelepet, 6blitse
at steril vizzel fecskend6 segit-
ségével, és folytassa a haszna-
latat. Vagy cserélje ki az alkat-
részt a tartalék leszivoszelepre.

Csatlakoztassa megfeleléen a
szelepet.

Zérja le a sapkat.

Novelje a vakuumnyomast.

Cserélje ki Uj véakuumforrasra/
leszivopumpara.

Fecskendé segitségével dblitse
4t a munkacsatornat steril vizzel.

Huzza vissza az aScope Gastro
eszkozt, és csatlakoztasson egy
Uj endoszkdpot.

Finoman huzza fel a leszivésze-
lepet az elzart helyzetig.

6.4. Munkacsatorna és tartozékok hasznalata

Lehetséges probléma

Besztikilt vagy elzaré-
dott a munkacsatorna
hozzaférése (az endote-
rapias tartozékok nem
haladnak &t akadaly-
mentesen a csatornan).

Az endoterapias tartozé-
kok behelyezése vagy
visszahtzasa nehéz.
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Lehetséges ok

Az endoterapias tartozék
nem kompatibilis.

Az endoterapias tartozék
nyitva van.

A munkacsatorna
elzarodott.

Nincs nyitva a
biopsziaszelep.
Hajlithaté rész (részleges)
visszahajlasban.

Ajanlott intézkedés

Valasszon egy kompatibilis
endoterapias tartozékot.

Zarja le vagy huzza vissza a
hiivelybe az endoterapias
tartozékot.

Prébalja meg atjarhatéva tenni
a munkacsatornat ugy, hogy
fecskendé segitségével steril
vizzel 4tobliti.

Nyissa ki a biopsziaszelep
sapkajat.

Amennyire csak lehet,
egyenesitse ki a hajlithato részt
anélkil, hogy az endoszképos
kép eltiinne.



6.5. Képmindség és fényerd

Lehetséges probléma

Nincs videokép.

A kép hirtelen elsotétl.

Homalyos a kép.

Villog a kép.

Sotét vagy tul vildgos
a kép.

Szokatlan az
endoszképos kép
szinténusa.

Lefagyott a kép.

Lehetséges ok

Nincs bekapcsolva az
aBox 2 vagy a kiegészitd
berendezés.

Az aScope Gastro csatla-
kozéja nem csatlakozik
megfelel6en az aBox 2
megjelenitéegységhez.

Meghibéasodott az
aScope Gastro.

Az aBox 2
meghibasodott.

Kamera- vagy
megvilagitasi hiba.

Piszkos az objektiv
lencséje.

Vizcseppek vannak a
lencse kiilsé részén.

Péra csapodott le a lencse
belsd részén.

Helytelenek az aBox 2
képbeallitasai.

Aktivalt nagyfrekvencias
endoterapias tartozék
zavarja a jelet.

Helytelenek az aBox 2
képbeallitasai.
Meghibésodott az
aScope Gastro.

Meghibéasodott az
aScope Gastro.

Meghibéasodott az
aScope Gastro.

Az aBox 2 meghibasodott.

Ajanlott intézkedés

Kapcsolja be az aBox 2
megjelenitéegységet és a
kiegészit6é berendezést.
Csatlakoztassa megfeleléen az
aScope Gastro csatlakozojat az
aBox 2 megjelenitéegységhez.

Huzza vissza az aScope Gastro
eszkozt, és csatlakoztasson egy
Uj endoszkdpot.

Forduljon az Ambu
képviseletéhez.

Huzza vissza az aScope Gastro
eszkozt, és csatlakoztasson egy
Uj endoszkoépot.

Mossa le az objektiv lencséjét.

Tavolitsa el a vizcseppeket a
lencsérdl inszufflacioval és/
vagy oblitéssel.

Novelje a viz hdmérsékletét a
vizespalackban, és folytassa az
aScope Gastro hasznalatat.

Tekintse meg az aBox 2
hasznalati dtmutatojat.

Valasszon alacsonyabb csucsfe-
szlltséget (pV) eredményezd

izemmodot vagy beallitdsokat
a nagyfrekvencias generatoron.

Tekintse meg az aBox 2
hasznalati dtmutatojat.

Huzza vissza az aScope Gastro
eszkozt, és csatlakoztasson egy
Uj endoszkdpot.

Huzza vissza az aScope Gastro
eszkozt, és csatlakoztasson egy
Uj endoszkdpot.

Huzza vissza az aScope Gastro
eszkozt, és csatlakoztasson egy
Uj endoszképot.

Forduljon az Ambu
képviseletéhez.
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6.6. Tavkapcsolok/programozhaté gombok

Lehetséges probléma

A tavkapcsoldk nem
mukodnek vagy nem
megfeleléen mikodnek.
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Lehetséges ok

Az aScope Gastro csatla-
kozoja nem csatlakozik
megfeleléen az aBox 2
megjelenitéegységhez.

Médositottak a
tavkapcsolo

Nem a megfelel6
tavkapcsolot hasznalta.

Meghibasodott az
aScope Gastro.

Az aBox 2 meghibasodott.

Ajanlott intézkedés

Csatlakoztassa megfelelGen az
aScope Gastro csatlakozdjat az
aBox 2 megjelenitéegységhez.

Térjen vissza a tavkapcsolok
standard konfiguracidjahoz,
vagy moédositsa a beallitdsokat.

Hasznélja a megfelel6
tavkapcsolot.

Huzza vissza az aScope Gastro
eszkozt, és csatlakoztasson
egy Uj endoszkoépot.

Forduljon az Ambu
képviseletéhez.



1. Informazioni importanti - Leggere prima dell'uso!
Leggere attentamente le Istruzioni per I'uso (IU) prima di utilizzare Ambu® aScope™
Gastro. Le presenti istruzioni descrivono il funzionamento, la configurazione e le
precauzioni relative al funzionamento di Ambu® aScope™ Gastro. Le presenti istruzioni
non descrivono le procedure cliniche. Per il primo utilizzo di Ambu® aScope™ Gastro,

& essenziale che I'operatore abbia ricevuto una formazione sufficiente nelle tecniche
endoscopiche cliniche e abbia familiarita con uso previsto, avvertenze, avvisi, indicazioni
e controindicazioni contenuti nelle presenti istruzioni per I'uso. Ambu® aScope™ Gastro
non é coperto da garanzia. Nel presente documento il nome Ambu® aScope™ Gastro si
riferisce alle istruzioni che si applicano solo all'endoscopio, mentre l'espressione sistema
spesso si riferisce alle informazioni rilevanti per Ambu® aScope™ Gastro e per l'unita
display e gli accessori aBox™ 2. Le IFU sono soggette ad aggiornamento senza preavviso.
Copie della versione attuale sono disponibili su richiesta.

Nel presente documento, il termine aScope Gastro si riferisce a Ambu® aScope™ Gastro e
aBox 2 si riferisce a Ambu® aBox™ 2.

1.1. Uso previsto/Indicazioni per l'uso

aScope Gastro € un gastroscopio sterile, monouso e flessibile destinato all'uso per
l'accesso endoscopico e I'esame dell'anatomia gastrointestinale superiore. aScope Gastro
€ progettato per fornire una visualizzazione tramite un'unita display Ambu compatibile e
per l'uso con accessori per endoterapia e altre apparecchiature ausiliarie.

1.2. Popolazione di pazienti di destinazione

aScope Gastro € destinato all'uso su pazienti adulti, ossia pazienti di eta pari o superiore
a 18 anni. aScope Gastro € utilizzato in pazienti con prescrizioni nell'anatomia
gastrointestinale superiore che richiedono visualizzazione e/o esame con gastroscopia
flessibile e I'uso di accessori e/o apparecchiature endoterapiche.

1.3. Controindicazioni
Nessuna controindicazione nota.

1.4. Vantaggi clinici

Quando utilizzato con I'unita display compatibile aBox 2, aScope Gastro consente la
visualizzazione, I'esame e l'intervento endoscopico di strutture anatomiche chiave nel
tratto gastrointestinale (Gl) superiore, in particolare esofago, giunzione gastroesofagea,
stomaco, piloro, bulbo duodenale e duodeno discendente. La tecnologia di imaging ad
alta definizione permette agli endoscopisti di visualizzare le strutture di mucosa e dei
vasi. Dal momento che aScope Gastro & un dispositivo medico sterile monouso, il rischio
di contaminazione crociata del paziente correlata all'endoscopio & eliminato rispetto agli
endoscopi pluriuso.

1.5. Avvertenze e avvisi

AVVERTENZE &

1. Monouso. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare poiché questi processi
possono lasciare residui nocivi o causare malfunzionamenti di aScope Gastro.
Il riutilizzo di aScope Gastro puo causare una potenziale contaminazione
crociata con conseguenti infezioni.

2. Verificare che l'uscita della valvola di insufflazione/risciacquo non sia ostruita.
Se l'apertura é bloccata, il gas viene alimentato continuamente e possono
verificarsi dolore, sanguinamento, perforazione e/o embolia gassosa del paziente.
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Prima dell'uso eseguire sempre un'ispezione e un controllo della funzionalita
secondo le sezioni 4.1 e 4.4. Non utilizzare il dispositivo se aScope Gastro o la
confezione sono danneggiati in qualsiasi modo o se il controllo della funzionalita
non ha esito positivo, poiché cio puo causare lesioni o infezioni al paziente.
Quando si utilizzano accessori endoterapici sotto tensione, le correnti di
dispersione del paziente possono essere additive. Non utilizzare accessori
endoterapici sotto tensione che non siano classificati come parti applicate di
"tipo CF" o "tipo BF" secondo la norma IEC 60601-1, in quanto cio potrebbe
portare a una corrente di dispersione del paziente troppo elevata.

Non eseguire procedure chirurgiche con accessori endoterapici ad alta
frequenza (HF) in presenza di gas infiammabili o esplosivi nel tratto
gastrointestinale poiché si potrebbero causare lesioni al paziente.

Osservare sempre I'immagine endoscopica dal vivo durante inserimento,
estrazione e utilizzo di aScope Gastro. La mancata osservanza di queste
indicazioni puo causare lesioni, sanguinamento e/o perforazione del paziente.
Assicurarsi che l'insufflatore non sia collegato all'ingresso dell'acqua ausiliario
poiché puo causare un'insufflazione eccessiva che puo causare dolore,
emorragia, perforazione e/o embolia gassosa del paziente.

L'estremita distale di aScope Gastro puo scaldarsi a causa del riscaldamento dei
LED. Evitare il contatto prolungato tra I'estremita distale di aScope Gastro e la
mucosa poiché potrebbe danneggiarla.

Non inserire o estrarre aScope Gastro se un accessorio endoterapico sporge dall'e-
stremita distale del canale di lavoro poiché si potrebbero causare lesioni al paziente.
Se la valvola per biopsia viene lasciata aperta e/o € danneggiata, I'efficacia della
funzione di aspirazione di aScope Gastro puo ridursi e puo perdere o spruzzare
detriti o liquidi del paziente, con conseguente rischio di infezione. Una volta
aperta la valvola, coprirla con un pezzo di garza sterile per evitare perdite.
Utilizzare sempre della garza per tirare I'accessorio endoterapico attraverso la
valvola per biopsia poiché i detriti o i fluidi del paziente potrebbero fuoriuscire o
schizzare, con conseguente rischio di infezione.

Durante la procedura indossare sempre dispositivi di protezione individuale
(DPI) per evitare il contatto con materiali potenzialmente infettivi. In caso contra-
rio potrebbero verificarsi contaminazioni che potrebbero provocare infezioni.
L'uso di strumenti endoterapici ad alta frequenza con aScope Gastro puo
disturbare I'immagine sull'unita display e causare lesioni al paziente. Per ridurre i
disturbi, provare impostazioni alternative sul generatore ad alta frequenza con
una tensione di picco inferiore.

Le apparecchiature di comunicazione portatili in radiofrequenza (RF) (incluse

le periferiche come i cavi per antenna e le antenne esterne) devono essere
utilizzate a una distanza non inferiore a 30 cm (12") da qualsiasi componente

di aScope Gastro e dall'unita display, inclusi i cavi indicati dal produttore.

Le prestazioni di questa apparecchiatura potrebbero altrimenti risultare
compromesse e causare lesioni al paziente.

AVVISI

1.
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Utilizzare aScope Gastro esclusivamente con apparecchiature elettromedicali
conformi alla norma IEC 60601 e a eventuali standard collaterali e/o particolari
applicabili. In caso contrario, potrebbero verificarsi danni all'apparecchiatura.
Prima di utilizzare qualsiasi accessorio per endoterapia ad alta frequenza, verifi-
care la compatibilita con aScope Gastro. Seguire sempre le IU del dispositivo di
terze parti. In caso contrario, potrebbero verificarsi danni all'apparecchiatura.



3. Non attivare gli accessori endoterapici sotto tensione prima che l'estremita
distale dell'accessorio endoterapico si trovi nel campo visivo e sia estesa a una
distanza appropriata dall'estremita distale dell'endoscopio poiché questo
potrebbe causare danni a aScope Gastro.

4. Non applicare una lubrificazione a base oleosa nel canale di lavoro per non
aumentare l'attrito durante l'inserimento degli accessori endoterapici.

5. Non avvolgere il tubo di inserimento o il tubo ombelicale a un diametro inferiore
a 20 cm (8") poiché questo potrebbe danneggiare aScope Gastro.

6. Non far cadere, urtare, piegare, torcere o tirare una parte di aScope Gastro
con forza eccessiva poiché aScope Gastro potrebbe danneggiarsi e funzionare
in modo errato.

7. Non esercitare una forza eccessiva per far avanzare un accessorio endoterapico
attraverso il canale di lavoro. Questo potrebbe danneggiare il canale di lavoro di
aScope Gastro.

1.6. Potenziali eventi avversi

Le possibili complicanze includono (elenco non esaustivo):
« Embolia gassosa

o Conati

« Aspirazione da gastrica a polmonare

« Lacerazione della mucosa

« Emorragia della mucosa

« Perforazione

« Peritonite

1.7. Note generali
Se durante o dopo l'utilizzo del dispositivo si verifica un incidente grave, comunicarlo al
produttore e alle autorita nazionali.

2. Descrizione dispositivo
aScope Gastro va collegato all'unita display aBox 2. Fare riferimento alle U di aBox 2 per
ulteriori dettagli sulla configurazione.

aScope Gastro

Ambu® aScope™ Gastro Codice Diametro esterno = Diametro interno
Gastroscopio sterile e dell'estremita del canale di
monouso distale lavoro
103 cm/ 40.6”
99 mm 2,8 mm

/ﬁ@ 4830010001 597 £y 84 Fr

2.1. Descrizione dei componenti e delle funzioni

aScope Gastro € un gastroscopio sterile e monouso da utilizzare nel tratto Gl superiore.
E destinato all'uso con la mano sinistra. L'endoscopio viene inserito nel tratto Gl
superiore del paziente attraverso la bocca ed é alimentato tramite un collegamento
all'unita display aBox 2. aScope Gastro puo essere utilizzato con accessori per
endoterapia e attrezzature ausiliarie per procedure endoscopiche.

| componenti di aScope Gastro sono indicati nella Figura 1 e sono descritti nella relativa
tabella sottostante. Il canale di lavoro consente il passaggio di accessori endoterapici,
l'instillazione e I'aspirazione di fluidi. Il sistema idrico ausiliario consente l'instillazione di
fluidi. Il sistema di gestione di fluidi di insufflazione/risciacquo consente l'instillazione di
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CO, per espandere il lumen Gl e il risciacquo della lente. Il modulo ottico nell'estremita
distale e costituito da un alloggiamento per videocamera che contiene una telecamera
e sorgenti luminose a LED. L'utente puo inclinare la punta distale su piu piani per
visualizzare il tratto Gl superiore girando le ruote di controllo per attivare la sezione
curvabile. La sezione curvabile puo inclinarsi fino a 210° consentendo una retroflessione
per visualizzare lo sfintere esofageo e il fondo.

Figura 1: Rappresentazione schematica di aScope Gastro
con riferimenti ai componenti rilevanti.

N. Componente Funzione

Sezione di L'utente tiene aScope Gastro nella sezione di

controllo controllo con la mano sinistra. Ruote di controllo
e interruttori a distanza/pulsanti programmabili
possono essere manipolati con la mano destra
e/o sinistra.
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N. sulla Fig. 1
1

Componente

Interruttori

a distanza/
pulsanti
programmabili

Su/Giu
Ruota di
controllo

Blocco angola-
zione su/giu

Valvola di
aspirazione

Valvola di
insufflazione/
risciacquo

Ruota di
controllo
destra/sinistra

Blocco di
angolazione
destra/sinistra

Valvola per
biopsia

Porta del canale
di lavoro

Tubo di
inserimento

Sezione
curvabile

Funzione

L'utente attiva le funzioni su aBox 2. Le funzioni di
interruttori a distanza/pulsanti programmabili
sono preconfigurate e possono essere riconfigura-
te in base alle preferenze dell'utente. Ciascun pul-
sante puo essere programmato per essere sensibi-
le sia alla pressione breve che a quella lunga.
Consultare le IU di aBox 2 per ulteriori dettagli.

La ruota di controllo Su/Giu guida la sezione
curvabile dell'endoscopio. Quando la ruota € in
direzione "U”, la sezione curvabile si sposta verso
I'ALTO; quando la ruota & in direzione "D", la
sezione pieghevole si muove verso il BASSO.

Ruotando il blocco in direzione "F" si libera I'an-
golazione. Ruotando il blocco nella direzione
opposta la sezione curvabile si blocca in qualsia-
si posizione desiderata lungo I'asse su/giu.

La valvola di aspirazione rimovibile controlla
I'aspirazione. Quando premuta, l'aspirazione
viene attivata per rimuovere fluidi, detriti o gas
dal paziente.

La valvola di insufflazione/risciacquo controlla
I'insufflazione e il risciacquo della lente.
Posizionando un dito sull'apertura della valvola
si attiva l'insufflazione. Se premuta a fondo,

si attiva il risciacquo della lente.

La ruota di controllo destra/sinistra guida la
sezione curvabile dell'endoscopio. Quando la
ruota € in direzione "R", la sezione curvabile si
sposta a DESTRA; quando la ruota € in direzione
"L", la sezione pieghevole si sposta a SINISTRA.

Ruotando il blocco in direzione "F" si libera
I'angolazione. Ruotando il blocco nella direzione
opposta, la sezione curvabile si blocca in
qualsiasi posizione desiderata lungo I'asse
sinistra/destra.

La valvola per biopsia sigilla il canale di lavoro.

Funzioni del canale di lavoro:

« Canale di aspirazione.

« Canale per l'inserimento o il collegamento
di accessori endoterapici.

« Canale di alimentazione di fluido (da una
siringa attraverso la valvola per biopsia).

Il tubo di inserimento flessibile viene inserito nel
tratto gastrointestinale superiore del paziente.

La sezione curvabile ¢ la parte manovrabile di
aScope Gastro, che puo essere controllata dalle
ruote di controllo e dai blocchi di angolazione.
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16
17
18

20

21

22

23

24

Estremita distale

Ugello di insuffla-
zione/risciacquo

Uscita Water Jet

Uscita del canale
dilavoro

Videocamera
LED

Connettore di
aspirazione

Ingresso acqua
ausiliario

Connettore
aScope Gastro

Connettore di
insufflazione/
risciacquo

Pulsante di
disconnessione

Cavo ombelicale

Valvola di aspira-
zione di ricambio

L'estremita distale contiene la videocamera, la
sorgente luminosa (due LED), l'uscita del canale
di lavoro, l'ugello di insufflazione/risciacquo

e l'uscita del Water Jet.

Ugello per risciacquo e insufflazione della lente.

Il sistema Water Jet viene utilizzato per l'irrigazione
endoscopica del tratto Gl superiore del paziente.

Si tratta dell'apertura del canale di lavoro
all'estremita distale.

Consente la visualizzazione del tratto Gl superiore.
Consente l'illuminazione del tratto Gl superiore.

Collega aScope Gastro al tubo di aspirazione.

Collega aScope Gastro al tubo di irrigazione della
pompa di irrigazione.

L'ingresso acqua ausiliario & dotato di valvola unidi-
rezionale integrata per ridurre il rischio di riflusso.

Collega aScope Gastro alla presa di uscita grigia
di aBox 2.

Le apparecchiature ausiliarie per aspirazione, insuf-
flazione, risciacquo della lente e irrigazione posso-
no essere collegate al connettore aScope Gastro.

Collega aScope Gastro al flacone di acqua sterile
per permettere l'insufflazione e il risciacquo
della lente.

Premere il pulsante quando si scollega
aScopeGastro da aBox 2.

Collega la sezione di controllo al connettore
aScope Gastro.

Puo essere utilizzato per sostituire la valvola
di aspirazione esistente.

2.2. Compatibilita del dispositivo

aScope Gastro puo essere utilizzato con:

.

aBox 2.

Insufflatori per procedure endoscopiche Gl come fonte di CO, di grado medico.
Set di tubi standard per la gestione dei fluidi di insufflazione/risciacquo e flaconi di
acqua per insufflazione/risciacquo sterili compatibili con Olympus.

Fonte di vuoto per fornire il vuoto.

Tubi di aspirazione flessibili standard.

Accessori per endoterapia gastrointestinale compatibili con un canale di lavoro con
un diametro interno (DI) di 2,8 mm/8,4 Fr o inferiore. Non & garantito che gli accessori
endoterapici selezionati utilizzando solo questa dimensione minima del canale di
lavoro siano compatibili con aScope Gastro.

Lubrificanti a base d'acqua per uso medico, agenti di contrasto a base di iodio,
lipiodolo, agenti emostatici, agenti di sollevamento, agenti antischiuma, tatuaggi

per colorazione permanente e coloranti per colorazione vitale.

Acqua sterile.
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« Apparecchiature elettrochirurgiche ad alta frequenza conformi a IEC 60601-2-2. Per
mantenere l'alta frequenza delle correnti di dispersione nei limiti consentiti, il livello
del picco di tensione sinusoidale massimo dell'unita elettrochirurgica non deve
superare i 5,0 kVp.

« Pompa diirrigazione ausiliaria per procedure endoscopiche gastrointestinali con
connettore Luer Lock.

3. Spiegazione dei simboli usati

Simbolo

103 cm /40.6”

pMax CO,

pMax VAC

L'elenco completo delle spiegazioni dei simboli & disponibile su

Descrizione

Lunghezza utile del
tubo di inserimento

Larghezza massima della

parte d'inserzione (diame-

tro esterno massimo)

Larghezza minima del
canale di lavoro (diame-
tro interno minimo)

Paese di produzione:
Prodotto in Malesia

Campo visivo

Avvertenza

Non utilizzare se la
confezione &
danneggiata

Simbolo IU

Pressione di alimenta-
zione relativa massima
tramite insufflatore di

CO,. | valori sono rap-

presentati in kPa/psi

Pressione negativa rela-
tiva massima fornita
dalla fonte del vuoto.

I valori sono rappresen-
tati in kPa/psi

Persona responsabile
nel Regno Unito

ambu.com/symbol-explanation.

Simbolo

{

STERILE[EO]

GTIN

G“ us

pMax
H,O

UK
CA

0086

Descrizione

Limiti di pressione
atmosferica

Limiti di umidita

Limiti di temperatura

Dispositivo medico

Sterilita garantita
dall'imballaggio

Global Trade Item
Number

Marchio per
componenti
riconosciuti UL per
Canada e Stati Uniti

Pressione di alimenta-
zione relativa massi-
ma tramite pompa di
irrigazione ausiliaria.

I valori sono rappre-
sentati in kPa/psi

Conformita Regno
Unito verificata

Importatore
(Solo per prodotti
importati in

Gran Bretagna)
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4, Uso del dispositivo

I numeri nei cerchi grigi si riferiscono alla Guida rapida a pagina 2. Prima di ogni
procedura, preparare e ispezionare I'aScope Gastro nuovo come indicato di seguito.
Ispezionare le altre apparecchiature da utilizzare con aScope Gastro come indicato nei
relativi manuali di istruzioni. In caso di irregolarita dopo l'ispezione, seguire le istruzioni
descritte nella sezione 6 "Risoluzione dei problemi". Non utilizzare aScope Gastro in caso
di malfunzionamento. Contattare il rappresentante Ambu per ulteriore assistenza.

4.1. Ispezione del dispositivo (1

« Controllare che il sigillo della busta sia intatto e smaltire aScope Gastro se il sigillo
sterile & stato danneggiato. 1a

« Verificare che aScope Gastro sia idoneo all'uso controllando la data di scadenza.
Smaltire il dispositivo se scaduto.

« Aprire con cautela la confezione a strappo di aScope Gastro e rimuovere gli elementi
protettivi dalla sezione di controllo e dall'estremita distale. 1b

« Muovere con attenzione la mano avanti e indietro per l'intera lunghezza del tubo di
inserimento, compresa la sezione curvabile e I'estremita distale di aScope Gastro per
assicurarsi che non vi siano impurita o danni all'endoscopio come superfici ruvide,
bordi taglienti o sporgenze che potrebbero danneggiare il paziente. Assicurarsi di
utilizzare una tecnica asettica durante I'esecuzione dei passaggi precedenti. In caso
contrario, la sterilita del prodotto risultera compromessa. ‘1€

« Ispezionare l'estremita distale del tubo di inserimento di aScope Gastro per verificare
la presenza di graffi, crepe o altre irregolarita.

« Verificare che l'apertura superiore della valvola di insufflazione/risciacquo non sia ostruita.

« Girare le ruote di controllo verso su/giu e destra/sinistra in ogni direzione fino a
guando non si arrestano, quindi riportarle in posizione neutra. Verificare che la
sezione curvabile funzioni senza problemi e in modo corretto e che sia possibile
raggiungere l'angolazione massima e tornare in posizione neutra. 1d

« Verificare che i blocchi di angolazione funzionino attivandoli e rilasciandoli come
descritto nella sezione 2.1. Muovere completamente le ruote di controllo in tutte le
direzioni, bloccare I'angolazione in una posizione completamente angolata e
verificare che la sezione curvabile sia stabile. Rilasciare i blocchi di angolazione e
verificare che la sezione curvabile si raddrizzi.

« Utilizzando una siringa, iniettare acqua sterile nel canale di lavoro. Controllare che
non ci siano perdite e che I'acqua fuoriesca dall'estremita distale. (1e

« Se necessario, confermare la compatibilita con i dispositivi accessori applicabili.

« Senecessario, € disponibile una valvola di aspirazione di ricambio per sostituire
quella preinstallata in aScope Gastro. La valvola di aspirazione di ricambio é fissata
alla scheda di montaggio accanto a aScope Gastro.

« Tenere a disposizione un aScope Gastro nuovo in modo da poter proseguire la
procedura in caso di malfunzionamento.

4.2, Preparazione all'uso

Preparare e ispezionare aBox 2, I'insufflatore di CO,, il flacone di acqua di insufflazione/risciac-

quo sterile, la pompa di irrigazione ausiliaria, il flacone di acqua sterile, la fonte di vuoto e il

contenitore di aspirazione, inclusi i tubi, come descritto nei rispettivi manuali di istruzioni.

« Accendere aBox 2.2

« Allineare con attenzione le frecce sul connettore di aScope Gastro con la porta grigia
di aBox 2 per evitare danni ai connettori. '3

« Collegare aScope Gastro a aBox 2 collegando il connettore di aScope Gastro alla
porta grigia corrispondente di aBox 2.

« Verificare che aScope Gastro sia saldamente fissato a aBox 2.

« Quando si utilizza aScope Gastro, utilizzare un boccaglio per evitare che il paziente
morda accidentalmente il tubo di inserimento.
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4.3, Fissaggio delle attrezzature ausiliarie

aScope Gastro € progettato per funzionare con la maggior parte dei sistemi di
aspirazione medica e di gestione dei fluidi di insufflazione/risciacquo comunemente
disponibili. aScope Gastro non produce di per sé pressione negativa e pertanto &
necessaria una sorgente di vuoto esterna (per es. aspirazione a parete o aspiratore per
uso medico) per il funzionamento del sistema. Poiché aScope Gastro & dotato di un
connettore di aspirazione standard, i tubi di aspirazione standard sono compatibili con
I'endoscopio purché il collegamento sia saldo. La nomenclatura utilizzata in questa
sezione segue la convenzione consolidata secondo cui ciascun contenitore utilizzato
dispone di porte di collegamento multiple etichettate come "To Vacuum" o "To Patient".
Tuttavia, & responsabilita dell'utente consultare e seguire le istruzioni e le linee guida del
produttore applicabili al sistema endoscopico di gestione dei fluidi scelto per I'uso con
aScope Gastro. Per eseguire esami o procedure sul paziente, tutti i contenitori di liquidi
(flaconi di acqua sterile e contenitori di aspirazione) devono essere posizionati in modo
corretto e sicuro per evitare fuoriuscite e mantenere cosi un ambiente di lavoro sicuro.
Collocare i contenitori nelle posizioni designate e collegarli secondo le istruzioni fornite
in questo capitolo. Quando si utilizzano dispositivi di terze parti con aScope Gastro
consultare sempre le istruzioni per I'uso allegate a tali dispositivi.

Collegamento al sistema di gestione dei fluidi di insufflazione/risciacquo 4

aScope Gastro € progettato per funzionare con una fonte di CO, per uso medico per

insufflazione. Collegare aScope Gastro utilizzando un set di tubi per la gestione dei fluidi

di insufflazione/risciacquo.

Per ogni nuova procedura € necessario un nuovo set di tubi per la gestione dei fluidi di

insufflazione/risciacquo monouso o pluriuso sterilizzato e un flacone d'acqua di

insufflazione/risciacquo monouso o pluriuso sterilizzato.

« Sele apparecchiature ausiliarie sono accese, spegnerle.

« Collegare il set di tubi per la gestione del fluido di insufflazione/risciacquo al
connettore di insufflazione/risciacquo.

« Verificare che il contenitore si adatti correttamente e che non possa essere ruotato.

« Riaccendere le apparecchiature ausiliarie.

Collegamento al sistema Water Jet ausiliario (5

« aScope Gastro & dotato di un ingresso dell'acqua ausiliario con una valvola
unidirezionale integrata per ridurre il rischio di riflusso.

« Sele apparecchiature ausiliarie sono accese, spegnerle.

« Collegare il tubo diirrigazione all'ingresso dell'acqua ausiliario. Per ogni nuova
procedura é necessario un tubo di irrigazione monouso nuovo o pluriuso sterilizzato
e un flacone d'acqua.

« Verificare che il connettore sia inserito correttamente.

« Riaccendere le apparecchiature ausiliarie.

Collegamento al sistema di aspirazione ‘5

Indipendentemente dalla sorgente di vuoto scelta, aScope Gastro richiede che la fonte

fornisca un vuoto per il normale funzionamento di aScope Gastro. Il mancato rispetto dei

requisiti minimi di vuoto pud comportare una riduzione della capacita di aspirazione.

Indipendentemente dal sistema di aspirazione medica scelto, la protezione anti

fuoriuscite deve essere una caratteristica della configurazione del contenitore di

aspirazione per evitare che i fluidi entrino nel sistema endoscopico. Questa funzione &

comunemente detta di "self-sealing" o "shut-off-filter" o meccanismo simile. Per ogni

nuova procedura € necessario un nuovo tubo di aspirazione monouso o pluriuso

sterilizzato e un nuovo contenitore di aspirazione monouso o pluriuso sterilizzato.

o Sele apparecchiature ausiliarie sono accese, spegnerle.

« Una volta collegato il tubo di irrigazione, inserire saldamente I'estremita del tubo di
aspirazione sul connettore di aspirazione.
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« Collegare l'altra estremita del tubo di aspirazione al contenitore di aspirazione e
stabilire un collegamento da qui alla fonte di vuoto esterna (aspirazione a parete o
aspiratore medico). Attenersi sempre alle IU delle apparecchiature ausiliarie.

« Riaccendere le apparecchiature ausiliarie.

4.4, Ispezione del sistema endoscopico

Controllo del canale di lavoro (6

« Verificare che la valvola per biopsia sia collegata alla porta del canale di lavoro.

« Gliaccessori per endoterapia gastrointestinale etichettati per I'uso con un canale di
lavoro con un diametro interno (DI) di 2,8 mm/8,4 Fr o inferiore sono compatibili.
Non é garantito che gli accessori endoterapici selezionati utilizzando solo questa
dimensione minima del canale di lavoro siano compatibili con aScope Gastro.

« La compeatibilita degli accessori endoterapici selezionati deve essere testata prima
della procedura.

Ispezione dell'immagine (7

« Verificare che sul monitor compaia un'immagine video dal vivo e l'orientamento
corretto puntando l'estremita distale di aScope Gastro verso un oggetto, per es. il
palmo della mano.

« Senecessario, regolare le preferenze di immagine su aBox 2. Consultare le 1U di
aBox 2 per ulteriori dettagli.

« Sel'immagine & compromessa e/o poco chiara, pulire la lente all'estremita distale con
un panno sterile.

« Non utilizzare le immagini come fonte diagnostica indipendente per qualunque
patologia. | medici devono interpretare e qualificare eventuali scoperte con altri
mezzi e alla luce delle caratteristiche cliniche del paziente.

Controllo di interruttori a distanza/pulsanti programmabili

« Enecessario controllare il funzionamento di tutti gli interruttori a distanza/pulsanti
programmabili, anche se non se ne prevede |'utilizzo.

« Premere ogni interruttore a distanza/pulsante programmabile e confermare che le
funzioni specificate funzionino come previsto.

« Ogni interruttore a distanza/pulsante programmabile pud essere programmato per
essere sensibile sia alla pressione breve che a quella lunga. Consultare le IU di aBox 2
per ulteriori dettagli.

Controllo delle funzionalita di aspirazione, risciacquo e insufflazione

« Controllare che le valvole di aspirazione e insufflazione/risciacquo funzionino come
previsto premendo le valvole di aspirazione e di insufflazione/risciacquo.

« Coprire l'apertura della valvola di insufflazione/risciacquo e verificare che la funzione
di insufflazione funzioni correttamente.

« Premere a fondo la valvola di insufflazione/risciacquo e verificare che la funzione di
risciacquo funzioni correttamente.

Controllo della funzionalita Water Jet ausiliario
« Controllare il sistema Water Jet ausiliario attivando la pompa di irrigazione ausiliaria e
controllando che la funzione di irrigazione funzioni correttamente.

4.5. Funzionamento del dispositivo

Inserimento di aScope Gastro '8

« Inserire un boccaglio adatto e posizionarlo tra i denti o le gengive del paziente.

« Senecessario, applicare alla sezione distale dell'endoscopio un lubrificante per uso
medico come indicato nella sez. 2.2.
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« Inserire I'estremita distale di aScope Gastro attraverso I'apertura del boccaglio, quindi
dalla bocca alla faringe, osservando I'immagine endoscopica. Non inserire aScope
Gastro oltre la tacca della lunghezza massima dell'estremita prossimale.

Impugnare e manovrare aScope Gastro

« Lasezione di controllo di aScope Gastro € progettata per essere impugnata
dall'operatore con la mano sinistra.

« Levalvole di aspirazione e insufflazione/risciacquo possono essere azionate
utilizzando l'indice e il medio sinistri.

« Laruota di controllo Su/Giu puo essere azionata utilizzando il pollice sinistro e le dita
di supporto.

« Lamano destra dell'operatore ¢ libera di manipolare la sezione distale attraverso il
tubo di inserimento dell'endoscopio.

« Lamano destra serve a regolare la ruota di controllo destra/sinistra e i blocchi di
angolazione.

Angolazione dell'estremita distale

« Azionare le ruote di controllo dell'angolazione secondo necessita per guidare
I'estremita distale durante l'inserimento e l'osservazione.

« I blocchi di angolazione di aScope Gastro sono utilizzati per mantenere in posizione
I'estremita distale inclinata.

Insufflazione/risciacquo

« Coprire l'apertura della valvola di insufflazione/risciacquo per far passare la CO,
dall'ugello di insufflazione/risciacquo sulla punta distale.

« Premere completamente la valvola di insufflazione/risciacquo per fornire acqua
sterile sulla lente dell'obiettivo.

Instillazione di fluidi

« Epossibile instillare fluidi attraverso il canale di lavoro inserendo una siringa nella
porta del canale di lavoro di aScope Gastro. Inserire completamente la siringa nella
porta e premere lo stantuffo per instillare il fluido.

« Non azionare l'aspirazione durante questa procedura poiché questo invierebbe i
fluidi instillati nel sistema di aspirazione.

Sistema Water Jet ausiliario

o Attivare il sistema Water Jet ausiliario per eseguire l'irrigazione.

o Puo verificarsi un ritardo nell'irrigazione se il sistema Water Jet ausiliario non é stato
pre-riempito durante la preparazione pre-procedurale.

Aspirazione

« Premere la valvola di aspirazione per aspirare i liquidi in eccesso o altri residui che
oscurano l'immagine endoscopica.

« Peruna capacita di aspirazione ottimale & consigliato rimuovere completamente gli
accessori prima dell'aspirazione.

« In caso di ostruzione della valvola di aspirazione di aScope Gastro, rimuoverla e pulirla
o sostituirla con la valvola di aspirazione di riserva fissata sulla scheda di montaggio.

Inserimento di accessori per endoterapia

Assicurarsi sempre di selezionare la misura corretta degli accessori per endoterapia
gastrointestinale da utilizzare in combinazione con aScope Gastro consultando le
rispettive 1U. Gli accessori devono essere compatibili se sono progettati per canali di
lavoro con un diametro interno (DI) di 2,8 mm/8,4 Fr o inferiore. Tuttavia, non & garantito
che gli accessori selezionati utilizzando solo questa misura minima del canale di lavoro
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siano compatibili con aScope Gastro. La compatibilita degli strumenti selezionati deve

essere percio valutata prima della procedura.

« Ispezionare 'accessorio endoterapico prima dell'uso. In caso di irregolarita del
funzionamento o dell'aspetto esterno, sostituirlo.

« Verificare che la punta dell'accessorio endoterapico sia chiusa o retratta nella guaina.

« Inserire 'accessorio endoterapico attraverso la valvola per biopsia nel canale di lavoro.
Tenere l'accessorio a circa 4 cm (1,5") dalla valvola per biopsia e farlo avanzare
lentamente e in linea retta nella valvola per biopsia con movimenti brevi osservando
I'immagine endoscopica. Far avanzare con cautela l'accessorio attraverso il canale di
lavoro fino a quando non raggiunge I'uscita del canale di lavoro ed é visibile sul monitor.

Estrazione di accessori endoscopici

« Assicurarsi che I'accessorio sia in posizione neutra prima di estrarlo da aScope Gastro
attraverso la valvola per biopsia.

« Senon é possibile rimuovere l'accessorio, estrarre aScope Gastro come descritto nel
prossimo paragrafo osservando I'immagine endoscopica.

Estrazione di aScope Gastro ‘9

« Interrompere I'utilizzo della funzione di ingrandimento dell'immagine (zoom) di aBox 2.

« Aspirare aria, sangue, muco o altri residui accumulati attivando la valvola di aspirazione.

« Spostare il blocco di angolazione verso I'alto/il basso in direzione "F" per rilasciare
I'angolazione.

« Ruotare il blocco di angolazione Sinistra/Destra in direzione "F" per rilasciare
I'angolazione.

« Estrarre con cautela aScope Gastro osservando I'immagine endoscopica.

« Rimuovere il boccaglio dalla bocca del paziente.

4.6. Dopo l'uso

Scollegare tutti i tubi e i set di tubi dal connettore di aScope Gastro. 10

Premere il pulsante Disconnection (Disconnessione) e scollegare aScope Gastro da
aBox 2. 11 Controllare che aScope Gastro non presenti parti mancanti, segni di danni,
tagli, fori, ammaccature o altre irregolarita nella sezione di curvatura e inserimento,
inclusa l'estremita distale di aScope Gastro. 12

In caso di irregolarita, determinare immediatamente I'eventuale mancanza di parti e
intraprendere le azioni correttive necessarie.

Smaltimento di aScope Gastro 13
Smaltire aScope Gastro e tutti gli imballaggi e la valvola di aspirazione di ricambio
secondo le linee guida locali per i rifiuti medici contenenti componenti elettronici.

Restituzione dei dispositivia Ambu

Qualora fosse necessario inviare aScope Gastro a Ambu per una valutazione, contattare il
rappresentante Ambu per istruzioni e/o indicazioni. Per prevenire infezioni &
severamente vietato inviare dispositivi medici contaminati. Il dispositivo medico aScope
Gastro va decontaminato in loco prima della spedizione a Ambu. Ambu si riserva il
diritto di restituire al mittente i dispositivi medici contaminati.

5. Specifiche del dispositivo

5.1. Norme applicabili

aScope Gastro & conforme a:

- IEC 60601-1 Apparecchiature elettromedicali - Parte 1: Prescrizioni generali relative alla
sicurezza fondamentale e alle prestazioni essenziali.

- IEC 60601-1-2 Apparecchiature elettromedicali - Parte 1-2: Prescrizioni generali relative
alla sicurezza fondamentale e alle prestazioni essenziali - Norma collaterale: Disturbi
elettromagnetici — Requisiti e test.
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- IEC 60601-2-18 Apparecchiature elettromedicali - Parte 2-18: Requisiti particolari per la
sicurezza di base e il funzionamento essenziale delle apparecchiature endoscopiche.
-1S0 10993-1 Valutazione biologica dei dispositivi medici — Parte 1: Valutazione e prova

in una procedura di gestione dei rischi.
- 150 8600-1 Endoscopi — Endoscopi medicali e dispositivi endoterapici - Parte 1:
Requisiti generali.

5.2. Specifiche tecniche del dispositivo

N. Specifiche del prodotto
1 Dimensioni della sezione di inserimento
1.1 Angolo di curvatura Verso l'alto: 210°
Verso il basso: 90°
Sinistra: 100°
Destra: 100°
1.2 Diametro esterno max. della porzione 10,4 mm/0,41" /31,2 Fr
diinserimento
1.3 Diametro punta distale 99mm/0,39" /29,7 Fr
1.4 Lunghezza utile 103 cm /40,6"
2 Canale di lavoro
2.1 Larghezza min. del canale di lavoro 2,8mm/0,11"/8,4 Fr
3 Ottica
3.1 Campo visivo 140°
3.2 Direzione visiva 0° (rivolto in avanti)
3.3 Profondita di campo 3-100 mm /0,12 - 3,94"
34 Metodo di illuminazione LED
4 Connessioni
4.1 Il connettore di insufflazione/risciacquo Max. 80 kPa/12 psi
si collega a un insufflatore di CO, per (pressione relativa)
uso medico
4,2 Il connettore di aspirazione si collega a Max. -76 kPa/-11 psi
una fonte di vuoto (pressione relativa)
43 Lingresso dell'acqua ausiliario si collegaa Max. 500 kPa / 72,5 psi
una pompa di irrigazione ausiliaria (pressione relativa)
5 Ambiente di funzionamento
5.1 Temperatura 10-40°C/50-104°F
5,2 Umidita relativa 30-85%
5.3 Pressione atmosferica 80 - 106 kPa /12 - 15 psi
6 Sterilizzazione
6.1 Metodo di sterilizzazione Ossido di etilene (EtO)
7 Biocompatibilita
7.1 aScope Gastro e biocompatibile



8 Condizioni di conservazione e trasporto

8.1 Temperatura di trasporto
8.2 Temperatura di stoccaggio
8.3 Umidita relativa

8.4 Pressione atmosferica

6. Risoluzione dei problemi
La tabella seguente mostra le possibili cause e le contromisure che possono presentarsi
a causa di errori di impostazione dell'apparecchiatura o danni a aScope Gastro.
Contattare il rappresentante Ambu di zona per informazioni dettagliate se necessario.
Prima dell'uso eseguire il controllo preliminare come descritto nella sezione 4.

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

50 - 106 kPa /7,3 - 15 psi

6.1. Angolazione e blocchi di angolazione

Possibile problema

Maggiore resistenza
durante I'azionamento

della ruota di controllo.

Una o pil ruote di
controllo non girano.

Il blocco
dell'angolazione
non funziona.

La sezione curvabile
non si inclina quando
la ruota di controllo
€ azionata.

Impossibile
raggiungere gli angoli
di curvatura massimi.
La sezione curvabile si

inclina nella
direzione opposta.
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Possibile causa

Il blocco dell'angolazione
€ inserito.

I blocchi di angolazione
della ruota di controllo
sono attivati.

Il blocco dell'angolazione
non é attivato
correttamente.

aScope Gastro e difettoso.

aScope Gastro e difettoso.

aScope Gastro e difettoso.

Azione consigliata

Rilasciare il blocco
dell'angolazione.

Rilasciare il blocco
dell'angolazione.

Attivare la funzione di bloccag-
gio ruotando il blocco dell'an-
golazione fino al finecorsa.

Estrarre aScope Gastro e
collegare un nuovo
endoscopio.

Estrarre aScope Gastro e
collegare un nuovo
endoscopio.

Estrarre aScope Gastro e
collegare un nuovo endoscopio.



6.2. Risciacquo e insufflazione

Possibile problema
Risciacquo
compromesso

o impossibile.

Insufflazione
impossibile o
insufficiente.

Insufflazione continua
senza valvola di
insufflazione/risciacquo
in funzione.

Possibile causa

Set di tubi per la gestione
del fluido di insufflazione/
risciacquo non collegato
correttamente.

Il flacone dell'acqua
€ vuoto.

Il regolatore di CO, non
funziona o non é acceso.

Configurazione fonte d'ac-
qua sterile non ottimale.

Valvola di insufflazione/
risciacquo non
completamente attivata.

aScope Gastro e difettoso.

Il regolatore di CO, non &
collegato, non & acceso
oppure non funziona
correttamente.

Il set di tubi per la gestio-
ne del fluido di insuffla-
zione/risciacquo non &
collegato correttamente.

Configurazione fonte
d'acqua sterile non
ottimale.

CO, - fonte vuota o
pressione residua
troppo debole.

Aspirazione attivata.

aScope Gastro e difettoso.

L'apertura della valvola di
insufflazione/risciacquo
e bloccata.

Azione consigliata

Collegare correttamente
il tubo di lavaggio a
aScope Gastro.

Sostituire il flacone dell'acqua
€on uno NUOVo.

Fare riferimento alle IU del
regolatore di CO,.

Verificare che la fonte d'acqua sia
installata in conformita alle IU.

Premere completamente
|la valvola di insufflazione/
risciacquo.

Estrarre aScope Gastro e
collegare un nuovo endoscopio.

Collegare o accendere il rego-
latore compatibile. Regolare le
impostazioni del regolatore.
Fare riferimento alle U del
regolatore di CO,.

Collegare il set di tubi per la
gestione del fluido di
insufflazione/risciacquo a
aScope Gastro.

Verificare che la fonte d'acqua
sia installata in conformita
alle 1U.

Collegare una nuova fonte
di CO,.

Disattivare I'aspirazione.

Estrarre aScope Gastro e
collegare un nuovo endoscopio.

Estrarre aScope Gastro e
collegare un nuovo endoscopio.
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6.3. Aspirazione
Possibile problema

Aspirazione ridotta o
assente.

Aspirazione continua.

Possibile causa

Sorgente di vuoto/pompa
di aspirazione non
collegate o non accese.

Il contenitore di
aspirazione e pieno o non
e collegato.

La valvola di aspirazione e
bloccata.

La valvola per biopsia non &
collegata in modo corretto.

Il tappo della valvola per
biopsia € aperto.

Sorgente di vuoto/pompa
di aspirazione troppo
debole.

Sorgente di vuoto/pompa
di aspirazione difettosa.

Il canale di lavoro e
bloccato.

aScope Gastro e difettoso.

La valvola di aspirazione
rimane premuta.

Azione consigliata

Collegare la fonte di vuoto/

la pompa di aspirazione

e accendere.

Sostituire il serbatoio di aspira-
zione se & pieno. Collegare un
contenitore di aspirazione.

Rimuovere la valvola e
risciacquare con acqua sterile
utilizzando una siringa e
riutilizzare la valvola. Oppure
sostituire la parte con la valvola
di aspirazione di ricambio.

Collegare la valvola in modo
corretto.

Chiudere il tappo.

Aumentare la pressione del
vuoto.

Sostituire con una nuova
sorgente di vuoto/pompa di
aspirazione.

Sciacquare il canale di lavoro
con acqua sterile attraverso
una siringa.

Estrarre aScope Gastro e

collegare un nuovo endoscopio.

Tirare delicatamente la valvola
di aspirazione verso l'alto in
posizione OFF.

6.4. Canale di lavoro e utilizzo degli accessori

Possibile problema

L'accesso al canale di
lavoro é ristretto o
bloccato (gli accessori
endoterapici non
passano agevolmente
attraverso il canale).

Linserimento o il ritiro
degli accessori

endoterapici ¢ difficile.
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Possibile causa

L'accessorio endoterapico
non & compatibile.

L'accessorio endoterapico
€ aperto.

Il canale di lavoro
€ bloccato.

La valvola per biopsia
non é aperta.

Sezione curvabile in
(parziale) retroflessione.

Azione consigliata

Selezionare un accessorio
endoterapico compatibile.

Chiudere l'accessorio endote-
rapico o ritrarlo nella guaina.

Cercare di sbloccarlo
sciacquandolo con acqua
sterile attraverso una siringa.

Aprire il tappo della valvola
per biopsia.

Raddrizzare il piu possibile la
sezione curvabile senza perdere
I'immagine endoscopica.



6.5. Qualita e luminosita dell'immagine

Possibile problema

Nessuna immagine
video.

Limmagine si scurisce
improvvisamente.

Immagine sfocata.

Immagini tremolanti.

Immagine scura o
troppo illuminata.

Tonalita di colore
insolita dell'immagine
endoscopica.

Immagine immobile.

Possibile causa

aBox 2 o apparecchiatura
ausiliaria non accesa.

Il connettore di aScope
Gastro non é collegato
correttamente a aBox 2.

aScope Gastro é difettoso.

aBox 2 e difettoso.

Guasto a videocamera o
illuminazione.

La lente dell'obiettivo &
sporca.

Gocce d'acqua all'esterno
della lente.

Condensa all'interno
della lente.

Impostazioni dell'imma-
gine di aBox 2 errate.

Interferenza del segnale
dall'accessorio per
endoterapia ad alta
frequenza attivato.

Impostazioni dell'imma-
gine di aBox 2 errate.

aScope Gastro é difettoso.

aScope Gastro e difettoso.

aScope Gastro é difettoso.

aBox 2 e difettoso.

Azione consigliata

Accendere aBox 2 e le
apparecchiature ausiliarie.

Collegare correttamente il
connettore di aScope Gastro
aaBox 2.

Estrarre aScope Gastro e
collegare un nuovo endoscopio.

Contattare il rappresentante
Ambu.

Estrarre aScope Gastro e
collegare un nuovo endoscopio.

Risciacquare la lente
dell'obiettivo.

Insufflare e/o risciacquare per
rimuovere le gocce d'acqua
dalla lente.

Aumentare la temperatura
dell'acqua nel flacone
dell'acqua e continuare a
utilizzare aScope Gastro.

Consultare le IU di aBox 2.

Utilizzare modalita o
impostazioni alternative sul
generatore HF con tensione di
picco inferiore (pV).

Consultare le IU di aBox 2.

Estrarre aScope Gastro e
collegare un nuovo endoscopio.

Estrarre aScope Gastro e
collegare un nuovo endoscopio.

Estrarre aScope Gastro e
collegare un nuovo endoscopio.

Contattare il rappresentante
Ambu.
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6.6. Interruttori a distanza/pulsanti programmabili

Possibile problema

Gli interruttori a
distanza non
funzionano o
funzionano in
modo errato.
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Possibile causa

Il connettore di aScope
Gastro non é collegato
correttamente a aBox 2.

Configurazione
interruttore a distanza
modificata.

Azionato l'interruttore
a distanza errato.

aScope Gastro e difettoso.

aBox 2 e difettoso.

Azione consigliata

Collegare correttamente il
connettore di aScope Gastro
aaBox 2.

Tornare alla configurazione
standard degli interruttori a
distanza o modificare le
impostazioni.

Azionare l'interruttore a
distanza corretto.

Estrarre aScope Gastro e

collegare un nuovo endoscopio.

Contattare il rappresentante
Ambu.
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17 LEDYE:I L E R B CIHALE S,
18 UG =E 82 aScope GastroZ 5| F 2 —7 1R L F 3,
19 Bli%7KA > L vk aScope GastroZ K /KEBDF 2 — 7T LE T,
BEIKA Ly MTRHTR YRS 2 ER T 5700
—H AL I TVET,
20 aScope Gastro  aScope GastroZaBox 20Ktk LizHi 1V v b
ES L IHAR L E 5
aScope Gastro ConnectoriZi, k51, E&(, L~
AP, FIKIRE OB EZED (1135 Z 2 23
TEET,
21 EK-PEa A aScope GastroZ JHE KR ML EERI L, KR L
7R Y APeHEARECLE T,
22 VY —ZKRK>  aBox 2% HaScope GastroFEH /AT EiZ, 2D
REVEMLETD,
23 figa—F Hill #1356 & aScope Gastro Connector® % #5: L %3,
24 TG AV T BHFEOWBI AL T LU TEATEE T,
2.2. B¥ER O Bk
ANRENIAT OB G L FATTRER XD ICHREF SN TVE T,
e aBox2,

.

.

3.5 5D

MRS ELELE DT DX K EEE (ERFACO,DEHETR) o

PR VRN EEAIENEF 2 — T2y b Y 82 B EE T B IRE R A
& BEBKR P,

BRI T30 DHEZEHR,

EHEDOTL XS INRE|F2—7,

NE2.8 mm/8.4 FILL FDY —F > 7' F v 3Lk B2 H 32 M LasNR S L E
B, 2OV 7 F v AN EIMEIZIHIC Ko GERIRS N - NREEALE B2, aScope
GastroL DHIMEDNH 2 Z e B RAET 2D DTIEHH FEA,

EEAOKMEEIBHFL 22— FREEH. VA RF—L, IEIAL V774> 7l EE
Al AAREBHDANE, BIOEEREEHDOGE,

TR,
IEC 60601-2-2% it 7= 3151 J&l 11 A8 ST IR 18 =B B ST Ih 8 Bohr © DI E IR
FHFRFIHPMNR DT, AL — 27 BIEL XL H5.0 kVpE X RWESIZLT

{7ZEW,

AT =Ry 7aAxy ReEA ARSI HELELE R DRLXK AR 7,

W
o

Uil

[

Wt s Wt

103 cm /40.6”

WiAa— FOBERE KEEHIR

%)

Max OD

ROCHRA R -
GRASME) IR
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Fo G zs8 i
B MEBF v > VIR -
oo (R ‘i, PR
CBCE i it 5
@ B~ —>7 B Rt o
—ae | e ) | AR O
N LAUL
e Za—s)L- bL—k-
A B GTIN FAF I F 8-
HREAHRE LT 35 . HF& e KEFUL
@ NIRRT - \ P T
X0,
R 71 kB H
[E FUE pMax | sttaEHo Rk,
L H,O BfEIZkPa/psiTHRAC
LTWET,
CO,TF AR KB Mt UK
BERATE DA, % e A2
PMax CO; | juisipa/psic el CRA  EEmEatk
TVWET, 0086
FZER D OB EN D
o , WAEH
¥ Dz ° e .
pMax VAC | o 2% e @ G WA S
TeEd, %)
SEEEH

FTARTOFRREEHIALZYU Z M, https://www.ambu.com/symbol-explanation 725 A

FTEET,

4. BEAR O

KEDITHENTIFIEZ, 2=V D4y 7 H4 REBRBLTOE T, FUEDRIC,
LUTFOFERICHE - TH L\ aScope Gastro% #Efif L TR LTS 72 & W, aScope Gastro&
BEH 3 2 8%, SHERFAZOIRRICIE > TRRL T 3, MREBICER SR INE
B s ave b7 a—T4 07 IKEHEN TV BRI ST X

W, aScope Gastroll FEE DI H 258, AL RWTLZZ W, FHffliconTiX
AmbuDHEFITBRIVEDLELIZE N,

4.1. BEAR D G
P S FHBHRL TN
LAWTLZZ W, 1a

« aScope GastroD{F FIAR ZHEGEL . FIERHHTE L2 Z e 2R L TIIEE W,
AR ZHEE TWBIGEIE, B EHERELTIEXW,

« aScope GastroDE'—/L XY F @R ERIRIID L, N FL 2 el b O (REM
ZEDALES, b

« aScope Gastro®EHIFR L SEhi % G LA — FO2RE FEaikicEEICE L
T BEEEEE5Z 3 X5REY0EE M. $iA, 28HEE) BhnC il
BLET, MBOBRE, B3 MEFNHRIEZIToTLIZE WV, ZhDSFSHNRVE
A B oEEESERbNE T, Ac

LR L IE Y FOHHREL TV S5 S
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o SRR, 00 EIR. ZOMOBRER RV EBRLE T,

o ERREALTD LT RPEIN TR LR ERLE T,

o ETELAOHIEIAA =L EEFTNARILT 2 F CTRBLXE T, = 2— b LOMEI
R2Ze MR LET, BB R A= DIEMICHREL . R KAKEECREILE
BIC=2— N DMBICRS e 2EELE T, 0d

o RZTaVRIOFBIHE ST, Ty ny ZHEE SN, RREIN B Z e R HER
5, TRTOSANCHIERA =V 2 SERAICE L, SERACATNCR LM EBEICHE LR
v 7 U, JBHHALE LTV IR R LE T, vy 2 2R L L 2B E
OL< L\-Zﬁé X%%;L Lij_o

o YUYV ERHOCTHEKEY =27 F v FMCEALE T, WO L, Sefiih
PHHKEIN B Z e R LE T, e

o RERIGAE. Hﬂ%%ﬁk@ﬁ?ﬁlﬁ%ﬁﬁh LTZ &,

« aScope GastrolZH 5 U BHEF XN TV BRE [ NILT DRI NEBN IR o722 ED
V9N %F@%‘@l/\/bjﬁﬁﬂ MENTVWET, FIHOWS[ 3L 71X, aScope Gastro®D
MO T h—RicEBINTVET,

o FHEMELRAELLGEICUEER G TE S X512, FL\aScope Gastro® 3 I ff
FHTEZRBICLTBOTLEX N,

4.2. i i o Hefi

Box2, COIESUIEIE., WREEPE ALK - PEBKR ML, BIEKRY 7 WE KR by, BH2E

i, Fa—7 % E&0RE 1B E, 22N OERGIHE IR > THE - SRLE T,

o aBox2DEFREANT T, (2

« aScope GastroD X7 XD KT aBox 2D 7' L —DR— FEFRIFELEGDE, ax2
ZDWHARZFIWTL 2 &, (3

o aBox 2DXET B 7L —DR—iZaScope GastroD a4 7 X & LA AT, aBox 21T
aScope GastroZ &t L £ 3,

« aScope GastroAiaBox 2iICL o/ D LEEINT WS Z 2R L E T,

. aScope GastroZ AT BRICIE, BENR->THAT—REHRATLEDRVES
W RVAY—RZ T2 2R LET,

4.3. B AR~ D Hdi

aScope Gastrold, —ICHRTEEINTWVWBIFL ALY DEFRHDORES - PeifKEHES 274
CHENT D XTI INTVE T, AN ERIEKE BEEED WD, ST L%
{EE) X272 DIHNBONS [HE (B S (B ERAOWRE|1R Y 7% BREIC
7D ¥ F, aScope GastrolIHEHEN LIRE A A7 R —ZHZ TV B/2h, Lohbr Uiz
BEHMFRETHIUR, —RIRIRG [ F 2 —T 2T TEES, Ok arT
ERXN 2 4F0E, RSN EAES BREA T2 TREN) 2 I7ULHT Ehiz
HROEREAR— P 2RO WS VLI EHNHE > TVET, LAL, 2—F—

. aScope Gastro2 f}f 5 2 7= DIEINX N NHREENTRIAE S X7 LIHEHA SN S
TRTOHZFEA—D—DOFAEBIOTAR VRSB, 2o BT 528 A
WET, BHITHREPILEZT 572012, TNTOMWMBE S GREKR ML -LRG1E
)X, IENRN K WCHEY» DR 2ICEE L, BERIEERE LR L 2w
JERA BBREIEEDHINCHRBL, Rtr > a0 >THRLE

3, aScope GastrolI it Bk % [# F 3 2 5513, B3t B IR T X hTn3
ERFAZZSRLTIZEWY,

5 KBS 2T LA DR (4

aScope Gastrold, ERADEFE L — RCO,DHAGIRY #E T2 XS ICKFTahTVE
T, ER - EKEHF 2—7 €y bR L T, aScope GastroZ % Ht L E 3,
FLVIES - PR EEAF 2 —7 1y PRS- SRR EE AR ML, HILLFHEO
T2 ETT (N TOH. FRXMEBEABEAA) o

o REEKEBOBFBREZYIDET,

o BRCUEEREEF -7y MERES - UEER Ao R X LE T,

o aXTEAPHWUNCEEEB SN, BIELRVZ EEHRLE D,

o RIEEKEBOEFREANET,
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R BA DR (5

« aScope Gastrold. WitV 227 Z#IR T 272012, —H I ENE LIZBIEKA Ly
FEIZTWE S,

o BBEKEBOBEREYIDET,

o RBERA DL Y PADEIKT 2 =T DR HTUWLE D/, FTLWVIEKF 2 -7
ERMVHRETT ({EOIETOHG. ETIEFARFA) .

o OARTEPIELLEBINTVWEILEHRLE T,

o REEKEBOBEREANE T,

512 27 BADIERE (5

BIRXN-ILE [2EE 2RI 55, aScope Gastros IEWIZEIE ST 272012, KE [2EE 55

aScope GastroNKB|[E2 A T2 ENH D F T, RIKBLELREZEZENELALRD

L BBIIBET T2 e BHVET, YOI RERANS S AT L% EIRTBICLT

b, NHEE S AT LICRIAD AL RN E ST T 272012, W5 IEHA —~—T7 -k

BERED T IUR VT R A, ZOREMIE, — B mBhIEMREFE L XN F 3, B,

FLWILB DT, HLWIKE [F2—7 RS I BB HE TS (WS Toih, £

T AR -

o BBEKEBOBREYIDET,

o EKF2—TBER LS, WS Fa—T DM ERT 2 522 RZIZLoh b LiddiA
AET,

o WEF2—TDbS Ok G |IBFRIER L, 22 h 5RO B (BERLS|
FIEERAG RS 7)) L ORI LT W, W5 R o
EESRLTLIEXWN,

o BBEKEBOEREANET,

4.4. NBIBIS AT LD 1k

=X T F X INDH (6

o FIIAF v TBF A E-MCEDMITSNTVWE I RHRLE T,

o NE28mm/BAFr LTDY—F 27 F v 1V THRAT2 LT NIVRRBI SN
HLBRNESELE B EAEEELE T,
DT —F I F v 3 IRIMER T Ko TGRIRX N 72 N S ALE B, aScope
GastroX DHMNH 2 Z b 2 RIET2DDTIEHH FXEA,

o AVEORNC, ER U NESELE BB 2R LE S,

HE{§ DR (7

« aScope GastroD ¥ % B2 Y DR RYNIANT THLL . E=REBIZT A T HIEDIE
LWHETERRINS I EHRLE T,

o RENZISU T, aBox 2D EIREYE & BE LT 1230, FEMlE. aBox 20> i A
EBIUTLE I,

o HEDPLTDTHoD, BRI REINZWIGE, JHE 7 v R TRIHOL > X
PREET,

o ZNSOEGI, FHHEEZMOD DM LER UTHALTEWIT ER A, E
. BEOHKRNR ML E X, Mo E» SO REZHER LT UIRD
FHAo

VE—DPRAYF/ TRT I ITNRR L DB

o VE—IZAvF/TUT I INRE L, FHTETENBZVIGETH, TRTIE
WICEET B LR MEEELE T,

o BUE—IZAvF/TOT I IINRR B, $5E SNT-HERED @ D I BIE
TR ERMERLET,

o BUVE—PRAvF/TRT I TIRZAL, FEHLEEMLOM G ZEAT2 L5
WCTAZSATEIEMNTEET, FlZ, aBox 20 HHHHEEZ SR TSV,
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W51, Ve, RS BERED KU

BNV ER VeV T R MLT, IERCEIET 2 2o 2R LE T,

ER PV T OO XX E, ELHEED EHICEET2 Z e 2R LE T,
o ERCTEEOLT BRI UT ., SRS ER CEEC e 2R LE S,

%K BERE D Rl
o BIEKRY TR S B, EKERED IEFICEIE T B Z e B HERR L. BliEKS 2T
LEREBLETD,

4.5. B O P

aScope GastroD{fiA (8

o JEYIRTURAE—2EMHAL, BEOHREIEXEANOBICEELE S,
MELNTIET T, 7Y ay 2. 2R EEAEE AR NSO e i LT
72XV,
PR SR E{R % 72535, aScope GastroDSLiiEl % ~ 7 2 — 2 DB ER D S A
L. MHSHICHEA L% 3, aScope Gastrold. iifidiDim KE~— 27 2B THA LKW
TL 22w,

aScope GastroD i 515 L E A 1k

aScope GastroDIRMELEBIE, BIEBEDEF IR O Z L2 ME L TR TVE T,
o MBIV TERER - UEEAVTIE, EFOANZ LB IR CRIETE ST,
o EFOBHEL MMOIEEIRI T, ETHIEERS -V EHBIET 2L TEE T,
o BEHOETIZ. ARBEOFBAEF2—7 2N LT BUKZEBICRETEET,
o BFET EAHEKRA AT oAy 22T EEELTVE T,

SesniB o
FAREE X OB RRHRN I 2 FE T 2720, BB TAERER R —1 %
BIELE T,

« aScope Gastro®D7 ¥l ay 7%, AEREINIZ M2 FTED M BICREFT 3
J=DIfERALE T,

L PR OV T OB R EE, AL OB K P L HCOo MG L
S
B PEE LT R ERITIHUT T, ML RICHRE K G L E T

‘ﬁﬁSO)E}\
RIREEATZHEIES Y > P %aScope GastroD F v > FILR— MR L, 7V —F
VIF VB THRIRZTEALE S, SV % F v 1L R— MCHEFITIERL L.
T LUTHRIEZTEALE S,

o ZOXERFIEITI . EAINIBEDIKE S RAT LHTRT 2720, K51 21TH
BOEICHEELTIIEE N,

RlEKS 2T 2
BlREKS 27 22 BB & E, ERAKEITVET,

o JEBRTOUES T, BIEKS AT LD D S EDFTHEINTWRWEGE S, HKIER
MWECBZERHDET,

W]

o EBINVT7EFLT NRBEDEREZHE LTV 2R RIREPHA 25 I LE T,

o BOERIRE 1 RAT 57201, G IRHCIE R ERALE BE 5 2 I Sb3 2 R R HERE L
38

« aScope GastroDW5 | NIV TDFEE o7 5 A B A UTHET 20, WO H—
FIZHRA SR TV B FROWEG ANV T eI LU TLIEE N,
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P SEALE HOHRA

aScope Gastro2 f}f 3 2 IH{LAR N RS LE BiZ, H32h 2O EHFIAE L SR

T IELWHAXZEIRLTEE W B EIZ, NE2.8 mm/84 FILI TV —F2 275

PRUVAICEEETEN DD THIUR, HEWEDH 2133 T, 22U, 2Ny —F>

TF ¥ 2P A ZDAIZFEDWTEIR LT ALE B3, aScope GastroX DHIMMEEH T 5

ZYEFERETEHDTIED D T A LD - T, BINT 2 0UE BE0@EE X, LiBRTIIC

T 2 BER DD LT,

o (EARMCARSLE L SR LUE T, BIERHBICEELR D 25513, LTl
7ZEWN,

o NHRBLBEOEEIAHE TWE I, FREY—AAIRINE>TWS Z L R HER
LET,

o WHBELERL AL TEBELT, V—F 27 F v 1UHHALE T, LT
HHHT 4 em (15" DL ZAINBEEERS, WHBEEGREZBES LR, NIAIHE
BV T o TR o D e FoF QIS E 3, LMEERZ, V—F 27 F v 1L
ZHEL, V—F 27 F v 3L OO S TE=RZ—ICH 2 T THEICHTEX LT,

NHSILE BDhiE

o ABBLEEN = 2—FIANMEICH D Z 2B LTH S, ERLT ZELT
aScope GastroD 65| EHILE T,

o UEENGIEHELRWEER WREEGZBE LRSS, KIATHATL L5112
aScope GastroZfRIBXEE T,

aScope GastroD$ki % (9

o aBox 2DEBIER (X—2) HEEDOHAZIFIELE T,

o WBINVTERRBILT, BEo72ER. K. M. 2ot By Z2ls L E T,

o EF7yoamy 2% TR HHEICEID LT, Sl o ih % iR LT E-E g
L72IRBBICLE S,

o ERET7VIZAny 2% TE AHACEEES BT, iRz @R L TE B I
BUIREEICLE S,

o NRFEGE R3S, [HEIZaScope GastroZ 5 | Ik 2 £ 3,

. BEOOISOTIRAC—RZEIDALETD,

4.6. %

FTRTDF 2—7BXUIF2—7% v %aScope GastroD a7 XpLEHALE S, 10
VY =KX EF LT, aScope Gastro % aBox 2 254 LFEF, A1 aScope Gastro D
Rroeiiil % & ol 3 L OHRA IS, EFORVE . BHROIRER., Y1k, X, 7254, 2
DD EFE D ILNZ LB MR LTIV, 12

BEDPDHIHEE KEL TV RO EI»EEBICREL, BEREEHEB
LTI,

aScope GastroDJE%t 13
aScope Gastro (3R TOMMEUM E FOWE [NV T2 EAHED) 1, BEF ML ETE
FUREYNCE T 2D A A R 54 NS THRELTLIZE N,

AmbunDEIDIRA

WRRIE 728 1ZaScope Gastro% AmbulZIB A1 2 A B 2 35 51&. FHATICAMbuDH Y #EIZ
HAS L THRRPHI S 2R TSV, BY R 72, (B IN T EREREIRE LR
WX, EFEHEISTH SaScope Gastrold, AmbullFEik§ 2RI TRRYE 3 2 24
EDHDE T, AmbuliE RN BRI E A EGRAT M ERELE TS,
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5. B as DRk

5.1, 58 Bk

aScope Gastrold L TOHICHEE L TWE T,

— IEC 60601-1 [ T Stas — S . B R &N OEAMREICH T2 — Bk E1H

—IEC 60601-1-2 [EFHE LA — 551280 1 B L2 M OREAMRRICE T2 — R ZRE
TH—EIEH . R — BRI R OB

— IEC 60601-2-18 P B KM A% — 552-18%K : PR Sitian o K22 4 R O E AT RE I B

ERN IE =S R
—1S0 10993-1 EFHE R DAY LRGN — 55130 VA7 <X I X M rtRA2BIT5
AP R X AR
- %2;600—1 e R UG AR — [ PR35 M X AR B PR o — SR —fIREESK
5.2. PR o Bt Rk
FE BAMEE
1 FRAFBD
1.1 Jee e E: 210°
T 90°
i 100°
A 100°
1.2 RAFFAFAME 10.4mm/0.41"/31.2 Fr
13 S 9.9mm/0.39"/29.7 Fr
1.4 AR 103 cm / 40.6"
2 F X RN
2.1 F ¥ > IV IRANE 2.8mm/0.11" /8.4 Fr
3 NEFR
3.1 TR 140°
3.2 B AT 0°(IEAR)
3.3 BB SR 3-100mm/0.12 - 3.94"
3.4 SR LED
4 e
4.1 RE Va2 Z3EFACOE AL K 80kPa/ 12 psi (FHXFEST)
W LE T
4.2 W5 lar 7 IELEFICEOZLLET,  Max.-76kPa/-11 psi (FEHXESD)
43 HIIEIKA > Ly ME, BIEKRY 7128 &K 500 kPa/ 72.5 psi
BLET, (GENSIEw))
5 {8 BB
5.1 R 10 -40°C/50-104°F
5.2 FEOHE 30-85%
53 KRE 80 - 106 kPa / 12 - 15 psi
6 {15
6.1 TR 77 1 IFLYAFHARNTR
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7 R REPEAN DS

71 aScope Gastrol¥ EMEH G HEZ A TVE T,

8 TRE - Wk 5t

8.1 3% B -10-55°C/14-131°F
8.2 RE TR 10-25°C/50-77 °F
8.3 LERSRiTaEs 10-95%

8.4 KREE 50 - 106 kPa / 7.3 — 15 psi

6. 8 FINTa—T4 T
AR DFE I APaScope GastroDHEIC & D F&2E T2 FIREMED & 2 BRI OWT, JRH
R U TORISRLUE T, FMIEBRICOVTIR, 43 BELDAmbuiE YE 1B/

VEDELEEL,
THACZZENC, 27> a VAR EN TV S HHIEMREZIT o T E W,
6.1. AR B X UM Eay >
EZbNBME EZbN 3K HESE 3 2 RDUR
HilE AR A — N BEIC | MEny 7030 h 5T ATy 7R RRLE D,
B2 HEGIOHE, W3,
—OFRFEBOHIE | FIEAA—LOAKEay | Aoy ZEMRIRLET,
KA =V DE 5720, TP o TN,
Aoy 7 BEIfEL AEay 7PIELEE | ey 2R REETELTY
20, LTWVWEEA, 5. By ZHREREEILE TS
HlfHIR A — LB BIELT | aScope Gastro’ i aScope GastroZik &, HrLw
SIEEHERDS A S0, | LTWd, HOREH LTI E N,
ARDJEHAE E Tl | aScope Gastro i & aScope GastroZik &, HrLw
Tz, LTWa, HDEHER LTI E W,
TR DA DN S | aScope GastrodS il fE aScope GastroZ ik &, HrLw
BT 5T WA, LT3, HDEHHEH L TIZEW,
6.2. IE5 - TEH
EZON B8 EZONBRF HESZ S B fRIR
PEEDAT D, 23 | BRUERREEF 2 — | & EKF 2—T7 %FaScope
AATHE. Ty PIE LS | Gastrol IELS R LE T,
TWVRW,
KR P22 T2 5T KRIVEFHLVD DL
W, %7,
COJEGEBMEBLT | CORERIEBOIILSIHE
WD, FRRE A v FH | BRLTLEZIWN,
ATV,

SRR IR DR B AVl T
13780,

TRIEHSEAR AR E T 0E > THL
DTSN TWE Z e ZHERL
3

PER - BEH LT DR

BRIV T BRI

WTEEBILTWARY, TUES,
aScope GastroSt{fE LT | aScope Gastro® ik &, LW
W5, bOEEHL LTI,
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ZZoN B

EZONBRE

HESE S B FRDUR

SEADRARE, ¥ 71
o,

COPRST B L LT
WD, 24y FHAST
W, ERFIELLEIE
LTV,

HIRMED D 51X KB 2 HER
LTRZ SV, IRREEBE DR E
ZHELET,

COHE AL B DHU R I E %
ZRLTLIEEWN,

ESC B E T 2 —
Ty PIELLERiEh
TV,

ER R EE T2 — T ko
#aScope GastrolZ#EHi L %3,

B TR I OD R 3 e 5
TR,

TKIGE S EAR AR HE > THL
DFFHERTVWBZEERERL
E38

COIRMZTIoTWN B, | HTLWCO BRI LE T,
FIRFEENPTTE S,
5| 23EEILT W5, W5 % R U E 3
aScope Gastro #ifE LT | aScope GastroZ ki &, HL W
W3, SDEER LTS,
ER WAL T e | ER VLT DB | aScope GastroZ ik E, HrLw
LTWRVWDITESR SN | BN > T WS, SDEEH LTI,
et 3,
6.3. 5|
EZoN B8 Ez2oh 35K AR5 BRI
WEIIAMETL TN, | B2 REIRY 7258 | BZE - 5Ky S 28R LT
FFWT LR, rehcwiw, £k | BEAMy FEAVICLET,
BIRMB ATV,
W5 5B DM D, E | RS A BRI D B
IR TVRN, F5, WEIRBWERRLE T,

W5 [V 7 35EH 5T
W5,

W5 LT ERDAL, SV
O % AE o THREK THEWIR
L. L7 REFALET,
F7E KEHABE LT
RILE T,

FranFr v TPIELL | FrarFry 7 EIELIID
Biiah ok, SEXR
ERANLT XX THH | Fro T EHUET,
WTW3,

HZER/WEIRY TOE | BEIEE LT E9,
DT E D,

BRI/ 5 R TR
badsd 2.

BLVEZE /G Ry 75
BLES,

PESE DAk o %
FoTW3,

V=27 Fr VN EI) Y
E o THEK T WL E T,

aScope GastroA #fE LC | aScope Gastro® ik =, HL W

W3, HDOEFRLTIIEE N,
WEIDHE LT NS o | REIASATHREINIE | REIANVTZ2E TDAEET

FIZHoT V5, WolhEFlERTET,
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6.4. 7 —X 27 Fr L EALE B O]

DBF ¥ IV R L—R
WEBTERY)

FEZoh B EZZ6N 3K HESE 3 2 fR TR
T —F 2T F I PR S AL L B Hfso b 2 NHSLE E%
D77 ADMHIREA | D0, EIRLE T,
TV, FRESN -

h . PR SR ALE B 3BT NHRSALEEZEAL 5, 7=
Tws (NRELESR | Y — LIS E 5

V=%V I F v XD
FoTW53,

Y IRMERLUTHREKE
V=%V T F ¥y T L
T D EHIREE T,

NTWVIRN,

ARV T BTV ERASLTDF vy TS
20, £7,

WHRSLEEOHAE | JBEHED @GN0 % | WHREEIGZER D HiFH

TR ESHETH B, | AICHID -T2, T, B ETEL T EoF

CILETD,
6.5. [H'Z] ¥ JERE

EZHNBME EZbN B HESE 3 2 RDUR

P A RN TIREN | aBox 2F/IITEMIRD | aBox 2B X UM E AR D E

AAN BIRDB A>TV, AL FEFNCLET,
aScope GastroD A& | aScope GastroD A7 X%
MaBox 2IIE LML | aBox 2ICIELS R LE 3,

aScope Gastro3 #{(fE LC | aScope GastroZ ik &, Hr L\
W3, HDEHEH LT IZE W,
aBox 23 E LT\ %, AmbudHEFIZBRVWED
HFLZEW,
E{§HZERIEL T2 5, LY R E IR E | aScope GastroZ ik &, FrL W
BOBEFL T XL,
HEMFEFRTTVE, | LYXDTER, LY REBEELE T,
LY R BITKFED DB, | B PEHLT LY XD HIKiH
ERELE T,
LY AN DAt FE o KR L DIKIEE BT
. aScope GastroD fifi Ffl % #t
LED,
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1. Svarbi informacija - Perskaitykite pries naudodami!
Pries pradédami naudoti ,Ambu® aScope™ Gastro*, atidziai perskaitykite Sias naudojimo
instrukcijas. Siose instrukcijose aprasytos ,Ambu® aScope™ Gastro” funkcijos, paruogimas
darbui ir su prietaiso naudojimu susijusios atsargumo priemonés. Atkreipkite démesj,
kad Siose instrukcijose neaprasomos klinikinés procediros. Prie$ pirma karta naudodami
+Ambu® aScope™ Gastro”, operatoriai turi bati tinkamai iSmokyti atlikti klinikines
endoskopines proceddras ir susipazinti su Siose instrukcijose pateikta prietaiso
paskirtimi, jspéjimais, atsargumo priemonémis, indikacijomis ir kontraindikacijomis.
,Ambu® aScope™ Gastro” garantija neteikiama. Siame dokumente ,Ambu® aScope™
Gastro” naudojama kalbant apie instrukcijas, kurios susijusios tik su endoskopu,

o ,sistema” daznai naudojama pateikiant informacija, susijusig su ,Ambu® aScope™
Gastro” ir suderinamu ,Ambu® aBox™ 2" vaizdo perteikimo prietaisu ir priedais. Sios
naudojimo instrukcijos gali bati atnaujinamos be papildomo jspéjimo. Pageidaujant
galima gauti dabartinés versijos kopijy.

Siame dokumente terminas ,aScope Gastro” reiskia ,Ambu® aScope Gastro™", o ,aBox 2"
reiskia ,Ambu® aBox™ 2“.

1.1. Paskirtis/Naudojimo indikacijos

,aScope Gastro” yra sterilus, vienkartinis, lankstus gastroskopas, skirtas endoskopinei
prieigai prie virSutiniy virskinimo trakto anatominiy struktdry ir jy tyrimui atlikti. ,aScope
Gastro” skirtas vaizdui j suderinama ,Ambu” vaizdo perteikimo prietaisg perduoti ir su
endoterapijos priedais ir kita klinikine jranga naudoti.

1.2. Numatytoji pacienty populiacija

» aScope Gastro” skirtas naudoti suaugusiesiems, t. y. 18 mety ir vyresniems pacientams.
»aScope Gastro” skirtas naudoti pacientams, kuriems pasireiskia simptomai vir§utinése
virskinimo trakto anatominése struktarose, kurias reikia vizualizuoti ir (arba) istirti
naudojant lanksty gastroskopijos prietaisa ir endoterapijos priedus ir (arba) jranga.

1.3. Kontraindikacijos
Zinomy kontraindikacijy néra.

1.4. Klinikiné nauda

,aScope Gastro”, naudojamas kartu su suderinamu ,aBox 2" vaizdo perteikimo prietaisu,
leidzZia vizualizuoti ir tirti pagrindines virsutinio virskinimo trakto anatomines struktaras,
ypac stemple, gastroezofagine jungtj, skrandj, prievartj, dvylikapirstés zarnos platmenj ir
nusileidZianciaja dvylikapirste Zarnos dalj, bei atlikti endoskopines intervencijas. Didelés
rais$kos vaizdo technologija leis endoskopuotojams matyti gleiviniy ir kraujagysliy
struktadras. Pasalintas paciento kryzminio uzkrétimo pavojus, susijes su endoskopu,
palyginti su daugkartinio naudojimo endoskopais, nes ,aScope Gastro” yra sterilus
vienkartinis medicinos prietaisas.
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1.5. |spéjimai ir atsargumo priemonés
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Tik vienkartiniam naudojimui. Neapdoroti ir nesterilizuoti, nes dél $iy procedary
ant ,aScope Gastro” gali likti kenksmingy nuosédy arba jis gali sugesti.
Pakartotinai naudojant ,aScope Gastro” gali jvykti kryZzminé tarsa, o dél to gali
kilti infekcija.

Patikrinkite, ar neuzsikimsusi jpatimo/skalavimo voztuvo anga. Jei anga
uzsikims3usi, dujos bus tiekiamos nuolat ir tai gali sukelti pacientui skausma,
kraujavima, perforacija ir (arba) dujy embolija.

Prie$ naudodami visada patikrinkite prietaisg ir jo veikima, kaip aprasyta 4.1 ir 4.4
skyriuose. Nenaudokite prietaiso, jei ,aScope Gastro” ar jo pakuoté kaip nors
pazeisti arba jei veikimo patikros rezultatas yra neigiamas, prieSingu atveju gali
bati suzalotas pacientas arba kilti infekcija.

Naudojant prie maitinimo jtampos prijungtus endoterapijos priedus, pacienta
gali veikti per stiprios nuotékio srovés. Nenaudokite prie maitinimo jtampos
prijungty endoterapijos priedy, kurie nepriskirti CF arba BF besiliecianciy daliy
tipui pagal IEC 60601-1, nes dél to pacienta gali veikti per stipri nuotékio srové.
Nebandykite vykdyti procediry, kurias atliekant naudojami aukstu dazniu
veikiantys endoterapijos priedai, jeigu paciento virskinimo trakte yra degiy arba
sprogiy dujy, nes galite sunkiai suzaloti pacienta.

|vesdami, istraukdami arba valdydami ,aScope Gastro” visada stebékite tiesioginj
endoskopinj vaizda. Priesingu atveju galima suZaloti pacientg, sukelti kraujavima
ir (arba) perforacija.

Jsitikinkite, kad jpatimo jtaisas neprijungtas prie pagalbinés vandens angos, nes
dél to gali patekti per daug dujy, o tai gali sukelti pacientui skausma, kraujavima,
perforacija ir (arba) embolija.

Dél LED lempuciy isskiriamos Silumos gali susilti distalinis ,aScope Gastro”
antgalis. Venkite ilgalaikio ,aScope Gastro” distalinio antgalio salycio su gleivine,
nes toks salytis gali pazZeisti audinius.

Nestumbkite ir netraukite ,aScope Gastro” tuo metu, kai endoterapijos priedas yra
iSsikises i$ darbinio kanalo distalinio galo, nes galite suzaloti pacienta.

. Jei liks nenuimtas biopsijos voztuvo dangtelis ir (arba) jei bus pazeistas biopsijos

voztuvas, gali sumazéti ,aScope Gastro” siurbimo veikimo efektyvumas, todél
gali istekeéti arba iStryksti paciento neSvarumy arba skysciy, o tai sukels infekcijos
rizikg. Nuéme voztuvo dangtelj, ant voztuvo uzdékite steriliag marle, kad
neatsirasty nuotékis.

. Traukdami endoterapijos prieda per biopsijos voztuva visada naudokite marle,

nes gali istekéti ar istryksti paciento neSvarumuy, o tai sukels infekcijos rizika.

. Procedirros metu visada déveékite asmens apsaugos priemones, kad

apsisaugotuméte nuo salycio su potencialiai infekcinémis medziagomis.
PrieSingu atveju gali bati uztersta, o dél to gali kilti infekcija.

. Su ,aScope Gastro” naudojant auksto daznio endoterapijos priedus gali bati

sutrikdytas vaizdavimo jrenginyje rodomas vaizdas, o dél to gali bati suzalotas
pacientas. Kad baty sumazinti trikdziai,

iSbandykite alternatyvias auksto daznio generatoriaus nuostatas su mazesne
pikine jtampa.

. Nesiojamosios radijo dazniy (RD) rysio jrangos (jskaitant tokius periferinius

irenginius kaip antenos kabeliai ir iSorinés antenos) negalima naudoti arciau nei
30 cm (12 coliy) atstumu iki bet kurios ,aScope Gastro” ir vaizdo perteikimo
prietaiso dalies, jskaitant gamintojo nurodytus kabelius. PrieSingu atveju gali
suprastéti jrangos veikimas, o dél to gali bati suzalotas pacientas.



ATSARGUMO PRIEMONES

1. ,aScope Gastro” naudokite tik su medicinine elektros jranga, atitinkancia
IEC 60601 bei kitus papildomus ir (arba) atskirus standartus.

Priesingu atveju gali bati sugadinta jranga.

2. Prie$ naudodami bet kokj auksto daznio endoterapijos prieda, patikrinkite
suderinamuma su ,aScope Gastro”. Visada vadovaukités treciosios salies
prietaiso naudojimo instrukcijomis. PrieSingu atveju gali bati sugadinta jranga.

3. Nesuaktyvinkite prie maitinimo jtampos prijungty endoterapijos priedy, kol
matomumo lauke nepamatysite endoterapijos priedo distalinio antgalio ir jis
nebus issikises pakankamu atstumu i$ endoskopo distalinio antgalio, priesingu
atveju gali bati pazeistas ,aScope Gastro”.

4. Darbinio kanalo netepkite alyvos pagrindo tepalu, nes jis gali padidinti trintj
jterpiant endoterapijos priedus.

5. Jvedimo vamzdelio ar bambos zondo nevyniokite vijomis, kuriy skersmuo
mazesnis nei 20 cm (8 col.), nes gali bati paZeistas ,aScope Gastro”.

6. Nemeskite, netrenkite, nelenkite, nesukite ir netraukite jokios ,aScope Gastro”
dalies pernelyg didele jéga, nes ,aScope Gastro” gali buti pazeistas, o dél to
sutriks jo veikimas.

7. Nenaudokite pernelyg didelés jégos stumdami endoterapijos prieda per darbinj
kanala. PrieSingu atveju ,aScope Gastro” darbinis kanalas gali bati pazeistas.

1.6. Galimi nepageidaujami reiskiniai
Galimos komplikacijos (sarasas nebaigtinis):

« dujy embolija,

e springimas,

« aspiracija i$ skrandzio j plaucius,

o gleivinés jpléSimas,

« gleivinés kraujavimas,

« perforacija,

« peritonitas.

1.7. Bendrosios pastabos
Jeigu $io prietaiso naudojimo metu ar dél sio prietaiso naudojimo jvyksta rimtas
incidentas, praneskite apie tai gamintojui ir savo 3alies atsakingai institucijai.

2. Priemonés aprasymas
,aScope Gastro” turi bati prijungtas prie ,aBox 2" vaizdo perteikimo prietaiso. Daugiau
informacijos apie paruosimag darbui rasite ,aBox 2“ naudojimo instrukcijose.

»aScope Gastro”

Ambu® aScope™ Gastro Dalies Distalinio Darbinio kanalo
Sterilus vienkartinis numeris antgalio iSorinis | vidinis skersmuo
gastroskopas skersmuo

103 cm /40.6”

9,9 mm 2,8 mm
% /@ 483001000 29,7 Fr 8,4 Fr
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2.1. Komponenty ir funkcijy aprasymas

,aScope Gastro” yra sterilus ir vienkartinis gastroskopas, skirtas naudoti virsutinio
virskinimo trakto viduje. Jis skirtas naudoti kaire ranka. Endoskopas jvedamas j paciento
virsutinj virskinimo trakta per burng ir maitinamas jj prijungus prie ,aBox 2” vaizdo
perteikimo prietaiso. ,aScope Gastro” galima naudoti su endoterapijos priedais ir
papildoma endoskopiniy procediry jranga.

,aScope Gastro” komponentai nurodyti 1 pav. ir aprasyti atitinkamoje lenteléje po juo.
Darbinis kanalas leidzia jstumti endoterapijos priedus, jleisti ir i$siurbti skyscius.
Papildoma vandens sistema leidzia jleisti skyscius. Jpatimo/skalavimo skyscio valdymo
sistema leidzia jleisti CO, ir iSplésti virskinimo trakto spindj bei skalauti lesj. Distalinis
antgalio optinis modulis sudarytas i$ kameros korpuso, kuriame yra kamera ir LED
Sviesos saltiniai. Naudotojas distalinj antgalj gali sulenkti keliose plokstumose, kad galéty
vizualizuoti virdutinj virskinimo trakta, pasukdamas valdymo ratukus ir suaktyvindamas
sulenkiamaja dalj. Sulenkiamaja dalj galima sulenkti iki 210° kampu, tokiu badu
uzlenkiant atgal, kad baty galima matyti skrandzio dugna ir stemplés sfinkterj.

1 pav.: ,aScope Gastro” schema su nuorodomis j atitinkamus komponentus.
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Dalis

Valdymo dalis

Dalis

Nuotoliniai
jungikliai/
programuojami
mygtukai

Valdymo
aukstyn/zemyn
ratukas

Anguliacijos
aukstyn/zemyn
fiksatorius

Siurbimo
voztuvas

|patimo/
skalavimo
voztuvas

Valdymo
desinén/kairén
ratukas

Funkcija

Naudotojas laiko ,aScope Gastro” ties valdymo
dalimi kairigja ranka. Valdymo ratukais ir
nuotoliniais jungikliais/programuojamais
mygtukas galima manipuliuoti kairiaja ir (arba)
desiniaja ranka.

Funkcija

Naudotojas aktyvina funkcijas ,aBox 2“ prietaise.
Nuotoliniy jungikliy/programuojamy mygtuky
funkcijos yra i$ anksto sukonfigiruotos
gamykloje, bet jas galima perkonfigaruoti pagal
naudotojo poreikius. Kiekvienas mygtukas gali
bati uzprogramuotas taip, kad baty jautrus tiek
trumpam, tiek ilgam paspaudimui. I$samesnés
informacijos ieskokite ,aBox 2 naudojimo
instrukcijose.

Valdymo aukstyn/zemyn ratuku manipuliuojama
endoskopo sulenkiamaja dalimi. Sj ratuka
pasukus U kryptimi, sulenkiamoji dalis pakyla
AUKSTYN, o ratuka pasukus D kryptimi
sulenkiamoji dalis nusileidzia ZEMYN.

Sj fiksatoriy pasukus F kryptimi, sulenktas
kampas atlaisvinamas. Fiksatoriy pasukus j
priesinga puse, sulenkiamoji dalis uzfiksuojama
bet kokioje norimoje padétyje isilgai asies
aukstyn / zemyn.

Nuimamas siurbimo voztuvas valdo siurbima.
Paspaudus Zzemyn, jjungiamas siurbimas, kad i$
paciento kano baty pasalinti skysciai,
nesvarumai ar dujos.

|patimo/skalavimo voztuvas valdo jpatima ir lesio
skalavima. Uzdéjus pirsta ant voztuvo angos,
suaktyvinamas jpatimas. Iki galo nuspaudus
Zemyn, suaktyvinamas lesio skalavimas.

Valdymo desinén/kairén ratuku manipuliuojama
endoskopo sulenkiamaja dalimi. Sj ratuka
pasukus R kryptimi, sulenkiamoji dalis pajuda
DESINEN, o ratuka pasukus L kryptimi
sulenkiamoji dalis pajuda KAIREN.
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Anguliacijos
kairén/desinén
fiksatorius

Biopsijos
voztuvas

Darbinio kanalo
prievadas

|terpimo
vamzdelis

Sulenkiamoji
dalis

Distalinis
antgalis

|patimo/
skalavimo
antgalis

Vandens
ciurkslés anga

Darbinio kanalo
anga

Kamera
LED lemputés

Siurbimo jungtis

Papildoma
vandens anga

,ascope Gastro”
jungtis

|patimo/
skalavimo
jungtis

Sj fiksatoriy pasukus F kryptimi, sulenktas
kampas atlaisvinamas. Fiksatoriy pasukus j
priesinga puse, sulenkiamoji dalis uzfiksuojama
bet kokioje norimoje padétyje isilgai asies
desinén / kairén.

Biopsijos voztuvas uzsandarina darbinj kanala.

Darbinio kanalo funkcijos:

« Siurbimo kanalas;

« Endoterapijos priedy jterpimo arba
prijungimo kanalas;

» Skyscio tiekimo kanalas (i3 Svirksto per
biopsijos voztuva).

Lankstus jvedimo vamzdelis jvedamas j paciento

Sulenkiamoji dalis yra manevringa ,aScope
Gastro” dalis, kurig galima valdyti valdymo
ratukais ir anguliacijos fiksatoriais.

Distaliniame antgalyje yra kamera, $viesos
Saltinis (dvi LED lemputés), darbinio kanalo
anga, jputimo/skalavimo antgalis bei vandens
ciurkslés anga.

Antgalis, skirtas lesiui skalauti ir jpasti.

Vandens ciurkslés sistema naudojama
endoskopiniam paciento virsutinio virskinimo
trakto plovimui atlikti.

Tai yra darbinio kanalo anga distaliniame
antgalyje.

LeidZia vizualizuoti virsutinj virskinimo trakta.
LeidZia apsviesti virsutinj virskinimo trakta.
Prijungia ,eScope Gastro” prie siurbimo
vamzdelio.

Prijungia ,eScope Gastro” prie plovimo siurblio
plovimo vamzdelio.

Papildoma vandens anga turi integruotg vienos
krypties voztuva, kad baty sumazinta rizika
atgalinei tékmei atsirasti.

,aScope Gastro” prijungia prie pilko ,aBox 2"
iSvesties lizdo.

Prie ,aScope Gastro” jungties galima prijungti
papildoma siurbimo, jpatimo, lesio skalavimo ir
plovimo jranga.

Prijungia ,aScope Gastro” prie sterilaus vandens
butelio, kad baty galima jpusti ir skalauti lesj.



22 Atjungimo Paspauskite $j mygtuka, kai atjungiate ,aScope

mygtukas Gastro” nuo ,aBox 2"
23 Bambos zondas  Prijungia valdymo skyriy prie ,aScope Gastro”
jungties.
24 Atsarginis Ji galima naudoti pakeiciant esama
siurbimo siurbimo voztuva.
voZtuvas

2.2, Prietaiso suderinamumas
,aScope Gastro” galima naudoti kartu su:

.

»aBox 2%

ipatimo jtaisais, skirtais endoskopinéms virskinimo trakto proceddroms, kaip su
medicininiu CO, saltiniu;

standartiniais jpatimo/skalavimo skyscio valdymo vamzdeliy rinkiniais ir steriliais
ipatimo/skalavimo vandens buteliai, suderinamais su ,Olympus®;

vakuumo Saltiniu vakuumui sukurti;

standartiniais lanksciais siurbimo vamzdeliais;

virskinimo trakto endoterapijos priedais, skirtais naudoti su darbiniu kanalu, kurio
vidinis skersmuo (VS) yra 2,8 mm/8,4 Fr arba maZesnis; néra jokios garantijos, kad
naudojant tik §j minimaly darbinio kanalo dydj pasirinkti endoterapijos priedai bus
suderinami su ,aScope Gastro*;

medicininémis vandens pagrindo tepimo priemonémis, jodo pagrindo
kontrastinémis medziagomis, lipiodoliu, hemostatinémis medziagomis, pakélimo
medziagomis, antiputoksliais, ilgalaikiam dazymui skirtomis tatuiravimo
medziagomis ir vitaliniam dazymui skirtais dazais;

steriliu vandeniu;

auksto daznio elektrochirurgine jranga, atitinkancia IEC 60601-2-2 reikalavimus; kad
auksto daznio srovés nuotékis nevirdyty leistiny riby, maksimalus sinusoidés formos
elektrochirurginio prietaiso jtampos lygis neturi virsyti 5,0 kVp;

papildomu plovimo siurbliu su ,Luer-lock” jungtimi endoskopinéms virskinimo trakto
proceddroms.

3. Naudojamy simboliy paaiskinimas

Simbolis Aprasas Simbolis Aprasas

103 cm /40.6”

Atmosferinio
slégio ribos

Jvedimo vamzdelio
darbinis ilgis

Maksimalus jvedamos

@ dalies plotis

Max OD (maksimalus iSorinis
skersmuo)

Drégmeés ribos

Minimalus darbinio

@ kanalo plotis

. - Temperataros ribos
(minimalus vidinis

B~ ® 9

skersmuo)
Gamintojo 3alis: . X .
. s Medicinos priemoné
pagaminta Malaizijoje
AT Steriluma uztikrinanti
—_ 0140 Matomumo laukas STERILEJEO] ;
AV pakuoté
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Simbolis Aprasas Simbolis Aprasas

Pasaulinis prekés
Ispejimas GTI N identifikavimo numeris

UL - pripazintos

Nenaudoti, jei pakuoté ° . .
aseista Jetp G“ us sudedamosios dalies
P zenklas Kanadoje ir JAV

® >

DidzZiausias santykinis
Naudojimo instrukcijy pMax tleklm(.) slégis )
simbolis H.O naudojant papildoma
2 plovimo siurblj. Vertés
pavaizduotos kPa/psi

=

Maksimalus santykinis
tiekimo slégis naudo- U K
pMax CO,, | jant CO; jpatimo jtaisa. C n JK atitiktis jvertinta
Vertés pavaizduotos 0086
kPa/psi

Maksimalus santykinis .
Importuotojas

neigiamas slégis, kurj Nt S Dyten it
pMax VAC | tiekia vakuumo 3alti- % gkégf;?:iz::saqu

nis. Vertés pavaizduo- P )

tos kPa/psi produktams)

JK atsakingas asmuo

18samy simboliy paaiskinimy sarasa galite rasti adresu ambu.com/symbol-explanation.

4, Prietaiso naudojimas

Skaiciai pilkuose apskritimuose nurodo 2 puslapyje pateiktg trumpajj vadova. Pries
kiekvieng procedirg kiekviena nauja ,aScope Gastro” paruoskite ir patikrinkite, kaip
nurodyta toliau. Kitg su ,aScope Gastro” naudojama jranga patikrinkite pagal atitinkamy
instrukcijy nurodymus. Jei per patikra aptinkama neatitikimuy, reikia laikytis nurodymy,
pateikty 6 skyriuje ,Trik¢iy $alinimas”. Jei ,aScope Gastro” veikia netinkamai, jo
nenaudokite. Susisiekite su ,Ambu” prekybos atstovu dél pagalbos.

4.1. Prietaiso tikrinimas (1

Patikrinkite, ar nepazeistas maiselio sandarumas, o jeigu pazeistas, ,aScope Gastro”
iSmeskite. 1a

Isitikinkite, ar ,aScope Gastro” yra tinkamas naudoti, patikrine jo galiojimo pabaigos
data. Jei prietaiso galiojimo laikas pasibaiges, jj iSmeskite.

Atsargiai atpléskite ,aScope Gastro” pakuotés maiselj ir nuo valdymo dalies bei
distalinio antgalio nuimkite apsauginius elementus. 1b

Ranka atsargiai perbraukdami per visa ,aScope Gastro” jvedimo vamzdelio ilgj,
iskaitant sulenkiamaja dalj ir distalinj antgalj, jsitikinkite, kad néra kokiy nors gaminio
netobulumy ar pazeidimy, pavyzdziui, nelygiy pavirsiy, astriy krasty ar iSsikisimy,
kurie galéty suzaloti pacienta. Pirmiau aprasytus veiksmus atlikite taikydami aseptinj
metoda. PrieSingu atveju nebus uztikrintas gaminio sterilumas. (1€

Patikrinkite, ar ,aScope Gastro” jvedimo vamzdelio distalinis antgalis néra
subraizytas, jtrakes ar kitaip pazZeistas.

Patikrinkite, ar neuzsikimsusi virsutiné jpatimo/skalavimo voztuvo anga.
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« Pasukite valdymo aukstyn/zemyn, desinén/kairén ratukus visomis kryptimis iki
galo ir grazinkite juos j neutralia padét;. |sitikinkite, kad sulenkiamoji dalis veikia
sklandziai ir tinkamai, kad pasiekiama didziausia anguliacija ir sulenkiamoji dalis
grjzta j neutraliag padet;j. 1d

« [sitikinkite, kad veikia anguliacijos fiksatoriai, juos uzfiksuodami ir atleisdami, kaip
aprasyta 2.1 skyriuje. Valdymo ratukus iki galo pasukite visomis kryptimis, uzfiksuokite
anguliacijg kampinéje padétyje ir jsitikinkite, kad sulenkiamoji dalis yra stabili.
Atlaisvinkite anguliacijos fiksatorius ir patikrinkite, ar sulenkiamoji dalis i3sitiesina.

« Svirkstu j darbinj kanalg j$virkskite sterilaus vandens. Patikrinkite, ar vanduo
neprateka pro 3alj ir isteka per distalinj antgalj. ‘1e

« Jeireikia, patikrinkite suderinamuma su susijusiais priedais.

« Jeireikia pakeisti i$ anksto sumontuotg ,aScope Gastro” siurbimo voztuva, kartu
pateikiamas atsarginis siurbimo voZtuvas. Atsarginis siurbimo voZztuvas pritvirtintas
prie laikanciosios kortelés salia ,aScope Gastro”.

« Kad jvykus gedimui buty galima testi proceduirg, turi bati paruostas naujas
»ascope Gastro”.

4.2. Paruosimas naudoti

Paruoskite ir patikrinkite ,aBox 2", CO, jputimo jtaisa, sterily jpatimo/skalavimo vandens

butelj, papildoma plovimo siurblj, sterily vandens butelj, vakuumo 3altinj ir siurbimo

talpykla, jskaitant vamzdelius, kaip aprasyta atitinkamuose instrukcijy vadovuose.

e Jjunkite ,aBox 2". (2

« Atidziai sulyginkite rodykle ant ,aScope Gastro” jungties su pilku ,aBox 2" prievadu,
kad nesugadintuméte jungciy. 3

e Prijunkite ,aScope Gastro” prie ,aBox 2", jkisdami ,aScope Gastro” jungtj j atitinkama
pilka ,aBox 2" prievada.

« Patikrinkite, ar ,aScope Gastro” patikimai pritvirtintas prie ,aBox 2"

« Naudojant ,aScope Gastro” rekomenduojama naudoti kandiklj, kad pacientas
atsitiktinai nejkasty jvedimo vamzdelio.

4.3. Papildomos jrangos prijungimas

»aScope Gastro” skirtas naudoti su dazniausiai naudojamomis medicininémis siurbimo ir
jpatimo/skalavimo skyscio valdymo sistemomis. Pati ,aScope Gastro” sistema nesukuria
neigiamo slégio, todél tam, kad sistema veikty, reikés naudoti iSorinj vakuumo saltinj
(pvz., sieninj siurbimo arba medicininj siurbimo siurblj). Kadangi ,aScope Gastro” turi
standartine siurbimo jungtj, standartiniai siurbimo vamzdeliai yra suderinami su
endoskopu, jei yra tvirtai prijungti. Sioje dalyje naudojamas Zyméjimas atitinka
susitarima, kad kiekviena naudojama talpykla turi kelias jungiamasias angas, pazymétas
»1 vakuumag"” arba ,| pacienta”. Vis délto naudotojas privalo perzitréti visus treciosios
Salies gamintojo nurodymus ir rekomendacijas, taikomas endoskopinei skyscio valdymo
sistemai, naudojamai kartu su ,aScope Gastro”, ir jais vadovautis. Norint atlikti paciento
tyrimus ar proceddras, visus skysciy indus (sterilaus vandens butelius ir siurbimo
talpyklas) reikia padéti tinkamai ir saugiai, kad skysciai neissiliety ir darbo aplinka islikty
saugi. Indus jdékite j jiems skirtas vietas ir prijunkite pagal $io skyriaus nurodymus. Su
»aScope Gastro” naudodami treciyjy $aliy prietaisus, visada vadovaukités prie treciosios
salies prietaiso pridétomis naudojimo instrukcijomis.

Prijungimas prie jputimo/skalavimo skyscio valdymo sistemos ‘4

,aScope Gastro” sistema skirta naudoti su medicininio jpuc¢iamo CO, Saltiniu. Prijunkite
,aScope Gastro” naudodami jpatimo/skalavimo skyscio valdymo sistemos rinkinj.
Kiekvienai naujai procedurai reikia naujo vienkartinio arba sterilizuoto daugkartinio
jpatimo/skalavimo skyscio valdymo vamzdeliy rinkinio ir vienkartinio arba sterilizuoto
daugkartinio jpatimo/skalavimo vandens buteliuko.
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« Jei papildoma jranga jjungta, ja iSjunkite.

e Prijunkite jpatimo/skalavimo skyscio valdymo vamzdeliy rinkinj prie jpatimo/
skalavimo jungties.

« |sitikinkite, kad jungtis prijungta tinkamai ir jos negalima pasukti.

« Véljjunkite papildoma jranga.

Papildomos vandens ¢iurkslés sistemos prijungimas (5

« ,aScope Gastro” turi papildoma vandens angg su integruotu vienos krypties voztuvu,
kad buty sumazinta rizika atgalinei tékmei atsirasti.

« Jei papildoma jranga jjungta, ja iSjunkite.

e Prijunkite plovimo vamzdelj prie papildomos vandens angos. Kiekvienai naujai
proceddrai reikalingas naujas vienkartinis arba sterilizuotas daugkartinis plovimo
vamzdelis ir vandens butelis.

« Patikrinkite, ar jungtis tinkamai prijungta.

o Vél jjunkite papildoma jranga.

Prijungimas prie siurbimo sistemos ‘5

Nepriklausomai nuo pasirinkto vakuumo saltinio, ,aScope Gastro” reikés vakuumo

tiekimo 3altinio, kad endoskopas galéty veikti tinkamai. Nesilaikant minimaliy vakuumo

reikalavimy, siurbimo galia gali sumazéti. Nepriklausomai nuo pasirinktos medicininés
siurbimo sistemos, siurbimo talpykloje turi bati apsauga nuo perpildos, kad skysciy
nepatekty j endoskopine sistema. Si funkcija paprastai vadinama ,uzsisandarinimu”,

Juzsidaranciu filtru” ar panasiais mechanizmais. Atkreipkite démesj, kad kiekvienai naujai

proceddrai reikia naudoti nauja vienkartinj arba sterilizuota daugkartinj siurbimo

vamzdelj ir nauja vienkartine arba sterilizuota daugkartine siurbimo talpykla.

« Jeipapildoma jranga jjungta, ja isjunkite.

« Prijunge plovimo vamzdelj, siurbimo vamzdelio gala tvirtai pritvirtinkite prie
siurbimo jungties.

« Kitg siurbimo vamzdelio galg prijunkite prie siurbimo talpyklos ir Sioje vietoje
prijunkite prie iSorinio vakuumo 3altinio (sieninio siurbimo arba medicininio siurbimo
siurblio). Visada laikykités papildomos jrangos naudojimo instrukcijy.

e Vél jjunkite papildoma jranga.

4.4. Endoskopinés sistemos patikrinimas

Darbinio kanalo patikra (6

« |sitikinkite, kad prie darbinio kanalo prievado prijungtas biopsijos voztuvas.

« Virskinimo trakto endoterapijos priedai, pazyméti naudoti su darbiniu kanalu, kurio
vidinis skersmuo (VS) yra 2,8 mm/8,4 Fr arba mazesnis, yra suderinti.
Néra jokios garantijos, kad naudojant tik s minimaly darbinio kanalo dydj pasirinkti
endoterapijos priedai bus suderinami su ,aScope Gastro”.

« Pasirinkty endoterapijos priedy suderinamuma batina patikrinti pries procedira.

Vaizdo tikrinimas (7

« Patikrinkite, ar monitoriuje rodomas tiesioginis vaizdas ir tinkama orientacija,
nukreipdami ,aScope Gastro” distalinj antgalj j kokj nors daikta, pvz., savo rankos delna.

« Jeireikia, ,aBox 2" sureguliuokite pageidaujamas vaizdo nuostatas.
ISsamesnés informacijos ieskokite ,aBox 2“ naudojimo instrukcijose.

« Jeivaizdas iskraipomas ir (arba) neaiskus, sterilia Sluoste nuvalykite lgsj ties
distaliniu antgaliu.

« Gauti vaizdai negali bati naudojami kaip nepriklausomas bet kokios patologijos
diagnostikos Saltinis. Gydytojai turi aiskinti ir jvertinti bet kokius pastebéjimus kitomis
priemonémis ir atsizvelgdami j paciento klinikines ypatybes.
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Nuotoliniy jungikliy/programuojamy mygtuky patikra

« Batina patikrinti, ar visi nuotoliniai jungikliai/programuojami mygtukai veikia
normaliai, net jei jy neketinama naudoti.

« Paspauskite visus nuotolinius jungiklius/programuojamus mygtukus ir jsitikinkite,
kad jie veikia, kaip numatyta.

« Kiekvienas nuotolinis jungiklis/programuojamas mygtukas gali bati uzprogramuotas
taip, kad baty jautrus tiek trumpam, tiek ilgam paspaudimui. ISsamesnés informacijos
ieSkokite ,aBox 2“ naudojimo instrukcijose.

Siurbimo, skalavimo ir jpatimo veikimo patikra

« Paspausdami siurbimo ir skalavimo/jpatimo voztuvus, patikrinkite, ar siurbimo ir
skalavimo/jpatimo voZtuvai veikia, kaip numatyta.

« Uzdenkite jpatimo/skalavimo voztuvo anga ir patikrinkite, ar jpatimo funkcija
veikia tinkamai.

« Iki galo nuspauskite jpatimo/skalavimo voztuva ir jsitikinkite, kad skalavimo funkcija
veikia tinkamai.

Papildomos vandens ciurkslés veikimo patikra
« Suaktyvine papildoma plovimo siurblj, patikrinkite papildomos vandens ¢iurkslés
sistema ir jsitikinkite, kad plovimo funkcija veikia tinkamai.

4.5. Prietaiso valdymas

»aScope Gastro” jvedimas 8

« |statykite tinkama kandiklj ir jdékite jj pacientui tarp danty arba danteny.

« Jeireikia, ant distalinés endoskopo dalies uztepkite medicininio tepalo,
kaip nurodyta 2.2 skyriuje.

« |kiskite ,eScope Gastro“distalinj antgalj pro kandiklio anga, tada, stebédami
endoskopinj vaizda, stumkite per burna j rykle. ,aScope Gastro” nekiskite daugiau,
nei nurodo maksimalaus ilgio Zymé ant proksimaliojo galo.

»aScope Gastro” laikymas ir manipuliavimas juo

« ,aScope Gastro” valdymo dalj operatorius turi laikyti kairiaja ranka.

« Siurbimo ir jpatimo/skalavimo voztuvus galima valdyti kairiosios rankos smiliumi ir
viduriniuoju pirstu.

« Valdymo aukstyn/zemyn ratuka galima valdyti kairiosios rankos nyksciu ir
atraminiais pirstais.

« Operatoriaus desiné ranka gali laisvai manipuliuoti distaline dalimi per endoskopo
jvedimo vamzdelj.

« Desinioji ranka skirta valdymo desinén/kairén ratukui ir anguliacijos fiksatoriams
reguliuoti.

Distalinio antgalio anguliacija

« Distaliniam antgaliui valdyti jvedant ir stebint naudokite anguliacijos valdymo ratukus.

« Siekiant uzfiksuoti kampu nustatyta distalinj antgalj reikiamoje padétyje,
naudojamos ,eScope Gastro” anguliacijos fiksavimo svirtys.

Ipatimas/skalavimas

« Uzdenkite jpatimo/skalavimo voZztuvo anga, kad CO, baty tiekiamas i$ jpatimo/
skalavimo antgalio distaliniame antgalyje.

« Iki galo nuspauskite jpatimo/skalavimo voztuva, jei norite, kad ant objektyvo lesio
tekeéty sterilus vanduo.
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Skys¢iy jlasinimas

« Skyscius galima jSvirksti pro darbinj kanalg, j ,aScope Gastro” darbinio kanalo
prievada jstacius Svirksta. Iki galo jkiskite Svirksta j anga ir paspauskite stumoklj,
kad jsvirkstuméte skyst;.

«  Sio proceso metu nevykdykite siurbimo procedaros, nes j$virksti skysciai pateks
siurbimo sistema.

Papildoma vandens ciurkslés sistema

« Kad galétuméte naudoti plovima, suaktyvinkite papildoma vandens ¢iurkslés sistema.

« Jei papildoma vandens ciurkslés sistema nebuvo i$ anksto pripildyta pasiruosimo
prie$ procedirg metu, gali ne i$ karto prasidéti plovimas.

Siurbimas

« Paspauskite siurbimo voZztuva, jei norite iSsiurbti perteklinj skystj ar kitus ne$varumus,
trukdancius matyti endoskopinj vaizda.

« Kad buty siurbiama kuo geriau, rekomenduojama siurbimo metu visiskai atjungti
endoterapijos priedus.

« Jei,aScope Gastro” siurbimo voztuvas uzsikemsa, galite jj iSimti ir iSvalyti arba
pakeisti atsarginiu siurbimo voztuvu, pritvirtintu prie laikanciosios kortelés.

Endoterapijos priedy jleidimas

Visuomet su ,aScope Gastro” pasirinkite naudoti tinkamo dydzio virskinimo trakto

endoterapijos priedus, vadovaudamiesi atitinkamomis naudojimo instrukcijomis.

Priedai turi buti suderinami, jei jie skirti 2,8 mm/8,4 Fr ar mazesnio vidinio skersmens (VS)

darbiniams kanalams. Taciau néra jokios garantijos, kad naudojant tik $j minimaly

darbinio kanalo dydj pasirinkti priedai bus suderinami su ,aScope Gastro”. Taigi,
pasirinkty priedy suderinamumas turi bati jvertintas prie$ procedira.

« Prie$ naudodami apziarékite endoterapijos prieda. Jeigu pastebésite kokiy nors jo
iSorés ar veikimo trakumuy, pakeiskite.

« |sitikinkite, kad endoterapijos priedo antgalis uzdarytas arba jtrauktas j mova.

« Endoterapijos prieda jleiskite per biopsijos voztuva j darbinj kanala. Priedg laikykite
mazdaug 4 cm (1,5") atstumu nuo biopsijos voZtuvo ir [étai stumkite tiesiai j biopsijos
voZtuva, stebédami endoskopinj vaizda. Atsargiai stumkite prieda per darbinj kanala,
kol jis iseis i$ darbinio kanalo angos ir bus matomas monitoriuje.

Endoterapijos priedy iStraukimas

« |sitikinkite, kad priedas yra neutralioje padétyje, pries iStraukdami jj i$ ,aScope
Gastro” per biopsijos voztuva.

« Jeipriedo iStraukti negalima, iStraukite ,aScope Gastro”, kaip aprasyta kitoje
pastraipoje, stebédami endoskopinj vaizda.

»aScope Gastro” iStraukimas (9

« Nebenaudokite ,aBox 2" vaizdo didinimo (mastelio keitimo) funkcijos.

« ISsiurbkite susikaupusj ora, krauja, gleives ar kitus nesvarumus, suaktyvindami
siurbimo voztuva.

« Anguliacijos aukstyn/zemyn fiksatoriy pastumkite F kryptimi, kad atlaisvintuméte
suformuotg kampa.

« Anguliacijos desinén/kairén fiksatoriy pasukite F kryptimi, kad atlaisvintuméte
suformuota kampa.

« Atsargiai itraukite ,aScope Gastro”, stebédami endoskopinj vaizda.

o I$ paciento burnos isimkite kandiklj.
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4.6. Po panaudojimo

Atjunkite visus vamzdelius ir vamzdeliy rinkinius nuo ,aScope Gastro” jungties. 10
Paspauskite atjungimo mygtuka ir atjunkite ,aScope Gastro” nuo ,aBox 2". 111
Patikrinkite, ar netraksta jokiy ,aScope Gastro” daliy, ar jis nepazeistas, néra jpjovimy,
skyliy, i$sipatimy ar kity deformacijy sulenkiamojoje ir jterpiamojoje dalyse, jskaitant
distalinj antgalj. 12

Jei yra kokiy nors neatitikimy, nedelsdami nustatykite, ar kuriy nors daliy traksta, ir
imkités reikiamy taisomyjy veiksmy.

»aScope Gastro” iSmetimas 13
ISmeskite ,aScope Gastro”, jskaitant visa pakuote ir atsarginj siurbimo voztuva, pagal
vietines rekomendacijas dél medicininiy atlieky su elektroniniais komponentais.

Prietaisy grazinimas ,Ambu”

Jei ,eScope Gastro” reikéty persiysti ,Ambu” apziaréti, dél nurodymy ir (arba)
rekomendacijy susisiekite su ,Ambu” atstovu. Siekiant iSvengti infekcijos, grieztai
draudziama gabenti uzterstus medicinos prietaisus. Kadangi tai yra medicininis
prietaisas, pries siunciant ,aScope Gastro” j ,Ambu”, turi bati pasalintas jo
kenksmingumas. ,Ambu” pasilieka teise grazinti uzterstus medicinos prietaisus siuntéjui.

5. Prietaiso specifikacijos

5.1. Taikomi standartai

»aScope Gastro” atitinka toliau nurodytus standartus.

- IEC 60601-1 Elektriné medicinos jranga — 1 dalis. Bendrieji batinosios saugos ir
pagrindiniy eksploataciniy savybiy reikalavimai.

- IEC 60601-1-2 Elektriné medicinos jranga - 1-2 dalis. Bendrieji batinosios saugos ir
esminiy eksploataciniy charakteristiky reikalavimai — gretutinis standartas:
elektromagnetiniai trikdziai - reikalavimai ir bandymai.

- IEC 60601-2-18 Elektriné medicinos jranga — 2-18 dalis. Ypatingieji endoskopinés
jrangos batinosios saugos ir pagrindiniy eksploataciniy savybiy reikalavimai.

-1S0 10993-1 Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas - 1 dalis. Jvertinimas ir tyrimai,
atliekami rizikos valdymo sistemoje.

- 1SOISO 8600-1 Endoskopai — medicininiai endoskopai ir endoterapijos prietaisai —
1 dalis. Bendrieji reikalavimai.

5.2. Techninés prietaiso specifikacijos

Nr. Produkto specifikacija

1 Iterpiamosios dalies matmenys

1.1 Sulenkimo kampas Aukstyn: 210°
Zemyn: 90°
Kairén: 100°
Desinén: 100°

1.2 Maksimalus iSorinis jvedamos dalies 10,4 mm /0,41 col./ 31,2 Fr

skersmuo

1.3 Distalinio antgalio skersmuo 9,9 mm /0,39 col./ 29,7 Fr

1.4 Darbinis ilgis 103 cm /40,6 col.

2 Darbinis kanalas

2.1 Min. darbinio kanalo plotis 2,8 mm /0,11 col./ 8,4 Fr
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3

3.1
3.2
3.3
34
4

4.1

4.2

4.3

5
5.1
5.2
53
6
6.1
7
71
8
8.1
8.2
8.3
8.4

Optika
Matomumo laukas
Vaizdo kryptis
Matymo lauko gylis
Ap3vietimo budas
Jungtys

|patimo/skalavimo jungtis prijungiama
prie medicininio CO, jpatimo jtaiso

Siurbimo jungtis prijungiama
prie vakuumo 3altinio

Papildoma vandens anga prijungiama
prie papildomo plovimo siurblio

Darbo aplinka
Temperatara
Santykiné drégmé
Atmosferos slégis
Sterilizavimas
Sterilizavimo metodas

Biologinis suderinamumas

»aScope Gastro” yra biologiskai suderinamas

Laikymo ir gabenimo salygos
Gabenimo temperatara
Laikymo temperatura
Santykiné drégmé

Atmosferos slégis

6. Trikciy salinimas

Siose lentelése pateiktos problemy, galin¢iy kilti dél jrangos nustatymo klaidy arba

,aScope Gastro” pazeidimo, priezastys ir problemy 3alinimo priemonés. Jei nurodytas,

140°

0° (nukreipus j priekj)

3-100 mm /0,12 - 3,94 col.

LED

Maks. 80 kPa / 12 psi
(santykinis slégis)

Maks. -76 kPa / -11 psi
(santykinis slégis)

Maks. 500 kPa / 72,5 psi
(santykinis slégis)

10-40°C/50-104°F
30-85%
80 - 106 kPa /12 - 15 psi

Etileno oksidas (EtO)

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

50 - 106 kPa /7,3 - 15 psi

norédami gauti iSsamios informacijos, kreipkités j vietinj ,Ambu” atstova.
Prie$ naudodami atlikite iSankstines patikras, kaip aprasyta 4 skyriuje.

6.1. Anguliacija ir anguliacijos fiksatoriai

Galima problema

Padidéjes

pasipriesinimas sukant

Galima priezastis

Suaktyvintas anguliacijos

fiksatorius.

valdymo ratuka.

Nesisuka vienas ar
daugiau valdymo

ratuky.

Neveikia anguliacijos
fiksatorius.
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anguliacijos fiksatoriai.

Anguliacijos fiksatorius
netinkamai suaktyvintas.

Suaktyvinti valdymo ratuky

Rekomenduojamas veiksmas

Atlaisvinkite anguliacijos
fiksatoriy.

Atlaisvinkite anguliacijos
fiksatoriy.

Suaktyvinkite fiksavimo
funkcijg pasukdami

anguliacijos fiksatoriy iki galo.



Galima problema

Sukant valdymo ratuka
sulenkiamoji dalis
nesuformuoja kampo.

Negalima pasiekti
didziausiy lenkimo
kampuy.
Sulenkiamoji dalis

kampa formuoja
priedinga kryptimi.

Galima priezastis

»aScope Gastro” sugedes.

»aScope Gastro” sugedes.

LaScope Gastro” sugedes.

6.2. Skalavimas ir jputimas

Galima problema

Plovimo funkcija
sutrikusi arba
nejmanoma.

Nejmanoma jpusti
arba jpatimas
nepakankamas.

Nuolat puc¢iama
nevaldant jpatimo ir
skalavimo voztuvo.

Galima priezastis

Netinkamai prijungtas jpa-
timo/skalavimo skyscio val-
dymo vamzdeliy rinkinys.

Vandens butelis tuscias.

CO, reguliatorius neveikia
arba nejjungtas.

Nepakankamai optimalus
sterilaus vandens 3altinio
nustatymas.

|patimo/skalavimo voztuvas
néra visiskai suaktyvintas.

LaScope Gastro” sugedes.

CO, reguliatorius
neprijungtas, jjungtas arba
veikia netinkamai.

Netinkamai prijungtas jpa-
timo/skalavimo skyscio val-
dymo vamzdeliy rinkinys.

Nepakankamai optimalus
sterilaus vandens 3altinio
nustatymas.

CO, - 3altinis tuscias arba
likes slégis per silpnas.

Suaktyvintas siurbimas.

»aScope Gastro” sugedes.

Uzblokuota jpatimo ir
skalavimo voztuvo anga.

Rekomenduojamas veiksmas

IStraukite ,aScope Gastro” ir
prijunkite nauja endoskopa.

IStraukite ,aScope Gastro” ir
prijunkite nauja endoskopa.

IStraukite ,aScope Gastro” ir
prijunkite nauja endoskopa.

Rekomenduojamas veiksmas

Skalavimo vamzdelj tinkamai
prijunkite prie ,aScope Gastro”.

Pakeiskite vandens butelj nauju.

Zr. CO, reguliatoriaus
naudojimo instrukcijas.

Patikrinkite, ar vandens 3Saltinis
jrengtas pagal jo naudojimo
instrukcijas.

Iki galo nuspauskite jpatimo/
skalavimo voztuva.

IStraukite ,aScope Gastro” ir
prijunkite nauja endoskopa.

Prijunkite arba jjunkite
suderinama reguliatoriy.
Sureguliuokite reguliatoriaus
nustatymus.

Zr. CO, reguliatoriaus
naudojimo instrukcijas.

Prijunkite jpatimo/skalavimo
skyscio valdymo vamzdeliy
komplekta prie ,aScope Gastro”.

Patikrinkite, ar vandens 3altinis
jrengtas pagal jo naudojimo
instrukcijas.

Prijunkite naujg CO, 3altinj.

ISjunkite siurbima.

IStraukite ,aScope Gastro” ir
prijunkite nauja endoskopa.

IStraukite ,aScope Gastro” ir
prijunkite nauja endoskopa.
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6.3. Siurbimas
Galima problema

Suprastéjes siurbimas
arba visiskai
nesiurbiama.

Nepertraukiamas
siurbimas.

Galima priezastis

Neprijungtas arba
nejjungtas vakuumo
Saltinis/siurbimo siurblys.
Pripildyta arba neprijungta
siurbimo talpykla.

Uzsikimses siurbimo
voztuvas.

Netinkamai prijungtas
biopsijos voztuvas.

Atidarytas biopsijos
voztuvo dangtelis.

Vakuumo 3altinis/siurbimo
siurblys per silpnas.

Vakuumo $altinis/siurbimo
siurblys sugedes.

Darbinis kanalas
uzsikimses.

»aScope Gastro” sugedes.

Siurbimo voztuvas lieka
nuspaustas.

Rekomenduojamas veiksmas

Prijunkite vakuumo 3altinj/
siurbimo siurblj ir jjunkite.

Jei pilna, siurbimo
talpykla pakeiskite.
Prijunkite siurbimo talpykla.

ISimkite voztuva ir
nuskalaukite jj Svirkstu su
steriliu vandeniu, tada vel
naudokite $j voztuva. Arba
pakeiskite dalj atsarginiu
siurbimo voztuvu.

Tinkamai prijunkite voZtuva.

Uzdarykite dangtelj.

Padidinkite vakuumo slég;j.

Pakeiskite nauju vakuumo
saltiniu/siurbimo siurbliu.
Svirkstu i$plaukite darbinj
kanalga steriliu vandeniu.

IStraukite ,aScope Gastro” ir
prijunkite nauja endoskopa.

Svelniai patraukite siurbimo
voztuva j iSjungimo padét;.

6.4. Darbinis kanalas ir priedy naudojimas

Galima problema

Darbinio kanalo
prieiga apribota arba
uzblokuota
(endoterapijos priedai
sklandziai nelenda
pro kanalg).

Sunku jterpti ar iSimti
endoterapijos priedus.
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Galima priezastis

Nesuderinamas
endoterapijos priedas.

Endoterapijos priedas
atidarytas.

Darbinis kanalas
uzsikimses.

Neatidarytas biopsijos
voztuvas.

Sulenkiamoji dalis (dalinés)
retrorefleksijos metu.

Rekomenduojamas veiksmas

Pasirinkite suderinama
endoterapijos prieda.

Uzdarykite endoterapijos
prieda arba jtraukite jj j mova.
Paméginkite atkimsti
praplaudami darbinj kanala
svirkstu su steriliu vandeniu.

Atidarykite biopsijos voztuvo
dangtelj.

Kuo labiau istiesinkite sulen-
kiamaja dalj, neprarasdami
endoskopinio vaizdo.



6.5. Vaizdo kokybé ir rySkumas

Galima problema

Néra vaizdo.

Vaizdas staiga
uztemsta.

Neryskus vaizdas.

Mirgantys vaizdai.

Tamsus arba per daug
apsviestas vaizdas.

Nejprasti endoskopi-
nio vaizdo atspalviai.

Vaizdas sustinges.

Galima priezastis

Nejjungtas ,aBox 2" arba
papildoma jranga.
,aScope Gastro” jungtis
netinkamai prijungta prie
»~aBox 2"

»aScope Gastro” sugedes.

»aBox 2" yra sugedes.

Kameros arba apsvietimo
triktis.

Nesvarus objektyvo lesis.

Vandens lasai ant lesio
iSorinés pusés.

Kondensatas ant lesio
vidinés pusés.

»aBox 2" vaizdo nuostatos
netinkamos.

Signalo trukdziai

dél suaktyvinto auksto
daznio endoterapijos
priedo.

,aBox 2" vaizdo nuostatos
netinkamos.

»aScope Gastro” sugedes.
,aScope Gastro” sugedes.

saScope Gastro” sugedes.

,aBox 2" yra sugedes.

Rekomenduojamas veiksmas
Jjunkite ,aBox 2" ir papildoma
iranga.

Tinkamai prijunkite ,aScope
Gastro” jungtj prie ,aBox 2".

IStraukite ,aScope Gastro” ir
prijunkite nauja endoskopa.
Susisiekite su ,Ambu” atstovu.
IStraukite ,aScope Gastro” ir
prijunkite nauja endoskopa.
Praplaukite objektyvo lesj.
Pasalinkite vandens lasus nuo
lesio jpusdami oro ir (arba)
praplaudami.

Padidinkite vandens tempera-
targ vandens butelyje ir toliau
naudokite ,aScope Gastro”.
Zr. ,aBox 2" naudojimo
instrukcijas.

Naudokite alternatyvy auksto
daznio generatoriaus rezima
arba nuostatas su mazesne
pikine jtampa (pV).

Zr. ,aBox 2" naudojimo
instrukcijas.

IStraukite ,aScope Gastro” ir
prijunkite nauja endoskopa.
IStraukite ,aScope Gastro” ir
prijunkite nauja endoskopa.
IStraukite ,aScope Gastro” ir
prijunkite nauja endoskopa.

Susisiekite su ,Ambu” atstovu.

6.6. Nuotoliniai jungikliai/programuojami mygtukai

Galima problema
Neveikia arba
netinkamai veikia
nuotoliniai jungikliai.

Galima priezastis
,aScope Gastro” jungtis
netinkamai prijungta prie
»aBox 2”

Pasikeité nuotolinio
jungiklio konfigaracija.

ljungtas netinkamas
nuotolinis jungiklis.

,aScope Gastro” sugedes.

»,aBox 2" yra sugedes.

Rekomenduojamas veiksmas

Tinkamai prijunkite ,aScope
Gastro” jungtj prie ,aBox 2".

Grazinkite standartine nuotoli-
niy jungikliy konfigaracija arba
pakeiskite nuostatas.

ljunkite tinkama nuotolinj
jungiklj.

IStraukite ,aScope Gastro” ir
prijunkite nauja endoskopa.

Susisiekite su ,Ambu” atstovu.
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1. Svariga informacija - Izlasit pirms lietosanas!

Pirms Ambu® aScope™ Gastro lietosanas rupigi izlasiet So lietosanas pamacibu (Instructions
for Use - IFU). Saja pamaciba ir sniegta informacija par Ambu® aScope™ Gastro funkcijam
un iestatiSanu, ka ari noraditi ar 3is ierices ekspluataciju saistitie piesardzibas pasakumi.
Nemiet véra, ka Saja pamaciba nav izklastitas kliniskas procedaras. Ir svarigi, lai pirms
Ambu® aScope™ Gastro lietosanas operatori butu pietiekami apmaciti kliniskas
endoskopijas metodés un parzinatu $aja pamaciba noradito paredzéto lietojumu,
bridinajumus, piesardzibas pasakumus, indikacijas un kontrindikacijas. lericei Ambu®
aScope™ Gastro netiek sniegta garantija. Saja dokumenta termins ,Ambu® aScope™
Gastro” attiecas tikai uz noradijumiem par endoskopu, savukart termins sistéma biezi vien
attiecas uz informaciju par ierici Ambu® aScope™ Gastro un saderigo displeja ierici Ambu®
aBox™ 2 un piederumiem. ST LP var tikt atjauninata bez iepriek$éja bridinajuma. Sis
redakcijas eksemplari ir pieejami péc pieprasijuma.

Saja dokumenta termins ,aScope Gastro” attiecas uz Ambu® aScope Gastro™, bet aBox
2 attiecas uz Ambu® aBox™ 2.

1.1. Paredzétais lietojums/Lietosanas indikacijas

lerice aScope Gastro ir sterils, vienreizlietojams un elastigs gastroskops, kas paredzéts
endoskopiskai piek|uvei augséjam kunga un zarnu trakta dalam, ka ari So dalu
izmeklésanai. lerice aScope Gastro ir paredzéta vizualizacijas nodrosinasanai, izmantojot
saderigu Ambu displeja ierici, un ta ir izmantojama kopa ar endoterapijas piederumiem
un citu paligaprikojumu.

1.2. Ipasas pacientu grupas

lerice aScope Gastro ir paredzéta lietosanai pieaugusiem pacientiem, kas sasniegusi

18 gadu vecumu. lerice aScope Gastro tiek lietota pacientiem ar tadam indikacijam
augséjas kunga un zarnu trakta dalas, kuru gadijuma nepiecie$ama vizualizacija un/vai
izmekléjums ar elastigu gastroskopu, ka ari endoterapijas piederumiem un/vai aprikojumu.

1.3. Kontrindikacijas
Nav zinamu kontrindikaciju.

1.4. Kliniskie ieguvumi

Izmantojiet ierici aScope Gastro kopa ar saderigo displeja ierici aBox 2, lai iespé&jotu
augséjo kunga un zarnu trakta anatomisko pamatstruktdru (jo ipasi baribas vada,
gastroezofageala savienojuma, kungda, vartnieka, divpadsmitpirkstu zarnas izliekuma un
lejupejosas divpadsmitpirkstu zarnas) vizualizaciju un izmeklésanu, ka ari endoskopisku
iejauksanos $ajas anatomiskajas struktdras. Augstas izskirtspéjas attélveidosanas
tehnologija sniedz endoskopijas specialistiem iespéju skatit glotadas un asinsvadu
struktdras. Salidzinajuma ar atkartoti izmantojamiem endoskopiem ar endoskopiem
saistits pacientu savstarpéja piesarnojuma risks ir izslégts, jo aScope Gastro ir sterila,
vienreizlietojama mediciniska ierice.

1.5. Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

BRIDINAJUMI A

1. Tikai vienreizéjai lietosanai. lerici aScope Gastro nelietojiet, neapstradajiet un
nesterilizéjiet atkartoti, jo $Ts procediras var atstat kaitigus atlikumus vai izraisit
ierices darbibas traucéjumus. lerices aScope Gastro atkartota izmantosana var
izraisit savstarpéjo piesarnojumu, kas savukart var izraisit inficésanos.
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Parliecinieties, vai nav aizsprostota insuflacijas/skalosanas varsta atvere.

Ja atvere ir aizsprostota, tiek nepartraukti padots gaiss, kas var izraisit pacientam
sapes, asinosanu, perforaciju un/vai gazu emboliju.

Pirms lietosanas noteikti veiciet parbaudi un parbaudiet funkcionalitati, ka
noradits 4.1. un 4.4. sadala. Neizmantojiet ierici aScope Gastro, ja ierice vai tas
iepakojums jebkada veida ir bojats vai funkcionalitates parbaudes rezultati ir
nesekmigi, jo pretéja gadijuma iespéjamas pacienta traumas vai infekcija.
Lietojot baroSanas avotam pieslégtus endoterapijas piederumus, uz pacientu var
pienakt noplides strava. Neizmantojiet barosanas avotam pieslégtus
endoterapijas piederumus, kas nav klasificéti ka CF vai BF tipa lietotas dalas
atbilstosi standarta IEC 60601-1 prasibam — pretéja gadijuma uz pacientu varétu
pienakt parak liela noplades strava.

Neveiciet procediras ar augstfrekvences endoterapijas piederumiem, ja
pacienta kunga un zarnu trakta ir viegli uzliesmojosas vai spradzienbistamas
gazes - pretéja gadijuma var rasties nopietnas pacienta traumas.

levietojot, izvelkot vai darbinot ierici aScope Gastro, noteikti vérojiet reallaika
endoskopijas attélu. Pretéja gadijuma var rasties pacienta traumas, asinosana
un/vai perforacija.

Gadajiet, lai insuflators nebutu pievienots papildu Gdens iepludes vietai, jo
pretéja gadijuma var notikt parmériga insuflacija, kas var izraisit pacientam
sapes, asinosanu, perforaciju un/vai gazu emboliju.

Gaismas diodém sakarstot, aScope Gastro distalais gals var sasilt. Nepielaujiet
ilgstosu aScope Gastro distala gala saskari ar glotadu, jo ilgstosa saskare var
izraisit audu traumas.

Neievietojiet vai neiznemiet ierici aScope Gastro, ja no darba kanala distala gala ir
izvirzits endoterapijas piederums - pretéja gadijuma var rasties pacienta traumas.

. Ja nav uzlikts biopsijas varsta vacins un/vai ir bojats biopsijas varsts, aScope Gastro

atsuksanas funkcionalitates efektivitate var bat ierobezota, ka ari var rasties
pacienta dalinu vai skidrumu noplude vai izsmidzinasana, radot infekcijas risku. Ja
varsts nav aizveérts, uzlieciet virs ta sterilas marles gabalu, lai nepielautu nopladi.
Lai izvilktu papildierici caur endoterapijas piederumu, noteikti izmantojiet marli, jo
var noplast vai izsmidzinaties pacienta dalinas vai skidrumi, radot infekcijas risku.
Procediras laika noteikti valkajiet individualos aizsarglidzek|us (Personal
Protective Equipment - PPE) aizsardzibai pret saskari ar iespé&jami infekciozu
materialu. Pretéja gadijuma var rasties piesarnojums, kas rada infekciju risku.

. Augstfrekvences endoterapijas piederumu lietosana kopa ar ierici aScope Gastro

var radit attélu traucéjumus displeja iericé, kas savukart var izraisit pacienta
traumas. Lai samazinatu traucéjumus, izméginiet alternativus augstfrekvences
generatora iestatijumus ar zemaku maksimumspriegumu.

Portativas radiofrekvencu (RF) sakaru ierices (tostarp periférijas ierices,
pieméram, antenu kabelus un aréjas antenas) nedrikst izmantot tuvak par 30 cm
(12 collam) no jebkuras aScope Gastro dalas un displeja ierices, tostarp razotaja
noraditajiem kabeliem. Pretéja gadijuma var tikt negativi ietekméta si
aprikojuma veiktspéja, kas var izraisit pacienta traumas.
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PIESARDZIBAS PASAKUMI

1.

Izmantojiet ierici aScope Gastro tikai kopa ar tadam mediciniskajam
elektroiekartam, kas atbilst standarta IEC 60601, ka ari visu piemérojamo
papildstandartu un/vai ipaso standartu prasibam. Pretéja gadijuma var rasties
aprikojuma bojajumi.

Pirms jebkadu augstfrekvences endoterapijas piederumu lietosanas parbaudiet
saderibu ar ierici aScope Gastro. Vienmér ievérojiet tresas puses ierices lietosanas
pamacibu. Pretéja gadijuma var rasties aprikojuma bojajumi.

Neaktivizéjiet barosanas avotam pieslégtus endoterapijas piederumus, pirms
endoterapijas piederuma distalais gals nok|Ust skata lauka un ir izvirzits
pietiekama attaluma no endoskopa distala gala - pretéja gadijuma var rasties
aScope Gastro bojajumi.

Darba kanala nelietojiet smérvielu uz ellas bazes, jo ta var pastiprinat berzi
endoterapijas piederumu ievietosanas laika.

Nesatiniet ievadisanas cauruliti vai barosanas vadu ciesak par 20 cm (8 collu)
diametru, jo pretéja gadijuma var sabojat ierici aScope Gastro.

Nevienu aScope Gastro dalu nedrikst nomest, atsist, saliekt, savérpt vai vilkt ar
parmérigu spéku, jo tas var izraisit aScope Gastro bojajumus, kas savukart radis
funkcionalitates klami.

Nevirziet endoterapijas piederumu darba kanala ar parmérigu spéku.

Pretéja gadijuma var rasties aScope Gastro darba kanala bojajumi.

1.6. lespéjamie nevélamie notikumi
Talak ir noraditi dazi (bet ne visi) iespé&jamie sarezgijumi.

.

.

Gazu embolija
Aizridanas
Kunga-plausu aspiracija
Glotadas trauma
Glotadas asinosana
Perforacija

Peritonits

1.7. Visparéjas piezimes
Ja $is ierices lietosanas laika vai rezultata rodas kads nopietns incidents, ladzam par to
zinot raZzotajam un savas valsts kompetentajai iestadei.

2. lerices apraksts
lerice aScope Gastro ir japievieno displeja iericei aBox 2. Detalizétu informaciju par
iestatiSanu skatiet aBox 2 lietosanas pamaciba.

aScope Gastro
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2.1. Komponentu un funkciju apraksts

lerice aScope Gastro ir sterils, vienreizlietojams gastroskops, ko paredzéts izmantot
kunga un zarnu trakta augséja dala. To ir paredzéts izmantot ar kreiso roku. Endoskops
tiek ievadits pacienta kunga un zarnu trakta augséja dala caur muti, un to darbina
savienojums ar displeja ierici aBox 2. lerici aScope Gastro var izmantot kopa ar
endoterapijas piederumiem un endoskopijas procediru papildaprikojumu.

lerices aScope Gastro komponenti ir apziméti 1. attéla, un tie ir aprakstiti zem ta esosaja
saistitaja tabula. Darba kanalu var izmantot, lai ievaditu endoterapijas piederumus,
instilétu un atsaktu skidrumus. Papildu Gdens sistéma lauj instilét skidrumus. Insuflacijas/
skalosanas skidruma parvaldibas sistéma lauj ievadit CO,, lai paplasinatu kunga un zarnu
trakta ldmenu un skalotu lécu. Distala gala optisko moduli veido kameras korpuss, kura
atrodas kamera un gaismas avoti (gaismas diodes). Lietotajs var mainit distala gala lenki
dazadas plaknés, lai vizualizétu kunga un zarnu trakta augséjo dalu, pagriezot
regulésanas ripas un aktivizéjot saliecamo dalu. Saliecamo dalu var saliekt lidz pat 210°
lenkim, tadéjadi sniedzot iespé&ju izmantot retrofleksiju, lai vizualizétu kunga dibenu un
baribas vada sfinkteri.

1. attéls aScope Gastro shematisks attélojums
ar atsaucém uz attiecigajiem komponentiem.
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Nr. 1. att.
1

272

Dala
Vadibas dala

Dala

Talvadibas slédzi/
programmeéjamas
pogas

Regulésanas ripa
regulésanai
virziena uz augsu
un uz leju

Lenku regulésanas
fiksators ,Augsup/
lejup”

Atstk3anas varsts

Insuflacijas/
skalosanas varsts

Regulésanas ripa
regulésanai virziena
pa labi un pa kreisi

Funkcija

Lietotajs ar kreiso roku tur ierices aScope
Gastro vadibas dalu. Regulésanas ripas un
talvadibas slédzus/programméjamas pogas
var darbinat ar kreiso un/vai labo roku.

Funkcija

Lietotajs aktivizé aBox 2 funkcijas. Talvadibas
sledzu pogu funkcijas ir ieprieks konfigurétas
rdpnica, un tas var parkonfigurét atbilstosi
lietotaja preferencém. Katru pogu var
ieprogrammeét ta, lai ta batu jutiga gan pie isa,
gan ilgstosa piespiediena. Plasaku informaciju
skatiet aBox 2 lietoSanas pamaciba.

Regulésanas ripa regulésanai virziena uz
augsu un uz leju vada endoskopa saliecamo
dalu. Pagriezot ripu virziena ,U”", saliecama
dala virzas uz augsu; pagriezot ripu virziena
,D", saliecama dala virzas uz leju.

Pagriezot regulésanas fiksatoru virziena ,F”,
tiek atbrivots noregulétais lenkis. Pagriezot
regulésanas fiksatoru pretéja virziena,
saliecama dala tiek nofikséta jebkura vélamaja
pozicija augsup/lejup pa asi.

Nonemamais atstksanas varsts kontrolé
atsaksanu. NospieZot uz leju, tiek aktivizéta
atstksana, lai izvaditu no pacienta skidrumus,
dalinas vai gazi.

Insuflacijas/skalosanas varsts kontrolé
insuflaciju un lécas skalosanu. Insuflaciju
aktivizé, novietojot pirkstu uz varsta
atvéruma. Nospiezot pilniba uz leju, tiek
aktivizéta lécas skalosana.

Regulésanas ripa regulé$anai virziena pa labi
un pa kreisi vada endoskopa saliecamo dalu.
Pagriezot ripu virziena ,R”", saliecama dala
virzas pa labi; pagriezot ripu virziena ,L”,
saliecama dala virzas pa kreisi.
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21

Lenku regulésanas
fiksators ,Pa labi/
pa kreisi”

Biopsijas varsts

Darba kanala
atvere

levadisanas
caurulite

Saliecama dala

Distalais gals

Insuflacijas/
skalosanas sprausla

Udens straklas
izpludes vieta

Darba kanala
izpludes vieta

Kamera

Gaismas diodes

Atsuksanas
savienotajs

Papildu Gdens
ieplades vieta

lerices aScope
Gastro savienotajs

Insuflacijas/
skalosanas
savienotajs

Pagriezot regulésanas fiksatoru virziena ,F”,
tiek atbrivots noregulétais lenkis. Pagriezot
regulésanas fiksatoru pretéja virziena,
saliecama dala tiek nofikséta jebkura vélamaja
pozicija pa labo/kreiso asi.

Biopsijas varsts noslédz darba kanalu.

Talak ir noraditas darba kanala funkcijas.

o Atsuksanas kanals.

« Kanals endoterapijas piederumu
ievadi$anai vai pievienosanai.

«  Skidrumu padeves kanals (no 3Jirces caur
biopsijas varstu).

Elastigo ievadisanas cauruliti ievieto pacienta
kunga un zarnu trakta augsdala.

Saliecama dala ir aScope Gastro manevréjama
dala, kuru var vadit ar regulésanas ripam un
lenku regulésanas fiksatoriem.

Distalais gals ietver kameru, gaismas avotu
(divas gaismas diodes), darba kanala izplades
vietu, insuflacijas/skalosanas sprauslu

un Gdens straklas izplades vietu.

Sprausla lécas skalosanai un insuflacijai.

Udens striklu sistému izmanto pacienta
kunga un zarnu trakta augséjas dalas
endoskopiskai irigacijai.

Siir darba kanala atvere distalaja gala.

Lauj vizualizét kunga un zarnu trakta
augséjo dalu.

Lauj apgaismot kunga un zarnu trakta
augséjo dalu.

Savieno ierici aScope Gastro ar atsuk3anas
cauruliti.

Savieno ierici aScope Gastro ar irigacijas
stkna apudenosanas cauruliti.

Papildu Gdens ieplades vieta ir aprikota ar
integrétu vienvirziena varstu, kas samazina
atpakalplusmas risku.

Savieno ierici aScope Gastro ar peléko aBox 2
izvades ligzdu.

lerices aScope Gastro savienotajam var
pievienot atstksanas, insuflacijas, lecas
skalosanas un irigacijas paligaprikojumu.

Savieno ierici aScope Gastro ar sterila Gdens
pudeli, lai iespéjotu insuflaciju un lécas
skalosanu.
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22 Savienojuma par- Nospiediet pogu, lai atvienotu aScope Gastro
trauk3anas poga no aBox 2.
23 Barosanas vads Savieno vadibas dalu ar aScope Gastro
savienotaju.
24 Rezerves Var izmantot esosa atstksanas varsta

atsaksanas varsts nomainai.

2.2. lerices saderiba
lerici aScope Gastro var izmantot kopa ar talak noraditajam iericém.

.

3.
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aBox 2.

Kunda un zarnu trakta endoskopijas procediram paredzéts insuflators ka lietosanai
medicina piemérota CO, avots.

Standarta insuflacijas/skalosanas skidrumu parvaldibas caurulisu komplekti un
sterilas insuflacijas/skalosanas Gdens pudeles, kas saderigas ar Olympus.

Vakuuma avots vakuuma nodrosinasanai.

Standarta elastigas atstk$anas caurulites.

Kunga-zarnu trakta endoterapijas piederumi, kas noraditi ka saderigi ar darba kanalu,
kura iek$éjais diametrs (ID) ir 2,8 mm/8,4 Fr vai mazaks. Nav garantijas, ka
endoterapijas piederumi, kas izvéléti, izmantojot tikai So minimalo darba kanala
izméru, bus saderigi ar ierici aScope Gastro.

Lietosanai medicina piemérotas smérvielas uz adens bazes, kontrastvielas uz joda
bazes, lipiodols, hemostazes agenti, pacelsanas agenti, pretputosanas agenti,
tetovésanas vielas pastavigai iekrasosanai un krasvielas vitalai iekrasosanai.

Sterils Gdens.

Augstfrekvences elektrokirurgiskais aprikojums, kas atbilst standarta IEC 60601-2-2
prasibam. Lai augstfrekvences noplades strava neparsniegtu pielaujamo
diapazonu, elektrokirurgiskas iekartas maksimalais sinusa sprieguma limenis
nedrikst parsniegt 5,0 kVp.

Kunga un zarnu trakta endoskopijas procediram paredzéts papildu irigacijas saknis
ar ,Luer-lock” tipa savienotaju.

Lietoto simbolu skaidrojums
Simbols Apraksts Simbols Apraksts

levadisanas caurulites @ Atmosféras spiediena
darba garums ierobezojums
Maksimalais

103 cm /40.6”

ievadisanas dalas i i ..
L Mitruma ierobezojums
platums (maksimalais

Max OD ~
aréjais diametrs)

Kanala minimalais

@ darba platums Temperaturas
Min 1D (minimalais iek3éjais ierobezojums
diametrs)
RaZotajvalsts:
. ) . m Mediciniska ierice
izgatavots Malaizija
A Sterilitati
\'I<40° Skata lauks STERILE[EO] nodrosinosais

iepakojuma limenis



Simbols Apraksts Simbols Apraksts

GTIN Globalais tirdzniecibas

Bridinajums
preces numurs

UL atzits komponentes

Nelietojiet, ja ° markgjums
iepakojums i boja c MARAus M
iepakojums ir bojats Kanada un ASV

® >

Maksimalais relativais
padeves spiediens, ko

I::B:I IFU (lietosanas pmax nodrosina papildu
pamacibas) simbols Hzo iri_gé_cijas.sukn_is.
Vértibas ir attélotas
ka kPa/psi

Maksimalais relativais

padeves spiediens, ko U K AK atbilstibas
pMax CO,, | nodrogina CO, Cn

. R novértéjums
insuflators. Vértibas ir 0086
attélotas ka kPa/psi

Maksimalais relativais

negativais spiediens,

pMax VAC | ko nodrosina vakuuma

avots. Veértibas ir
attélotas ka kPa/psi

AK atbildiga persona

Pilnigs apziméjumu skaidrojumu saraksts ir pieejams timek|a vietné
ambu.com/symbol-explanation.

Importétajs

(Attiecas tikai uz
Lielbritanija importé-
tajiem produktiem)

4, lerices lietosana

Pelékajos aplos noraditie skaitli ir atsauces uz mazas rokasgramatas 2. Ipp. Pirms katras
proceddras sagatavojiet un parbaudiet katru jauno ierici aScope Gastro, izpildot talak
sniegtos noradijumus. Parbaudiet paréjo aprikojumu, ko paredzéts izmantot ar ierici
aScope Gastro, ievérojot attieciga aprikojuma lietoanas rokasgramatas sniegtos
noradijumus. Ja péc parbaudes tiek konstatéti kadi darbibas trauc&jumi vai nepilnibas,
izpildiet 6. nodala ,Problému meklé3ana un novérsana” aprakstitos noradijumus.
Disfunkcijas gadijuma ierici aScope Gastro neizmantojiet. Lai sanemtu palidzibu,
sazinieties ar Ambu tirdzniecibas parstavi.

4.1. lerices parbaude (1

« Parbaudiet, vai maisina blivéjums ir neskarts, un, ja sterilais blivéjums ir bojats,
izmetiet ierici aScope Gastro. 1a

« Apstipriniet, ka ierice aScope Gastro ir piemérota lietosanai, parbaudot deriguma
terminu. Izmetiet ierici, ja tas deriguma termins ir beidzies.

« Uzmanigi nonemiet aScope Gastro maisina iepakojumu un nonemiet
aizsargelementus no vadibas dalas un distala gala. 1b

« Rapigi parvelciet ar plaukstu visas aScope Gastro ievadisanas caurulites garuma,
tostarp par saliecamo dalu un distalo galu, lai parliecinatos, vai nav kadu
izstradajuma nepilnibu vai bojajumu, pieméram, nelidzenu virsmu, asu stdru vai
izvirzijumu, kas var kaitét pacientam. leprieks minétas darbibas veiciet, noteikti
izmantojot aseptisku metodi. Pret&ja gadijuma izstradajums zaudés sterilitati. ‘1c

« Parbaudiet, vai aScope Gastro ievadisanas caurulites distalaja gala nav skrapé&jumu,

plaisu vai citu bojajumu.
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« Parliecinieties, vai nav aizsprostota insuflésanas/skalosanas varsta augséja atvere.

« Pagrieziet regulé$anas ripas uz augsu un uz leju, pa labi un pa kreisi katra virziena lidz
galam, lidz tas apstajas, un péc tam pagrieziet atpakal neitrala pozicija. Parbaudiet,
vai saliecama dala darbojas vienmérigi un pareizi, vai iespéjama noregulésana
maksimalos lenkos un vai saliecama dala atgrieZas atpakal neitrala pozicija. 1d

« Parliecinieties, vai darbojas lenku regulésanas fiksatori, tos noblokéjot un atlaizot
atbilstosi 2.1. sadala sniegtajiem noradijumiem. Pagrieziet regulésanas ripas lidz
galam visos virzienos, noblokéjot [idz galam noreguléta stavokli, un parbaudiet, vai
saliecama dala ir stabila. Atbrivojiet lenku regulésanas fiksatorus un parbaudiet, vai
saliecama dala iztaisnojas.

« Ar§lirci iepludiniet darba kanala sterilu Gdeni. Parliecinieties vai nerodas noplade un
no distala gala izdalas tadens. 1

« Nepieciesamibas gadijuma parbaudiet saderibu ar piemérojamam papildiericém.

« Ir pieejams rezerves atstiksanas varsts, ja nepieciesams nomainit ieprieks uzstadito
varstu iericé aScope Gastro. Rezerves atsuksanas varsts ir piestiprinats pie montazas
kartes blakus iericei aScope Gastro.

« Jabat pieejamai darbam sagatavotai jaunai iericei aScope Gastro, lai ar1 disfunkcijas
gadijuma varétu turpinat procediru.

4.2, Sagatavosana lietoSanai

Sagatavojiet un parbaudiet aBox 2, CO, insuflatoru, sterilu insuflacijas/skalosanas Gdens

pudeli, papildu irigacijas stkni, sterilu dens pudeli, vakuuma avotu un atstksanas

tvertni, tostarp caurulites, ka aprakstits attiecigajas lietosanas rokasgramatas.

« ledarbiniet ierici aBox 2. (2

« Uzmanigi salagojiet uz aScope Gastro savienotaja esoso bultinu ar aBox 2 peléko
pieslégvietu, lai nepielautu savienotaju sabojasanu. (3

« Pievienojiet aScope Gastro pie aBox 2, ievietojot aScope Gastro savienotaju
atbilsto3aja aBox 2 pelékaja pieslégvieta.

« Parliecinieties, vai ierice aScope Gastro ir stingri pievienota pie aBox 2.

« lzmantojot aScope Gastro, ir ieteicams lietot iemuti, lai pacients nevarétu netisam
sakost ievadisanas cauruliti.

4.3, Papildaprikojuma pievienosana

lerice aScope Gastro ir izstradata ta, lai darbotos kopa ar visplasak pieejamajam
mediciniskajam atsaksanas un insuflacijas/skalosanas skidruma parvaldibas sistémam.
Pati ierice aScope Gastro nerada negativu spiedienu, tapéc sistémas ekspluatacijai ir
nepieciesams aréjs vakuuma avots (pieméram, atstiksanas sistéma vai lietosanai medicina
piemérots atsuksanas stknis). Ta ka iericei aScope Gastro ir standarta atsiksanas savienotajs,
standarta atstk3anas caurulites ir savietojamas ar endoskopu, ja vien ir izveidots stingrs
un cie$s savienojums. Saja nodala izmantota nomenklatara atbilst noteiktajai praksei, kas
nosaka, ka katrai izmantotajai tvertnei ir jabat vairakam pieslégvietam, kas markétas ar
noradi ,uz vakuumu” vai ,uz pacientu”. Tomér lietotaja pienakums ir ievérot visas razotaja
pamacibas un noradijumus, kas attiecas uz endoskopisko $kidruma parvaldibas sistému,
kura izvéléta lietosanai ar ierici aScope Gastro. Pacientu izmekléjumu vai procedaru laika
visiem Skidruma traukiem (sterilam Gdens pudelém un atsiksanas tvertném) ir jabat
pareizi un drosi novietotiem, lai nepielautu iz$lakstisanos un saglabatu drosu darba vidi.
Novietojiet traukus paredzétajas vietas un pievienojiet tos, ievérojot $aja sadala sniegtos
noradijumus. Ja kopa ar aScope Gastro izmantojat treSo pusu ierices, noteikti skatiet
atbilstosas tresas puses ierices noradijumus.

Savienojums ar insuflacijas/skalosanas skidruma parvaldibas sistemu ‘4

lerice aScope Gastro ir paredzéta darbam ar lietosanai medicina piemérotu CO, avotu
insuflacijai. Pievienojiet ierici aScope Gastro, izmantojot insuflacijas/skalosanas skidrumu
parvaldibas caurulisu komplektu.
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Katrai jaunai procedrai ir nepieciesams jauns vienreizlietojams vai sterilizéts atkartoti
lietojams insuflacijas/skalosanas skidrumu parvaldibas cauruliSsu komplekts un
vienreizlietojama vai sterilizéta atkartoti lietojama insuflacijas/skalosanas tdens pudele.

Ja paligaprikojums ir ieslégts, izslédziet to.

Pievienojiet insuflacijas/skalosanas skidrumu parvaldibas caurulisu komplektu pie
insuflacijas/skalosanas savienotaja.

Parliecinieties, vai savienotajs ir pareizi pievienots un tas nevar pagriezties.
Vélreiz ieslédziet paligaprikojumu.

Savienojums ar papildu adens striiklas sistéemu (5

lericei aScope Gastro ir papildu Gdens ieplGdes atvere ar integrétu vienvirziena
varstu, kas samazina atpakalplGsmas risku.

Ja paligaprikojums ir ieslégts, izslédziet to.

Pievienojiet irigacijas cauruliti papildu Gdens ieplides atverei. Katrai jaunajai
proceddrai ir nepiecieSama jauna vienreizlietojama vai sterilizéta atkartoti lietojama
irigacijas caurulite un Gdens pudele.

Parliecinieties, vai savienotdjs ir pareizi pievienots.

Vélreiz ieslédziet paligaprikojumu.

Savienosana ar atsiik$anas sistému ‘5

Neatkarigi no izvéléta vakuuma avota iericei aScope Gastro ir nepieciesams vakuuma
avots, lai ierice aScope Gastro varétu normali darboties. Ja netiek nodrosinatas minimalas
vakuuma prasibas, var samazinaties atsiksanas jauda. Neatkarigi no izvélétas
mediciniskas atstksanas sistémas atstk3anas tvertnu komplektam ir jabit nodrosinatai
parplades aizsardzibai, kas tiek izmantota, lai nepielautu skidrumu ieklGsanu
endoskopijas sistéma. So funkciju parasti dévé par ,pasblivéjoso” funkciju, ,filtra
slégsanas” funkciju vai lidzigiem mehanismiem. Nemiet véra, ka katrai jaunai procedurai
ir nepieciesama jauna vienreizlietojama vai sterilizéta atkartoti lietojama atsuksanas
caurulite un jauna vienreizlietojama vai sterilizéta atkartoti lietojama atsuksanas tvertne.

Ja paligaprikojums ir ieslégts, izslédziet to.

Kad ir pievienota irigacijas caurulite, stingri novietojiet atsiksanas caurulites galu virs
atsaksanas savienotaja.

Pievienojiet atsuksanas caurulites otru galu pie atsiksanas tvertnes un no $is vietas
izveidojiet savienojumu ar aréjo vakuuma avotu (atstksanas sistému vai medicinisko
atsaksanas sakni). Vienmér ievérojiet paligierices lietosanas pamacibu.

Vélreiz ieslédziet paligaprikojumu.

4.4, Endoskopijas sistémas parbaude
Darba kanala parbaude (6

Parliecinieties, vai biopsijas varsts ir pievienots pie darba kanala pieslégvietas.
Kunga-zarnu trakta endoterapijas piederumi, kas markeéti lietosanai ar darba kanalu,
kura iek$é&jais diametrs (ID) ir 2,8 mm/8,4 Fr vai mazaks, ir saderigi.

Nav garantijas, ka endoterapijas piederumi, kas izvéléti, izmantojot tikai $o minimalo
darba kanala izméru, bas saderigi ar ierici aScope Gastro.

Pirms proceddras japarbauda izvéléto endoterapijas piederumu saderiba.

Attéla parbaudisana (7

Lai parliecinatos, vai monitora tiek radits reallaika videoattéls pareiza orientacija,
ar aScope Gastro distalo galu noradiet uz kadu objektu, pieméram, savu plaukstu.
Ja nepieciesams, pielagojiet attéla preferences iericé aBox 2. Plasaku informaciju
skatiet aBox 2 lietoSanas pamaciba.

Ja attéls ir bojats un/vai nav skaidri saskatams, ar sterilu dranu noslaukiet distalaja
gala esoso lécu.
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« legutos attélus nedrikst izmantot ka vienigo informacijas avotu jebkadas patologijas
diagnosticésanai. Arstiem visas atrades jainterpreté un japamato ar citiem lidzekliem,
nemot véra pacienta klinisko raksturojumu.

Talvadibas slédzu/programméjamo pogu parbaude

« Lai visi talvadibas slédzi/programméjamas pogas darbotos normali, tas ir japarbauda,
pat ja nav paredzéts tas izmantot.

« Nospiediet katru talvadibas slédzi/programmé&jamo pogu un parliecinieties, vai
noradita funkcija darbojas paredzétaja veida.

« Katru talvadibas slédzi/programmeéjamo pogu var ieprogrammét t, lai ta batu jutiga
gan pieisa, gan ilgstosa piespiediena. Plasaku informaciju skatiet aBox 2 lietoSanas
pamaciba.

Atsiiksanas, skalosanas un insuflacijas funkcionalitates parbaude

« Parbaudiet, vai atsuk$anas un insuflacijas/skalosanas varsti darbojas paredzétaja
veida, nospiezot atsiksanas un insuflacijas/skalosanas varstus.

« Aizklajiet insuflacijas/skalosanas varsta atveri un parliecinieties, vai insuflacijas
funkcija darbojas pareizi.

« Pilniba nospiediet insuflacijas/skalosanas varstu un parliecinieties, vai skalosanas
funkcija darbojas pareizi.

Papildu adens struklas funkcionalitates parbaude
o Parbaudiet papildu Gdens striklas sistému, aktivizéjot papildu irigacijas sakni un
parliecinoties, vai irigacijas funkcija darbojas pareizi.

4.5. lerices izmantosana

lerices aScope Gastro ievietosana '8

« lelieciet pacientam muté piemérotu iemuti, ievietojot to starp zobiem vai smaganam.

« Janepieciesams, endoskopa distalaja dala uzklajiet mediciniskas kvalitates smérvielu,
ka noradits 2.2. sadala.

« levadiet aScope Gastro distalo galu pa iemuti eso3o atveri un péc tam ievadiet no
mutes lidz riklei, vienlaikus skatot endoskopijas attélu. Neievietojiet aScope Gastro
talak par proksimala gala maksimala garuma atzimi.

lerices aScope Gastro turésana un manevrésana

« lerices aScope Gastro vadibas dala ir paredzéta turésanai operatora kreisaja roka.

« Atsuksanas un insuflacijas/skalosanas varstus var darbinat, izmantojot kreiso
raditajpirkstu un vidéjo pirkstu.

« Vadibas ripu regulé3anai virziena uz augsu/uz leju var darbinat ar kreiso ik3ki un
atbalstosajiem pirkstiem.

« Operators ar labo roku var brivi manipulét distalo dalu, izmantojot endoskopa
ievadisanas cauruliti.

« Laba roka ir paredzéta regulésanas ripas regulésanai virziena pa labi un pa kreisi un
lenku regulésanas fiksatoru regulésanai.

Distala gala lenka regulésana

« Izmantojiet lenku reguléSanas vadibas ripas péc nepiecie$amibas, lai virzitu distalo
galu ievadisanas un novérosanas laika.

« lerices aScope Gastro lenku regulésanas fiksatori tiek izmantoti, lai lenki noreguléto
distalo galu noturétu pozicija.

Insuflacija/skalosana
« Parklajiet insuflacijas/skalosanas varsta atveri, lai pievaditu CO, no distélaja gala
esosas insuflacijas/skalosanas sprauslas.
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« Pilniba nospiediet insuflacijas/skalosanas varstu, lai padotu sterilo adeni uz
objektiva lécu.

Skidrumu instilesana

«  Skidrumus var ievadit pa darba kanalu, ievietojot §lirci aScope Gastro darba kanala
pieslégvieta. levadiet slirci [idz galam pieslégvieta un nospiediet virzuli, lai ievaditu
skidrumu.

. Siprocesa laika nekada gadijuma neizmantojiet atsik3anu, jo tadéjadi ievaditie
skidrumi noklas atpakal atsksanas sistéma.

Papildu didens striiklas sistéma

« Aktivizéjiet papildu Gdens straklas sistému, lai veiktu irigaciju.

« Ja, sagatavojoties procedurai, nav veikta papildu Gdens straklas sistémas iepriekséja
uzpildisana, iespéjama irigacijas aizkave.

Atsaksana

« Nospiediet atstksanas varstu, lai aspirétu lieko Skidrumu vai citas dalinas, kas aizsedz
endoskopijas attélu.

« Lai nodrosinatu optimalu atstksanas spéju, pirms atstksanas ieteicams pilniba
iznemt endoterapijas piederumus.

« JaaScope Gastro atsiksanas varsts aizsprostojas, nonemiet un notiriet to vai
aizstajiet to ar rezerves atsuksanas varstu, kas piestiprinats pie montazas kartes.

Endoterapijas piederumu ievadisana

Vienmér parliecinieties, vai esat izvéléjies pareizo kunga-zarnu trakta endoterapijas

piederumu izméru, ko lietot kopa ar ierici aScope Gastro saskana ar attiecigajam lietosanas

pamacibam. Piederumiem jabut saderigiem, ja tie ir paredzéti darba kanaliem, kuru
iekséjais diametrs (ID) ir 2,8 mm/8,4 Fr vai mazaks. Tomér nav garantijas, ka piederumi, kas
izvéléti, izmantojot tikai So minimalo darba kanala izméru, bas saderigi ar ierici aScope

Gastro. Tapéc pirms proceddras janovérté atlasito piederumu saderiba.

« Pirms lietosanas parbaudiet endoterapijas piederumu. Ja konstatéjat kadas
nepilnibas ta darbiba vai ariené, nomainiet to.

» Gadajiet, lai endoterapijas piederuma gals batu aizvérts vai ievilkts apvalka.

« levietojiet endoterapijas piederumu caur biopsijas varstu darba kanala. Turiet
piederumu apméram 4 cm (1,5") attaluma no biopsijas varsta un [énam, 1sam
kustibam taisna virziena ievadiet piederumu biopsijas varsta, vienlaikus vérojot
endoskopijas attélu. Uzmanigi virziet piederumu caur darba kanalu, lidz tas iziet no
darba kanala izpludes vietas un ir redzams monitora.

Endoterapijas piederumu iznemsana

« Gadajiet, lai piederums batu neitrala pozicija pirms ta iznemsanas no aScope Gastro
caur biopsijas varstu.

« Japiederumu nevar nonemt, izvelciet ierici aScope Gastro, ka noradits nakamaja
rindkopa, vienlaikus vérojot endoskopijas attélu.

lerices aScope Gastro iznemsana (9

« Partrauciet lietot aBox 2 attéla palielinasanas (talummainas) funkciju.

« Aspirgjiet uzkrato gaisu, asinis, glotas vai citas dalinas, aktivizéjot atsuksanas varstu.

« Parvietojiet lenku regulésanas fiksatoru ,Augsup/lejup” virziena ,F", lai atbrivotu
noreguléto lenki.

« Parvietojiet lenku regulésanas fiksatoru ,Pa labi/pa kreisi” virziena ,F”, lai atbrivotu
noreguléto lenki.

« Uzmanigi izvelciet ierici aScope Gastro, vienlaikus vérojot endoskopijas attélu.

» Iznemiet iemuti no pacienta mutes.
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4.6. Péc lietosanas

Atvienojiet visas caurulites un caurulisu komplektus no aScope Gastro savienotaja. 10
Nospiediet savienojuma partrauk$anas pogu un atvienojiet aScope Gastro no aBox 2. 11
Parbaudiet, vai aScope Gastro saliecamajai dalai un ievietosanas dalai, tostarp distalajam
galam, netrikst kadas dalas, vai tas nav bojatas, nav iegriezumu, caurumu, ieliekumu vai
citu bojajumu. 12

Ja konstatéjat bojajumus, nekavéjoties nosakiet, vai netrikst kadas dalas, un veiciet
nepiecieSamo(-as) korektivo(-as) darbibu(-as).

lerices aScope Gastro utilizacija 13
Izmetiet ierici aScope Gastro, tostarp visu iepakojumu un rezerves atstksanas varstu,
atbilstosi vietéjam vadlinijam par mediciniskajiem atkritumiem un elektronisko aprikojumu.

leri¢u nosatisana atpakal uznémumam Ambu

Ja ierice aScope Gastro ir janosuta atpakal uznémumam Ambu novértésanai, sazinieties ar
Ambu parstavi, lai sapemtu pamacibas un/vai noradijumus. Lai nepielautu infekcijas
izplatisanos, ir stingri aizliegts transportét kontaminétas mediciniskas ierices. Mediciniskas
ierices aScope Gastro dekontaminacija javeic uz vietas pirms nosatisanas uznémumam
Ambu. Ambu patur tiesibas atgriezt kontaminétas mediciniskas ierices satitajam.

5. lerices specifikacijas

5.1. Izmantotie standarti

lerice aScope Gastro atbilst talak noradito standartu prasibam.

- IEC 60601-1 Mediciniskas elektroiekartas - 1. dala: Pamatdrosibas un pamata
veiktspéjas visparéjas prasibas.

- IEC 60601-1-2 Mediciniskas elektroiekartas — 1.-2. dala: Pamatdrosibas un
pamatveiktspéjas visparéjas prasibas — Papildstandarts: Elektromagnétiskie
traucéjumi - prasibas un testésana.

- IEC 60601-2-18 Mediciniskas elektroiekartas — 2.-18. dala: Ipasas prasibas endoskopijas
iekartu drosumam un batiskajai veiktspéjai.

- 1SO 10993-1 Medicinas ieri¢u biologiska novértésana - 1. daa: Novértéjums un
parbaude riska parvaldibas procesa.

-1S0 8600-1 Endoskopi — Mediciniskie endoskopi un endoterapijas ierices - 1. dala:
Visparigas prasibas.

5.2. lerices tehniskas specifikacijas

Nr. Izstradajuma specifikacija

1. levadisanas dalas izméri

1.1. Saliek3anas lenkis Augsup: 210°
Lejup: 90°
Pa kreisi: 100°
Pa labi: 100°

1.2 Maks. ievadamas dalas aréjais diametrs 10,4 mm /0,41 collas / 31,2 Fr

1.3. Distala gala diametrs 9,9 mm /0,39 collas / 29,7 Fr

14. Darba garums 103 cm / 40,6 collas

2. Darba kanals

2.1. Min. darba kanala platums 2,8 mm /0,11 collas / 8,4 Fr

3. Optika

3.1 Skata lauks 140°
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3.2 Skata virziens

33. Lauka dzilums

3.4. Izgaismosanas metode

4. Savienojumi

4.1. Insuflacijas/skalosanas savienotajs tiek

pievienots lieto$anai medicina

piemérotam CO, insuflatoram

4.2. Atstksanas savienotajs tiek
pievienots vakuuma avotam

0° (virziena uz prieksu)
3-100 mm /0,12 - 3,94 collas

Gaismas diode

Maks. 80 kPa / 12 psi
(relativais spiediens)

Maks. -76 kPa / -11 psi
(relativais spiediens)

4.3. Papildu Gdens ieplades vieta tiek Maks. 500 kPa / 72,5 psi
savienota ar papildu irigacijas sakni (relativais spiediens)

5. Darba vide

5.1. Temperatura 10 -40°C/50- 104 °F

5.2. Relativais mitrums 30-85%

5.3. Atmosféras spiediens 80 - 106 kPa/ 12 - 15 psi

6. Sterilizacija

6.1. Sterilizacijas metode Etilénoksids (EtO)

7. Biosaderiba

7.1. lerice aScope Gastro ir biosaderiga

8. Glabasanas un transportésanas apstakli

8.1. Transportésanas temperatira -10-55°C/14-131°F

8.2 Uzglabasanas temperatira 10-25°C/50-77°F

8.3. Relativais mitrums 10-95%

8.4. Atmosféras spiediens 50 - 106 kPa /7,3 - 15 psi

6. Problemu meklésana un novérsana

Nakamajas tabulas ir noraditi iespéjamie problému céloni un pasakumi tadu problému
novérsanai, kas var rasties saistiba ar aprikojuma iestatijumu klddam vai aScope Gastro boja-
jumiem. Lai iegltu detalizétu informaciju, sazinieties ar vietéjo Ambu parstavi (ja noradits).
Pirms lietosanas veiciet iepriek$&jo parbaudi, atbilstosi 4. sadala sniegtajiem noradijumiem.

6.1. Lenku regulésana un lenku regulésanas fiksatori

lespéjama probléma

Palielinata pretestiba
regulésanas ripas
darbibas laika.

Viena vai vairakas
regulésanas ripas
negriezas.

Lenku regulésanas
fiksators nedarbojas.

Darbinot regulésanas
ripu, saliecamo dalu
nevar saliekt lenki.

lespéjamais célonis

Lenku regulésanas
fiksators ir aktivizéts.

Ir aktivizéti regulésanas
ripu lenku regulésanas
fiksatori.

Lenku regulésanas
fiksators nav pareizi
aktivizéts.

lerice aScope Gastro
ir defektiva.

leteikumi ricibai

Atbrivojiet lenku regulésanas
fiksatoru.

Atbrivojiet lenku reguléSanas
fiksatoru.

Aktivizéjiet fiksésanas funkciju,
pagriezot lenku regulésanas
fiksatoru lidz gala atdurei.
Izvelciet ierici aScope Gastro un
pievienojiet jaunu endoskopu.
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lespéjama probléma

Nevar panakt maks.
izliekuma lenkus.

Saliecama dala liecas
lenki pretéja virziena.

lespéjamais célonis

lerice aScope Gastro
ir defektiva.

lerice aScope Gastro
ir defektiva.

6.2. Skalosana un insuflacija

lespéjama probléma

Skalosana ir traucéta
vai nav iespéjama.

Insuflacija nav
iespéjama vai ir
nepietiekama.

Notiek nepartraukta
insuflacija bez insufla-
cijas/skalosanas vars-
ta darbinasanas.
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lespéjamais célonis

Insuflacijas/skalosanas
$kidrumu parvaldibas
caurulisu komplekts nav
pareizi pievienots.

Udens pudele ir tuk3a.

CO, regulators nedarbo-
jas vai nav ieslégts.

Sterila Gdens avota
iestatijumi nav optimali.

Insuflacijas/skalosanas
varsts nav pilniba
aktivizéts.

lerice aScope Gastro
ir defektiva.

CO, regulators nav
pievienots, ieslégts vai
nedarbojas pareizi.

Insuflacijas/skalosanas
skidrumu parvaldibas
caurulisu komplekts nav
pareizi pievienots.

Sterila Gdens avota
iestatijumi nav optimali.

CO, - avots ir tukss vai
atlikusais spiediens ir
parak vajs.

Atsuksana ir aktivizéta.

lerice aScope Gastro ir
defektiva.

Insuflacijas/skalosanas
varsta atvere
ir nosprostota.

leteikumi ricibai

Izvelciet ierici aScope Gastro un
pievienojiet jaunu endoskopu.

Izvelciet ierici aScope Gastro un
pievienojiet jaunu endoskopu.

leteikumi ricibai

Pareizi pievienojiet skalosanas
cauruliti iericei aScope Gastro.

Nomainiet dens pudeli ar jaunu.

Skatiet CO, regulatora lietosanas
pamacibu.

Parliecinieties, vai Gdens avots ir
uzstadits saskana ar lietosanas
pamacibu.

Pilniba nospiediet insuflacijas/
skalosanas varstu.

Izvelciet ierici aScope Gastro un
pievienojiet jaunu endoskopu.

Pievienojiet vai ieslédziet
saderigu regulatoru. Pielagojiet
regulatora iestatijumus.

Skatiet CO, regulatora lietoanas
pamacibu.

Pievienojiet insuflacijas/
skalo$anas skidrumu parvaldibas
caurulisu komplektu iericei
aScope Gastro.

Parliecinieties, vai Gdens avots ir
uzstadits saskana ar lietosanas
pamacibu.

Pievienojiet jaunu CO, avotu.

Deaktivizéjiet atsuksanu.

Izvelciet ierici aScope Gastro un
pievienojiet jaunu endoskopu.

Izvelciet ierici aScope Gastro un
pievienojiet jaunu endoskopu.



6.3. Atsuksana
lespéjama probléma

Samazinata vai
neesosa atsuksana.

Nepartraukta
atsuksana.

lespéjamais célonis

Vakuuma avots/
atstksanas suknis nav
pievienots vai ieslégts.

Atsuksanas tvertne ir
pilna vai nav pievienota.

Atsaksanas varsts
ir blokéts.

Biopsijas varsts nav
pareizi pievienots.

Atvérts biopsijas varsta
vacins.

Parak vajs vakuuma
avots/atsuksanas suknis.

Bojats vakuuma avots/
atstksanas saknis.

Nosprostots darba kanals.

lerice aScope Gastro ir
defektiva.

Atstksanas varsts paliek
nospiests.

leteikumi ricibai

Pievienojiet vakuuma avotu/
atstksanas stkni un ieslédziet.

Ja atstksanas tvertne ir pilna,
nomainiet to. Pievienojiet
atsaksanas tvertni.

Nonemiet varstu un noskalojiet
ar sterilu Gdeni, izmantojot lirci,
un péc tam atkartoti izmantojiet
varstu. Varat ari nomainit dalu ar
rezerves atsuksanas varstu.

Piestipriniet varstu pareizi.

Aizveriet vacinu.

Palieliniet vakuuma spiedienu.

Nomainiet pret jaunu vakuuma
avotu/atsaksanas sakni.

Izskalojiet darba kanalu ar $lirci,
kura iepildits sterils Gdens.

Izvelciet ierici aScope Gastro un
pievienojiet jaunu endoskopu.

Viegli pavelciet atstksanas var-
stu uz augsu pozicija lzslégts.

6.4. Darba kanals un piederumu izmantosana

lespéjama probléma

Darba kanala
piekluve ir sasaurina-
ta vai nosprostota
(endoterapijas piede-
rumi skérso kanalu ar
gratibam).

Endoterapijas
piederumu ievadisana
vai iznemsana ir
apgratinata.

lespéjamais célonis

Endoterapijas piederums
nav saderigs.

Endoterapijas piederums
ir atverts.

Nosprostots darba kanals.

Nav atvérts biopsijas
varsts.

Saliecama dala (daléja)
retrofleksija.

leteikumi ricibai

Izvélieties saderigu
endoterapijas piederumu.

Aizveriet endoterapijas piederu-
mu vai ievelciet to apvalka.

Méginiet atbrivot, izskalojot
darba kanalu ar 8lirci, kura
iepildits sterils Gdens.

Atveriet biopsijas varsta vacinu.

Iztaisnojiet saliecamo dalu, cik
vien iespéjams, nezaudéjot
endoskopisko attélu.
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6.5. Attela kvalitate un spilgtums

lespéjama probléma

Nav videoattéla.

Attéls péeksni klast
tum3aks.

Neskaidrs attéls.

Attéli raustas.

Tumss vai parak
spilgts attéls.

Neparasts endoskopis-
ka attéla krasu tonis.

Nekustigs attéls.

lespéjamais célonis
lerice aBox 2 vai paligap-
rikojums nav ieslégts.

lerices aScope Gastro
savienotajs nav pareizi
pievienots pie aBox 2.

lerice aScope Gastro ir
defektiva.

lerice aBox 2 ir bojata.
Kameras vai
apgaismojuma klame.
Netira objektiva léca.
Udens pilieni uz
objektiva arpusé.
Kondensats uz
objektiva iekspuse.

lerices aBox 2 attéla
iestatijumi ir nepareizi.
Signala traucéjumi no
aktivizéta augstfrekvences
endoterapijas piederuma.

lerices aBox 2 attéla
iestatijumi ir nepareizi.
lerice aScope Gastro ir
defektiva.

lerice aScope Gastro ir
defektiva.

lerice aScope Gastro ir
defektiva.

lerice aBox 2 ir bojata.

leteikumi ricibai

leslédziet ierici aBox 2 un
paligaprikojumu.

Pareizi pievienojiet aScope
Gastro savienotaju iericei aBox 2.

Izvelciet ierici aScope Gastro un
pievienojiet jaunu endoskopu.
Sazinieties ar Ambu parstavi.
Izvelciet ierici aScope Gastro un
pievienojiet jaunu endoskopu.
Noskalojiet objektiva lécu.
Insuflgjiet un/vai skalojiet, lai
nonemtu tdens pilienus no lécas.
Paaugstiniet idens temperatiru
adens pudelé un turpiniet lietot
ierici aScope Gastro.

Skatiet aBox 2 lieto3anas
pamacibu.

Ilzmantojiet augstfrekvences
generatora alternativu rezimu
vai iestatijumus ar zemaku
maksimumspriegumu (Peak
Voltage - pV).

Skatiet aBox 2 lietosanas
pamacibu.

Izvelciet ierici aScope Gastro un
pievienojiet jaunu endoskopu.
Izvelciet ierici aScope Gastro un
pievienojiet jaunu endoskopu.
Izvelciet ierici aScope Gastro un
pievienojiet jaunu endoskopu.

Sazinieties ar Ambu parstavi.

6.6. Talvadibas slédzi/programmeéjamas pogas

lespéjama probléma
Talvadibas slédzi

nedarbojas vai
nedarbojas pareizi.
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lespéjamais célonis
lerices aScope Gastro

savienotajs nav pareizi
pievienots pie aBox 2.

Izmainita talvadibas
sledzu konfiguracija.

Tiek izmantots nepareizs
talvadibas slédzis.

lerice aScope Gastro ir
defektiva.

lerice aBox 2 ir bojata.

leteikumi ricibai
Pareizi pievienojiet aScope
Gastro savienotaju iericei aBox 2.

Ilzmantojiet talvadibas slédzu
standarta konfiguraciju vai
mainiet iestatijumus.
Izmantojiet pareizo talvadibas
slédzi.

Izvelciet ierici aScope Gastro un
pievienojiet jaunu endoskopu.

Sazinieties ar Ambu parstavi.



1. Belangrijke informatie - Lezen voor gebruik!

Lees de gebruiksaanwijzing zorgvuldig door voordat u de Ambu® aScope™ Gastro
gebruikt. Deze instructies beschrijven de werking, de installatie en de voorzorgsmaatre-
gelen voor het gebruik van de Ambu® aScope™ Gastro. Wij wijzen u erop dat deze
gebruiksaanwijzing geen beschrijving bevat van klinische ingrepen. Het is belangrijk dat
gebruikers voldoende zijn opgeleid in klinische endoscopische technieken voordat ze de
Ambu® aScope™ Gastro gaan gebruiken en dat ze op de hoogte zijn van het beoogde
gebruik en de waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen, indicaties en contra-indicaties in
deze gebruiksaanwijzing. Er is geen garantie op de Ambu® aScope™ Gastro. In dit docu-
ment verwijst Ambu® aScope™ Gastro naar instructies die alleen van toepassing zijn op
de endoscoop, terwijl het systeem vaak verwijst naar informatie die relevant is voor de
Ambu®aScope™ Gastro en het compatibele Ambu® aBox™ 2-weergaveapparaat en de
accessoires. Deze gebruiksaanwijzing kan zonder kennisgeving worden bijgewerkt.
Exemplaren van de huidige versie zijn op verzoek verkrijgbaar.

In dit document verwijst de term aScope Gastro naar de Ambu® aScope Gastro™ en aBox 2
naar de Ambu® aBox™ 2.

1.1. Beoogd gebruik/Gebruiksindicaties

De aScope Gastro is een steriele, flexibele gastroscoop voor eenmalig gebruik, bedoeld voor
endoscopische toegang tot en onderzoek van de bovenste gastro-intestinale anatomie. De
aScope Gastro is bedoeld voor visualisatie via een compatibel Ambu-weergaveapparaat en
voor gebruik met endotherapeutische accessoires en andere hulpapparatuur.

1.2. Beoogde patiéntenpopulatie

De aScope Gastro is bedoeld voor gebruik bij volwassenen. Dit betekent patiénten van

18 jaar of ouder. De aScope Gastro wordt gebruikt bij patiénten met indicaties in de boven-
ste gastro-intestinale anatomie die visualisatie en/of onderzoek met flexibele gastroscopie
en het gebruik van endotherapeutische accessoires en/of apparatuur vereisen.

1.3. Contra-indicaties
Geen contra-indicaties bekend.

1.4. Klinische voordelen

De aScope Gastro maakt bij gebruik met het compatibele aBox 2-weergaveapparaat
visualisatie, onderzoek en endoscopische interventie van belangrijke anatomische
structuren in het bovenste maagdarmkanaal mogelijk, in het bijzonder de slokdarm,
gastro-oesofageale junctie, maag, pylorus, duodenale bol en aflopend duodenum.

Met high-definition beeldvormingstechnologie kunnen endoscopisten slijmvlies- en
vaatstructuren bekijken. Het risico op endoscoop-gerelateerde kruisbesmetting van de
patiént wordt geélimineerd in vergelijking met herbruikbare endoscopen, aangezien de
aScope Gastro een steriel medisch hulpmiddel voor eenmalig gebruik is.

1.5. Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

WAARSCHUWINGEN A

1. Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken, verwerken of
steriliseren; dergelijke processen kunnen schadelijke resten achterlaten of
storing van de aScope Gastro veroorzaken. Hergebruik van de aScope Gastro
kan kruisbesmetting veroorzaken, wat mogelijk kan leiden tot infecties.

2. Controleer of de uitlaat van het insufflatie-/spoelventiel niet geblokkeerd is.
Als de opening geblokkeerd is, wordt er continu gas toegevoerd, wat pijn,
bloedingen, perforatie en/of gasembolie bij de patiént kan veroorzaken.
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Voer véor gebruik altijd een inspectie en een controle van de werking uit
volgens de hoofdstukken 4.1 en 4.4. Gebruik het apparaat niet als de aScope
Gastro of de verpakking ervan beschadigd is of als de functietest mislukt, omdat
dit letsel of infectie bij de patiént kan veroorzaken.

De patiéntlekkagestromingen zijn mogelijk additief bij het gebruik van
geactiveerde endotherapeutische accessoires. Gebruik geen geactiveerde
endotherapeutische accessoires die niet zijn geclassificeerd als toegepast
onderdeel van 'type CF' of 'type BF' volgens IEC 60601, omdat dit kan leiden tot
een te hoge patiéntlekkagestroming.

Voer geen procedures met hoogfrequente endotherapeutische accessoires uit
als er ontvlambare of explosieve gassen in het maagdarmkanaal van de patiént
aanwezig zijn, aangezien hierdoor ernstig letsel bij de patiént kan ontstaan.

Let altijd op het rechtstreekse endoscopische beeld wanneer u de aScope Gastro
inbrengt, terughaalt of bedient. Het niet opvolgen van deze instructie kan
resulteren in letsel, bloeding en/of perforatie bij de patiént.

Zorg ervoor dat de insufflator niet is aangesloten op de hulpwaterinlaat, omdat
dit overmatige insufflatie kan veroorzaken, wat pijn, bloedingen, perforatie en/
of gasembolie bij de patiént kan veroorzaken.

Het distale uiteinde van de aScope Gastro kan door opwarming van de leds
warm worden. Vermijd langdurig contact tussen het distale uiteinde van de
aScope Gastro en het slijmvlies, aangezien langdurig contact weefselschade
kan veroorzaken.

De aScope Gastro mag niet worden ingebracht of teruggetrokken als er
endotherapeutische accessoires uit het distale uiteinde van het werkkanaal
steken, omdat dit letsel bij de patiént kan veroorzaken.

. Als het biopsieventiel niet wordt gebruikt en/of als de biopsieklep beschadigd is,

kan dit de werkzaamheid van de afzuigfunctionaliteit van de aScope Gastro
verminderen en kunnen er resten of vloeistoffen van de patiént uit het systeem
lekken of spuiten, wat een risico op infectie inhoudt. Wanneer de klep niet is
afgedicht, plaatst u er een stuk steriel gaas overheen om lekkage te voorkomen.
Gebruik altijd gaas om het endotherapeutische accessoire door de biopsieklep
te trekken, aangezien er resten of vloeistoffen van de patiént uit het systeem
kunnen lekken of spuiten, wat een risico op infectie inhoudt.

Draag tijdens de procedure altijd persoonlijke beschermingsmiddelen (PBM) om
u te beschermen tegen contact met mogelijk besmettelijk materiaal. Als u dit
niet doet, kan dit leiden tot besmetting, wat mogelijk kan leiden tot infecties.
Het gebruik van HF-endotherapeutische accessoires met de aScope Gastro kan
het beeld op het weergaveapparaat verstoren, wat letsel bij de patiént kan
veroorzaken. Probeer alternatieve instellingen op de HF-generator met een
lagere piekspanning om verstoring te verminderen.

Draagbare RF (radiofrequentie)-communicatieapparatuur (inclusief
randapparatuur zoals antennekabels en externe antennes) dient niet dichter dan
30 cm (12 inch) bij enig deel van de aScope Gastro en het weergaveapparaat te
worden gebruikt. Dit geldt ook voor door de fabrikant gespecificeerde kabels.
Het niet in acht nemen hiervan kan de prestaties van deze apparatuur aantasten,
wat kan leiden tot letsel bij de patiént.



VOORZORGSMAATREGELEN

1.

Gebruik de aScope Gastro alleen met medische elektrische apparatuur die
voldoet aan IEC 60601-1 en alle van toepassing zijnde secundaire en/of
specifieke normen. Als u dit niet doet, kan de apparatuur beschadigd raken.
Voordat u een HF-endotherapeutisch accessoire gebruikt, moet u controleren of
het compatibel is met de aScope Gastro. Volg altijd de gebruiksaanwijzing van het
apparaat van derden. Als u dit niet doet, kan de apparatuur beschadigd raken.
Activeer geactiveerde endotherapeutische accessoires pas als het distale uiteinde
van het endotherapeutische accessoire zich in het gezichtsveld bevindt en op een
geschikte afstand van het distale uiteinde van de endoscoop is uitgeschoven,
omdat dit anders kan leiden tot beschadiging van de aScope Gastro.

Breng geen smeermiddel op oliebasis aan in het werkkanaal, omdat dit de
wrijving bij het inbrengen van endotherapeutische accessoires kan vergroten.
Rol de inbrengbuis of de aansluitslang niet op tot een diameter van minder dan
20 cm (8 inch), omdat de aScope Gastro hierdoor beschadigd kan raken.

Laat de aScope Gastro niet vallen en stoot, buig, verdraai of trek niet met
overmatige kracht aan enig deel ervan, omdat de aScope Gastro hierdoor
beschadigd kan raken, wat de functionaliteit kan verstoren.

Gebruik geen overmatige kracht om een endotherapeutisch accessoire via het
werkkanaal door te voeren. Als u dit wel doet, kan het werkkanaal van de aScope
Gastro beschadigd raken.

1.6. Mogelijke bijwerkingen

Mogelijke complicaties zijn (niet uitputtend):

.

.

Gasembolie

Kokhalzen
Maag-tot-longaspiratie
Mucosale laceratie
Mucosale bloeding
Perforatie

Peritonitis

1.7. Algemene opmerkingen
Als tijdens het gebruik van dit hulpmiddel of als gevolg van het gebruik ervan een
ernstig incident is opgetreden, meld dit dan aan de fabrikant en uw nationale autoriteit.

2, Beschrijving van het hulpmiddel
De aScope Gastro moet op het aBox 2-weergaveapparaat worden aangesloten.
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de aBox 2 voor meer informatie over de installatie.

aScope Gastro

Ambu® aScope™ Gastro Onderdeel- = Buitendiameter | Binnendiameter
Steriele gastroscoop voor nummer van het distale van het
eenmalig gebruik uiteinde werkkanaal
103 cm / 40.6”
9,9 mm 2,8 mm

/@ 483001000 29,7 Fr 8,4 Fr
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2.1. Beschrijving van componenten en functies

De aScope Gastro is een steriele gastroscoop voor eenmalig gebruik voor gebruik in het
bovenste maagdarmkanaal. Het is bedoeld voor linkshandig gebruik. De endoscoop
wordt via de mond in het bovenste maagdarmkanaal van de patiént ingebracht en
wordt van stroom voorzien door aansluiting op het aBox 2-weergaveapparaat. De
aScope Gastro kan worden gebruikt met endotherapeutische accessoires en
hulpapparatuur voor endoscopische ingrepen.

De onderdelen van de aScope Gastro worden aangegeven in afbeelding 1 en worden
omschreven in de bijbehorende onderstaande tabel. Het werkkanaal maakt het mogelijk
endotherapeutische accessoires door te voeren, vloeistoffen te instilleren en vioeistoffen
op te zuigen. Het hulpwatersysteem maakt het instilleren van vloeistoffen mogelijk. Met
het insufflatie-/spoelvioeistofbeheersysteem kan CO, worden geinstilleerd om het
Gl-lumen uit te breiden en de lens te spoelen. De optische module in de distale tip
bestaat uit een camerabehuizing die een camera en ledlichtbronnen bevat. De gebruiker
kan de distale tip in meerdere vlakken verbuigen voor visualisatie van het bovenste
maagdarmkanaal door aan de bedieningswielen te draaien om het buigstuk te activeren.
Het buigstuk kan tot 210° buigen, zodat een retroflexie de fundus en slokdarmsfincter
kan visualiseren.

Afbeelding 1: Schematische weergave van de aScope Gastro
met verwijzingen naar relevante onderdelen.
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Nr. op afb. 1
1

Onderdeel

Bedieningsgedeelte

Onderdeel

Bedienings-
schakelaars/
programmeerbare
knoppen

Omhoog/omlaag
bedieningswiel

Hoekvergrendeling
omhoog/omlaag

Afzuigklep

Insufflatie-/
spoelingsventiel

Functie

De gebruiker houdt de aScope Gastro met de
linkerhand vast bij het bedieningsgedeelte.
De bedieningswielen en bedienings-
schakelaars/programmeerbare knoppen
kunnen met de linker- en/of rechterhand
worden bediend.

Functie

De gebruiker activeert functies op de aBox 2.
De functies van de bedieningsschakelaars/
programmeerbare knoppen zijn vooraf in de
fabriek geconfigureerd en kunnen naar wens
van de gebruiker opnieuw worden geconfi-
gureerd. Elke knop kan worden geprogram-
meerd om gevoelig te zijn bij zowel kort als
lang indrukken. Zie de gebruiksaanwijzing
van de aBox 2 voor meer informatie.

Het bedieningswiel omhoog/omlaag
manipuleert het buigstuk van de endoscoop.
Wanneer dit wiel in de richting van 'U" wordt
gedraaid, beweegt het buigstuk OMHOOG;
wanneer het wiel in de richting van 'D' wordt
gedraaid, beweegt het buigstuk OMLAAG.

Door deze vergrendeling naar 'F' te draaien,
kunt u het apparaat weer buigen. Als de
vergrendeling in de tegenovergestelde
richting wordt gedraaid, wordt het buigstuk
in elke gewenste positie langs de verticale as
vergrendeld.

De verwijderbare afzuigklep regelt de afzuiging.
Wanneer de afzuiging wordt ingedrukt,
wordt deze geactiveerd om vloeistoffen,
resten of gas uit de patiént te verwijderen.

Het insufflatie-/spoelventiel regelt de
insufflatie en het spoelen van de lens. Door
een vinger op de opening van het ventiel te
plaatsen, wordt de insufflatie geactiveerd.
Wanneer de knop volledig wordt ingedrukt,
wordt het spoelen van de lens geactiveerd.
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18
19

290

Bedieningswiel naar

rechts/links

Hoekvergrendeling
rechts/links

Biopsieklep

Ingang van het
werkkanaal

Inbrengbuis

Buigstuk

Distale tip

Insufflatie-/
spoelmondstuk

Waterstraaluitlaat

Werkkanaaluitlaat

Camera

Leds

Afzuigconnector

Hulpwaterinlaat

Het bedieningswiel naar rechts/links
manipuleert het buigstuk van de endoscoop.
Wanneer dit wiel in de richting van 'R’ wordt
gedraaid, beweegt het buigstuk naar RECHTS;
wanneer het wiel in de richting van 'L’ wordt
gedraaid, beweegt het buigstuk naar LINKS.

Door deze vergrendeling naar 'F' te draaien,
kunt u het apparaat weer buigen. Als de
vergrendeling in de tegenovergestelde
richting wordt gedraaid, wordt het buigstuk
in elke gewenste positie langs de rechter-/
linkeras vergrendeld.

De biopsieklep sluit het werkkanaal af.

De werkkanaalfuncties als:

« Afzuigkanaal.

« Kanaal voor het inbrengen of aansluiten
van endotherapeutische accessoires.

« Vloeistoftoevoerkanaal (vanuit een
injectiespuit via de biopsieklep).

De flexibele inbrengbuis wordt in het bovenste
maagdarmkanaal van de patiént ingebracht.

Het buigstuk is het beweegbare deel van de
aScope Gastro dat kan worden bediend met
behulp van de bedieningswielen en
hoekvergrendelingen.

De distale tip bevat de camera, de lichtbron
(twee leds), de uitlaat van het werkkanaal, de
insufflatie-/spoelspuitmond en de uitlaat
van de waterstraal.

Mondstuk voor het spoelen en insuffleren
van de lens.

Het waterstraalsysteem wordt gebruikt voor
endoscopische irrigatie van het bovenste
maagdarmkanaal van de patiént.

Dit is de opening van het werkkanaal aan het
distale uiteinde.

Maakt visualisatie van het bovenste
maagdarmkanaal mogelijk.

Maakt verlichting van het bovenste
maagdarmkanaal mogelijk.

Verbindt de aScope Gastro met de afzuigslang.

Verbindt de aScope Gastro met de
irrigatieslang van de irrigatiepomp.

De hulpwaterinlaat heeft een geintegreerd
eenwegventiel om het risico op terugvloeien
te beperken.



20

21

22

23

24

aScope Gastro-
connector

Insufflatie-/
spoelconnector

Ontkoppelingsknop

Aansluitingskabel

Reserve-afzuigklep

Verbindt de aScope Gastro met de grijze
uitgangsaansluiting van de aBox 2.

Op de aScope Gastro-connector kan aanvul-
lende apparatuur voor afzuiging, insufflatie,
lensspoeling en irrigatie worden aangesloten.

Verbindt de aScope Gastro met de fles met
steriel water om insufflatie- en lensspoeling
mogelijk te maken.

Druk op de knop om de aScope Gastro los te
koppelen van de aBox 2.

Verbindt het bedieningsgedeelte met de
aScope Gastro-connector.

Kan worden gebruikt om de
bestaande afzuigklep te vervangen.

2.2, Compatibiliteit van apparaten

De aScope Gastro kan worden gebruikt in combinatie met:
De aBox 2.
Insufflators voor endoscopische gastro-intestinale ingrepen als bron van CO, van
medische kwaliteit.
Standaard insufflatie-/spoelslangensets voor vloeistofbeheer en steriele insufflatie-/
spoelwaterflessen compatibel met Olympus.

Vaculimbron om vaculim te leveren.
Standaard flexibele afzuigslangen.
Gastro-intestinale endotherapeutische accessoires die zijn gespecificeerd om
compatibel te zijn met een werkkanaal met een binnendiameter (ID) van

2,8 mm/8,4 Fr of minder. Er kan niet worden gegarandeerd dat endotherapeutische
accessoires die uitsluitend zijn geselecteerd op basis van deze minimale
werkkanaalmaat, compatibel zijn met de aScope Gastro.

Smeermiddelen op waterbasis van medische kwaliteit, contrastmiddelen op basis
van jodium, lipiodol, hemostatische middelen, hefmiddelen, antischuimmiddelen,
tatoeage voor permanente kleuring en kleurstoffen voor vitale kleuring.

Steriel water.
HF elektrochirurgische apparatuur die voldoet aan IEC 60601-2-2. Om hoogfrequente
lekkagestromingen binnen de toegestane grenzen te houden, mag het maximale
spanningsniveau van de sinuspiek van de elektrochirurgische eenheid niet hoger zijn
dan 5,0 kVp.
Hulpirrigatiepomp voor endoscopische gastro-intestinale ingrepen met luer-
lockconnector.

3. Toelichting op de gebruikte symbolen

Symbool

103 cm /406"

T

%)

Max OD

Beschrijving

Werklengte van de
inbrengbuis

Symbool

Beschrijving

Bereik van de
atmosferische druk

Maximale breedte in te

brengen deel
(maximale
buitendiameter)

Vochtigheidsbereik
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Symbool Beschrijving Symbool Beschrijving

Minimale breedte
@ werkkanaal (minimale Temperatuurbereik
Min 1D binnendiameter)

Land van fabrikant: . R
Gemaakt in Maleisié Medisch hulpmiddel

Zorgt voor steriliteit

0’ | Gezichtsveld STERILE[EO] Sterit
op verpakkingsniveau

GTIN Global Trade Item

Waarschuwing Number

. . UL-keurmerk voor
Niet gebruiken als de ° erkende componenten
\l;eersiizl;l:‘?j s GN US | voor Canada en de
g Verenigde Staten

Maximale relatieve
toevoerdruk door
hulpirrigatiepomp.
Waarden worden
weergegeven in kPa/psi

Symbool voor de pMax
gebruiksaanwijzing Hzo

5 @B LR

Maximale relatieve

toevoerdruk door CO,- U K

. Op conformiteit
pMax CO,, | insufflator. Waarden Cn I

worden weergegeven 0086

in kPa/psi

Maximale relatieve Importeur

negatieve druk geleverd (Alleen voor naar
pMax VAC | door vacuiimbron. % Groot-Brittannié

Waarden worden weer- geimporteerde

gegeven in kPa/psi producten)

Verantwoordelijke
voor het VK
Een volledige lijst met symboolverklaringen is te vinden op ambu.com/symbol-explanation.

4. Gebruik van het apparaat

De cijfers in de grijze cirkels verwijzen naar de korte handleiding op pagina 2. Door de
onderstaande instructies te volgen, moet u véor elke ingreep een nieuwe aScope Gastro
voorbereiden en inspecteren. Inspecteer andere apparatuur die met deze aScope Gastro
moet worden gebruikt volgens de instructies in de betreffende instructiehandleidingen.
Als u na inspectie onregelmatigheden opmerkt, volg dan de instructies in hoofdstuk 6,
'Problemen oplossen'. Gebruik de aScope Gastro niet als hij defecten vertoont. Neem
contact op met uw Ambu-vertegenwoordiger voor verdere assistentie.

4.1. Inspectie van het instrument (1

« Controleer of de verzegeling van de zak intact is en gooi de aScope Gastro weg als
de steriele verzegeling beschadigd is. (1a

« Controleer aan de hand van de uiterste gebruiksdatum of de aScope Gastro kan
worden gebruikt. Gooi het hulpmiddel weg als het verlopen is.
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« Trek de blisterverpakking van de aScope Gastro voorzichtig open en verwijder de
beschermende elementen van het bedieningsgedeelte en het distale uiteinde. 1b

« Beweeg uw hand voorzichtig heen en weer over de volledige lengte van de
inbrengbuis, inclusief het buigstuk en het distale uiteinde, van de aScope Gastro om
er zeker van te zijn dat het product niet beschadigd is of onzuiverheden bevat, zoals
ruwe oppervlakken, scherpe randen of uitsteeksels die de patiént kunnen
verwonden. Gebruik een aseptische techniek bij het uitvoeren van het
bovenstaande. Anders wordt de steriliteit van het product aangetast. (1€

« Controleer het distale uiteinde van de inbrengbuis van de aScope Gastro op krassen,
barsten of andere onregelmatigheden.

« Controleer of de bovenste opening van het insufflatie-/spoelventiel niet geblokkeerd is.

« Draai de bedieningswielen omhoog/omlaag en naar rechts/links in elke richting
totdat ze stoppen en zet ze dan terug in de neutrale stand. Controleer of het
buigstuk soepel en correct werkt, of de maximale hoekverdraaiing kan worden
bereikt en of het buigstuk terugkeert naar de neutrale positie. 1d

« Controleer of de hoekvergrendelingen werken door ze te vergrendelen en te
ontgrendelen zoals beschreven in paragraaf 2.1. Draai de bedieningswielen volledig
naar alle richtingen, vergrendel de hoekverdraaiing in een volledig gebogen positie
en controleer of het buigstuk stabiel is. Geef de hoekvergrendelingen vrij en
controleer of het buigstuk kan worden rechtgetrokken.

« Voer met behulp van een injectiespuit steriel water in het werkkanaal aan. Controleer
of er geen lekkage optreedt en of er water uit het distale uiteinde komt. (1e

« Controleer zo nodig de compatibiliteit met de gepaste accessoires.

« Indien nodig is er een extra afzuigklep beschikbaar ter vervanging van de vooraf
geinstalleerde klep in de aScope Gastro. De reserve-afzuigklep wordt op de
bevestigingskaart naast de aScope Gastro bevestigd.

« Ermoet altijd een nieuwe aScope Gastro beschikbaar zijn, zodat de procedure kan
worden voortgezet als er zich een storing voordoet.

4.2.Voorbereidingen voor gebruik

Bereid de aBox 2, CO,-insufflator, steriele insufflatie-/spoelwaterfles, hulpirrigatiepomp,

fles met steriel water, vaculimbron en afzuigcontainer inclusief slangen voor en

inspecteer ze zoals beschreven in de bijbehorende instructiehandleidingen.

e Schakel de aBox 2 in. (2

« Lijn de pijlen op de connector van de aScope Gastro voorzichtig uit met de grijze
poort van de aBox 2 om schade aan de connectors te voorkomen. (3

« Sluit de aScope Gastro aan op de aBox 2 door de aScope Gastro-connector aan te
sluiten op de bijbehorende grijze poort op de aBox 2.

« Controleer of de aScope Gastro stevig op de aBox 2 is bevestigd.

« Bij gebruik van de aScope Gastro wordt aanbevolen een mondstuk te gebruiken om
te voorkomen dat de patiént per ongeluk in de inbrengbuis bijt.

4.3. Hulpapparatuur bevestigen

De aScope Gastro is ontworpen voor gebruik met de meest gangbare medische afzuig-
en insufflatie-/spoelvloeistofbeheersystemen. De aScope Gastro produceert zelf geen
negatieve druk en daarom is er een externe vacuiimbron (bv. wandafzuiging of een
afzuigpomp van medische kwaliteit) nodig om het systeem te bedienen. Aangezien de
aScope Gastro een standaard afzuigconnector heeft, zijn standaard afzuigslangen
geschikt voor de endoscoop, zolang de aansluiting stevig en strak is. De nomenclatuur
die in dit hoofdstuk wordt gebruikt, is gebaseerd op de conventie dat elke gebruikte
container meerdere aansluitingspoorten heeft met de labels 'Naar vacuiim' of 'Naar
patiént’. Het is echter de verantwoordelijkheid van de gebruiker om alle instructies en
richtlijnen van de fabrikant op te volgen die van toepassing zijn op het endoscopische
vloeistofbeheersysteem dat met de aScope Gastro wordt gebruikt. Teneinde
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patiéntonderzoeken of -ingrepen te kunnen uitvoeren, moeten alle vloeistofcontainers
(flessen met steriel water en afzuigcontainers) correct en stevig zijn opgesteld om
morsen te voorkomen en zo een veilige werkomgeving te handhaven. Plaats de
containers op de aangewezen locaties en sluit ze aan volgens de instructies in dit
hoofdstuk. Raadpleeg bij gebruik van apparaten van derden met de aScope Gastro altijd
de gebruiksaanwijzing die bij het apparaat van derden wordt geleverd.

Aansluiting op het insufflatie-/spoelvloeistofbeheersysteem ‘4

De aScope Gastro is ontworpen om te werken met een bron van CO, van medische

kwaliteit voor insufflatie. Sluit de aScope Gastro aan met behulp van een slangenset

voor insufflatie-/spoelvloeistofbeheer.

Voor elke nieuwe ingreep is een nieuwe wegwerpbare of gesteriliseerde herbruikbare

insufflatie-/spoelslangenset voor vloeistofbeheer of een gesteriliseerde herbruikbare

insufflatie-/spoelwaterfles nodig.

o Als de hulpapparatuur is ingeschakeld, schakel deze dan UIT.

« Sluit de insufflatie-/spoelslangenset voor vloeistofbeheer aan op de insufflatie-/
spoelconnector.

« Controleer of de connector goed past en niet kan worden gedraaid.

« Schakel de hulpapparatuur weer IN.

Aansluiting op het hulpwaterstraalsysteem (5

« De aScope Gastro heeft een hulpwaterinlaat met een geintegreerd eenwegventiel
om het risico op terugvloeien te beperken.

o Als de hulpapparatuur is ingeschakeld, schakel deze dan UIT.

« Sluit de irrigatieslang aan op de hulpwaterinlaat. Voor elke nieuwe ingreep is een
nieuwe wegwerpbare of gesteriliseerde herbruikbare irrigatieslang en waterfles nodig.

« Controleer of de connector goed past.

« Schakel de hulpapparatuur weer IN.

Aansluiting op het afzuigsysteem 5

Ongeacht de gekozen vacuiimbron heeft de aScope Gastro de bron nodig om een

vaculim te creéren, zodat de aScope Gastro normaal kan werken. Als niet wordt voldaan

aan de minimale vacuimvereisten, kan dit leiden tot een verminderde afzuigcapaciteit.

Ongeacht het gekozen medische afzuigsysteem moet de overloopbeveiliging deel

uitmaken van de opstelling van de afzuigcontainer die wordt gebruikt om te voorkomen

dat vloeistoffen in het endoscopische systeem terechtkomen. Deze functie wordt
doorgaans de 'zelfdichtende' functie of een 'uitschakelingsfilter' of gelijkaardig
genoemd. Houd er rekening mee dat voor elke nieuwe ingreep een nieuwe
wegwerpbare of gesteriliseerde herbruikbare vacuiimslang en een nieuwe wegwerpbare
of gesteriliseerde herbruikbare vaculimcontainer nodig zijn.

« Als de hulpapparatuur is ingeschakeld, schakel deze dan UIT.

« Zodradeirrigatieslang is aangesloten, plaatst u het uiteinde van de afzuigslang
stevig over de afzuigconnector.

« Sluit het andere uiteinde van de afzuigslang aan op de afzuigcontainer en sluit vanaf
hier een verbinding aan op de externe vaculimbron (wandafzuiging of medische
vaculimpomp). Volg altijd de gebruiksaanwijzing van hulpapparatuur.

o Schakel de hulpapparatuur weer IN.

4.4. Inspectie van het endoscoopsysteem

Het werkkanaal controleren (6

« Controleer of de biopsieklep is aangesloten op de ingang van het werkkanaal.

« Gastro-intestinale endotherapeutische accessoires gelabeld voor gebruik met een
werkkanaal met een binnendiameter (ID) van 2,8 mm/8,4 Fr of minder zijn compatibel.
Er kan niet worden gegarandeerd dat endotherapeutische accessoires die uitsluitend
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zijn geselecteerd op basis van deze minimale werkkanaalmaat, compatibel zijn met
de aScope Gastro.

« De compatibiliteit van geselecteerde endotherapeutische accessoires moet
voorafgaand aan de ingreep worden getest.

Inspectie van het beeld (7

« Controleer of er rechtstreeks beeld in de juiste oriéntatie op de monitor wordt
weergegeven door het distale uiteinde van de aScope Gastro naar een object te
richten, bijvoorbeeld uw handpalm.

« Pas de beeldvoorkeuren op de aBox 2 zo nodig aan. Zie de gebruiksaanwijzing van
de aBox 2 voor meer informatie.

« Als het beeld wordt belemmerd en/of onduidelijk is, veegt u de lens aan het distale
uiteinde af met een steriele doek.

« De beelden mogen niet worden gebruikt als onafhankelijke bron voor de diagnose
van een pathologie. Artsen moeten alle resultaten interpreteren en onderbouwen
door andere middelen en op basis van de klinische eigenschappen van de patiént.

Bedieningsschakelaars/programmeerbare knoppen controleren

« Alle bedieningsschakelaars/programmeerbare knoppen moeten worden
gecontroleerd op normale werking, zelfs als niet wordt verwacht dat ze zullen
worden gebruikt.

« Druk elke bedieningsschakelaar/programmeerbare knop in en controleer of de
gespecificeerde functies naar verwachting werken.

« Elke bedieningsschakelaar/programmeerbare knop kan worden geprogrammeerd
om gevoelig te zijn bij zowel kort als lang indrukken. Zie de gebruiksaanwijzing van
de aBox 2 voor meer informatie.

Controle van de afzuig-, spoel- en insufflatiefunctie

« Controleer of de afzuig- en insufflatie-/spoelventielen werken zoals verwacht door
het afzuig- en het spoel-/insufflatieventiel in te drukken.

« Dek de opening van het insufflatie-/spoelventiel af en controleer of de
insufflatiefunctie goed werkt.

« Druk het insufflatie-/spoelventiel helemaal in en controleer of de spoelfunctie naar
behoren werkt.

Controle van de werking van de hulpwaterstraalfunctie
« Controleer of het hulpwaterstraalsysteem werkt door de hulpirrigatiepomp te
activeren en te controleren of de irrigatiefunctie correct werkt.

4.5. De aView gebruiken

De aScope Gastro inbrengen (8

« Plaats een geschikt mondstuk tussen de tanden of het tandvlees van de patiént.

« Brengindien nodig een smeermiddel van medische kwaliteit aan, zoals aangegeven
in hoofdstuk 2.2, op het distale gedeelte van de endoscoop.

« Steek het distale uiteinde van de aScope Gastro door de opening van het mondstuk
en ga vervolgens van de mond naar de farynx terwijl u het endoscopische beeld
bekijkt. Breng de aScope Gastro niet verder in dan de markering voor de
maximumlengte van het proximale uiteinde.

De aScope Gastro vasthouden en manoeuvreren

« Het bedieningsgedeelte van de aScope Gastro is ontworpen om in de linkerhand
van de gebruiker te worden gehouden.

« De afzuig- en insufflatie-/spoelventielen kunnen met de linkerwijs- en middelvinger
worden bediend.
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« Het bedieningswiel omhoog/omlaag kan worden bediend met de linkerduim en
steunvingers.

« De rechterhand van de operator is vrij om het distale gedeelte via de inbrengbuis
van de endoscoop te manipuleren.

« Derechterhand is bedoeld voor het afstellen van het rechter-/linkerbedieningswiel
en de hoekvergrendelingen.

Het distale uiteinde verbuigen

« Bedien waar nodig de hoekbedieningswielen om het distale uiteinde tijdens het
inbrengen en observeren te geleiden.

o Gebruik de hoekvergrendelingshendels van de aScope Gastro om het gebogen
distale uiteinde in positie te houden.

Insufflatie/spoeling

« Dek de opening van het insufflatie-/spoelventiel af voor de toevoer van CO, uit het
insufflatie-/spoelmondstuk bij het distale uiteinde.

« Druk het insufflatie-/spoelventiel helemaal in om steriel water naar de lens te voeren.

Vloeistoffen inbrengen

e Erkunnen via het werkkanaal vloeistoffen worden geinjecteerd door een injectiespuit
met vloeistof in de werkkanaalpoort van de aScope Gastro te steken. Steek de
injectiespuit volledig in de poort en druk op de zuiger om vloeistof te injecteren.

e Zorgdat u tijdens deze procedure geen afzuiging toepast, omdat de geinjecteerde
vloeistoffen dan in het afzuigsysteem komen.

Hulpwaterstraalsysteem

« Activeer het hulpwaterstraalsysteem om irrigatie toe te passen.

« Erkan vertraging in de irrigatie optreden als het hulpwaterstraalsysteem niet is
voorgevuld tijdens de voorbereiding van de procedure.

Afzuiging

« Druk op de afzuigklep voor het afzuigen van overtollige vloeistoffen of andere resten
die het endoscopische zicht belemmeren.

« Voor een optimale afzuigcapaciteit wordt het aanbevolen om endotherapeutische
accessoires tijdens het afzuigen volledig te verwijderen.

« Als de afzuigklep op de aScope Gastro verstopt raakt, kunt u deze verwijderen en
reinigen of vervangen door de extra afzuigklep die op de bevestigingskaart is bevestigd.

Endotherapeutische accessoires inbrengen

Zorg er altijd voor dat u de juiste maat gastro-intestinale endotherapeutische accessoires

selecteert voor gebruik met de aScope Gastro door de betreffende gebruiksaanwijzingen

te raadplegen. Accessoires moeten compatibel zijn als ze zijn ontworpen voor werkkanalen
met een binnendiameter (ID) van 2,8 mm/8,4 Fr of minder. Er kan echter niet worden
gegarandeerd dat accessoires die alleen op basis van deze minimale werkkanaalmaat zijn
geselecteerd, compatibel zijn met de aScope Gastro. De compatibiliteit van geselecteerde
accessoires moet voorafgaand aan de ingreep worden beoordeeld.

« Inspecteer het endotherapeutische accessoire voor gebruik. Vervang het als het een
afwijkende werking vertoont of er anders uitziet.

« Controleer of het uiteinde van het endotherapeutische accessoire gesloten is of in de
huls is teruggetrokken.

« Breng het endotherapeutische accessoire via de biopsieklep in het werkkanaal in.
Houd het accessoire ongeveer 4 cm (1,5") van de biopsieklep af en voer het
langzaam, recht en met korte stoten door de biopsieklep terwijl u het endoscopische
beeld bekijkt. Voer het accessoire voorzichtig door het werkkanaal totdat het uit de
uitgang van het werkkanaal komt en op de monitor te zien is.
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Intrekking van endotherapeutische accessoires

« Zorg ervoor dat het accessoire zich in een neutrale positie bevindt voordat u het
accessoire via de biopsieklep uit de aScope Gastro trekt.

« Als het accessoire niet kan worden verwijderd, trekt u de aScope Gastro terug, zoals in
het volgende hoofdstuk wordt beschreven, terwijl u het endoscopische beeld bekijkt.

De aScope Gastro terughalen (9

« Stop het gebruik van de beeldvergrotingsfunctie (zoom) van de aBox 2.

« Zuig opgehoopte lucht, bloed, slijm of andere resten af door de afzuigklep te activeren.

« Beweeg de omhoog/omlaag-hoekvergrendeling naar de richting 'F' om de
verbuiging vrij te geven.

« Beweeg de links/rechts-hoekvergrendeling naar de richting 'F' om de verbuiging vrij
te geven.

« Trek de aScope Gastro voorzichtig terug terwijl u het endoscopische beeld bekijkt.

« Verwijder het mondstuk uit de mond van de patiént.

4.6. Na gebruik

Koppel alle slangen en slangensets los van de aScope Gastro-connector. 10

Druk op de ontkoppelingsknop en koppel de aScope Gastro los van de aBox 2. 11
Controleer de aScope Gastro op ontbrekende onderdelen, tekenen van beschadiging,
insnijdingen, gaten, doorbuigingen of andere onregelmatigheden op het buig- en
inbrenggedeelte, waaronder het distale uiteinde. 12

Als er onregelmatigheden optreden, bepaal dan onmiddellijk of er onderdelen
ontbreken en neem de nodige corrigerende maatregel(en).

De aScope Gastro afvoeren (13

Verwijder de aScope Gastro, met inbegrip van alle verpakkingen en het reserve-
afzuigventiel, in overeenstemming met de lokale richtlijnen voor medisch afval met
elektronische onderdelen.

Apparaten retourneren naar Ambu

In het geval dat u een aScope Gastro voor evaluatie naar Ambu moet terugsturen, neemt
u contact op met uw vertegenwoordiger bij Ambu voor instructies en/of richtlijnen. Om
infectie te voorkomen, is het ten strengste verboden om verontreinigde medische
apparatuur te verzenden. Als medisch hulpmiddel moet de aScope Gastro ter plekke
worden gedesinfecteerd voordat hij naar Ambu wordt verzonden. Ambu behoudt zich
het recht voor om verontreinigde medische apparatuur terug te sturen naar de afzender.

5.Apparaatspecificaties

5.1. Toegepaste normen

De aScope Gastro voldoet aan:

- IEC 60601-1 Medische elektrische toestellen - Deel 1: Algemene vereisten voor
basisveiligheid en essentiéle prestaties.

- IEC 60601-1-2 Medische elektrische toestellen — Deel 1-2: Algemene eisen voor
basisveiligheid en essentiéle prestaties - Secundaire norm: Elektromagnetische
storingen - Vereisten en beproevingen.

- IEC 60601-2-18 Medische elektrische toestellen — Deel 2-18: Bijzondere vereisten voor
de basisveiligheid en essentiéle prestaties van endoscopische instrumenten.

- 1S0O 10993-1 Biologische evaluatie van medische hulpmiddelen - Deel 1: Evaluatie en
beproeving binnen een risicomanagementproces.

- 150 8600-1 Endoscopen — Medische endoscopen en endotherapeutische
instrumenten - Deel 1: Algemene eisen.
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5.2. Technische specificaties van het hulpmiddel

Nr.

1.2
13
14

2.1

3.1

3.2

3.3

3.4

4.1

4.2

4.3

5.1
5.2
53

6.1

71

8.1

8.2

8.3
8.4
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Productspecificatie

Afmetingen van het inbrenggedeelte

Buighoek

Max. buitendiameter van inbrengstuk
Diameter van de distale tip
Werklengte

Werkkanaal

Minimale werkkanaalbreedte
Optiek

Gezichtsveld

Kijkrichting

Velddiepte
Verlichtingsmethode
Aansluitingen

De insufflatie-/spoelconnector wordt
aangesloten op een CO,-insufflator van
medische kwaliteit

De afzuigconnector wordt aangesloten
op een vacuiimbron

De hulpwaterinlaat wordt aangesloten op
een hulpirrigatiepomp

Bedrijfsomgeving
Temperatuur

Relatieve vochtigheid
Atmosferische druk
Sterilisatie

Wijze van sterilisatie
Biocompatibiliteit

aScope Gastro is biocompatibel
Opslag- en transportomstandigheden
Transporttemperatuur
Opslagtemperatuur

Relatieve vochtigheid

Atmosferische druk

Omhoog: 210°
Omlaag: 90°

Links: 100°
Rechts: 100°

10,4 mm/0,41" /31,2 Fr
99 mm/0,39" /29,7 Fr
103 cm /40,6"

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

140°

0° (voorwaarts gericht)
3-100 mm /0,12 - 3,94"
LED

Max. 80 kPa / 12 psi
(relatieve druk)

Max. -76 kPa /-11 psi
(relatieve druk)

Max. 500 kPa / 72,5 psi
(relatieve druk)

10-40°C/50-104°F
30-85%
80-106 kPa /12 - 15 psi

Ethyleenoxide (EtO)

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

50 - 106 kPa /7,3 - 15 psi



6. Problemen oplossen
De volgende tabellen tonen de mogelijke oorzaken van en tegenmaatregelen voor
problemen die zich kunnen voordoen als gevolg van een foutieve instelling van of
schade aan de aScope Gastro. Neem voor meer informatie als dit wordt aangegeven,
contact op met uw plaatselijke Ambu-vertegenwoordiger.

Voer véér gebruik de voorcontrole uit zoals beschreven in hoofdstuk 4.

6.1. Hoeken en hoekvergrendelingen

Mogelijk probleem

Verhoogde weerstand
tijdens bediening van
het bedieningswiel.

Een of meer van de
bedieningswielen
draaien niet.

Hoekvergrendeling
werkt niet.

Het buiggedeelte
maakt geen hoek
wanneer het stuurwiel
wordt bediend.

Max. buighoeken
kunnen niet worden
bereikt.

Buigstuk maakt hoek in
tegengestelde richting.

Mogelijke oorzaak

De hoekvergrendeling is
ingeschakeld.

De hoekvergrendelingen
van de bedieningswielen
zijn geactiveerd.

De hoekvergrendeling
is niet goed geactiveerd.

aScope Gastro is defect.

aScope Gastro is defect.

aScope Gastro is defect.

6.2. Spoeling en insufflatie

Mogelijk probleem

Spoelen is beperkt of niet
mogelijk.

Mogelijke oorzaak

De slangenset voor
insufflatie-/
spoelvloeistofbeheer is
niet goed aangesloten.

De waterfles is leeg.

CO,-regelaar werkt niet
of is niet ingeschakeld.

Opstelling van de steriele
waterbron is
suboptimaal.
Insufflatie-/spoelventiel
niet volledig geactiveerd.

aScope Gastro is defect.

Aanbevolen actie

Ontgrendel de
hoekvergrendeling.

Ontgrendel de
hoekvergrendeling.

Activeer de vergrendelfunctie
door de hoekvergrendeling
naar de eindstop te draaien.

Trek de aScope Gastro terug
en sluit een nieuwe
endoscoop aan.

Trek de aScope Gastro terug
en sluit een nieuwe
endoscoop aan.

Trek de aScope Gastro terug
en sluit een nieuwe
endoscoop aan.

Aanbevolen actie

Sluit de spoelslang goed op
de aScope Gastro aan.

Vervang de waterfles door
een nieuwe.

Raadpleeg de gebruiksaan-
wijzing van de CO,-regelaar.
Controleer of de waterbron
is geinstalleerd volgens de
gebruiksaanwijzing.

Druk het insufflatie-/
spoelventiel volledig in.
Trek de aScope Gastro terug
en sluit een nieuwe
endoscoop aan.
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Mogelijk probleem

Insufflatie niet mogelijk
of onvoldoende.

Doorlopende insufflatie
zonder bediening van het
insufflatie-/spoelventiel.

6.3. Afzuiging
Mogelijk probleem

Slechte of geen
afzuiging.
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Mogelijke oorzaak

CO,-regelaar is niet
aangesloten,
ingeschakeld of werkt
anderszins niet goed.

De slangenset voor insuffla-
tie-/spoelvloeistofbeheer is
niet goed aangesloten.
Opstelling van de steriele
waterbron is
suboptimaal.

CO, - bron is leeg of de
resterende druk is te zwak.

Afzuigen is geactiveerd.

aScope Gastro is defect.

Opening van het
insufflatie-/spoelventiel
is geblokkeerd.

Mogelijke oorzaak

Vacutimbron/afzuigpomp
is niet aangesloten of niet
ingeschakeld.

De afzuigcontainer is vol

of niet aangesloten.

De afzuigklep is
geblokkeerd.

De biopsieklep is niet
goed aangesloten.
Dop van de biopsieklep
is open.

Vacuiimbron/
afzuigpomp is te zwak.

Vacuiimbron/
afzuigpomp is defect.

Het werkkanaal is
geblokkeerd.

aScope Gastro is defect.

Aanbevolen actie

Sluit een compatibele regelaar
aan of schakel deze in. Pas de
regelaarinstellingen aan.
Raadpleeg de gebruiksaan-
wijzing van de CO,-regelaar.

Sluit de slangenset voor insuf-
flatie-/spoelvloeistofbeheer
aan op de aScope Gastro.

Controleer of de waterbron
is geinstalleerd volgens de
gebruiksaanwijzing.

Sluit een nieuwe

CO,-bron aan.

Deactiveer het afzuigen.

Trek de aScope Gastro terug
en sluit een nieuwe
endoscoop aan.

Trek de aScope Gastro terug
en sluit een nieuwe
endoscoop aan.

Aanbevolen actie

Sluit de vacuiimbron/
afzuigpomp aan en schakel
de voeding IN.

Vervang de afzuigcontainer als
deze vol is. Sluit een
afzuigcontainer aan.

Verwijder de klep, spoel de
klep met behulp van een
injectiespuit met steriel water
en gebruik de klep opnieuw.
Of vervang het onderdeel
door de reserve-afzuigklep.

Sluit de klep goed aan.

Sluit de dop.

Verhoog de vacuiimdruk.

Vervang door een nieuwe
vaculimbron/afzuigpomp.
Spoel met behulp van een
injectiespuit steriel water door
het werkkanaal.

Trek de aScope Gastro terug en
sluit een nieuwe endoscoop aan.



Mogelijk probleem

Continue afzuiging.

Mogelijke oorzaak
Afzuigklep blijft
ingedrukt.

Aanbevolen actie

Trek de afzuigklep voorzichtig
omhoog in de uit-stand.

6.4. Werkkanaal en gebruik van accessoires

Mogelijk probleem

De toegang tot het
werkkanaal is vernauwd
of geblokkeerd
(endotherapeutische
accessoires gaan niet

soepel door het kanaal).

Het inbrengen of
terugtrekken van
endotherapeutische
accessoires is moeilijk.

Mogelijke oorzaak

Endotherapeutisch
accessoire is niet
compatibel.

Endotherapeutisch
accessoire is open.

Het werkkanaal
is geblokkeerd.

Biopsieklep is niet open.

Buigstuk in (gedeeltelijke)

retroflectie.

6.5. Beeldkwaliteit en helderheid

Mogelijk probleem

Geen videobeeld.

Beeld wordt
plotseling donkerder.

Wazig beeld.

Mogelijke oorzaak

aBox 2 of hulpapparatuur
is niet ingeschakeld.

Connector van de aScope
Gastro niet goed aange-
sloten op de aBox 2.

aScope Gastro is defect.

aBox 2 is defect.

Storing van camera of
verlichting.

Vuile lens.

Waterdruppels op de
buitenkant van de lens.

Condens aan de
binnenkant van de lens.

Onjuiste beeldinstellin-
gen van de aBox 2.

Aanbevolen actie

Selecteer een compatibel
endotherapeutisch accessoire.

Sluit het endotherapeutische
accessoire of trek het terug
in de huls.

Probeer het werkkanaal vrij te
maken door het via een
injectiespuit te spoelen met
steriel water.

Open de dop van de biopsieklep.

Maak het buigstuk zo recht
mogelijk zonder het endosco-
pische beeld te verliezen.

Aanbevolen actie

Schakel de aBox 2 en de
hulpapparatuur in.

Sluit de connector van de
aScope Gastro goed aan op de
aBox 2.

Trek de aScope Gastro terug en
sluit een nieuwe endoscoop aan.

Neem contact op met uw Ambu-
vertegenwoordiger.

Trek de aScope Gastro terug en
sluit een nieuwe endoscoop aan.

Spoel de lens.

Insuffleer en/of spoel de lens om
waterdruppels van de lens te
verwijderen.

Verhoog de watertemperatuur
in de waterfles en blijf de
aScope Gastro gebruiken.

Zie de gebruiksaanwijzing van
de aBox 2.
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Mogelijk probleem
Flikkerende beelden.

Donker of overbelicht
beeld.

De kleurtoon van het
endoscopische beeld
is ongewoon.

Beeld is bevroren.

Mogelijke oorzaak

Signaalinterferentie van
geactiveerd
HF-endotherapeutisch
accessoire.

Onjuiste beeldinstellin-
gen van de aBox 2.

aScope Gastro is defect.

aScope Gastro is defect.

aScope Gastro is defect.

aBox 2 is defect.

Aanbevolen actie

Gebruik een alternatieve modus
of instellingen op de
HF-generator met een lagere
piekspanning (pV).

Zie de gebruiksaanwijzing van
de aBox 2.

Trek de aScope Gastro terug en
sluit een nieuwe endoscoop aan.

Trek de aScope Gastro terug en
sluit een nieuwe endoscoop aan.

Trek de aScope Gastro terug en
sluit een nieuwe endoscoop aan.

Neem contact op met uw Ambu-
vertegenwoordiger.

6.6. Bedieningsschakelaars/programmeerbare knoppen

Mogelijk probleem

De bedieningsschake-
laars werken niet of
niet goed.
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Mogelijke oorzaak

Connector van de aScope
Gastro niet goed aange-

sloten op de aBox 2.

Configuratie van
bedieningsschakelaar is
gewijzigd.

Verkeerde bedienings-
schakelaar gebruikt.

aScope Gastro is defect.

aBox 2 is defect.

Aanbevolen actie

Sluit de connector van de
aScope Gastro goed aan op de
aBox 2.

Keer terug naar de standaard-
configuratie van de bedie-
ningsschakelaars of wijzig de
instellingen.

Bedien de juiste
bedieningsschakelaar.

Trek de aScope Gastro terug en
sluit een nieuwe endoscoop aan.

Neem contact op met uw
Ambu-vertegenwoordiger.



1. Viktig informasjon - Les far bruk!

Les bruksanvisningen (IFU) ngye for du bruker Ambu® aScope™ Gastro. Disse
instruksjonene beskriver funksjonen, oppsettet og forholdsreglene for bruk av Ambu®
aScope™ Gastro. Vaer oppmerksom pa at denne bruksanvisningen ikke forklarer eller
beskriver kliniske prosedyrer. Fer Ambu® aScope™ Gastro tas i bruk for farste gang, er det
veldig viktig at operatgren har gjennomfert tilstrekkelig opplaering i kliniske endoskopi-
teknikker og er kjent med tiltenkt bruk, advarsler, forholdsregler, informasjoner,
indikasjoner og kontraindikasjoner som er beskrevet i denne bruksanvisningen. Det gis
ingen garanti for Ambu® aScope™ Gastro. | dette dokumentet henviser Ambu® aScope™
Gastro til instruksjoner som kun gjelder endoskopet, mens systemet ofte henviser til
informasjon som er relevant for Ambu® aScope™ Gastro og den kompatible aBox™
2-skjermenheten og tilbehgret. Denne handboken kan bli oppdatert uten varsel. Kopi av
den nyeste versjonen er tilgjengelig pa forespeorsel.

| dette dokumentet henviser begrepet aScope Gastro til Ambu® aScope Gastro™, og aBox 2
henviser til Ambu® aBox™ 2.

1.1. Bruksomrade/Indikasjoner for bruk

aScope Gastro er et sterilt, fleksibelt gastroskop til engangsbruk som er ment for
endoskopisk tilgang til og undersgkelse av gvre gastrointestinale anatomi. aScope
Gastro er ment a gi visualisering via en kompatibel Ambu-skjermenhet, og skal brukes
med endoterapitilbehgr og annet tilleggsutstyr.

1.2. Tiltenkt pasientgruppe

aScope Gastro er ment for bruk hos voksne. Dette betyr pasienter som er 18 ér eller
eldre. aScope Gastro brukes pa pasienter med indikasjoner i gvre gastrointestinale
anatomi som krever visualisering og/eller undersgkelse med fleksibel gastroskopi og
bruk av endoterapitilbehegr og/eller -utstyr.

1.3. Kontraindikasjoner
Ingen kjente kontraindikasjoner.

1.4. Kliniske fordeler

aScope Gastro brukes sammen med den kompatible aBox 2-skjermenheten for
visualisering, undersgkelse og endoskopisk intervensjon av viktige anatomiske strukturer
i ovre gastrointestinal traktus (Gl), spesielt esofagus, gastrogsofageal overgang, mage,
pylorus, duodenal bulb og nedadgdende duodenum. Hayopplest bildeteknologi gjer det
mulig for endoskopister & se slimhinne- og karstrukturer. Risikoen for krysskontaminering
av pasienter elimineres, sammenlignet med gjenbrukbare endoskop, ettersom aScope
Gastro er et sterilt medisinsk engangsutstyr.

1.5. Advarsler og forholdsregler

ADVARSLER A

1. Kun til engangsbruk. Ikke gjenbruk, reprosesser eller resteriliser ettersom disse
prosessene kan etterlate skadelige rester eller forarsake funksjonsfeil pa aScope
Gastro. Gjenbruk av aScope Gastro kan fgre til krysskontaminering som
potensielt kan fore til infeksjoner.

2. Kontroller at dpningen i insufflasjons-/skylleventilen ikke er blokkert.
Hvis apningen blokkeres, gis gass kontinuerlig og pasienten far smerter,
blgdning, perforering og/eller gassembolisme.
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Foreta alltid en inspeksjon og funksjonskontroll i henhold til avsnitt 4.1 og 4.4 for
bruk. Ikke bruk utstyret hvis aScope Gastro eller emballasjen er skadet pa noen
mate eller hvis funksjonskontrollen mislykkes, da dette kan fore til pasientskade
eller infeksjon.

Lekkasjestrem hos pasient kan veere additiv eller for hay nar elektrisk tilbeher for
endoterapi brukes. Ikke bruk elektrisk tilbehgr for endoterapi som ikke er
klassifisert som anvendt del av "type CF" eller "type BF" i henhold til IEC 60601-1,
da dette kan fore til for hey pasientlekkasjestram.

Ikke utfer laserkirurgiske prosedyrer eller prosedyrer med hoyfrekvent
endoterapitilbehgr hvis det finnes brannfarlig eller eksplosjonsfarlig gass i
pasientens nedre urinrgr. Det kan fore til at pasienten blir skadet.

Folg alltid med pa det levende endoskopbildet nar aScope Gastro settes inn,
trekkes ut eller brukes. Om dette ikke gjores, kan det fore til pasientskade.
Kontroller at insufflatoren ikke er koblet til vanninntaket i tillegg, da dette kan
forérsake overinsufflasjon som kan fere til smerter, bledning, perforering og/
eller gassemboli.

Den distale spissen pa aScope Gastro kan bli varmet opp av varme fra den
lysende delen. Unnga lange perioder med kontakt mellom den distale enden av
aScope Gastro og slimhinner. Vedvarende kontakt kan fere til vevsskade.

Ikke for inn eller trekk ut aScope Gastro hvis tilbehgret for endoterapi stikker ut fra
den distale enden av arbeidskanalen, fordi det kan fare til skade pa pasienten.

Hvis biopsiventilen ikke lukkes, eller hvis biopsiventilen er skadet, kan det
redusere effektiviteten til aScope Gastros sugefunksjon, og kan lekke eller sprute
pasientpartikler eller veesker, noe som kan medfere infeksjonsrisiko. Nar ventilen
er apen, plasseres et stykke sterilt gasbind over den for & hindre lekkasje.

Bruk alltid gasbind til & trekke tilbehgr for endoterapi gjennom biopsiventilen,
da pasientpartikler eller vaesker kan lekke eller sprute, noe som utgjer en risiko
for infeksjon.

. Bruk alltid personlig verneutstyr under prosedyren for a beskytte mot kontakt

med potensielt smittsomt materiale. Hvis dette ikke gjeres, kan det fore til
kontaminering som potensielt kan fore til infeksjoner.

. Bruk av HF-endoterapitilbehgr med aScope Gastro kan forstyrre bildet pa

visningsenheten, noe som kan fere til pasientskade. Prov alternative innstillinger
pa HF-generatoren med lavere toppspenning for a redusere forstyrrelsene.
Baerbar radiofrekvent (RF) kommunikasjonsutstyr (inkludert eksterne enheter
som antennekabler og eksterne antenner) bor ikke brukes mindre enn 30 cm fra
noen del av aScope Gastro og displayenheten, inkludert kabler spesifisert av
produsenten. Ellers kan utstyrets funksjon pavirkes negativt.

FORSIKTIGHETSREGLER

1.
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aScope Gastro ma kun brukes med medisinsk elektrisk utstyr som samsvarer
med IEC 60601 og alle gjeldende sikkerhetsstandarder og spesifikke standarder.
Hvis dette ikke gjeres, kan det fore til skade pa utstyret.

Kontroller kompatibiliteten med aScope Gastro for tilbeher til HF-endoterapi
brukes. Fglg alltid bruksanvisningen for tredjepartsenheten. Hvis dette ikke
gjores, kan det fore til skade pé utstyret.

Ikke aktiver stremfgrende tilbehgr for endoterap for den distale enden av
tilbeher er innenfor synsfeltet, og er forlenget i passende avstand fra den distale
spissen av endoskopet, fordi det kan fgre til aScope Gastro-skade.



4. Ikke pafer oljebasert smoring i arbeidskanalen, fordi det kan gke friksjonen nar
tilbehar for endoterapi settes inn.

5. Ikke kveil innfgringsslangen eller umbilical-ledningen med en diameter pa
mindre enn 20 cm, da dette kan skade aScope Gastro.

6. Ikke mist, utsett for slag, bay, stram eller trekk i noen del av aScope Gastro med
overdreven makt, da aScope Gastro kan bli skadet og fere til funksjonsfeil.

7. Ikke bruk overdreven makt for a fare tilbehgr for endoterapi frem gjennom
arbeidskanalen. Dette kan skade arbeidskanalen til aScope Gastro.

1.6. Potensielle bivirkninger

Mulige komplikasjoner omfatter (ikke uttemmende):
« Gassembolisme

« Brekning

o  Gastrisk-til-pulmonal aspirasjon

« Mukosal laserasjon

« Bledning i slimhinner

« Perforering

e Peritonitt

1.7. Generelle merknader
Hvis det oppstar en alvorlig hendelse under bruk av enheten eller som felge av bruk,
ma det rapporteres til produsenten og nasjonale myndigheter.

2. Beskrivelse av utstyret
aScope Gastro ma vare koblet til skjermenheten aBox 2. Se mer informasjon om oppsett
i bruksanvisningen for aBox 2.

aScope Gastro

Ambu® aScope™ Gastro Artikkel- Ytre diameter, | Arbeidskanalens
Sterilt gastroskop til nummer distal ende innvendige
engangsbruk diameter

103 cm / 40.6”

9,9 mm 2,8 mm
% /@ 483001000 29,7 Fr 8,4 Fr

2.1. Beskrivelse av komponenter og funksjoner

aScope Gastro er et sterilt gastroskop til engangsbruk for bruk i gvre del av gvre
gastrointestinal traktus. Den er ment for venstrehendt bruk. Endoskopet fgres inn i
pasientens gvre Gl-traktus gjennom munnen, og far strem via tilkoblingen til aBox
2-skjermenheten. aScope Gastro kan brukes med endoterapitilbeher og tilleggsutstyr
til endoskopiske prosedyrer.

Komponentene i aScope Gastro er angitt i figur 1 og er beskrevet i den tilhgrende
tabellen under. Arbeidskanalen gjer det mulig a fore endoterapitilbeher, instillasjon
av vaesker og suging av vaesker. Hjelpevannsystemet gjor det mulig & innfere vaeske.
Handteringssystemet for insufflasjon/skyllevaeske gjor det mulig & innfere CO, for &
utvide Gl-lumenet og skylle linsen. Den optiske modulen i den distale spissen bestar
av et kamerahus som inneholder et kamera og LED-lyskilder. Brukeren kan vinkle
den distale spissen pa flere plan for visualisering av @vre Gl-traktus ved a dreie pa
kontrollhjulene for a aktivere den bgyelige delen. Den bgyelige delen kan bayes
opptil 210°, slik at en retrofleksjon kan visualisere fundus og gsofageal sfinkter.
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Figur 1: Skjematisk fremstilling av aScope Gastro
med henvisninger til relevante komponenter.

Nr. Del Funksjon

Kontrolldel Brukeren holder aScope Gastro i kontrolldelen
med venstre hand. Styrehjulene og de eksterne
bryterne kan betjenes med venstre og/eller
heyre hand.
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Nr. pa Fig.1
1

Del

Eksterne brytere/
programmerbare
knapper

Opp/ned
kontrollhjul

Opp/ned
vinkellas

Sugeventil

Insufflasjons-/
skylleventil

Heyre/venstre-
kontrollhjul

Hoyre/venstre-
vinkellas

Biopsiventil

Arbeidskanalport

Innsferingsslange

Boyelig del

Funksjon

Brukeren aktiverer funksjonene pa aBox 2.
Funksjonene til de eksterne bryterne/
programmerbare knappene er
forhandskonfigurert fra fabrikken og kan
konfigureres pa nytt etter brukerens gnske.
Hver knapp kan programmeres til & veere
folsom ved bade korte og lange trykk. Se flere
detaljer i bruksanvisningen for aBox 2.

Opp/ned-kontrollhjulet manipulerer skopets
boyelige del. Nar hjulet dreies i "U"-retning,
beveges den bayelige delen OPP. Nar hjulet drei-
es i D-retning, beveges den bgyelige delen NED

Hvis denne lasen dreies i "F"-retningen, frigjeres
vinklingen. Ved & dreie ldsen i motsatt retning,
ldses den bgyelige delen i gnsket posisjon langs
opp/ned-aksen

Den avtakbare sugeventilen styrer sugingen. Nar
den trykkes ned, aktiveres sugefunksjonen for &
fierne vaeske, smuss eller gass fra pasienten.

Insufflasjons-/skylleventilen kontrollerer
insufflasjon og linseskylling. Ved a plassere en
finger pa apningen av ventilen aktiveres
insufflasjon. Nar den trykkes helt ned,
aktiveres linseskyllingen.

Hgyre/venstre-kontrollhjulet manipulerer
skopets bgyelige del. Nar hjulet dreies i retning
"R", beveger den boyelige delen seg mot
H@YRE. Nar hjulet dreies i retning "L", beveger
den beyelige delen seg mot VENSTRE.

Hvis denne lasen dreies i "F"-retningen, frigjeres
vinklingen. Ved & dreie ldsen i motsatt retning
ldses den bgyelige delen i gnsket posisjon langs
venstre/hgyre-aksen.

Biopsiventilen forsegler arbeidskanalen.

Arbeidskanalens funksjoner:

e Sugekanal.

« Kanal for innfgring eller tilkobling av
tilbehor for endoterapi.

« Kanalen for veeskeforsyning (fra en sproyte
via biopsiventilen)

Den fleksible innfgringsslangen settes inn i
pasientens gvre Gl-traktus.

Den boyelige delen er den mangvrerbare delen
av aScope Gastro, som kan styres av
kontrollhjulene og vinkellasene.
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2.2. Utstyrets kompatibilitet

16
17
18
19

20

21

22

23

24

Distal ende

Insufflasjons-/
skylledyse

Utlap for
vannstrale

Arbeidskanalens
utlep

Kamera
LED-lys
Kobling for sug

Ekstra vanninntak

aScope Gastro-
kobling

Insufflasjons-/
skyllekobling

Frakoblingsknapp

Umbilical-
ledning

Ekstra sugeventil

Den distale spissen holder kameraet,
lyskilden (to LED-lys), utgangen pa
arbeidskanalen, insufflasjons- og skylledysen
og vannstraleuttaket.

Dyse for linseskylling og insufflasjon.

Systemet for vannstraler brukes til endoskopisk
irrigasjon av pasientens gvre Gl-traktus.

Dette er dpningen i den distale enden av
arbeidskanalen.

Gjor det mulig a visualisere gvre Gl-traktus.
Aktiverer belysning av gvre Gl-traktus.
Kobler aScope Gastro til sugeslangen.

Kobler aScope Gastro til irrigasjonsslangen pa
irrigasjonspumpen.

Tilkoblingen for vannstraler har en integrert
enveisventil for a redusere risikoen for
tilbakestremming.

Kobler aScope Gastro til den gra
utgangskoblingen pa aBox 2.
Tilleggsutstyr for suging, insufflasjon,
linseskylling og irrigasjon kan kobles til
aScope Gastro-koblingen.

Kobler aScope Gastro til den sterile vannflasken
for @ muliggjere insufflasjon/linseskylling.

Trykk pa knappen nar du kobler aScope Gastro
fra aBox 2.

Kobler kontrolldelen til aScope Gastro-
koblingen.

Kan brukes til a skifte ut den
eksisterende sugeventilen.

aScope Gastro kan brukes sammen med:

.

aBox 2.

Insufflatorer for endoskopiske gastrointestinale prosedyrer: kilde for CO, av
medisinsk grad.
Standard slangesett for handtering av insufflasjons-/skyllevaeske og sterile
insufflasjons-/skylleflasker som er kompatible med Olympus.

Vakuumekilde for & skape vakuum.

Standard fleksible sugeslanger.
Tilbeheor for gastrointestinal endoterapi som er spesifisert & veere kompatibelt med
en arbeidskanal med en innvendig diameter (ID) pa 2,8 mm/8,4 Fr eller mindre. Det er
ingen garanti for at endoterapi-tilbehgret som kun brukes med denne
minimumsstgrrelsen pa arbeidskanalen, vil vaere kompatibelt med aScope Gastro.
Vannbaserte smgremidler av medisinsk kvalitet, jodbaserte kontrastmidler, lipiodol,
hemostatiske midler, laftemidler, antiskummidler, tatoveringer for permanent farging
og fargestoffer for vitale flekker.

Sterilt vann.
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« HF-elektrokirurgisk utstyr som oppfyller [EC 60601-2-2. For a holde
HF-lekkasjestrammen innenfor de tillatte grensene, skal ikke det maksimale
sinus-toppstremnivaet pa den elektrokirurgiske enheten overskride 5,0 kVp.

« Ekstrairrigasjonspumpe for endoskopiske gastrointestinale prosedyrer med

luerlds-kobling.

3. Symbolforklaring
Symbol

Beskrivelse

arbeidslengde

Minimum bredde
pa arbeidskanal

diameter)

Produksjonsland:

Synsfelt

Advarsel

pakken er skadet

IFU-symbol

Maksimalt relativt
CO,-insufflator.

kPa/psi

Maksimalt relativt
av vakuumkilden.

kPa/psi

Ansvarlig person i
Storbritannia

En fullstendig liste over symbolforklaringer er tilgjengelig pa

ambu.com/symbol-explanation.

Innferingsslangens

Maksimal bredde pa
innfert del (maksimal
utvendig diameter)

(minimum innvendig

Produsert i Malaysia

Ma ikke brukes hvis

forsyningstrykk med

Verdiene er angitt i

negativt trykk levert

Verdiene er angitt i

B - o9

STERILEJEO]

GTIN

e us

Beskrivelse

Begrensning i
atmosfaerisk trykk

Fuktighetsbegrensning

Temperaturbegrensning

Medisinsk utstyr

Emballasjenivaet sikrer
sterilitet

Global
handelsvarenummer

UL-anerkjent
komponentmerke
for Canada og USA

Maksimalt relativt forsy-
ningstrykk med pumpe
for hjelpevanning.
Verdiene er angitt i kPa/psi

UK Conformity Assessed

Importer

(Kun for produkter
importert

til Storbritannia)
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4. Bruk av utstyret

Tallene i gra sirkler viser til illustrasjonene i hurtigveiledningen pa side 2. Klargjer og inspiser
et nytt ascope Gastro som beskrevet nedenfor for hver prosedyre. Inspiser annet utstyr som
skal brukes med aScope Gastro, som beskrevet i de respektive bruksanvisningene. Hvis du
oppdager uregelmessigheter etter inspeksjon, ma du felge instruksjonene som er
beskrevet i avsnitt 6, "Feilsgking". Ikke bruk aScope Gastro hvis den ikke fungerer som
den skal. Kontakt Ambus salgsrepresentant hvis du trenger assistanse.

4.1. Inspeksjon av utstyret (1

« Kontroller at forseglingen pa posen er intakt, og kast aScope Gastro hvis den sterile
forseglingen er skadet. 1a

« Kontroller at aScope Gastro er egnet for bruk ved & kontrollere utlgpsdatoen. Kasser
utstyret hvis det er utlgpt.

« Trekk emballasjen forsiktig av aScope Gastro og fjern beskyttelseselementene fra
kontrolldelen og den distale enden. 1b

« For handen forsiktig frem og tilbake over hele innfaringsslangen, inkludert den
boyelige delen og den distale spissen av aScope Gastro, for a kontrollere at det ikke
finnes urenheter eller skader pa endoskopet, slik som toffe overflater, skarpe kanter
eller utstikkende deler, som kan skade pasienten. Bruk aseptisk teknikk nar du utferer
trinnene ovenfor. Ellers vil produktets sterilitet svekkes. (1€

« Inspiser den distale enden av aScope Gastro-innfgringsslangen for riper, sprekker
eller andre uregelmessigheter.

« Kontroller at den gvre dpningen i insufflasjons-/skylleventilen ikke er blokkert.

» Drei opp/ned- og hgyre/venstre-kontrollhjulene i hver retning til de stopper og sett
dem deretter tilbake i ngytral posisjon. Kontroller at den beyelige delen fungerer
som den skal, at maksimal vinkel kan oppnas og at den beyelige delen gar tilbake til
neytral stilling. 1d

« Kontroller at vinkelldsene fungerer ved & lase og frigjere dem som beskrevet i avsnitt
2.1. Drei kontrollhjulene helt i alle retninger, |3s vinkeljusteringen i helt vinklet
posisjon og kontroller at den bgyelige delen er stabil. Lesne vinkelldsene og
kontroller at den boyelige delen retter seg ut.

« Bruken sproyte til 3 fore sterilt vann inn i arbeidskanalen. Trykk pa stempelet og kon-
troller at det ikke er noen lekkasjer og at vannet kommer ut fra den distale enden. ‘1e

« Kontroller om ngdvendig kompatibiliteten med egnet tilbeheor.

« En ekstra sugeventil er tilgjengelig hvis det er ngdvendig a skifte den
forhdndsinstallerte ventilen i aScope Gastro. Den ekstra sugeventilen er festet til
monteringskortet ved siden av aScope Gastro.

« Enny aScope Gastro skal vaere lett tilgjengelig, slik at prosedyren kan fortsette i
tilfelle det oppstar en funksjonsfeil.

4.2. Klargjering til bruk

Klargjer og inspiser aBox 2, CO,-insufflator, steril insufflasjons-/skyllevannflaske,

hjelpevannpumpe, steril vannflaske, vakuumkilde og sugebeholder inkludert slanger,

som beskrevet i de respektive bruksanvisningene.

e Sl paaBox2.(2

« Innrett pilene pa tilkoblingen pé aScope Gastro-kabelen ngye med porten pa aBox 2
for & hindre skade pa koblingene. (3

« Koble aScope Gastro til aBox 2 ved a koble aScope Gastro-tilkoblingen til den
korresponderende gra porten pa aBox 2.

« Kontroller at aScope Gastro er godt festet til aBox 2.

« NaraScope Gastro brukes, anbefales det a bruke et munnstykke for & hindre at
pasienten biter i innfgringsslangen ved et uhell.
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4.3. Koble til tilleggsutstyr

aScope Gastro er designet for & fungere sammen med de vanligste medisinske
systemene for suge- og veeskehandtering. aScope Gastro produserer ikke negativt trykk,
og det kreves derfor en ekstern vakuumkilde (f.eks. veggsug eller medisinsk sugepumpe)
for & betjene systemet. Ettersom aScope Gastro har en standard sugekobling, er
standard sugeslanger kompatible med endoskopet sa lenge det opprettes en fast og tett
tilkobling. Benevnelser som brukes i dette avsnittet, falger den etablerte konvensjonen
om at hver beholder som brukes, har flere tilkoblingsporter merket enten "Til vakuum"
eller "Til pasient”. Det er imidlertid brukerens ansvar & radfere seg med og felge alle
instruksjoner og veiledninger fra produsenten som gjelder det endoskopiske
vaeskehandteringssystemet som er valgt for bruk med aScope Gastro. For & utfore
pasientundersokelser eller prosedyrer ma alle vaeskebeholdere (steril vannflaske og
sugebeholdere) plasseres riktig og sikkert for & forhindre sgl og derved opprettholde et
trygt arbeidsmiljo. Plasser beholderne pa de angitte stedene og koble dem til i henhold
til instruksjonene i dette kapittelet. Se alltid bruksanvisningen som fglger med
tredjepartsenheten nar du bruker tredjepartsenheter med aScope Gastro.

Tilkobling til handteringssystemet for insufflasjons-/skyllevaeske (4

aScope Gastro er konstruert for & fungere sammen med en innsufflasjonskilde med CO,

av medisinsk kvalitet. Koble til aScope Gastro med et standard slangesett for

insufflasjon/skyllevaeske.

Et nytt slangesett for insufflasjons-/skylleveeskehandtering til engangsbruk eller sterilisert,

gjenbrukbar insufflasjons-/skyllevannflaske er ngdvendig for hver ny prosedyre.

«  Hvis tilleggsutstyret er PA, slar du det AV.

« Koble slangesettet for insufflasjons-/skylleveeskehdndtering til insufflasjons-/
skyllekoblingen.

« Kontroller at koblingen sitter som den skal og at den ikke kan roteres.

«  Slatilleggsutstyret PA igjen.

Tilkobling til systemet for hjelpevann (5

« aScope Gastro har en ekstra vannstralekontakt med en integrert enveisventil for &
redusere risikoen for tilbakestremming.

« Hvis tilleggsutstyret er PA, slar du det AV.

« Koble irrigasjonsslangen til hjelpevann-inntaket. Det kreves en ny engangs- eller
sterilisert, gjenbrukbar irrigasjonsslange og vannflaske for hver nye prosedyre.

« Kontroller at koblingen sitter som den skal.

«  Slatilleggsutstyret PA igjen.

Tilkobling til sugesystemet (5

Uavhengig av hvilken vakuumkilde som er valgt, krever aScope Gastro at kilden gir et

vakuum for at aScope Gastro skal fungere normalt. Hvis minimumskravene til vakuum

ikke oppfylles, kan det fore til redusert sugekapasitet. Uavhengig av det valgte
medisinske sugesystemet ma overstremningsvernet veere en funksjon i sugebeholderen
som brukes til & hindre at vaeske kommer inn i endoskopsystemet. Denne funksjonen
kalles vanligvis "selvlukkende" funksjon eller "stengefilter”, eller lignende mekanisme.

Veer oppmerksom pa at det kreves en ny engangs- eller sterilisert, gjenbrukbar sugeslange

og en ny engangs- eller sterilisert gjenbrukbar sugebeholder for hver nye prosedyre.

«  Hvis tilleggsutstyret er PA, slar du det AV.

« Narirrigasjonsslangen er koblet til, fester du enden av sugeslangen godt over
sugekontakten.

« Koble den andre enden av sugeslangen til sugebeholderen, og opprett en kobling til
den eksterne vakuumkilden (veggsug eller medisinsk sugepumpe) herfra. Folg alltid
bruksanvisningen for tilleggsutstyret.

«  Slatilleggsutstyret PA igjen.

31



4.4. Inspeksjon av endoskopsystemet

Kontrollere arbeidskanalen (6

« Bekreft at biopsiventilen er koblet til arbeidskanalporten.

« Gastrointestinalt endoterapitilbehgr som er merket for bruk med en arbeidskanal
med en innvendig diameter (ID) pa 2,8 mm/8,4 Fr eller mindre, er kompatible.
Det er ingen garanti for at endoterapi-tilbeharet som kun brukes med denne
minimumssterrelsen pa arbeidskanalen, vil veere kompatibelt med aScope Gastro.

« Kompatibiliteten til valgt tilbehegr for endoterapi ma testes for prosedyren.

Kontroll av bildet (7

« Kontroller at et live videobilde og riktig retning vises pa skjermen ved a rette den
distale enden av aScope Gastro mot et objekt, f.eks. handflaten din.

« Juster om nedvendig bildeinnstillingene pé& aBox 2. Se flere detaljer i
bruksanvisningen for aBox 2.

« Huvis bildet er dérlig og/eller uklart, terker du av linsen i den distale enden med en
steril klut.

« Bildene ma ikke brukes til uavhengig diagnostikk av patologi. Legen ma tolke og
understotte eventuelle funn med andre midler og i lys av pasientens kliniske bilde.

Kontrollere eksterne brytere/programmerbare knapper

« Alle eksterne brytere/programmerbare knapper skal kontrolleres for sikre at de
fungerer normalt selv om de ikke forventes a bli brukt.

« Trykk pa hver av de eksterne bryterne/programmerbare knappene og kontroller at
de spesifiserte funksjonene fungerer som forventet.

« Hver eksterne bryter/programmerbar knapp kan programmeres til & veere fglsom ved
bade korte og lange trykk. Se flere detaljer i bruksanvisningen for aBox 2.

Kontrollere suge-, skylle- og insufflasjonsfunksjonen

« Kontroller at suge- og skylle-/insufflasjonsventilen fungerer som forventet ved &
trykke pa bade suge- og skylle-/insufflasjonsventilen.

o Dekk til dpningen til insufflasjons-/skylleventilen og bekreft at
insufflasjonsfunksjonen fungerer som den skal.

« Trykk insufflasjons-/skylleventilen helt inn og kontroller at skyllefunksjonen fungerer
som den skal.

Kontrollere funksjonen til hjelpevannet
« Kontroller sytemet for hjelpevannet ved a aktivere hjelpevannpumpen og bekreft at
irrigasjonsfunksjonen fungerer som den skal.

4.5. Bruke utstyret

Innfgring av aScope Gastro (8

« Settinn et egnet munnstykke og plasser det mellom pasientens tenner eller gommer.

« Péafer om nedvendig et medisinsk smgremiddel som angitt i avsnitt 2.2 pa den
distale delen av endoskopet.

« Forden distale enden av endoskopet inn gjennom dpningen i munnstykket, og
deretter fra munnen til svelget mens du ser pa endoskopbildet. Ikke for aScope
Gastro lengre inn enn det proksimale merket for maksimal lengde.

Holde og mangvrere aScope Gastro

« Kontrolldelen av aScope Gastro er konstruert for & holdes i brukerens venstre hand.

« Suge- og insufflasjons-/skylleventilene kan betjenes med venstre pekefinger og langfinger.

« Opp/ned-kontrollhjulet kan betjenes med venstre tommel og stettefingre.

« Operatgrens hgyre hand er fri til @ manipulere den distale delen via
innfgringsslangen i endoskopet.

« Hoyre hdnd brukes til & justere hayre/venstre kontrollhjul og vinkelldsene.
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Vinkling av den distale enden

« Betjen hjulene med vinkelregulering etter behov for & styre den distale enden under
innsetting og observasjon.

« Vinkelldsene pa aScope Gastro brukes til & holde den vinklede distale enden pa plass.

Insufflasjon/skylling

« Dekk til dpningen av insufflasjons-/skylleventilen for & forsyne CO; fra insufflasjons-/
skylledysen ved den distale spissen.

« Trykk insufflasjons-/skylleventilen helt inn for & fare vann inn pa objektivlinsen.

Innfaring av veesker

« Vaeske kan innferes via arbeidskanalen ved a fere en sprgyte inn i arbeidskanalporten
gverst pa aScope Gastro. Fgr sprgyten helt inn i porten og trykk pa stempelet for a
innfore vaesken.

o lkke bruk sug under denne prosessen, ettersom dette vil fore de innfarte veeskene
inn i sugesystemet.

Systemet for hjelpevann

« Aktiver systemet for hjelpevann for & pafere irrigasjon.

« Det kan oppsta forsinkelse i irrigasjonen hvis systemet for hjelpevann ikke er
forhandsfylt under forberedelsene for prosedyren.

Suging

« Trykk pé sugeventilen for a aspirere overfladig vaeske eller annet rusk som kan skjule
endoskopibildet.

« For optimal sugeevne anbefales det & fjerne alt tilbeheor for endoterapi for suging.

« Huvis sugeventilen pa aScope Gastro blir tilstoppet, kan du fjerne og rengjere den
eller bytte den ut med den ekstra sugeventilen som er festet pa monteringskortet.

Innfgring av endoterapitilbehor
Pass alltid pa at du velger riktig sterrelse pa gastrointestinalt endoterapitilbeher for
bruk i kombinasjon med aScope Gastro, i henhold til de respektive bruksanvisningene.
Tilbehgret skal veere kompatibelt hvis det er designet for arbeidskanaler med en innvendig
diameter (ID) pa 2,8 mm/8,4 Fr eller mindre. Det er imidlertid ingen garanti for at tilbehgr
som kun bruker denne minimumssterrelsen pa arbeidskanalen vil vaere kompatibelt med
aScope Gastro. De valgte instrumentenes kompatibilitet ma vurderes for prosedyren.
« Inspiser tilbehgret til endoterapi for bruk. Hvis du oppdager uregelmessigheter i
bruk eller utvendig utseende, ma utstyret skiftes ut.
« Kontroller at spissen pa tilbehgret til endoterapi er lukket eller trukket inn i hylsen.
« Fortilbehgret til endoterapi gjennom biopsiventilen og inn i arbeidskanalen.
Hold tilbehgret cirka 4 cm (1,5") fra biopsiventilen og fer det langsomt og rett
mot biopsiventilen med korte bevegelser nar du observerer endoskopibildet. For
tilbehgret forsiktig frem gjennom arbeidskanalen til det kommer ut av utlgpet til
arbeidskanalen og er synlig pa monitoren.

Trekke ut tilbehor til endoterapi

« Kontroller at tilbeharet er i ngytral posisjon for det trekkes ut av aScope Gastro
gjennom biopsiventilen.

« Huvis tilbehgret ikke kan fjernes, trekker du aScope Gastro tilbake nar du observerer
endoskopbildet.

Trekke ut aScope Gastro ‘9

e Avslutt bruken av funksjonen for bildeforstarrelses (zoom) pa aBox 2.

« Aspirer oppsamlet luft, blod, slim eller annet avfall ved & trykke ned sugeventilen.
« Flytt opp/ned-vinkelldsen til "F"-retningen for a frigjore vinkeljusteringen.

313



« Drei venstre/hayre lasespak til "F"-retningen for a frigjere vinkeljusteringen.
« Trekk endoskopet forsiktig tilbake mens du felger med pa endoskopbildet.
« Fjern munnstykket fra pasientens munn.

4.6. Etter bruk

Losne alle slanger og slangesett fra aScope Gastro-koblingen. 10

Trykk pa frakoblingsknappen og koble aScope Gastro fra aBox 2. 11 Kontroller aScope
Gastro for manglende deler, tegn pa skade, kutt, hull, slapphet eller andre uregelmessig-
heter pé bgye- og innsettingsdelen, inkludert den distale enden av aScope Gastro. 12
Hvis det oppstar uregelmessigheter, ma du umiddelbart fastsla om noen av delene
mangler, og iverksette ngdvendige korrigerende tiltak.

Kassering av aScope Gastro 13
Kast aScope Gastro inkludert all emballasjen og den ekstra sugeventilen i samsvar med
lokale forskrifter for medisinsk avfall med elektroniske komponenter.

Returnere enheter til Ambu

Hvis det er nedvendig a sende aScope Gastro til Ambu for evaluering, ma du kontakte
din Ambu-representant pa forhand for a fa instruksjoner og/eller veiledning. For &
forhindre infeksjon er det strengt forbudt a sende kontaminert medisinsk utstyr.
aScope Gastro er medisinsk utstyr og ma dekontamineres pa stedet for det sendes til
Ambu. Ambu forbeholder seg retten til a returnere kontaminerte medisinske
produkter til avsenderen.

5.Enhetsspesifikasjoner

5.1. Anvendte standarder

aScope Gastro samsvarer med:

- EN 60601-1 Medisinsk elektrisk utstyr — Del 1: Generelle krav til grunnleggende
sikkerhet og viktig ytelse.

- IEC 60601-1-2 Medisinsk elektrisk utstyr — Del 1-2: Generelle krav til grunnleggende
sikkerhet og viktig ytelse — beslektet standard. Elektromagnetiske forstyrrelser - Krav
og tester.

- IEC 60601-2-18 Medisinsk elektrisk utstyr — Del 2-18: Spesifikke krav til grunnleggende
sikkerhet og funksjonalitet for endoskopiutstyr.

-1S0O 10993-1 Biologisk evaluering av medisinsk utstyr — Del 1: Evaluering og testing
innenfor en risikostyringsprosess.

-1S0 8600-1 Endoskoper — Medisinske endoskoper og endoterapiapparater - Del 1:
Generelle krav.

5.2. Tekniske utstyrsspesifikasjoner

Nr. Produktspesifikasjon

1 Innsettingsdelens mal

1.1 Boyningsvinkel Opp: 210°
Ned: 90°
Venstre: 100°
Hoyre: 100°

1.2 Maks. utvendig diameter pa innsettingsdel 10,4 mm /0,41" /31,2 Fr

13 Diameter, distal spiss 9,9mm/0,39" /29,7 Fr

14 Arbeidslengde 103 cm / 40,6"
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2 Arbeidskanal

2.1 Minimumsbredde arbeidskanal

3 Optikk

3.1 Synsfelt

3.2 Synsretning

33 Fokusdybde

34 Belysningsmetode

4 Koblinger

4.1 Insufflasjons-/skyllekoblingen kobles til
en CO,-insufflator av medisinsk kvalitet

4.2 Sugekoblingen kobles til en vakuumkilde

4.3 Inntaket for hjelpevann kobles til en
pumpe for hjelpevanning

5 Bruksmilje

5.1 Temperatur

5.2 Relativ luftfuktighet

53 Atmosfaerisk trykk

6 Sterilisering

6.1 Steriliseringsmetode:

7 Biokompatibel

7.1 aScope Gastro er biokompatibel

8 Lagrings- og transportbetingelser

8.1 Transporttemperatur

8.2 Oppbevaringstemperatur

8.3 Relativ luftfuktighet

8.4 Atmosfaerisk trykk

6. Feilsgking

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

140°

0° (fremoverrettet)
3-100 mm / 0,12-3,94"
LED

Maks. 80 kPa / 12 psi
(relativt trykk)

Maks. -76 kPa / -11 psi
(relativt trykk)

Maks. 500 kPa / 72,5 psi
(relativt trykk)

10-40°C
30-85%
80 - 106 kPa /12 - 15 psi

Etylenoksid (EtO)

-10-55°C
10-25°C
10-95%
50-106 kPa /73 - 15 psi

Folgende tabeller viser mulige arsaker til og mottiltak ved utfordringer som kan oppsta
pa grunn av feil innstilling av utstyret eller skade péd aScope Gastro. Kontakt din lokale
Ambu-representant for a fa detaljert informasjon hvis det er angitt.

Utfer forhandskontrollen som beskrevet i avsnitt 4 for bruk.

6.1. Vinkling og vinkellaser

Mulig problem

@kt motstand under

Mulig arsak

Vinkelldsen er aktivert.

betjening av
kontrollhjulet

Ett eller flere av kon-
trollhjulene dreier ikke.

er aktivert.

Kontrollhjulets vinkellaser

Anbefalt handling

Lasne vinkellasen.

Lasne vinkellasen.
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Mulig problem

Vinkellasen
fungerer ikke.

Den bayelige delen
vinkles ikke nar
kontrollhjulet betjenes.

Maks. bayningsvinkler
kan ikke oppnas.

Den bgyelige delen
vinkles i motsatt retning.

Mulig arsak
Vinkellasen er ikke riktig
aktivert.

aScope Gastro er defekt.

aScope Gastro er defekt.

aScope Gastro er defekt.

6.2. Skylling og insufflasjon

Mulig problem

Skyllingen er redusert
eller fungerer ikke.

Insufflasjon ikke mulig
eller utilstrekkelig.
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Mulig arsak

Slangesettet for
handtering av
insufflasjon/skyllevaeske
er ikke riktig tilkoblet.

Vannflasken er tom.

CO,-regulatoren fungerer
ikke eller er ikke slatt pa.

Den sterile vannkilden er
ikke optimalt konfigurert.

Insufflasjons-/skylleventilen
er ikke helt aktivert.

aScope Gastro er defekt.

CO,-regulatoren er ikke
tilkoblet, slatt pa eller
fungerer ikke som

den skal.

Slangesettet for
handtering av
insufflasjon/skyllevaeske
er ikke riktig tilkoblet.

Den sterile vannkilden er
ikke optimalt konfigurert.

CO,-kilden er tom eller
gjenvaerende trykk er
for svakt.

Suging er aktivert.

aScope Gastro er defekt.

Anbefalt handling

Aktiver lasefunksjonen ved a
dreie vinkellasen til
endestopperen.

Trekk ut aScope Gastro og
koble til et nytt endoskop.

Trekk ut aScope Gastro og
koble til et nytt endoskop.

Trekk ut aScope Gastro og
koble til et nytt endoskop.

Anbefalt handling

Koble skylleslangen riktig til
aScope Gastro.

Bytt ut vannflasken med en ny.

Se bruksanvisningen for CO,-
regulatoren.

Kontroller at vannkilden er
installert i henhold til
bruksanvisningen.

Trykk insufflasjons-/
skylleventilen helt inn.

Trekk ut aScope Gastro og
koble til et nytt endoskop.

Koble til eller sla pa en
kompatibel regulator. Juster
regulatorinnstillingene.

Se bruksanvisningen for CO,-
regulatoren.

Koble slangesettet for
héndtering av insufflasjon/
skyllevaeske til aScope Gastro.

Kontroller at vannkilden er
installert i henhold til
bruksanvisningen.

Koble til en ny CO,-kilde.

Deaktiver sugingen.

Trekk ut aScope Gastro og
koble til et nytt endoskop.



Mulig problem

Kontinuerlig insuffla-

sjon uten bruk av insuf-

flasjons-/skylleventil.
6.3. Suging

Mulig problem

Redusert eller ingen
suging.

Kontinuerlig suging.

Mulig arsak

Apning av insufflasjons-/

skylleventilen er blokkert.

Mulig arsak

Vakuumkilden/sugepum-
pen er ikke tilkoblet eller
ikke slatt PA.

Sugebeholderen er full
eller ikke tilkoblet.

Sugeventilen er skadet.

Biopsiventilen er ikke
riktig tilkoblet.

Biopsiventilens hette
er apen.

Vakuumkilden/
sugepumpen er for svak.

Vakuumkilden/
sugepumpen er defekt.

Arbeidskanalen er
blokkert.

aScope Gastro er defekt.

Sugeventilen forblir
inntrykket.

6.4. Arbeidskanal og bruk av tilbehgr

Mulig problem

Tilgangen til arbeidska-
nalen er begrenset eller
blokkert (endoterapitil-
behgret gar ikke jevnt
gjennom kanalen).

Det er vanskelig a sette
inn eller trekke ut
endoterapitilbehgret.

Mulig arsak

Endoterapitilbehgret
er ikke kompatibelt.

Endoterapitilbehgret
er dpent.

Arbeidskanalen
er blokkert.

Biopsiventilen er ikke apen.

Den boyelige delen eri
(delvis) retrofleksjon.

Anbefalt handling

Trekk ut aScope Gastro og
koble til et nytt endoskop.

Anbefalt handling

Koble til vakuumkilden/
sugepumpen og sla den PA.

Skift sugebeholderen hvis den
er full. Koble til en
sugebeholder.

Fjern ventilen og skyll med
sterilt vann ved hjelp av en
sproyte, og bruk ventilen pa
nytt. Eller bytt ut med
reservesugeventilen.

Monter ventilen riktig.
Lukk hetten.
@k vakuumtrykket.

Erstatt den med en ny
vakuumkilde/sugepumpe.

Skyll sterilt vann gjennom
arbeidskanalen med en sprayte.

Trekk ut aScope Gastro og
koble til et nytt endoskop.

Trekk sugeventilen forsiktig
opp til av-posisjon.

Anbefalt handling

Velg kompatibelt
endoterapitilbeher.

Lukk endoterapitilbehgret
eller trekk det tilbake i hylsen.

Prov & frigjere den ved a spyle
sterilt vann inn i arbeidskana-
len med en sprayte.

Apne hetten pa biopsiventilen.

Rett ut den bgyelige delen sa
mye som mulig uten & miste
endoskopbildet.
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6.5. Bildekvalitet og lysstyrke

Mulig problem

Intet videobilde.

Bildet blir plutselig
morkere.

Uklart bilde.

Flimrende bilder.

Mearkt eller for lyst bilde.

Fargetonen i det endo-
skopiske bildet er uvanlig.

Bildet er frosset.
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Mulig arsak

aBox 2 eller tilleggsut-
styret er ikke slatt PA.

aScope Gastro-
koblingen er ikke riktig
tilkoblet aBox 2.

aScope Gastro er defekt.

aBox 2 er defekt.

Kamera- eller
belysningsfeil.

Obijektivlinsen er skitten.

Vanndraper pa utsiden
av linsen.

Kondens pa innsiden
av linsen.

Bildeinnstillingene for
aBox 2 er feil.

Signalinterferens
fra aktivert
HF-endoterapitilbeher.

Bildeinnstillingene for
aBox 2 er feil.

aScope Gastro er defekt.

aScope Gastro er defekt.

aScope Gastro er defekt.

aBox 2 er defekt.

Anbefalt handling

Sla PA aBox 2 og
tilleggsutstyret.

Koble aScope Gastro-
tilkoblingen riktig til aBox 2.

Trekk ut aScope Gastro og
koble til et nytt endoskop.

Kontakt din Ambu-
representant.

Trekk ut aScope Gastro og
koble til et nytt endoskop.

Skyll objektivlinsen.

Insuffler for & fjerne
vanndraper fra linsen.

@k vanntemperaturen i
vannbeholderen og fortsett a
bruke aScope Gastro.

Se bruksanvisningen for aBox 2.

Bruk alternativ modus

eller innstillinger pa
HF-generatoren med lavere
toppspenning (pV).

Se bruksanvisningen for aBox 2.

Trekk ut aScope Gastro og
koble til et nytt endoskop.

Trekk ut aScope Gastro og
koble til et nytt endoskop.

Trekk ut aScope Gastro og
koble til et nytt endoskop.

Kontakt din Ambu-
representant.



6.6. Eksterne brytere/programmerbare knapper

Mulig problem

Mulig arsak

Anbefalt handling

Programmerbare
brytere fungerer ikke
eller fungerer ikke som
de skal.

aScope Gastro-koblingen
er ikke riktig tilkoblet
aBox 2.

Koble aScope Gastro-
tilkoblingen riktig til aBox 2.

Konfigurasjonen til de
eksterne bryterne er
endret.

Ga tilbake til standardkonfigu-
rasjonen av fjernbryterne eller
endre innstillingene.

Feil fjernbryter er betjent.

Betjen den riktige
fjernbryteren.

aScope Gastro er defekt.

Trekk ut aScope Gastro og
koble til et nytt endoskop.

aBox 2 er defekt.

Kontakt din Ambu-
representant.
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1. Wazne informacje - Przeczytaj przed uzyciem!

Przed uzyciem endoskopu Ambu® aScope™ Gastro nalezy uwaznie przeczytac instrukcje
obstugi. W instrukcji opisano dziatanie, konfiguracje i srodki ostroznosci zwigzane

z uzyciem endoskopu Ambu® aScope™ Gastro. Nalezy pamieta¢, ze w instrukgji nie
opisano zabiegéw klinicznych. Przed pierwszym uzyciem endoskopu Ambu® aScope™
Gastro operator musi zosta¢ odpowiednio przeszkolony w zakresie endoskopii klinicznej
i zapoznac sie z przeznaczeniem endoskopu oraz wszystkimi ostrzezeniami, Srodkami
ostroznosci, wskazaniami i przeciwwskazaniami podanymi w tresci instrukgji. Endoskop
Ambu® aScope™ Gastro nie jest objety gwarancja. W niniejszym dokumencie okreslenie
,endoskop Ambu® aScope™ Gastro” wystepuje w instrukcjach dotyczacych samego
endoskopu, a okreslenie ,system” wystepuje czesto w informacjach dotyczacych
endoskopu Ambu® aScope™ Gastro wraz z kompatybilnym wyswietlaczem Ambu®
aBox™ 2 oraz akcesoriami. Tre$¢ instrukcji moze zostac zaktualizowana bez uprzedniego
powiadomienia. Kopie aktualnej wersji sa dostepne na zyczenie.

W niniejszym dokumencie okreslenie ,endoskop aScope Gastro” odnosi sie do produktu
Ambu® aScope Gastro™, a okreslenie aBox 2 do produktu Ambu® aBox™ 2.

1.1. Przeznaczenie/Wskazania do uzytkowania

Endoskop aScope Gastro jest sterylnym, jednorazowym gastroskopem gietkim
przeznaczonym do uzyskiwania dostepu endoskopowego i badania gérnej czesci uktadu
pokarmowego. Endoskop aScope Gastro jest przeznaczony do wizualizacji za pomoca
kompatybilnego wyswietlacza Ambu i moze by¢ uzywany z akcesoriami
endoskopowymi i innymi urzgdzeniami pomocniczymi.

1.2. Docelowa populacja pacjentow

Endoskop aScope Gastro jest przeznaczony do uzycia u 0séb dorostych, co oznacza
pacjentéw w wielu 18 lat i starszych. Endoskop aScope Gastro jest przeznaczony dla
pacjentéw ze wskazaniami dotyczacymi gérnej czesci uktadu pokarmowego,
wymagajacych wizualizacji i/lub badan z uzyciem gastroskopu gietkiego oraz uzycia
akcesoriow endoskopowych lub innych urzadzen endoskopowych.

1.3. Przeciwwskazania
Brak znanych przeciwwskazan.

1.4. Korzysci kliniczne

Endoskop aScope Gastro uzywany z kompatybilnym wyswietlaczem aBox 2 umozliwia
wizualizacje, badanie i interwencje endoskopowa w kluczowych strukturach
anatomicznych gérnej czesci uktadu pokarmowego, w szczegoélnosci w przetyku,
potaczeniu zotagdkowo-przetykowym, zotadku, odzwierniku, opuszce dwunastnicy i
dwunastnicy zstepujacej. Technologia obrazowania o wysokiej rozdzielczosci umozliwia
endoskopistom obserwacje btony sluzowej i struktur krwionosnych. W poréwnaniu z
endoskopami wielokrotnego uzytku wyeliminowano ryzyko zwigzanych z endoskopem
wzajemnych zakazen pomiedzy pacjentami, poniewaz aScope Gastro jest sterylnym
wyrobem medycznym jednorazowego uzytku.

1.5. Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci

OSTRZEZENIA &

1. Wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie uzywac ani nie sterylizowa¢ ponownie,
nie regenerowac - moze to spowodowac pozostawienie szkodliwych osadéw lub
nieprawidtowe dziatanie endoskopu aScope Gastro. Ponowne uzycie endoskopu
aScope Gastro moze spowodowac zakazenie krzyzowe prowadzace do infekgji.

320



Sprawdzi¢, czy wylot zaworu insuflacyjnego/ptuczacego nie jest zablokowany.
Jesli otwor jest zablokowany, gaz jest podawany w sposéb ciggty, co moze
spowodowac bdl pacjenta, krwawienie, perforacje i/lub zator gazowy.

Przed kazdym uzyciem przeprowadzi¢ kontrole dziatania zgodnie z punktami 4.1
i 4.4. Nie uzywac endoskopu aScope Gastro, jesli endoskop lub jego opakowanie
s w jakikolwiek sposéb uszkodzone lub kontrola dziatania zakorczyta sie niepo-
wodzeniem, poniewaz moze to spowodowac obrazenia lub zakazenie pacjenta.
Prady uptywowe pacjenta moga by¢ addytywne, gdy uzywane s akcesoria
endoskopowe pod napieciem. Nie uzywac akcesoriéw endoskopowych pod
napieciem, ktére nie sa sklasyfikowane jako czes¢ uzytkowa typu CF lub BF
zgodnie z norma IEC 60601-1, poniewaz moze to prowadzi¢ do zbyt wysokiego
pradu uptywowego pacjenta.

Nie wolno wykonywac zabiegéw z uzyciem akcesoriéw endoskopowych o
wysokiej czestotliwosci, jesli w przewodzie pokarmowym pacjenta obecne s
gazy palne lub wybuchowe, poniewaz moze to doprowadzi¢ do wystapienia
powaznych obrazen u pacjenta.

Podczas wprowadzania, wycofywania i obstugi endoskopu aScope Gastro
zawsze obserwowac obraz endoskopowy z kamery. Nieprzestrzeganie tego
zalecenia moze spowodowac urazy pacjenta, krwawienie lub perforacje.
Insuflator nie moze by¢ podtaczony do doptywu wody pomocniczej, poniewaz
mogtby spowodowac nadmierna insuflacje, ktéra moze by¢ przyczyna bélu
pacjenta, krwawienia, perforacji lub zatoru gazowego.

Koncéwka dystalna endoskopu aScope Gastro moze sie nagrzewac z powodu
ciepta emitowanego przez diody LED. Nalezy unika¢ dtugotrwatego kontaktu
koncéwki dystalnej endoskopu aScope Gastro z btong $luzowg, poniewaz moze
to spowodowac jej obrazenia.

Nie wolno wprowadza¢ ani wycofywac endoskopu aScope Gastro, jesli z
koncéwki dystalnej kanatu roboczego wystajg akcesoria endoskopowe,
poniewaz moze to doprowadzi¢ do wystapienia obrazen u pacjenta.
Pozostawienie zaworu do biopsji bez zamkniecia lub uszkodzenie zaworu do
biopsji moze zmniejszy¢ skutecznos¢ funkgji ssania endoskopu aScope Gastro i
spowodowac wyciek lub rozpylenie zanieczyszczen badz ptynéw pacjenta,
stwarzajac ryzyko zakazenia. Gdy zawor nie jest uzywany, natozy¢ na niego
sterylna gaze, aby zapobiec wyciekowi.

Do przeprowadzenia akcesoriéw endoskopowych przez zawér do biopsji zawsze
uzywac gazy, poniewaz zanieczyszczenia lub ptyny pacjenta moga wyciekac lub
zostac rozpylone, stwarzajac ryzyko zakazenia.

. Podczas zabiegu zawsze nosi¢ srodki ochrony indywidualnej w celu ochrony

przed kontaktem z potencjalnie zakaznym materiatem. W przeciwnym razie
moze dojs¢ do zakazenia, ktére moze prowadzi¢ do infekgji.

. Uzywanie akcesoriow endoskopowych wysokiej czestotliwosci z endoskopem

aScope Gastro moze zaktécac obraz na wyswietlaczu, a w nastepstwie
powodowac obrazenia pacjenta. Aby ograniczy¢ zaktécenia, nalezy wyprébowac
alternatywne ustawienia w generatorze HF o nizszym napieciu szczytowym.
Przenosne wyposazenie komunikacyjne wykorzystujace czestotliwosci radiowe
(w tym urzadzenia peryferyjne, takie jak kable antenowe i anteny zewnetrzne)
powinno by¢ uzywane w odlegtosci nie mniejszej niz 30 cm (12 cali) od dowolnej
czesci endoskopu aScope Gastro i wyswietlacza, w tym kabli okreslonych przez
producenta. W przeciwnym razie moze doj$¢ do pogorszenia dziatania tego
wyposazenia, a w nastepstwie do obrazen pacjenta.
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SRODKI OSTROZNOSCI

1. Endoskopu aScope Gastro mozna uzywac wytacznie z elektrycznymi wyrobami
medycznymi zgodnymi z norma IEC 60601 oraz wszelkimi obowiazujacymi
normami bezpieczenstwa i standardami szczegétowymi.

W przeciwnym razie moze dojs¢ do uszkodzenia urzadzen.

2. Przed uzyciem akcesoriow endoskopowych HF nalezy sprawdzi¢ ich zgodno$¢ z
endoskopem aScope Gastro. Nalezy zawsze postepowac zgodnie z instrukcjg
obstugi urzadzenia innego producenta. W przeciwnym razie moze dojs¢ do
uszkodzenia urzadzen.

3. Nie wolno aktywowac akcesoriéw endoskopowych pod napieciem, dopdki ich
koncowki dystalne nie znajda sie w polu widzenia i nie zostang wysuniete na
odpowiednia odlegtos¢ z endoskopu, poniewaz mogtoby to spowodowac
uszkodzenie endoskopu aScope Gastro.

4. Nie naktada¢ smaru na bazie oleju na kanat roboczy, poniewaz moze to
zwiekszy¢ tarcie podczas wprowadzania akcesoriow endoskopowych.

5. Nie zwija¢ wprowadzacza ani przewodu pepowinowego do $rednicy mniejszej
niz 20 cm (8"), poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie endoskopu
aScope Gastro.

6. Nie upuszczad, nie zginad, nie skrecac ani nie ciaggna¢ zadnej czesci endoskopu
aScope Gastro z nadmierna sita, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie
urzadzenia, a w konsekwencji nieprawidtowe dziatanie.

7. Nie uzywa¢ nadmiernej sity do przeprowadzania akcesoriow endoskopowych
przez kanat roboczy. Moze to spowodowac uszkodzenie kanatu roboczego
endoskopu Gastro aScope.

1.6. Potencjalne niepozadane zdarzenia
Mozliwe powiktania to m.in.:

e Zator gazowy

« Krztuszenie sie

« Aspiracja z zotadka do ptuc

« Uszkodzenie $luzéwki

« Krwawienie $luzéwki

« Perforacja

« Zapalenie otrzewnej

1.7. Uwagi ogdine
Jezeli podczas lub na skutek uzywania urzgdzenia dojdzie do niebezpiecznego
zdarzenia, nalezy je zgtosi¢ do producenta i odpowiedniej krajowej instytucji.

2, Opis urzadzenia
Endoskop aScope Gastro nalezy podtaczy¢ do wyswietlacza aBox 2. Wiecej informacji na
temat konfiguracji znajduje sie w instrukcji obstugi wyswietlacza aBox 2.

aScope Gastro

Ambu® aScope™ Gastro Numer Srednica Srednica
Sterylne urzadzenie katalogowy & koncowki wewnetrzna
jednorazowego uzytku dystalnej kanatu roboczego
103 cm / 40.6”
9,9 mm 2,8 mm

/@ 483001000 29,7 Fr 8,4 Fr
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2.1. Opis komponentow i funkgji

Endoskop aScope Gastro jest sterylnym i jednorazowym gastroskopem przeznaczonym
do stosowania w gérnej czesci przewodu pokarmowego. Jest przeznaczony dla oséb
leworecznych. Endoskop jest wprowadzany do gdrnej czesci przewodu pokarmowego
pacjenta przez usta i jest zasilany przez podtaczenie do wyswietlacza aBox 2. Endoskopu
aScope Gastro mozna uzywac z akcesoriami endoskopowymi i innymi urzadzeniami
pomocniczymi do wykonywania zabiegéw endoskopowych.

Elementy endoskopu aScope Gastro sa oznaczone na rysunku 1 i opisane w
powigzanej tabeli ponizej. Kanat roboczy umozliwia przeprowadzanie akcesoriow
endoskopowych, wprowadzanie ptynéw i odsysanie ptynéw. Dodatkowy system
wodny umozliwia wprowadzanie ptyndw. System zarzadzania ptynem insuflacyjnym/
ptuczacym umozliwia wprowadzanie CO, w celu rozszerzenia $wiatta przewodu
pokarmowego i przeptukania soczewki. Modut optyczny korncéwki dystalnej sktada sie
z obudowy kamery zawierajacej kamere i Zrodta swiatta LED. Uzytkownik moze zginaé
koncoéwke dystalng w wielu ptaszczyznach w celu wizualizacji gérnej czesci przewodu
pokarmowego, obracajac pokretta regulacyjne w celu aktywacji odcinka gietkiego.
Odcinek gietki moze sie wyginac do 210°, umozliwiajac odbicie w celu wizualizacji dna
zofadka i zwieracza przetyku.

Rysunek 1. Schemat endoskopu aScope Gastro
z oznaczeniem odpowiednich komponentéw.
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Czesc
Sekcja
sterowania

Czesé

Zdalne
przetaczniki/
przyciski
programowalne

Goéra/Dot
pokretto
regulacyjne

Blokada
nachylenia géra/
dot

Zawor ssacy

Zawor
insuflacyjny/
ptuczacy

Pokretto
regulacyjne
prawo/lewo

Blokada
nachylenia
prawo/lewo

Funkcja

Uzytkownik trzyma endoskop aScope Gastro na
odcinku sterowania lewa reka. Pokretta
regulacyjne i zdalne przetaczniki/przyciski
programowalne mogga by¢ obstugiwane lewa i/
lub prawa reka.

Funkcja

Uzytkownik aktywuje funkcje wyswietlacza aBox 2.
Funkcje zdalnych przetacznikéw/przyciskdw
programowalnych sg wstepnie skonfigurowane
fabrycznie i mozna je ponownie skonfigurowac
zgodnie z preferencjami uzytkownika. Kazdy
przycisk mozna zaprogramowac tak, aby
wyczuwat zarédwno na krétkie, jak i diugie
nacisniecie. Wiecej informacji znajduje sie w
instrukcji obstugi urzadzenia aBox 2.

Pokretto regulacyjne géra/doét stuzy do
manipulowania odcinkiem gietkim endoskopu.
Po obréceniu pokretta w kierunku ,U” odcinek
gietki podnosi sie; po obréceniu kota w kierunku
,D" odcinek gietki opuszcza sie.

Obroécenie tej blokady w kierunku ,F” eliminuje
nachylenie. Obrécenie blokady w przeciwnym
kierunku blokuje odcinek gietki w dowolnej
zadanej pozycji wzdtuz osi lewo/prawo.
Zdejmowany zawor ssacy steruje ssaniem.
Nacisniecie powoduje wiaczenie funkgji
odsysania w celu usuniecia wszelkich ptynéw,
zanieczyszczen lub gazéw z ciata pacjenta.

Zawor insuflacyjny/ptuczacy steruje insuflacjq i
ptukaniem soczewki. Umieszczenie palca na
otworze zaworu aktywuje insuflacje. Wcisniecie
do korica powoduje wigczenie ptukania soczewki.

Pokretto regulacyjne prawo/lewo stuzy do
manipulowania odcinkiem gietkim endoskopu.
Po obréceniu kota w kierunku ,R” odcinek gietki
przesuwa sie w PRAWO; po obréceniu kofa w
kierunku ,L" odcinek gietki przesuwa sie¢ w LEWO.

Obroécenie tej blokady w kierunku ,F” eliminuje
nachylenie. Obrécenie blokady w przeciwnym
kierunku blokuje odcinek gietki w dowolnej
zadanej pozycji wzdtuz osi prawo/lewo.
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Zawor do biopsji
Port kanatu
roboczego

Wprowadzacz

Odcinek gietki

Koncéwka
dystalna

Dysza
insuflacyjna/
ptuczaca

Wyjscie Water
Jet

Wylot kanatu
roboczego

Kamera

Diody LED

Ztacze ssace

Dodatkowy
doptyw wody

Ztacze aScope
Gastro

Ztacze
insuflacyjne/
ptuczace
Przycisk
odtaczania
Przewéd
pepowinowy

Zapasowy zawor
ssacy

Zawor do biopsji uszczelnia kanat roboczy.

Funkcje kanatu roboczego:

« Kanatssacy.

« Kanat do wprowadzania lub podtaczania
akcesoriéw endoskopowych.

« Kanat do podawania ptynu (ze strzykawki
przez zawoér do biops;ji).

Elastyczny wprowadzacz jest wprowadzany do
gornej czesci przewodu pokarmowego pacjenta.

Czes¢ gietka to ruchoma cze$¢ endoskopu
aScope Gastro, ktéra mozna sterowac za pomoca
pokretet regulacyjnych i blokad nachylenia.

Koncéwka dystalna zawiera kamere,

zrédto Swiatta (dwie diody LED), wyjscie kanatu
roboczego, dysze insuflacyjng i sptukujaca oraz
wyjscie Water Jet.

Dysza do ptukania i insuflacji soczewki.

System strumienia wody stuzy do endoskopowej
irygacji gérnej czesci przewodu pokarmowego
pacjenta.

Jest to otwor w koncéwce dystalnej kanatu
roboczego.

Umozliwia wizualizacje gérnej czesci przewodu
pokarmowego.

Umozliwia o$wietlenie gornej czesci przewodu
pokarmowego.

Laczy endoskop aScope Gastro z rurkg ssaca.

taczy endoskop aScope Gastro z rurka
irygacyjna pompy irygacyjne;j.

Doptyw wody pomocniczej ma wbudowany
zawor jednokierunkowy, ktéry zmniejsza ryzyko
przeptywu wstecznego.

Laczy endoskop aScope Gastro z szarym
gniazdem wyjsciowym wyswietlacza aBox 2.
Do ztacza endoskopu

aScope Gastro mozna podtaczy¢ urzadzenia
pomocnicze do odsysania, insuflacji, ptukania
soczewki i irygacji.

taczy endoskop aScope Gastro z butelkg na
sterylng wode w celu insuflacji/ptukania
soczewki.

Stuzy do odtaczania endoskopu aScope Gastro
od wyswietlacza aBox 2.

Laczy sekcje sterowania ze ztagczem endoskopu
aScope Gastro.

Mozna go uzy¢ zamiast istniejgcego zaworu
ss3cego.
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2.2. Kompatybilnos¢ urzadzen
Endoskop aScope Gastro moze by¢ uzywany w potaczeniu z:

.

3.
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Wyswietlaczem aBox 2.

Insuflatory do zabiegéw endoskopowych w przewodzie pokarmowym jako zrédto
medycznego CO,.

Standardowe zestawy drenéw do insuflacji/ptukania ptynem oraz butelki na sterylng
wode do insuflacji/ptukania zgodne z produktem Olympus.

Zrédto podciénienia do wytwarzania podci$nienia.

Standardowe gietkie dreny ssace.

Akcesoria do endoterapii zotagdkowo-jelitowej przeznaczone do stosowania z kanatem
roboczym o Srednicy wewnetrznej (ID) 2,8 mm/8,4 Fr lub mniejszej. Nie ma zadnej
gwarancji, ze wybrane akcesoria endoskopowe korzystajace wytacznie z kanatu
roboczego o minimalnym rozmiarze beda zgodne z endoskopem aScope Gastro.
Medyczne $rodki nawilzajace na bazie wody, srodki kontrastowe na bazie jodu,
lipiodol, srodki hemostatyczne, substancje spulchniajace, srodki przeciwpienne,
tatuaz do barwienia trwatego i barwniki do barwienia przyzyciowego.

Sterylna woda.

Sprzet elektrochirurgiczny wysokiej czestotliwosci zgodny z norma IEC 60601-2-2.
Aby utrzymac prady uptywowe o wysokiej czestotliwosci w dopuszczalnych
granicach, maksymalny szczytowy poziom napiecia sinusoidalnego urzadzenia
elektrochirurgicznego nie moze przekraczac 5,0 kVp.

Pomocnicza pompa irygacyjna do endoskopowych zabiegéw zotadkowo-jelitowych
ze ztaczem Luer-lock.

Objasnienie uzywanych symboli
Symbol Opis Symbol Opis
po3em/a067 | Diugosc robocza . .
Ograniczenie cisnienia
wprowadzacza atmosferycznego
endoskopu. 4 9
Maksymalna szerokos$¢
@ wprowadzanego % Ograniczenie
odcinka (maksymalna s wilgotnosci
srednica zewnetrzna)

Minimalna szerokos¢

@ kanatu roboczego ‘i, Ograniczenie

o (minimalna srednica temperatury
wewnetrzna)
Kraj producenta:
@ Wyprodukowano Wyréb medyczny
w Malezji
< Poziom opakowania
0140° | Pole widzenia STERILE[EO] zapewniajacy
X sterylnos¢
Unikat
Ostrzezenie GTIN nikatowy numer
produktu
S s Znak ,UL Recognized
Nie uzywac, jesli ° .
opakowanie jest “ Component” w
P (H us Kanadzie i Stanach
uszkodzone

Zjednoczonych



Symbol Opis Symbol Opis

Maksymalne ci$nienie
wzgledne podawane
I:Ii:l Symbol instrukgji pMax przez dodatkowa
obstugi H20 pompe irygacyjna.
Wartosci sa przedsta-
wiane w kPa/psi

Maksymalne ci$nienie

wzgledne podawane U K

X Ocena zgodnosci w
pPMax CO; | przezinsuflator CO.. CA e brytani
Wartosci sg przedsta- 0086

wiane w kPa/psi

Maksymalne

podcisnienie wzgledne Importer

podawane przez (Dotyczy tylko produk-
pmax VAC zrédio podcisnienia. % téw importowanych

Wartosci sg przedsta- do Wielkiej Brytanii)

wiane w kPa/psi

Osoba odpowiedzialna

w Wielkiej Brytanii

Petna lista objasnier symboli znajduje sie na stronie ambu.com/symbol-explanation.

4, Zastosowanie urzadzenia

Liczby w szarych kétkach odnosza sie do skréconej instrukcji na stronie 2. Przed kazdym
zabiegiem przygotowac i sprawdzi¢ nowy endoskop aScope Gastro zgodnie z ponizszg
instrukcja. Dokona¢ przegladu innych urzadzen przeznaczonych do uzycia z endosko-
pem aScope Gastro w sposob opisany w instrukgji obstugi. W przypadku zaobserwowa-
nia nieprawidtowosci po kontroli nalezy postepowac w sposéb opisany w czesci 6
,Rozwigzywanie probleméw”. Jesli endoskop aScope Gastro nie dziata prawidtowo, nie
nalezy go uzywac. W celu uzyskania dalszej pomocy skontaktowac sie z przedstawicie-
lem handlowym Ambu.

4.1. Kontrola urzadzenia (1

« Sprawdzi¢ zamknigcie torebki, a w przypadku naruszenia plomby sterylnosci
wyrzuci¢ endoskop aScope Gastro. 1a

« Sprawdzi¢ date waznosci endoskopu aScope Gastro, aby upewnic sig, ze nadaje sie
do uzycia. Wyrzuci¢ urzadzenie, jesli stracito waznosc.

« Ostroznie oderwac odrywane opakowanie endoskopu aScope Gastro i zdjaé¢
zabezpieczenia z czesci kontrolnej koricowki dystalnej. 1b

« Ostroznie przesuna¢ dtonia w tyt i w przéd po catej dlugosci wprowadzacza, w tym
po odcinku gietkim i koricéwce dystalnej endoskopu aScope Gastro, aby upewnic sie,
ze nie ma na nim zadnych zanieczyszczen ani uszkodzen, takich jak ostre
powierzchnie, krawedzie czy wystepy, ktére mogtyby stanowi¢ zagrozenie dla
pacjenta. Podczas wykonywania tych czynnosci nalezy stosowac technike
aseptyczng. W przeciwnym razie produkt moze utracic sterylnosc. (1¢

e Sprawdzi¢ koncowke dystalng wprowadzacza endoskopu aScope Gastro pod katem
zarysowan, pekniec lub innych nieprawidtowosci.

« Sprawdzi¢, czy gérny otwér zaworu insuflacyjnego/ptuczacego nie jest zablokowany.

o Obrocic pokretta regulacyjne gdra/dét i prawo/lewo do oporu w kazdym kierunku, a
nastepnie ustawic je w pozycji neutralnej. Upewnic sig, ze odcinek gietki dziata
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ptynnie i prawidtowo, tak ze mozna uzyska¢ maksymalny kat zagiecia i powrdci¢ do
pozycji neutralnej. 1d

« Sprawdzi¢, czy blokady nachylenia dziatajg, blokujac i zwalniajac je w sposéb opisany
w sekgji 2.1. Obroci¢ pokretta regulacyjne do oporu we wszystkich kierunkach,
zablokowac¢ w pozycji catkowicie nachylonej i sprawdzi¢, czy odcinek gietki mozna
ustabilizowa¢. Zwolni¢ blokady nachylenia i upewnic sig, ze odcinek gietki jest
wyprostowany.

« Zapomoca strzykawki wyptukac kanat roboczy sterylng woda. Upewnic¢ sie, Zze nie
wystepuje zaden przeciek, a woda wydostaje sie strong dystalna. ‘1€

« W razie potrzeby sprawdzi¢ zgodnos¢ z odpowiednimi akcesoriami.

« W razie potrzeby, w celu wymiany zaworu wstepnie zainstalowanego w endoskopie
aScope Gastro, dostepny jest zapasowy zawor ssacy. Zapasowy zawor ssacy jest
podtaczony do karty mocujacej obok endoskopu aScope Gastro.

« Nowy endoskop aScope Gastro powinien by¢ tatwo dostepny, aby mozna byto
kontynuowac zabieg w przypadku wystapienia awarii.

4.2. Przygotowanie do uzycia

Przygotowac i sprawdzi¢ wyswietlacz aBox 2, insuflator CO,, butelke na sterylng wode

insuflacyjna/ptuczacy, dodatkowg pompe irygacyjna, butelke na sterylng wode, zrédto

prozni oraz pojemnik na wydzieliny z drenami zgodnie z opisem w odpowiednich

instrukcjach obstugi.

o Wigczy¢ zasilanie wyswietlacza aBox 2. (2

« Ostroznie wyréwnac strzatki na wtyczce przewodu endoskopu aScope Gastro
z szarym portem wys$wietlacza aBox 2, aby zapobiec uszkodzeniu ztacz. (3

« Podtaczy¢ endoskop aScope Gastro do wyswietlacza aBox 2, wktadajac wtyczke
endoskopu aScope Gastro do odpowiedniego szarego ztacza na wyswietlaczu aBox 2.

« Sprawdzi¢, czy endoskop aScope Gastro jest dobrze przymocowany do wyswietlacza
aBox 2.

e Podczas korzystania z endoskopu aScope Gastro zaleca sie stosowanie ustnika, aby
pacjent przypadkowo nie odgryzt wprowadzacza.

4.3. Podlaczanie urzadzen pomocniczych

Endoskop aScope Gastro jest przeznaczony do pracy z najczesciej stosowanymi
systemami odsysania medycznego i zarzadzania ptynem insuflacyjnym/ptuczacym. Sam
endoskop aScope Gastro nie wytwarza podcisnienia, dlatego do jego obstugi wymagane
jest zewnetrzne zrédto podcisnienia (np. ssak scienny lub medyczna pompa ssaca). Ze
wzgledu na to, ze endoskop aScope Gastro jest wyposazony w standardowe ztacze ssace,
standardowe dreny ssace sa kompatybilne z endoskopem, o ile potaczenie jest stabilne

i szczelne. Nazewnictwo stosowane w tym rozdziale jest zgodne z przyjetg konwencja, ze
kazdy uzywany zbiornik ma kilka portéw przytaczeniowych oznaczonych jako ,To
Vacuum” (Do ssania) lub ,To Patient” (Do pacjenta). Obowigzkiem uzytkownika jest jednak
sprawdzanie i przestrzeganie wszystkich instrukcji producenta endoskopowego systemu
zarzadzania ptynami wybranego do uzycia z endoskopem aScope Gastro. Aby mozna
byto wykona¢ badanie lub zabieg, wszystkie pojemniki z ptynami (np. butelki na sterylna
wode i pojemniki na wydzieliny) musza by¢ prawidtowo i bezpiecznie ustawione, aby nie
dopusci¢ do rozlania i zapewnic¢ bezpieczne srodowisko pracy. Umiesci¢ pojemniki w
wyznaczonych miejscach i podtaczy¢ je zgodnie z trescig tego rozdziatu. W przypadku
korzystania z endoskopu aScope Gastro z urzadzeniami innych firm nalezy zawsze
zapoznac sie z instrukcjg obstugi dofaczona do tych urzadzen innych firm.

Podtaczenie do systemu zarzadzania ptynem insuflacyjnym/ptuczacym ‘4

Endoskop aScope Gastro zostat opracowany do insuflacji CO, ze zrédta medycznego.
Podtaczy¢ endoskop aScope Gastro za pomoca zestawu drenéw do insuflacji/ptukania.
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Do kazdego zabiegu wymagany jest zestaw drenéw do insuflacji/ptukania oraz butelka

na wode do insuflacji/ptukania - jednorazowego lub wielorazowego uzytku, ale po

sterylizacji.

« Jesli urzadzenia pomocnicze sa wiaczone, nalezy je wytaczyc.

« Do zlacza insuflacyjnego/ptuczacego podtaczyc zestaw drenéw do zarzadzania
ptynem insuflacyjnym/ptuczacym.

« Upewnic sig, ze ztacze jest prawidtlowo zamontowane i nie obraca sie.

« Ponownie WEACZYC urzadzenia pomocnicze.

Podtaczenie do pomocniczego systemu Water Jet (5

« Endoskop aScope Gastro jest wyposazony w doptyw wody pomocniczej z wbudowanym
zaworem jednokierunkowym, ktéry zmniejsza ryzyko przeptywu wstecznego.

« Jesli urzadzenia pomocnicze sa wigczone, nalezy je wytaczyc.

e Podfaczy¢ waz ptuczacy do doptywu wody pomocniczej. Do kazdego zabiegu
wymagany jest waz ptuczacy oraz butelka na wode - jednorazowego lub
wielorazowego uzytku, ale po sterylizacji.

e Sprawdzi¢, czy wtyczka jest prawidtowo podtaczona.

« Ponownie WELACZYC urzadzenia pomocnicze.

Podtaczenie do uktadu ssacego ‘5

Niezaleznie od wybranego zrédta podcisnienia endoskop aScope Gastro bedzie

wymagac zrédta podcisnienia, aby normalnie dziataé. Niespetnienie minimalnych

wymagan dotyczacych podcisnienia moze skutkowac mniejsza skutecznoscia ssania.

Niezaleznie od wybranego medycznego systemu podcisnienia, zabezpieczenie przed

przelaniem musi by¢ funkcja pojemnika na wydzieliny stosowana w celu zapobiegania

przedostawaniu sie ptynéw do endoskopu. Funkgja ta jest nazywana

,samouszczelnieniem”, ,filtrem odcinajacym” lub podobnie. Nalezy pamieta¢, ze do

kazdego zabiegu wymagany jest dren ssacy oraz pojemnik na wydzieliny -

jednorazowego lub wielorazowego uzytku, ale po sterylizacji.

« Jedli urzadzenia pomocnicze sa wigczone, nalezy je wytgczyc.

« Po podfaczeniu weza ptuczacego koncdwke drenu ssgcego nalezy pewnie
zamocowac na ztgczu ssacym.

« Druga konicéwke drenu ssacego podtaczy¢ do pojemnika na wydzieliny i ustanowic
potaczenie z zewnetrznym zrédtem podcisnienia (gniazdo $cienne lub pompa
medyczna). Zawsze postepowac zgodnie z instrukcja obstugi sprzetu pomocniczego.

« Ponownie WLACZYC urzadzenia pomocnicze.

4.4, Kontrola systemu endoskopowego

Sprawdzanie kanatu roboczego (6

« Upewnic sie, ze zawor do biopsji jest podfaczony do portu kanatu roboczego.

« Zgodne sg akcesoria do endoterapii zotgdkowo-jelitowej przeznaczone do stosowania
z kanatem roboczym o $rednicy wewnetrznej (ID) 2,8 mm/8,4 Fr lub mniejszej.
Nie ma zadnej gwarancji, ze wybrane akcesoria endoskopowe korzystajace
wytgcznie z kanatu roboczego o minimalnym rozmiarze beda zgodne z
endoskopem aScope Gastro.

« Przed zabiegiem sprawdzi¢ zgodnos¢ wybranych akcesoriow endoskopowych.

Kontrola obrazu (7

« Sprawdzi¢, czy na ekranie wida¢ obraz z kamery w odpowiedniej orientacji -
skierowac koncowke dystalng endoskopu aScope Gastro w kierunku jakiego$
obiektu, np. swojej dtoni.

« W razie koniecznos$ci zmieni¢ preferencje obrazu na wyswietlaczu aBox 2.
Wiecej informacji znajduje sie w instrukcji obstugi urzadzenia aBox 2.
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o Jedli obraz jest zaktécony i/lub niewyrazny, przetrze¢ soczewke koricéwki dystalnej
sterylna szmatka.

« Zdjec¢ nie nalezy traktowac jako niezaleznego sposobu diagnozowania patologii.
Lekarze sa zobowiazani do interpretowania i uzasadniania wnioskdéw za pomoca
innych srodkéw, biorac pod uwage charakterystyki kliniczne pacjentéw.

Kontrola zdalnych przetacznikow/przyciskéw programowalnych

« Sprawdzi¢, czy wszystkie zdalne przetaczniki/przyciski programowalne dziatajg
prawidtowo, nawet jesli nie sa uzywane.

« Nacisna¢ kazdy zdalny przetgcznik/przycisk programowalny i sprawdzi¢, czy
okreslone funkcje dziataja zgodnie z oczekiwaniami.

« Kazdy zdalny przetacznik/przycisk programowalny mozna zaprogramowac tak, aby
wyczuwat zaréwno na krotkie, jak i dtugie nacisniecie. Wiecej informacji znajduje sie
w instrukcji obstugi urzadzenia aBox 2.

Sprawdzanie funkgji ssania, ptukania i insuflacji

« Sprawdzi¢, czy zawdr ssacy i zawdr insuflacyjny/ptuczacy dziataja prawidtowo,
naciskajac oba zawory jednoczes$nie.

o Zakry¢ otwor zaworu insuflacyjnego/ptuczacego i sprawdzi¢, czy przynosi to
spodziewany efekt.

«  Wecisnac catkowicie zawor insuflacyjny/ptuczacy i sprawdzié, czy funkcja ptukania
dziata prawidtowo.

Sprawdzanie dziatania funkcji pomocniczej Water Jet
« Sprawdzi¢, czy system pomocniczego strumienia wody jest sprawny, aktywujac
pomocniczg pompe ptuczacy i potwierdzajac, ze funkcja irygacji dziata prawidtowo.

4.5. Obstuga urzadzenia

Wprowadzenie endoskopu aScope Gastro '8

«  Wtozy¢ odpowiedni ustnik i umiesci¢ go pomiedzy zebami lub dzigstami pacjenta.

« W razie potrzeby natozy¢ smar medyczny zgodnie ze wskazaniem w czesci 2.2 na
dystalna czes¢ endoskopu.

«  Wprowadzi¢ koncoéwke dystalng endoskopu aScope Gastro przez otwor w ustniku, a
nastepnie przez usta do gardta, jednocze$nie obserwujac obraz endoskopowy. Nie
wprowadzac endoskopu aScope Gastro poza oznaczenie maksymalnej dtugosci
koncéwki proksymalnej.

Trzymanie i manewrowanie endoskopem aScope Gastro

« Odcinek sterujacy endoskopu aScope Gastro jest przeznaczony do trzymania
W rece operatora.

e Zawory ssacy i insuflacyjny/ptuczacy mozna obstugiwac lewymi palcami
wskazujacym i sSrodkowym.

« Pokretfo sterowania géra/dét mozna obstugiwac lewym kciukiem, pomagajac sobie
pozostatymi palcami.

« Prawa reka operatora moze swobodnie poruszac czescia dystalng przez
wprowadzacz endoskopu.

« Prawa reka jest przeznaczona do obstugi pokretta regulacyjnego prawo/lewo
i blokad nachylenia.

Nachylenie koncowki dystalnej

« W razie potrzeby postuzyc¢ sie pokrettami regulacji kata nachylenia, aby poprowadzi¢
koncéwke dystalng podczas wprowadzania i wziernikowania.

« Blokady nachylenia endoskopu aScope Gastro stuza do unieruchamiania
nachylonej koricéwki dystalnej.
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Insuflacja/Ptukanie

e Zakry¢ otwor zaworu insuflacyjnego/ptuczacego, aby podac CO, z dyszy
insuflacyjnej/ptuczacej na koricdwece dystalne;.

«  Wecisnac¢ catkowicie zawér insuflacyjny/ptuczacy, aby podac sterylng wode na obiektyw.

Wprowadzanie ptynéw

« Kanat roboczy moze stuzy¢ do wprowadzania ptynéw. W tym celu nalezy podtaczyc
strzykawke do portu kanatu roboczego endoskopu aScope Gastro. Przed
wprowadzeniem ptynu nalezy wiozy¢ strzykawke catkowicie do portu, a nastepnie
nacisna¢ ttoczek.

« Podczas wykonywania tej czynnosci nie wtaczac funkcji odsysania, poniewaz
wprowadzony ptyn zostanie skierowany do systemu podcisnienia.

Pomocniczy system Water Jet

« Uruchomi¢ pomocniczy system Water Jest w celu przeprowadzenia irygacji.

« Opoznienie irygacji moze wystapi¢, jesli pomocniczy system Water Jest nie zostat
napetniony podczas przygotowania przed zabiegiem.

Ssanie

« Nacisng¢ zawor ssacy, aby zassa¢ nadmiar ptynéw lub inne nieczystosci zastaniajace
obraz endoskopowy.

« Aby uzyska¢ optymalne parametry zasysania, zaleca sie usuniecie wszystkich
akcesoriéw endoskopowych podczas zasysania.

« W przypadku zatkania zaworu ssacego endoskopu aScope Gastro mozna go wyjac i
wyczysci¢ lub wymieni¢ na zapasowy zawdr ssacy przechowywany na wézku
montazowym.

Wprowadzanie akcesoriow endoskopowych

Nalezy zawsze sprawdzi¢, czy rozmiar akcesoriow endoskopowych wybranych do uzycia

w potaczeniu z endoskopem aScope Gastro jest odpowiedni, sprawdzajac odpowiednia

instrukcje obstugi. Akcesoria powinny by¢ kompatybilne, jesli sa przeznaczone do

kanatéw roboczych o $rednicy wewnetrznej (ID) 2,8 mm/8,4 Fr lub mniejszej. Nie ma
zadnej gwarancji, ze wybrane akcesoria korzystajace wytgcznie z kanatu roboczego

o minimalnym rozmiarze beda zgodne z endoskopem aScope Gastro. Dlatego przed

zabiegiem nalezy oceni¢ zgodno$¢ wybranych akcesoriéw.

«  Przed uzyciem akcesoria endoskopowe wymagaja sprawdzenia. W przypadku
jakichkolwiek nieprawidtowosci w dziataniu lub wygladzie akcesoria nalezy wymienic.

» Upewnic sie, ze koricéwka akcesoridw endoskopowych jest zamknieta lub wsunieta
do swojej ostonki.

«  Wprowadzi¢ akcesoria endoskopowe do kanatu roboczego przez zawér do biops;ji.
Trzymac je w odlegtosci okoto 4 cm (1,5") od zaworu do biopsji i wsuwaé powoli i
prosto, wykonujac krotkie ruchy i obserwujac obraz endoskopowy. Ostroznie
wprowadzac akcesoria przez kanat roboczy, az wyjda z wylotu kanatu roboczego
i beda widoczne na monitorze.

Wycofanie akcesoriéow endoskopowych

» Upewnic sie, ze akcesoria znajduja sie w pozycji neutralnej i wyjac je z endoskopu
aScope Gastro przez zawér do biopsji.

« Jesli nie mozna wyjac akcesoridéw, wycofa¢ endoskop aScope Gastro w sposéb
opisany w kolejnym punkcie, obserwujac obraz endoskopowy.
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Wycofywanie endoskopu aScope Gastro (9

« Przerwac korzystanie z funkcji powiekszania (zoomu) na wyswietlaczu aBox 2.

» Zassa¢ nagromadzone powietrze, krew, $luz lub inne nieczystosci, aktywujac zawor ssacy.
« Aby zniwelowac nachylenie, ustawi¢ blokade nachylenia géra-dot w kierunku ,F".

» Aby zniwelowa¢ nachylenie, ustawi¢ blokade nachylenia prawo/lewo w kierunku ,F".
« Endoskop aScope Gastro nalezy ostroznie wysunac, obserwujac obraz endoskopowy.
«  Wyjac ustnik z ust pacjenta.

4.6. Po uzyciu

Odtaczy¢ wszystkie dreny i zestawy drendw od zigcza endoskopu aScope Gastro. 10
Nacisna¢ przycisk odfgczania i odtagczy¢ endoskop aScope Gastro od wyswietlacza aBox 2. 11
Sprawdzi¢, czy brakuje jakichkolwiek elementéw lub czy na powierzchni odcinka
gietkiego lub wprowadzacza (w tym na koricowce dystalnej) endoskopu aScope

Gastro sg uszkodzenia, rozciecia, dziury, nieréwnosci badz inne nieprawidtowosci. 12

W przypadku stwierdzenia jakichkolwiek nieprawidtowosci natychmiast okresli¢, czy
brakuje jakiej$ czesci, i podjac niezbedne dziatania naprawcze.

Utylizacja endoskopu aScope Gastro 13

Zutylizowac endoskop aScope Gastro razem z opakowaniem i zapasowym zaworem
ssacym zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi odpadéw medycznych
zawierajgcych podzespoty elektroniczne.

Zwrot urzadzen do firmy Ambu

W razie koniecznosci wystania endoskopu aScope Gastro do firmy Ambu do sprawdzenia
nalezy poinformowac o tym fakcie przedstawiciela Ambu, aby uzyskac¢ niezbedne
instrukcje i wskazowki. Aby zapobiegac zakazeniom, obowigzuje Scisty zakaz
transportowania skazonych wyrobéw medycznych. Przed wystaniem wyrobu
medycznego aScope Gastro do firmy Ambu nalezy go odkazi¢ na miejscu. Firma Ambu
zastrzega sobie prawo do odestania skazonych urzadzen medycznych do nadawcy.

5.Specyfikacja urzadzenia

5.1. Zastosowane normy

Endoskop aScope Gastro jest zgodny z nastepujacymi normami:

- Norma IEC 60601-1 dotyczaca aparatury elektromedycznej - cze$¢ 1: Wymagania
ogdlne w zakresie bezpieczenstwa i dziatania.

- Norma IEC 60601-1-2 dotyczaca aparatury elektromedycznej - czesci 1-2: Wymagania
ogolne w zakresie bezpieczenstwa i dziatania - Norma uzupetniajaca: Zaktécenia
elektromagnetyczne - Wymagania i badania.

- Norma IEC 60601-2-18 dotyczaca aparatury elektromedycznej - czesci 2-18: Wymagania
szczegdtowe dotyczace bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania
zasadniczego urzadzen endoskopowych.

-1S0O 10993-1 dotyczaca biologicznej oceny wyrobow medycznych - czes$¢ 1: Ocena i
badanie w ramach procesu zarzadzania ryzykiem.

-1S0 8600-1 Endoskopy — endoskopy medyczne i urzadzenia do endoterapii — czes¢ 1:
Wymagania ogdlne.
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5.2. Specyfikacje techniczne

Nr

13
14

2.1

31
3.2
3.3
34

4.1

4.2

4.3

5.1
5.2
5.3

6.1

7

8.1

8.2

8.3
8.4

Specyfikacja produktu

Wymiary wprowadzacza

Kat zginania W gére: 210°
W dot: 90°
W lewo: 100°
W prawo: 100°

Maks. srednica zewnetrzna czesci 10,4 mm/0,41" /31,2 Fr

wprowadzajacej

Srednica koncéwki dystalnej 99 mm/0,39" /29,7 Fr

Dtugosc¢ robocza 103 cm / 40,6"

Kanat roboczy

Min. szeroko$¢ kanatu roboczego 2,8mm/0,11"/8,4Fr
Optyka

Pole widzenia 140°

Kierunek widzenia 0° (w kierunku do przodu)
Gtebia ostrosci 3-100 mm /0,12 - 3,94"
Metoda oswietlenia Dioda LED

Polaczenia

Ztacze insuflacyjne/ptuczace taczy sie z Maks. 80 kPa / 12 psi

insuflatorem CO, klasy medycznej. (ci$nienie wzgledne)
Ztacze ssace podtacza sie do Zrodta Maks. -76 kPa / -11 psi
podcisnienia (ci$nienie wzgledne)
Dodatkowy doptyw wody taczy sie z Maks. 500 kPa / 72,5 psi
dodatkowa pompa ptuczaca (ci$nienie wzgledne)

Srodowisko pracy

Temperatura 10 - 40°C/ 50 - 104°F)
Wilgotnos¢ wzgledna 30-85%
Cisnienie atmosferyczne 80 - 106 kPa /12 - 15 psi

Sterylizacja

Metoda sterylizacji Tlenek etylenu (EtO)
Biokompatybilnos¢

Endoskop aScope Gastro jest biokompatybilny

Warunki przechowywania i transportu

Temperatura podczas transportu -10-55°C/14-131°F
Temperatura przechowywania 10-25°C/50-77°F
Wilgotnos¢ wzgledna 10-95%

Cisnienie atmosferyczne 50 - 106 kPa /7,3 - 15 psi



6. Rozwigzywanie problemow
W ponizszych tabelach przedstawiono mozliwe przyczyny i rozwigzania probleméw,

ktére moga wystapi¢ z powodu btednych ustawien lub uszkodzenia endoskopu aScope
Gastro. W celu uzyskania szczeg6towych informacji nalezy skontaktowac sie z lokalnym
przedstawicielem Ambu (jesli jest).
Przed uzyciem wykonac kontrole wstepna zgodnie z opisem w czesci 4.

6.1. Nachylenie i blokady nachylenia

Mozliwy problem

Zwiekszony op6r
podczas obracania
pokrettem regulacji
nachylenia.

Co najmniej jedno
pokretto regulacyjne
nie obraca sie.

Blokada nachylenia
nie dziata.

Cze$¢ gietka nie nachyla
sie po obrocie pokretta
regulacyjnego.

Nie mozna uzyskac maks.
katow zgiecia.

Odcinek gietki wygina sie
w przeciwnym kierunku.
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Mozliwa przyczyna

Blokada nachylenia jest
wiaczona.

Blokady nachylenia
pokretta regulacyjnego
sg wiaczone.

Blokada nachylenia
nie zostata prawidtowo
wiaczona.

Endoskop aScope Gastro
jest uszkodzony.

Endoskop aScope Gastro
jest uszkodzony.

Endoskop aScope Gastro
jest uszkodzony.

Zalecane dziatanie

Zwolni¢ blokade nachylenia.

Zwolni¢ blokade nachylenia.

Wiaczy¢ funkcje blokowania,
obracajac blokade
nachylenia do oporu.

Wycofa¢ endoskop aScope
Gastro i podtaczy¢ nowy
endoskop.

Wycofa¢ endoskop aScope
Gastro i podfaczy¢ nowy
endoskop.

Wycofa¢ endoskop aScope
Gastro i podiaczy¢ nowy
endoskop.



6.2. Plukanie i insuflacja

Mozliwy problem

Ptukanie utrudnione lub
niemozliwe.

Niemozliwa lub
niewystarczajaca
insuflacja.

Ciagta insuflacja bez
uzywania zaworu insufla-
cyjnego/ptuczacego.

Mozliwa przyczyna

Zestaw drenéw do
insuflacji/ptukania
ptynem nie jest
prawidtowo podtaczony.

Butelka na wode
jest pusta.

Regulator CO, nie dziata
lub nie jest wtaczony.

Nieoptymalna
konfiguracja zrodta
sterylnej wody.

Zawor insuflacyjny/
ptuczacy nie jest w petni
aktywowany.

Endoskop aScope Gastro
jest uszkodzony.

Regulator CO, nie jest
podtgczony, wtaczony

lub dziata nieprawidtowo.

Zestaw drendéw do
insuflacji/ptukania
ptynem nie jest
prawidtowo podtaczony.

Nieoptymalna
konfiguracja zrodta
sterylnej wody.

Zrédto CO, jest puste lub
pozostate cisnienie jest
zbyt niskie.

Ssanie jest wigczone.

Endoskop aScope Gastro
jest uszkodzony.

Otwor w zaworze
insuflacyjnym/ptuczacym
jest zablokowany.

Zalecane dziatanie

Prawidtowo podtaczy¢ rurke
ptuczaca do endoskopu
aScope Gastro.

Wymienic¢ butelke na wode
na nowa.

Zob. Instrukcja obstugi
regulatora CO,.

Upewnic sig, ze zrédto wody
jest zainstalowane zgodnie z
instrukcja obstugi.

Wcisna¢ catkowicie zawor
insuflacyjny/ptuczacy.

Wycofa¢ endoskop aScope
Gastro i podtaczy¢ nowy
endoskop.

Podtaczy¢ lub wiaczy¢
kompatybilny regulator.
Dostosowac ustawienia
regulatora.

Zob. Instrukcja obstugi
regulatora CO,.

Do endoskopu aScope
Gastro podfaczy¢ zestaw
drenéw do zarzadzania
ptynem insuflacyjnym/
ptuczacym.

Upewnic¢ sig, ze Zzrédto wody
jest zainstalowane zgodnie z
instrukcja obstugi.

Podtaczy¢ nowe zrédto CO,.

Wytaczy¢ ssanie.

Wycofa¢ endoskop aScope
Gastro i podtaczy¢ nowy
endoskop.

Wycofa¢ endoskop aScope
Gastro i podtaczy¢ nowy
endoskop.
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6.3. Ssanie
Mozliwy problem

Ostabione ssanie
lub jego brak.

Odsysanie ciggte.

Mozliwa przyczyna
Zrédto podciénienia/pompa
ssgca nie sg podtaczone lub
nie sa wiaczone.

Pojemnik na wydzieliny jest
petny lub nie jest
podtaczony.

Zawor ssacy jest
zablokowany.

Zawor do biopsji nie jest
prawidtowo podtgczony.

Zatyczka zaworu do biopsji
jest otwarta.

Zbyt stabe zrédto podci-
$nienia/pompa ssaca.
Zrédto podcisnienia/
pompa ssaca sg
uszkodzone.

Kanat roboczy jest
zablokowany.

Endoskop aScope Gastro
jest uszkodzony.

Zawor ssacy pozostaje
wcisniety.

Zalecane dziatanie

Podtaczyc zrédto podcisnienia/
pompe ssaca i wlaczy¢ zasilanie.

Wymieni¢ pojemnik na wydzieliny,
jesli jest petny. Podigczy¢ pojemnik
na wydzieliny.

Zdjac¢ zawor i wyptukac sterylng
woda przy uzyciu strzykawki, a
nastepnie zatozy¢ zawér. Lub
wymieni¢ zawor ssgcy na
zapasowy.

Prawidtowo podtaczy¢ zawor.

Zamknac¢ zatyczke.

Zwiekszy¢ cisnienie.

Wymieni¢ zrédto podcisnienia/
pompe ss3ca.

Przeptukac kanat roboczy sterylng
woda za pomoca strzykawki.

Wycofa¢ endoskop aScope Gastro
i podfgczy¢ nowy endoskop.
Delikatnie pociagna¢ zawor ssacy
do gory, do pozycji wytaczone;j.

6.4. Kanat roboczy i zastosowanie akcesoriow

Mozliwy problem

Dostep do kanatu
roboczego jest
ograniczony lub
zablokowany
(akcesoria
endoskopowe nie
przechodza ptynnie
przez kanat).

Wktadanie lub
wysuwanie akceso-
riow endoskopo-
wych jest trudne.
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Mozliwa przyczyna

Akcesoria endoskopowe sg
niekompatybilne.

Akcesoria endoskopowe s3
otwarte.

Kanat roboczy
jest zablokowany.

Zawor do biopsji nie jest
otwarty.

Odcinek gietki jest
(czesciowo) odgiety do tytu.

Zalecane dziatanie

Wybierz kompatybilne akcesoria
endoskopowe.

Zamkna¢ akcesoria endoskopowe
lub wsunga¢ je do ostonki.

Podja¢ prébe odblokowania
poprzez wtrysniecie strzykawka
sterylnej wody do kanatu
roboczego.

Otworzy¢ pokrywke zaworu do
biopsji.

Wyprostowac odcinek gietki na
tyle, na ile to mozliwe, bez utraty
obrazu endoskopowego.



6.5. Jakosc i jasnos¢ obrazu

Mozliwy problem

Brak obrazu wideo.

Obraz nagle ciemnieje.

Rozmazany obraz.

Migoczace obrazy.

Obraz jest ciemny lub

nadmiernie oswietlony.

Ton obrazu
endoskopowego jest
nietypowy.

Obraz jest zamrozony.

Mozliwa przyczyna

Wyswietlacz aBox 2 lub
urzadzenia pomocnicze
nie s wigczone.

Ztacze endoskopu
aScope Gastro nie jest
prawidtowo podfaczone
do wyswietlacza aBox 2.

Endoskop aScope Gastro
jest uszkodzony.

Wyswietlacz aBox 2 jest
uszkodzony.

Usterka kamery lub
oswietlenia.

Soczewka obiektywu jest
brudna.

Krople wody na
zewnetrznej stronie
soczewki.

Skropliny na
wewnetrznej stronie
soczewki.

Nieprawidtowe
ustawienia obrazu na
wyswietlaczu aBox 2.

Zakt6cenia sygnatu z
aktywowanych akcesoriow
endoskopowych HF.

Nieprawidtowe
ustawienia obrazu na
wyswietlaczu aBox 2.

Endoskop aScope Gastro
jest uszkodzony.

Endoskop aScope Gastro
jest uszkodzony.

Endoskop aScope Gastro
jest uszkodzony.

Wyswietlacz aBox 2 jest
uszkodzony.

Zalecane dziatanie

Wiaczy¢ wyswietlacz aBox 2 i
urzadzenia pomocnicze.

Podiaczy¢ prawidtowo zlacze
endoskopu aScope Gastro do
wyswietlacza aBox 2.

Wycofa¢ endoskop aScope
Gastro i podtaczyé nowy
endoskop.

Skontaktowac sie z
przedstawicielem Ambu.

Wycofa¢ endoskop aScope
Gastro i podtaczyé nowy
endoskop.

Optukac soczewke obiektywu.

Wykonac insuflacje i/lub
ptukanie, aby usuna¢ krople
wody z soczewki.

Zwigkszy¢ temperature
wody w butelce na wode

i kontynuowac korzystanie z
endoskopu aScope Gastro.

Patrz instrukcja obstugi aBox 2.

Uzy¢ trybu alternatywnego lub
ustawien generatora wysokiej
czestotliwosci o nizszym
napieciu szczytowym (pV).

Patrz instrukcja obstugi aBox 2.

Wycofa¢ endoskop aScope
Gastro i podtaczyé nowy
endoskop.

Wycofa¢ endoskop aScope
Gastro i podtaczy¢ nowy
endoskop.

Wycofa¢ endoskop aScope
Gastro i podtaczy¢ nowy
endoskop.

Skontaktowac sie z
przedstawicielem Ambu.
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6.6. Zdalne przelaczniki/przyciski programowalne

Mozliwy problem

Zdalne przetaczniki nie
dziafaja lub nie dziataja
prawidtowo.
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Mozliwa przyczyna

Ztacze endoskopu
aScope Gastro nie jest
prawidtowo podfaczone
do wyswietlacza aBox 2.

Konfiguracja zdalnego
przetacznika zostata
zmieniona.

Uzyto niewtasciwego
zdalnego przetacznika.

Endoskop aScope Gastro
jest uszkodzony.

Wyswietlacz aBox 2 jest
uszkodzony.

Zalecane dziatanie

Podtaczy¢ prawidtowo ztacze
endoskopu aScope Gastro do

wyswietlacza aBox 2.

Przywréci¢ standardowa
konfiguracje zdalnych
przetacznikéw lub zmieni¢
ustawienia.

Uzy¢ wtasciwego zdalnego
przetacznika.
Wycofa¢ endoskop aScope

Gastro i podtaczy¢ nowy
endoskop.

Skontaktowac sie z
przedstawicielem Ambu.



1. Informacao Importante - Ler antes de usar!

Leia atentamente as Instrucdes de utilizagao (IU) antes de utilizar o Ambu® aScope™
Gastro. Estas instrucdes descrevem a fungao, a configuragdo e as precaugoes
relacionadas com o funcionamento do Ambu® aScope™ Gastro. Tenha em atengdo que
estas instrucdes nao descrevem procedimentos clinicos. Antes de utilizar o Ambu®
aScope™ Gastro, é importante que os operadores recebam formagao suficiente em
técnicas endoscopicas clinicas e estejam familiarizados com o uso pretendido,
adverténcias, precaucdes, indicacdes e contraindicagdes mencionados nestas instrucdes.
Né&o existe garantia para o Ambu® aScope™ Gastro. Neste documento, Ambu® aScope™
Gastro refere-se apenas a instrugdes que se aplicam exclusivamente ao endoscopio,
enquanto sistema refere-se frequentemente a informacdes relevantes para o Ambu®
aScope™ Gastro e para a unidade de visualizacdo e acessérios compativeis com o aBox™
2. As IU podem ser atualizadas sem aviso prévio. Copias da versao atual disponibilizadas
mediante solicitacdo.

Neste documento, o termo aScope Gastro refere-se ao Ambu® aScope Gastro™ e aBox 2 refere-
se ao Ambu® aBox™ 2.

1.1. Utilizacao prevista/Indicacoes de utilizacao

O aScope Gastro é um gastroscopio flexivel, estéril e de utilizagdo Unica destinado ao
acesso endoscépico e a realizagdo de exames da anatomia gastrointestinal superior. O
aScope Gastro tem por objetivo permitir a visualizagdo através de uma unidade de
visualizagdo Ambu compativel e ser utilizado com acessérios de endoterapia e outro
equipamento auxiliar.

1.2. Pacientes a que se destina

O aScope Gastro destina-se a ser utilizado em adultos; isto significa pacientes com uma
idade igual ou superior a 18 anos. O aScope Gastro é utilizado em pacientes com indica¢des
na anatomia gastrointestinal superior que necessitam de visualizagdo e/ou exame com
gastroscopia flexivel e utilizacdo de acessdrios e/ou equipamento de endoterapia.

1.3. Contraindica¢des
Sem contraindicagdes conhecidas.

1.4. Beneficios clinicos

O aScope Gastro, quando utilizado com a unidade de visualizacao aBox 2 compativel,
permite a visualizacéo, a realizacdo de exames e a intervencdo endoscépica de
estruturas anatoémicas chave no trato gastrointestinal (Gl) superior, em particular no
eséfago, jungado gastroesofagica, estdmago, piloro, ampola duodenal e duodeno
descendente. A tecnologia de imagiologia de alta definicado permitira aos técnicos de
endoscopia visualizar estruturas das mucosas e vasculares. O risco de contaminagdo
cruzada do paciente relacionada com o endoscépio é eliminado, em comparagdo com
os endoscopios reutilizaveis, uma vez que o aScope Gastro é um dispositivo médico
esterilizado de utiliza¢do unica.

1.5. Adverténcias e precaugoes

ADVERTENCIAS A

1. Apenas para utilizacdo Unica. Ndo reutilize, reprocesse ou reesterilize, pois estes
processos podem deixar residuos perigosos ou avariar o aScope Gastro. A
reutilizagdo do aScope Gastro pode causar a contaminagdo cruzada, podendo
provocar infegoes.
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Confirme que a abertura da valvula de insuflacdo/lavagem néo esté bloqueada.
Se a abertura estiver bloqueada, o gas é alimentado continuamente e pode
ocorrer dor, hemorragia, perfuragdo e/ou embolia gasosa no paciente.

Antes da utilizagao, efetue sempre uma inspecdo e uma verificagao funcional de
acordo com as seccdes 4.1 e 4.4. Nao utilize o dispositivo se o aScope Gastro ou a
sua embalagem estiverem danificados de alguma forma ou se a verificagao da
funcionalidade falhar, pois pode causar lesées ou infe¢bes no paciente.

As correntes de fuga do paciente podem ser aditivas quando utilizar acessoérios
de endoterapia com energia. Nao utilize acessérios de endoterapia com energia
que nao sejam classificados como peca aplicada "tipo CF" ou "tipo BF" de acordo
com a norma |IEC 60601-1, pois tal pode resultar numa fuga de corrente
demasiado elevada para o paciente.

Nao realize procedimentos com acessérios de endoterapia de alta frequéncia se
estiverem presentes gases inflamaveis ou explosivos no trato gastrointestinal,
pois isso pode resultar em lesdes graves no paciente.

Observe sempre a imagem endoscépica ao vivo ao inserir, retirar ou utilizar o
aScope Gastro. O incumprimento desta instru¢ao pode resultar em ferimentos,
hemorragia e/ou perfuragdo no paciente.

Certifique-se de que o insuflador ndo esta ligado a entrada de dgua auxiliar, pois
pode causar sobreinsuflacao, o que pode resultar em dor, hemorragia,
perfuracdo e/ou embolia gasosa do paciente.

A ponta distal do aScope Gastro pode ficar quente devido ao aquecimento dos
LED. Evite periodos longos de contacto entre a ponta distal do aScope Gastro e a
mucosa, pois o contacto continuo pode causar danos no tecido.

Nao insira nem retire o aScope Gastro se os acessorios de endoterapia estiverem
a sair pela extremidade distal do canal de trabalho, uma vez que tal pode causar
ferimentos no paciente.

Se a valvula de biépsia for deixada sem tampa e/ou se a valvula de biépsia
estiver danificada, pode reduzir a eficicia da funcionalidade de aspiragao do
aScope Gastro e pode derramar ou pulverizar residuos ou fluidos do paciente,
constituindo um risco de infecdo. Quando a valvula estiver sem tampa, coloque
um pedaco de gaze esterilizada sobre a mesma para evitar fugas.

Utilize sempre gaze para puxar o acessorio de endoterapia através da valvula de
bidpsia, uma vez que podem ocorrer fugas ou pulverizagoes de residuos ou
fluidos do paciente, constituindo um risco de infecdo.

Durante o procedimento, use sempre equipamento de protecao individual (EPI)
para protecdo contra o contacto com material potencialmente infecioso. O
incumprimento desta instrucdo pode causar contaminagédo, podendo resultar
em infegoes.

A utilizagao de acessérios de endoterapia de alta frequéncia com o aScope
Gastro pode perturbar a imagem na unidade de visualizagdo, o que pode
resultar em lesdes no paciente. Para reduzir a perturbacao, tente definicdes
alternativas no gerador de alta frequéncia com tensées de pico mais baixas.

Os equipamentos de comunicagdes de radiofrequéncia (RF) portateis (incluindo
periféricos, como cabos de antena e antenas externas) devem ser utilizados a
uma distancia minima de 30 cm (12") de qualquer parte do aScope Gastro e da
unidade de visualizagao, incluindo cabos especificados pelo fabricante. Caso
contrdrio, pode resultar a degradacdo do desempenho deste equipamento, com
a possibilidade de causar lesées no paciente.



PRECAUCOES

1.

Utilize o aScope Gastro apenas com equipamento médico elétrico que esteja em
conformidade com a norma IEC 60601 e com quaisquer normas colaterais e/ou
especificas aplicaveis. O incumprimento desta instrucao pode resultar em danos
no equipamento.

Antes de utilizar qualquer acessério de endoterapia de alta frequéncia, verifique
a compatibilidade com o aScope Gastro. Siga sempre as instru¢des de utilizacdo
do dispositivo de terceiros. O incumprimento desta instrugao pode resultar em
danos no equipamento.

Nao ative acessorios de endoterapia com energia antes de a extremidade distal
do acessorio de endoterapia estar no campo de viséo e ser estendida a uma
distancia adequada da ponta distal do endoscépio, pois tal pode resultar em
danos no aScope Gastro.

Nao aplique lubrificante a base de éleo no canal de trabalho, pois isso pode
aumentar a friccdo quando inserir acessorios de endoterapia.

Nao enrole o tubo de inser¢do ou o cabo umbilical para um didametro inferior a
20 c¢m (8"), uma vez que pode danificar o aScope Gastro.

Nao deixe cair, dobre, torga ou puxe qualquer parte do aScope Gastro com forca
excessiva, pois 0 aScope Gastro pode ficar danificado, provocando falhas na
funcionalidade.

Nao utilize forca excessiva para fazer avancar um acessorio de endoterapia
através do canal de trabalho. Se o fizer, podera danificar o canal de trabalho do
aScope Gastro.

1.6. Eventos adversos possiveis
As possiveis complicagdes incluem (nao exaustivas):

.

Embolia gasosa

Amordagcamento

Aspiragdo gastrica para pulmonar
Laceracdo da mucosa
Hemorragia da mucosa
Perfuragao

Peritonite

1.7. Notas gerais

Se durante a utilizacdo deste dispositivo, ou como resultado da sua utilizagdo, ocorrer
um incidente grave, comunique o mesmo ao fabricante e a autoridade competente do
seu pals.

2, Descricao do dispositivo
O aScope Gastro deve ser ligado a unidade de visualizacdo aBox 2. Consulte as Instrucdes
de Utilizagdo do aBox 2 para obter mais detalhes sobre a configuragao.

aScope Gastro

Ambu® aScope™ Gastro Namero Diametro exterior | Diametro
Gastroscopio esterilizado e | da peca da extremidade interior do canal
de utilizagdo unica distal de trabalho
103 cm / 40.6”
9,9 mm 2,8 mm

/@ 483001000 29,7 Fr 8,4 Fr
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2.1. Descricao dos componentes e das funcoes

O aScope Gastro é um gastroscopio estéril e de utilizagdo Unica para utilizagdo no trato
gastrointestinal superior. Destina-se a ser usado com a mao esquerda. O endoscépio é
inserido no trato gastrointestinal superior do paciente através da boca e é alimentado
pela ligagdo a unidade de visualizagdo aBox 2. O aScope Gastro pode ser utilizado com
acessorios de endoterapia e equipamento auxiliar para procedimentos endoscépicos.

Os componentes do aScope Gastro estdo identificados na Figura 1 e encontram-se
descritos na tabela associada por baixo. O canal de trabalho permite a passagem de
acessorios de endoterapia, a instilacdo de fluidos e a aspiracdo de fluidos. O sistema de
4gua auxiliar permite a instilagéo de fluidos. O sistema de gestéo de fluidos de
insuflagdo/lavagem permite a instilagdo de CO, para expandir o limen gastrointestinal e
enxaguar a lente. O médulo ético na ponta distal é constituido por um invélucro da
camara que contém uma camara e fontes de luz LED. O utilizador pode orientar a ponta
distal em varios planos para visualizagdo do trato gastrointestinal superior rodando as
rodas de controlo para ativar a seccdo de flexao. A seccao de flexdo pode dobrar até
210° permitindo uma retroflexdo para visualizar o fundo e o esfincter esofagico.

Figura 1: Representacdo esquemética do aScope Gastro
com referéncias aos componentes relevantes.
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N.° na Fig.1
1

Peca

Secgado de
controlo

Peca

Interruptores
remotos/botdes
programaveis

Para cima/para
baixo roda de
controlo

Bloqueio de
angulagdo para
cima/baixo

Vélvula de
aspiragcao

Vaélvula de
insuflacdo/
lavagem

Roda de
controlo direita/
esquerda

Funcao

O utilizador segura o aScope Gastro na secgédo
de controlo com a mao esquerda. As rodas de
controlo e os interruptores remotos/botdes
programaveis podem ser manipulados com a
mao esquerda e/ou direita.

Funcao

O utilizador ativa as fungdes no aBox 2.

As fungdes dos interruptores remotos/botdes
programaveis sao pré-configuradas de fébrica e
podem ser reconfiguradas de acordo com as
preferéncias do utilizador. Cada botdo pode ser
programado para ser sensivel a pressdes curtas
e longas. Consulte as instrugdes de utilizacdo da
aBox 2 para obter mais detalhes.

A roda de controlo para cima/para baixo
manipula a seccdo de flexdo do endoscépio.
Quando esta roda é rodada na direcdo “U”, a
seccao de flexdo sobe; quando a roda é rodada
na direcdo “D”, a seccdo de flexdo desce.

Se rodar este bloqueio no sentido “F ”, liberta a
angulagdo. Se rodar o bloqueio na direcao
oposta, bloqueia a seccdo de flexdo em
qualquer posicdo pretendida ao longo do eixo
para cima/para baixo

A valvula de aspiragdo amovivel controla a
aspiracdo. Quando pressionada, a aspiragao é
ativada para remover quaisquer fluidos, residuos
ou gas do paciente.

A valvula de insuflagdo/lavagem controla a
insuflacdo e a lavagem da lente. Colocar um
dedo na abertura da valvula ativa a insuflagéo.
Quando premida totalmente para baixo, a
lavagem da lente é ativada.

A roda de controlo direita/esquerda manipula a
seccao de flexdo do endoscopio. Quando esta
roda é rodada na direcdo “R", a secgao de flexao
desloca-se para a DIREITA; quando a roda é
rodada na direcdo “L", a seccdo de flexao
desloca-se para a ESQUERDA.
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Bloqueio de
angulagao
direita/esquerda

Vélvula de
bidpsia

Entrada do canal
de trabalho

Tubo de
insergao

Secgao de flexao

Ponta distal

Bocal de
insuflacdo/
lavagem

Saida de jato de
agua

Saida do canal
de trabalho

Camara

LED

Conector de
aspiracao

Entrada de agua
auxiliar

Conector do
aScope Gastro

Se rodar este bloqueio no sentido “F *, liberta a
angulacdo. Se rodar o bloqueio na direcao
oposta, bloqueia a seccdo de flexdo em
qualquer posicdo pretendida ao longo do eixo
direito/esquerdo.

A vélvula de bidépsia veda o canal de trabalho.

O canal de trabalho funciona como:

« Canal de aspiragéo.

« Canal paraainsercdo ou ligagdo de
acessorios de endoterapia.

« Canal de introducao de fluidos (a partir de
uma seringa através da valvula de bidpsia).

O tubo de insercéo flexivel é inserido no trato
gastrointestinal superior do paciente.

A seccdo de flexao é a parte manobravel do
aScope Gastro, que pode ser controlada pelas
rodas de controlo e bloqueios de angulagao.

A ponta distal segura a camara, a fonte de

luz (dois LED), a saida do canal de trabalho, o
bocal de insuflagdo/lavagem e a saida do jato
de dgua.

Bocal para lavagem e insuflagao da lente.

O sistema de jato de agua é utilizado para a
irrigacdo endoscépica do trato gastrointestinal
superior do paciente.

Esta é a abertura do canal de trabalho na
extremidade distal.

Permite a visualizagdo do trato gastrointestinal
superior.

Permite a iluminagao do trato gastrointestinal
superior.

Liga o aScope Gastro ao tubo de aspiragéo.

Liga o aScope Gastro ao tubo de irrigagcéo da
bomba de irrigagéo.

A entrada de dgua auxiliar tem uma vélvula
unidirecional integrada para reduzir o risco de
refluxo.

Liga o aScope Gastro a tomada de saida cinzenta
do aBox 2.

E possivel ligar equipamento auxiliar de
aspiragao, insuflacao, lavagem da lente e
irrigacdo ao conector do aScope Gastro.



Conector de Liga o aScope Gastro a garrafa de dgua

insuflagdo/ esterilizada para permitir a insuflacéo e a
lavagem lavagem das lentes.

22 Botao de Prima o botéo quando desligar o aScope Gastro
desligar do aBox 2.

23 Cordao Liga a seccdo de controlo ao conector do aScope
umbilical Gastro.

24 Vaélvula de Pode ser usada para substituir a valvula de
aspiracao aspiracao existente.

sobresselente

2.2. Compatibilidade do dispositivo

O aScope Gastro pode ser utilizado em conjunto com:

O aBox 2.

Insufladores para procedimentos gastrointestinais endoscépicos como fonte de CO,
de grau médico.

Conjuntos normais de tubos de gestédo de fluidos de insuflagdo/lavagem e garrafas
de dgua de insuflagdo/lavagem estéreis compativeis com o Olympus.

Fonte de véacuo para fornecer vacuo.

Tubos de aspiragao flexiveis normais.

Acessorios de endoterapia gastrointestinal especificados como sendo compativeis
com um canal de trabalho com um diametro interno (DI) de 2,8 mm/8,4 Fr ou menos.
Néo ha garantia de que os acessérios de endoterapia selecionados, e a utilizarem
apenas este tamanho minimo de canal de trabalho, sejam compativeis com o
aScope Gastro.

Lubrificantes de base aquosa de grau médico, agentes de contraste a base de iodo,
lipiodol, agentes hemostaticos, agentes de elevacao, agentes anti-espuma, tatuagem
para coloragao permanente e corantes para coloragao vital.

Agua esterilizada.

Equipamento eletrocirurgico de alta frequéncia que cumpre a IEC 60601-2-2. Para
manter estas correntes de fuga de alta frequéncia dentro dos limites permitidos, o
nivel maximo de tensédo de pico sinusal da unidade eletrocirirgica ndo devera
exceder o0s 5,0 kVp.

Bomba de irrigacdo auxiliar para procedimentos gastrointestinais endoscépicos com
conector Luer-Lock.

3. Explicacao dos simbolos utilizados

Simbolo Descricao Simbolo Descricao

103 cm /40.6”

Comprimento util do @ Limite de presséo
tubo de insercéo atmosférica

Largura maxima da
arte inserida . .
P s % Limite de humidade
(didametro externo ~—
maximo)

Max OD

Largura minima do

canal de trabalho L
Limite de temperatura

o (didametro interno
minimo)
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Simbolo

5 @B . E

pMax CO,

pMax VAC

Descricao

Pais de fabrico:
Fabricado na Malasia

Campo de visdo

Aviso

Nao utilize se a
embalagem estiver
danificada

Simbolo das IU

Pressdo de
alimentacao relativa
maxima pelo
insuflador de CO,. Os
valores sao
apresentados em kPa/
psi

Pressao negativa
relativa maxima
fornecida pela fonte
de vacuo. Os valores
sdo apresentados em
kPa/psi

Pessoa responsavel no
Reino Unido

Simbolo

STERILE[EO|

GTIN

P us

pMax
H,O

UK
CA

0086

B

Descricao

Dispositivo médico

Nivel de embalagem
que garante a
esterilidade

Numero de
identificacdo de
comércio global

Marca de componente
reconhecido UL
para o Canada e
Estados Unidos.

Pressdo de
alimentacdo relativa
maxima pela bomba
de irrigagao auxiliar.
Os valores séo
apresentados em kPa/
psi

Avaliagdo de
conformidade do
Reino Unido

Importador

(Apenas para produtos
importados

para a Gra-Bretanha)

Pode encontrar uma lista completa das explicacdes dos simbolos em
ambu.com/symbol-explanation.

4, Utilizacao do dispositivo

Os nimeros em circulos cinzentos referem-se ao guia de consulta rapida na pagina 2.
Antes de cada procedimento, prepare e inspecione cada aScope Gastro novo conforme
indicado abaixo. Inspecione outros equipamentos a serem utilizados com o aScope
Gastro conforme indicado nos respetivos manuais de instrucdes. Caso sejam detetadas
quaisquer irregularidades apds a inspecao, siga as instrucdes descritas na sec¢éo 6,
"Resolucédo de problemas”. Se o aScope Gastro avariar, ndo o utilize. Contacte o seu
representante de vendas Ambu para obter assisténcia.
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4.1. Inspecao do dispositivo (1

Verifique se o selo da bolsa esta intacto e elimine o aScope Gastro se o selo estéril
tiver sido danificado. 1a

Confirme que o aScope Gastro esta em boas condi¢des de utilizacdo, verificando a
data de validade. Elimine o dispositivo se tiver expirado.

Descole cuidadosamente a bolsa destacavel do aScope Gastro e retire os elementos
de protecdo da seccao de controlo e da extremidade distal. 1b

Passe cuidadosamente a mao para tras e para a frente em todo o comprimento do
tubo de insercéo, incluindo a seccédo de flexdo e a ponta distal, do aScope Gastro
para se certificar de que nao existem impurezas nem danos no produto, tais como
superficies asperas, arestas afiadas ou saliéncias que possam ferir o paciente.
Certifique-se de que utiliza uma técnica assética quando executar os passos acima.
Caso contrario, a esterilidade do produto sera comprometida. ‘1€

Inspecione a extremidade distal do tubo de inser¢do do aScope Gastro quanto a
riscos, fissuras ou outras irregularidades.

Confirme que a abertura superior da vélvula de insuflacdo/lavagem nao esta bloqueada.
Rode as rodas de controlo Para cima/Para baixo e Direita/Esquerda em cada direcao
até ao batente correspondente e, em seguida, coloque-as na posi¢do neutra.
Confirme que a sec¢do de flexdo funciona de forma suave e correta, que é alcangada
a angulagdo maxima e que a seccao de flexao regressa a posicao neutra. 1d
Confirme que os bloqueios de angulagao estao funcionais, bloqueando-os e
libertando-os conforme descrito na seccao 2.1. Rode completamente as rodas de
controlo em todas as dire¢des, bloqueie a angulagdo numa posicdo totalmente
angulada e confirme que a seccao de flexao esta estavel. Solte os bloqueios de
angulagao e confirme que a seccdo de flexdo se endireita.

Com uma seringa, insira agua esterilizada no canal de trabalho. Certifique-se de que
nao existem fugas e que sai agua pela ponta distal. ‘1e

Se necessario, confirme a compatibilidade com dispositivos acessdrios aplicaveis.
Esta disponivel uma valvula de aspiracao sobresselente, se necessario, para substituir
a valvula pré-instalada no aScope Gastro. A valvula de aspiragdo sobresselente esta
ligada ao cartdo de montagem junto ao aScope Gastro.

Deve estar prontamente disponivel um novo aScope Gastro, para que o
procedimento possa ser continuado caso ocorra uma avaria.

4.2, Preparagoes para utilizacao

Prepare e inspecione o aBox 2, o insuflador de CO,, a garrafa de 4gua de insuflacdo/
lavagem estéril, a bomba de irrigacédo auxiliar, a garrafa de agua estéril, a fonte de vacuo
e o recipiente de aspiracdo, incluindo os tubos, conforme descrito nos respetivos
manuais de instrucoes.

Ligue o aBox 2.2

Alinhe cuidadosamente as setas no conector do aScope Gastro com a porta cinzenta
do aBox 2 para evitar danos nos conectores. (3

Ligue o aScope Gastro ao aBox 2 ligando o conector do aScope Gastro a porta
cinzenta correspondente no aBox 2.

Confirme que o aScope Gastro esta firmemente bloqueado no aBox 2.

Quando utilizar o aScope Gastro, recomenda-se a utilizagdo de uma boquilha para
evitar que o paciente morda acidentalmente o tubo de insercéo.

4.3. Fixacao do equipamento auxiliar

O aScope Gastro foi concebido para trabalhar com os mais comuns sistemas médicos de
aspiracao e gestéo de fluidos de insuflagao/lavagem. O aScope Gastro néo produz
autonomamente pressdo negativa e, por isso, serd necessaria uma fonte de vacuo
externa (por exemplo, uma bomba de aspiracao de parede ou de nivel médico) para
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operar o sistema. Uma vez que o aScope Gastro tem um conector de aspiragao padrao,
os tubos de aspiracdo padrdo sdo compativeis com o endoscopio desde que seja
estabelecida uma ligagao firme e estanque. A nomenclatura utilizada nesta secgdo segue
a convencao estabelecida, em que cada recipiente utilizado possui varias portas de
ligagao identificadas como "Para vacuo" ou "Para o paciente". No entanto, é da
responsabilidade do utilizador consultar e seguir todas as instru¢des e orienta¢des do
fabricante aplicaveis ao sistema de gestao de fluidos endoscépico escolhido para
utilizacdo com o aScope Gastro. Para realizar exames ou procedimentos ao paciente,
todos os recipientes de fluidos (garrafas de dgua esterilizadas e recipientes de aspiragao)
tém de estar corretamente colocados, e em seguranca, para evitar derrames, mantendo
assim um ambiente de trabalho seguro. Coloque os recipientes nos locais designados e
ligue-os de acordo com as instrugdes nesta sec¢do. Quando utilizar dispositivos de
terceiros com o aScope Gastro, consulte sempre as instru¢des de utilizacdo que
acompanham o dispositivo de terceiros.

Ligacao ao sistema de gestao de fluidos de insuflacao/lavagem ‘4

O aScope Gastro foi concebido para funcionar com uma fonte de CO, de nivel médico

para insuflagao. Ligue o aScope Gastro utilizando um conjunto de tubagens de gestao

de fluidos de insuflagdo/lavagem.

Para cada novo procedimento é necessario um novo conjunto de tubos de gestdo de

fluidos de insuflacao/lavagem descartéveis ou esterilizados e uma garrafa de 4gua de

insuflagdo/lavagem reutilizével descartavel ou esterilizada.

« Se o equipamento auxiliar estiver LIGADO, DESLIGUE.

« Ligue o conjunto da tubagem de gestéo de fluidos de insuflacdo/lavagem ao
conector de insuflagdo/lavagem.

« Certifique-se de que o conector encaixa corretamente e que ndo pode ser rodado.

« Volte a ligar o equipamento auxiliar.

Ligagao ao sistema de jato de dgua auxiliar (5

« 0O aScope Gastro possui uma entrada de d4gua auxiliar com uma valvula unidirecional
integrada para reduzir o risco de refluxo.

« Se o equipamento auxiliar estiver LIGADO, DESLIGUE.

« Ligue a mangueira de irrigacado a entrada de agua auxiliar. Para cada novo
procedimento, é necessario um tubo de irrigacdo e garrafa de agua reutilizaveis
descartaveis ou esterilizados.

« Confirme que a ficha encaixa corretamente.

« Volte a ligar o equipamento auxiliar.

Ligacao ao sistema de aspiracao 5

Independentemente da fonte de vacuo escolhida, o aScope Gastro ird necessitar que a

fonte forneca vacuo para que o aScope Gastro funcione normalmente. O ndo

cumprimento dos requisitos minimos de vacuo pode resultar numa menor capacidade

de aspiracao. Independentemente do sistema de aspiracdo médico escolhido, a protecao

contra extravasamento deve ser uma caracteristica do conjunto do recipiente de

aspiragao utilizado para evitar a entrada de fluidos no sistema endoscdpico. Esta

funcionalidade é normalmente designada por funcao "auto-vedante" ou "filtro de corte",

ou mecanismos semelhantes. Tenha em atencao que é necessario um tubo de aspiracdo

reutilizdvel descartavel ou esterilizado novo e um recipiente de aspiragéo reutilizavel

descartavel ou esterilizado novo para cada novo procedimento.

« Se o equipamento auxiliar estiver LIGADO, DESLIGUE.

« Assim que o tubo de irrigacao esteja ligado, encaixe a extremidade do tubo de
aspiragao firmemente no conector de aspiragao.

« Ligue a outra extremidade do tubo de aspiragdo ao recipiente de aspiracdo e
estabeleca uma ligagédo a fonte de vacuo externa (aspirador de parede ou bomba de
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aspiragao médica) a partir daqui. Siga sempre as instrugdes de utilizagcdo do
equipamento auxiliar.
« Volte a ligar o equipamento auxiliar.

4.4, Inspecao do sistema endoscopio

Verificacdo do canal de trabalho (6

« Confirme que a vélvula de bidpsia esté ligada a entrada do canal de trabalho.

« Os acessorios de endoterapia gastrointestinal identificados para utilizagdo com um canal
de trabalho com um diametro interno (DI) de 2,8 mm/8,4 Fr ou menos sdo compativeis.
Néo ha garantia de que os acessérios de endoterapia selecionados, e a utilizarem apenas
este tamanho minimo de canal de trabalho, sejam compativeis com o aScope Gastro.

« A compatibilidade dos acessérios de endoterapia selecionados deve ser testada
antes do procedimento.

Inspecao daimagem (7

« Verifique se é apresentada uma imagem de video ao vivo e a orientagao correta no
monitor, apontando a extremidade distal do aScope Gastro para um objeto, por
exemplo, a palma da méo.

« Se necessario, ajuste as preferéncias de imagem no aBox 2. Consulte as Instrucdes de
Utilizacdo do aBox 2 para obter mais detalhes.

« Seaimagem estiver comprometida e/ou pouco nitida, limpe a lente na ponta distal
com um pano esterilizado.

« Asimagens ndo devem ser utilizadas como fonte independente de diagnostico de
qualquer patologia. Os médicos devem interpretar e qualificar quaisquer conclusoes
por outros meios e a luz das caracteristicas clinicas do paciente.

Verificar os interruptores remotos/botdes programaveis

« Enecessario verificar se todos os interruptores remotos/botdes programaveis estdo a
funcionar normalmente, mesmo que ndo se preveja que sejam utilizados.

« Pressione cada interruptor remoto/botdo programavel e confirme que as fungoes
especificadas funcionam como esperado.

« Cada interruptor remoto/botéo programavel pode ser programado para ser sensivel
a pressdes curtas e longas. Consulte as instrugdes de utilizacado da aBox 2 para obter
mais detalhes.

Verificacao da funcionalidade de aspiracao, lavagem e insuflagcao

« Confirme que as valvulas de aspiragdo e de lavagem/insuflagdo funcionam conforme
previsto, premindo ambas as valvulas de aspiracdo e de lavagem/insuflacéo.

« Tape a abertura da valvula de lavagem/insuflacao e confirme que a fungéo de
insuflagdo funciona corretamente.

« Prima totalmente a vélvula de insuflagdo/lavagem e confirme que a funcdo de
lavagem funciona corretamente.

Verificacdo da funcionalidade do jato de agua auxiliar
« Verifique o sistema de jato de dgua auxiliar ativando a bomba de irrigacdo auxiliar e
confirme que a fungéo de irrigagdo funciona corretamente.

4.5. Utilizar o dispositivo

Insercao do aScope Gastro 8

« Insira uma boquilha adequada e coloque-a entre os dentes ou gengivas do paciente.

e Senecessario, aplique um lubrificante de grau médico, conforme indicado na seccéo
2.2 a seccdo distal do endoscépio.
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« Insira a extremidade distal do aScope Gastro através da abertura da boquilha e, em
seguida, da boca para a faringe, ao mesmo tempo que observa a imagem
endoscépica. Ndo insira o aScope Gastro além da marca de comprimento maximo da
extremidade proximal.

Segurar e manobrar o aScope Gastro

« Aseccao de controlo do aScope Gastro foi concebida para ser segurada com a
mao esquerda do operador.

« Asvdlvulas de aspiracéo e insuflagdo/lavagem podem ser operadas utilizando os
dedos indicador e médio esquerdos.

« Aroda de controlo Para cima/Para baixo pode ser operada utilizando os dedos
polegar e de suporte esquerdos.

« A mao direita do operador esta livre para manipular a seccéo distal através do tubo
de inser¢do do endoscopio.

« A mao direita destina-se a ajustar a roda de controlo Direita/Esquerda e os
bloqueios de angulagéo.

Angulacao da extremidade distal

« Acione as rodas de controlo da angulacao conforme necessario para orientar a
extremidade distal durante as agdes de insercao e observacéo.

« Osbloqueios de angulacdo do aScope Gastro sdo utilizados para manter a
extremidade distal angulada em posicéo.

Insuflagao/lavagem

« Tape a abertura da valvula de insuflacdo/lavagem para fornecer CO, do bocal de
insuflagcdo/lavagem a ponta distal.

« Prima completamente a valvula de insuflagdo/lavagem para enviar dgua esterilizada
para a lente da objetiva.

Instilagao de fluidos

« Epossivel instilar fluidos através do canal de trabalho, inserindo uma seringa na
entrada do canal de trabalho do aScope Gastro. Insira completamente a seringa na
porta e pressione o émbolo para injetar o fluido.

« Certifique-se de que nao utiliza aspiracdo durante este processo, pois isso ira
redirecionar os fluidos injetados para o sistema de aspiragdo.

Sistema de jato de agua auxiliar

« Ative o sistema de jato de dgua auxiliar para aplicar a irrigagao.

« Pode ocorrer um atraso na irrigacao se o sistema de jato de agua auxiliar nao tiver
sido pré-carregado durante a preparagéao pré-procedimento.

Aspiracao

« Pressione a vélvula de aspiracéo para efetuar a succdo de fluidos em excesso ou de
outros residuos que estejam a ofuscar a imagem endoscépica.

« Para obter a méxima capacidade de aspiragao, recomenda-se a remocéao total dos
acessorios de endoterapia durante a aspiragdo.

« Seavalvula de aspiracao no aScope Gastro entupir, remova-a e limpe-a ou substitua-a
por uma valvula de aspiracdo sobresselente colocada na placa de montagem.

Insercdo de acessorios de endoterapia

Certifique-se sempre de que seleciona o tamanho correto dos acessérios de
endoterapia gastrointestinais a utilizar em combinacao com o aScope Gastro,
consultando as respetivas Instrucées de utilizagdo. Os acessérios devem ser
compativeis se forem concebidos para canais de trabalho com um diametro interno
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(DI) de 2,8 mm/8.4 Fr ou menos. No entanto, ndo hé garantia de que os acessérios
selecionados, e a utilizarem apenas este tamanho minimo de canal de trabalho, sejam
compativeis com o aScope Gastro. Assim, a compatibilidade dos acessérios
selecionados deve ser avaliada antes do procedimento.

« Inspecione o acessorio de endoterapia antes da utilizagdo. Substitua-o se houver
alguma irregularidade no seu funcionamento ou na aparéncia externa.

« Confirme que a ponta do acessorio de endoterapia esta fechada ou retraida na
respetiva bainha.

« Insira o acessorio de endoterapia através da valvula de biépsia no canal de trabalho.
Mantenha o acessorio a cerca de 4 cm (1,5") da vélvula de bidpsia e faga-o avangar
lenta e diretamente em direcdo a valvula de biépsia, usando movimentos curtos ao
mesmo tempo que observa a imagem endoscépica. Faca avancar o acessorio
cuidadosamente através do canal de trabalho até que este saia da saida do canal de
trabalho e possa ser visto no monitor.

Remocao de acessodrios de endoterapia

« Certifique-se de que o acessorio estd numa posicao neutra antes de o retirar do
aScope Gastro através da valvula de bidpsia.

« Senao for possivel retirar o acessorio, retraia o aScope Gastro conforme descrito no
paragrafo seguinte enquanto observa a imagem endoscopica.

Remocao do aScope Gastro (9

« Deixe de usar a funcdo de ampliacédo da imagem (zoom) do aBox 2.

« Ative a vélvula de aspiracao para efetuar a sucgdo de ar, sangue, muco ou outros
residuos acumulados.

« Mova o bloqueio de angulacdo para cima/para baixo na direcdo "F" para libertar a
angulacao.

« Rode o bloqueio de angulagdo para a esquerda/direita para a posicdo "F” para
libertar a angulacéo.

« Retire cuidadosamente o aScope Gastro ao mesmo tempo que observa a imagem
endoscépica.

e Retire a boquilha da boca do paciente.

4.6. Apos a utilizacao

Solte todos os tubos e conjuntos de tubos do conector do aScope Gastro. 10

Prima o botao de desligar e desligue o aScope Gastro do aBox 2. 11 Verifique o aScope
Gastro quanto a pecas em falta, sinais de danos, cortes, orificios, depressdes ou outras
irregularidades na sec¢do de flexao e insercéo, incluindo a ponta distal. 12

Caso existam quaisquer irregularidades, determine imediatamente se existem pecas em
falta e tome as medidas corretivas necessarias.

Eliminacao do aScope Gastro 13

Elimine o aScope Gastro, incluindo toda a embalagem e a véalvula de aspiragdo
sobresselente, de acordo com as diretrizes locais para residuos médicos com
componentes eletrénicos.

Devolver dispositivos a Ambu

Se for necessario devolver um aScope Gastro a Ambu para avaliacado, contacte o seu
representante na Ambu para obter instru¢des e/ou orientagdes. De forma a evitar
infecoes, é estritamente proibido o envio de dispositivos médicos contaminados.
Enquanto dispositivo médico, o aScope Gastro deve ser descontaminado no local antes
de ser enviado para a Ambu. A Ambu reserva-se o direito de devolver dispositivos
médicos contaminados ao remetente.
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5. Especificacoes do dispositivo

5.1. Normas aplicadas

O aScope Gastro esta em conformidade com:

- IEC 60601-1 Equipamento elétrico para medicina - Parte 1: Requisitos gerais de
seguranca de base e desempenho essencial.

- CEI 60601-1-2 Equipamento elétrico para medicina - Parte 1-2: Requisitos gerais de
seguranca de base e desempenho essencial - norma colateral: Perturbagoes
eletromagnéticas - Requisitos e testes.

- IEC 60601-2-18 Equipamento elétrico para medicina — Parte 2-18: Requisitos particulares

de seguranca de base e desempenho essencial do equipamento endoscépico.
-1S0 10993-1 Avaliacdo bioldgica de dispositivos médicos - Parte 1: Avaliacdo e testes
no ambito de um processo de gestdo de riscos.
-1S0 8600-1 Endoscopios — Endoscopios médicos e dispositivos de endoterapia -
Parte 1: Requisitos gerais.

5.2. Especificacoes técnicas do dispositivo

N.c

1.2
13
14

21

3.1
3.2
3.3
3.4

4.1

4.2

4.3

5.1
52
53
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Especifica¢des do produto

Dimensdes da seccao de insercao

Angulo de flexao

Diametro externo max. da parte inserida
Diametro da ponta distal
Comprimento util

Canal de trabalho

Largura min. do canal de trabalho
Otica

Campo de visdo

Diregao de visao

Profundidade de campo

Método de iluminagao

Ligacoes

O conector de insuflagdo/lavagem liga-se
a um insuflador de CO, de grau médico

The suction connector connects to
a vacuum source

A entrada de agua auxiliar liga-se a uma
bomba de irrigagao auxiliar

Ambiente de funcionamento
Temperatura
Humidade relativa

Pressao atmosférica

Para cima: 210°
Para baixo: 90°

Esquerda: 100°
Direita: 100°

10,4 mm/0,41" /31,2 Fr
9,9 mm /0,39" /29,7 Fr
103 cm / 40,6"

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

140°

0° (@ apontar para a frente)
3-100mm/0,12 - 3,94"
LED

D.E. 80 kPa / 12 psi
(pressao relativa)

Max. -76 kPa /-11 psi
(pressao relativa)

D.E. 500 kPa / 72,5 psi
(pressao relativa)

10-40°C/50-104°F
30-85%
80 - 106 kPa /12 - 15 psi



6 Esterilizacao

6.1 Método de esterilizagdo Oxido de etileno (EtO)

7 Biocompatibilidade

71 O aScope Gastro é biocompativel

8 Condig¢oes de armazenamento e transporte

8.1 Temperatura de transporte -10-55°C/14-131°F
8.2 Temperatura de armazenamento 10-25°C/50-77°F

8.3 Humidade relativa 10-95%

8.4 Pressdo atmosférica 50 - 106 kPa /7,3 - 15 psi

6. Resolucao de problemas
As tabelas seguintes mostram as causas possiveis e as contramedidas contra desafios
que podem ocorrer devido a erros de definicdo do equipamento ou danos no aScope
Gastro. Certifique-se de que contacta o seu representante local da Ambu para obter

informacodes detalhadas, se indicado.
Antes de utilizar, faga a pré-verificacdo conforme descrito na seccéo 4.

6.1. Angulacéo e bloqueios de angulacao

Possivel problema

Maior resisténcia durante
o acionamento da roda de
controlo.

Uma ou mais rodas de
controlo ndo rodam.

O bloqueio de angulagdo
ndo estd a funcionar.

A seccdo de flexao nao
cria angulos quando a
roda de controlo é
acionada.

Nao é possivel alcancar os
angulos de flexdao max.

A seccdo de flexdo faz a
angulacdo na
direcao oposta.

Possivel causa

O bloqueio de angulagao
esta ativado.

Os bloqueios de
angulacdo da roda de
controlo estdo ativados.

O bloqueio de angulagéo
nao esté corretamente
ativado.

O aScope Gastro
estd avariado.

O aScope Gastro
estd avariado.

O aScope Gastro
esta avariado.

Acao recomendada

Solte o bloqueio de
angulacdo.

Solte o bloqueio de
angulacdo.

Ative a fungédo de bloqueio
rodando o bloqueio de
angulagao até ao batente.

Retire o aScope Gastro e

ligue um novo endoscépio.

Retire 0 aScope Gastro e

ligue um novo endoscépio.

Retire 0 aScope Gastro e

ligue um novo endoscépio.
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6.2. Lavagem e insuflacao

Possivel problema

Enxaguamento
comprometido ou
impossivel.

Ainsuflacdo nao é
possivel ou é
insuficiente.

Insuflagdo continua
sem funcionamento
da valvula de

insuflagdo/lavagem.
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Possivel causa

O conjunto de tubagem
de gestéo de fluidos de
insuflagdo/lavagem nao
estd ligado corretamente.

A garrafa de 4gua
estd vazia.

O regulador de CO, ndo
estd a funcionar ou ndo
estd ligado.

Configuragao
inadequada da fonte de
4gua esterilizada.

A vélvula de insuflacdo/
lavagem nao esta
totalmente ativada.

O aScope Gastro estd
avariado.

O regulador de CO, ndo
esta ligado, acionado ou
ndo estd a funcionar
corretamente.

O conjunto de tubagem
de gestéo de fluidos de
insuflagdo/lavagem néo
esta ligado corretamente.

Configuracéo
inadequada da fonte de
4gua esterilizada.

CO2 - a fonte estd vazia
ou a pressao restante
esta demasiado fraca.

A aspiragdo estd ativada.

O aScope Gastro esta
avariado.

A abertura da valvula de
insuflagdo/lavagem
esta bloqueada.

Acao recomendada

Ligue corretamente o tubo de
lavagem ao aScope Gastro.

Substitua a garrafa de agua por
uma nova.

Consulte as Instrugdes de
utilizacdo do regulador de CO,.

Confirme que a fonte de 4gua
esta instalada de acordo com as
respetivas Instrucdes de
utilizagao.

Prima totalmente a valvula de
insuflacdo/lavagem.

Retire 0 aScope Gastro e ligue
um novo endoscépio.

Ligue ou acione um regulador
compativel. Ajuste as definicoes
do regulador.

Consulte as Instrugdes de
utilizagdo do regulador de CO,.

Ligue o conjunto da tubagem de
gestao de fluidos de insuflacao/
lavagem ao aScope Gastro.

Confirme que a fonte de dgua
estd instalada de acordo com
as respetivas Instrugoes de
utilizagao.

Ligue uma nova fonte de CO,.

Desative a aspiragao.

Retire o aScope Gastro e ligue
um novo endoscopio.

Retire 0 aScope Gastro e ligue
um novo endoscopio.



6.3. Aspiracao
Possivel problema

Diminuida ou sem
aspiracao.

Aspiracdo continua.

Possivel causa

A fonte de vacuo/bomba
de aspiracdo ndo esta
ligada ou néo esta ativada.
O recipiente de aspiracdo

estd cheio ou ndo estd
ligado.

A valvula de aspiragdo esta
bloqueada.

A vélvula de biépsia ndo
estd corretamente ligada.

A tampa da valvula de
bidpsia esta aberta.

Fonte de vacuo/bomba de
aspiracao demasiado fraca.

A fonte de vacuo/bomba
de aspiracao esta avariada.

O canal de trabalho esta
bloqueado.

O aScope Gastro esta
avariado.

A vélvula de aspiracao
permanece premida.

Acao recomendada

Ligue a fonte de vacuo/bomba
de aspiragao e ative.

Substitua o recipiente de
aspiracao se estiver cheio. Ligue
um recipiente de aspiragao.

Retire a valvula e lave com dgua
esterilizada utilizando uma
seringa e reutilize a valvula. Ou
substitua a peca pela vélvula de
aspiracao sobresselente.

Instale corretamente a valvula.

Feche a tampa.

Aumente a pressao de vacuo.

Substitua por uma fonte de
vacuo/bomba de aspiracdo nova.

Irrigue dgua esterilizada com
uma seringa através do canal de
trabalho.

Retire 0 aScope Gastro e ligue
um novo endoscopio.

Puxe suavemente a valvula de
succao para cima, para a posicao
off (desligado).

6.4. Canal de trabalho e utilizacao de acessorios

Possivel problema

O acesso ao canal
de trabalho esta
limitado ou blo-
queado (os acessé-
rios de endoterapia
ndo passam suave-
mente pelo canal).

A inser¢ao ou remo-
¢ao de acessorios de
endoterapia é dificil.

Possivel causa

O acessério de endoterapia
nao é compativel.

O acessério de endoterapia
esta aberto.

O canal de trabalho esta
bloqueado.

A valvula de biépsia ndao
estd aberta.

Seccgao de flexdo em
retroflexao (parcial-).

Acao recomendada

Selecione um acessorio de
endoterapia compativel.

Feche o acessério de
endoterapia ou retraia-o para
dentro da respetiva bainha.

Tente desbloquear irrigando agua
esterilizada no canal de trabalho
COM recurso a uma seringa.

Abra a tampa da valvula de
biépsia.
Endireite a seccdo de flexao o

mais possivel sem perder a
imagem endoscépica.
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6.5. Qualidade e luminosidade da imagem

Possivel problema

Sem imagem de video.

Aimagem escurece
repentinamente.

Imagem desfocada.

Imagens intermitentes.

Imagem escura ou
excessivamente
iluminada.

O tom de cor da
imagem endoscopica
é invulgar.

Aimagem estd
congelada.
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Possivel causa

O aBox 2 ou o equipamento
auxiliar nao estd ligado.

O conector do aScope
Gastro ndo esta corretamen-
te ligado ao aBox 2.

O aScope Gastro esté
avariado.

O aBox 2 esta defeituoso.

Falha da camara ou da
iluminagao.

A lente da objetiva estd suja.

Gotas de agua no exterior
da lente.

Condensacao no interior
da lente.

Definicdes de imagem do
aBox 2 incorretas.
Interferéncia do sinal

do acessoério de endoterapia
de alta frequéncia ativado.

Definicdes de imagem do
aBox 2 incorretas.

O aScope Gastro esta
avariado.

O aScope Gastro estd
avariado.

O aScope Gastro esta
avariado.

O aBox 2 esta defeituoso.

Agao recomendada

LigueoaBox2eo
equipamento auxiliar.

Ligue corretamente o
conector do aScope Gastro
ao aBox 2.

Retire 0 aScope Gastro e
ligue um novo endoscépio.

Contacte o seu
representante Ambu.

Retire 0 aScope Gastro e
ligue um novo endoscépio.

Lave a lente da objetiva.

Insufle e/ou lave para remover
as gotas de dgua da lente.

Aumente a temperatura da
dgua na garrafa de dgua e
continue a utilizar o
aScope Gastro.

Consulte as Instrugdes de
utilizagcdo do aBox 2.

Utilize um modo ou
defini¢des alternativos no
gerador de alta frequéncia
com uma tenséo de pico (pV)
mais baixa.

Consulte as Instrugdes de
utilizagcdo do aBox 2.

Retire o aScope Gastro e
ligue um novo endoscépio.

Retire o aScope Gastro e
ligue um novo endoscépio.

Retire 0 aScope Gastro e
ligue um novo endoscépio.

Contacte o seu
representante Ambu.



6.6. Interruptores remotos/botoes programaveis

Possivel problema

Possivel causa

Acao recomendada

Os interruptores
remotos ndo estao a
funcionar ou nao estao
a funcionar
corretamente.

O conector do aScope
Gastro nao estd
corretamente ligado ao
aBox 2.

Ligue corretamente o conector
do aScope Gastro ao aBox 2.

A configuragao do
interruptor remoto foi
alterada.

Regresse a configuragdo
padréo dos interruptores
remotos ou altere as
definicdes.

Acionado o interruptor
remoto errado.

Acione o interruptor remoto
correto.

O aScope Gastro esta
avariado.

Retire o aScope Gastro e ligue
um novo endoscépio.

O aBox 2 esta defeituoso.

Contacte o seu representante
Ambu.
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1. Informatii importante - A se citi inainte de utilizare!
Cititi cu atentie Instructiunile de utilizare (IDU) inainte de a utiliza Ambu® aScope™
Gastro. Aceste instructiuni descriu functionarea, instalarea si masurile de precautie
pentru utilizarea Ambu® aScope™ Gastro. Tineti cont de faptul ca aceste instructiuni nu
explicé si nu dezbat procedurile clinice. Inainte de prima utilizare a Ambu® aScope™
Gastro, este important ca operatorii sa fi fost instruiti suficient cu privire la tehnicile
endoscopice clinice si sa fie familiarizati cu domeniul de utilizare, avertismentele,
masurile de precautie, indicatiile si contraindicatiile din aceste instructiuni. Pentru
Ambu® aScope™ Gastro nu exista garantie. In acest document, Ambu® aScope™ Gastro
face trimitere la instructiunile care se aplicad doar pentru endoscop, iar sistem adesea
face trimitere la informatiile relevante pentru Ambu® aScope™ Gastro si pentru monitorul
si accesoriile Ambu® aBox™ 2 compatibile. IDU pot fi actualizate fara notificare. La cerere,
vi se pot pune la dispozitie copii ale versiunii actuale.

In acest document, termenul aScope Gastro se referd la Ambu® aScope Gastro™, iar aBox 2 se
refercd la Ambu® aBox™ 2.

1.1. Utilizarea prevazuta/Indicatii de utilizare

aScope Gastro este un gastroscop steril, de unica folosinta, flexibil, utilizat pentru a
accesa si a examina endoscopic anatomia gastrointestinald superioara. aScope Gastro
este folosit pentru a furniza imagini vizuale prin intermediul unui monitor Ambu
compatibil si poate fi utilizat cu accesorii de endoterapie si alte echipamente auxiliare.

1.2. Pacientii vizati

aScope Gastro este destinat utilizarii la adulti; acest lucru inseamna pacientii cu varsta de
18 ani sau mai mult. aScope Gastro este utilizat la pacientii cu indicatii in anatomia
tractului gastrointestinal superior care necesita vizualizare si/sau examinare prin
gastroscopie flexibild, utilizand accesorii si/sau echipamente de endoterapie.

1.3. Contraindicatii
Nu se cunosc contraindicatii.

1.4. Beneficii clinice

Daca se utilizeaza impreund cu monitorul aBox 2 compatibil, aScope Gastro permite
vizualizarea, examinarea si interventia endoscopica pentru structurile anatomice
importante din tractul gastrointestinal (Gl) superior, in special pentru urmatoarele
segmente: esofagul, jonctiunea gastroesofagiand, stomacul, pilorul, bulbul duodenal si
duodenul descendent. Cu aparatele de imagistica de inalta definitie specialistii in
endoscopie vor putea sa examineze portiunile mai fine ale mucoasei si structurile
vasculare. Fata de endoscoapele reutilizabile, este eliminat riscul de contaminare
fncrucisatd intre pacienti din cauza endoscopului, deoarece aScope Gastro este un
dispozitiv medical steril, de unica folosinta.

1.5. Avertismente si masuri de precautie

AVERTISMENTE A

1. De unica folosinta. Nu reutilizati, nu reprocesati si nu resterilizati, deoarece
aceste procese pot lasa urme periculoase sau pot cauza functionarea
defectuoasa a endoscopului aScope Gastro. Reutilizarea endoscopului aScope
Gastro poate cauza contaminare incrucisatd, ceea ce poate duce la infectii.

2. Asigurati-va ca orificiul valvei de insuflatie/spalare nu este blocat.

Daca orificiul este blocat, alimentarea cu gaz este continua, iar pacientul poate
suferi durere, hemoragie, perforatie si/sau embolie gazoasa.
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Tnainte de utilizare, efectuati o inspectie si o verificare functionala in
conformitate cu Sectiunile 4.1 si 4.4. Nu utilizati dispozitivul daca aScope Gastro
sau ambalajul acestuia este deteriorat in vreun fel sau daca verificarea
functionala esueaza, deoarece acest lucru poate duce la vatamare sau la infectie
pentru pacient.

Cand folositi accesorii de endoterapie sub tensiune, curentii de scurgere se pot
acumula in corpul pacientului. Nu utilizati accesorii de endoterapie sub tensiune
care nu sunt clasificate ca fiind componente aplicate ,tip CF” sau ,tip BF” in
conformitate cu IEC 60601-1, deoarece acest lucru poate cauza curenti de
scurgere prea mari pentru pacient.

Nu efectuati proceduri cu accesorii de endoterapie de inalté frecventa (HF) daca
in tractul gastrointestinal al pacientului sunt prezente gaze inflamabile sau
explozive, deoarece acest lucru poate cauza ranirea grava a pacientului.
Observati intotdeauna imaginea endoscopica in direct atunci cand introduceti,
retrageti sau utilizati aScope Gastro. Nerespectarea acestei instructiuni poate
cauza ranirea pacientului, hemoragie sau perforatie.

Dispozitivul de insuflatie nu trebuie sa fie conectat la intrarea auxiliara de apa,
deoarece acest lucru poate cauza suprainsuflatie, ceea ce poate duce la durere,
hemoragie, perforatie si/sau embolie gazoasa pentru pacient.

Varful distal al aScope Gastro se poate incalzi din cauza caldurii de la LED-uri.
Trebuie evitate perioadele lungi de contact intre varful distal al aScope Gastro si
membrana mucoasa, deoarece contactul prelungit cu membrana mucoasa poate
cauza leziuni la nivelul tesuturilor.

Nu introduceti si nu retrageti aScope Gastro atunci cand accesoriile de
endoterapie ies in afara din capatul distal al canalului de lucru, deoarece acest
lucru poate cauza ranirea pacientului.

Daca valva de biopsie este ldsata deschisd si/sau daca valva de biopsie este
deterioratd, eficacitatea functiei de aspiratie a aScope Gastro se poate reduce;
prin urmare, se pot scurge sau pulveriza reziduurile sau fluidele pacientului,
cauzand risc de infectie. Daca valva este Idsata deschisd, asezati o bucata de
tifon steril peste aceasta pentru a impiedica scurgerile.

Utilizati intotdeauna tifon pentru a trage accesoriul de endoterapie prin valva de
biopsie, deoarece reziduurile sau fluidele pacientului se pot scurge sau pulveriza,
cauzand risc de infectie.

In timpul procedurii, purtati intotdeauna echipament individual de protectie
(EIP) pentru a va proteja impotriva contactului cu materiale posibil infectioase.
Nerespectarea acestei instructiuni poate cauza contaminare, ceea ce poate duce
la infectii.

Utilizarea unor accesorii de endoterapie de inalta frecventa impreuna cu aScope
Gastro poate perturba imaginea de pe monitor, ceea ce poate cauza vatamarea
pacientului. Pentru a reduce perturbarea imaginii, incercati setari alternative
pentru generatorul de inaltd frecventa cu tensiuni de varf mai scazute.
Echipamentele portabile de comunicatii cu radiofrecventa (RF) (inclusiv
perifericele, precum cablurile de antena si antenele exterioare) nu trebuie
utilizate la o distanta mai mica de 30 cm (12") fata de orice parte a endoscopului
aScope Gastro si a monitorului, inclusiv fata de cablurile specificate de
producator. In caz contrar, performanta acestui echipament poate fi afectats,
lucru care poate duce la ranirea pacientului.
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MASURI DE PRECAUTIE

1. Utilizati aScope Gastro numai cu echipamente medicale electrice conforme cu
IEC 60601 si cu orice standarde colaterale si/sau specifice aplicabile.
Nerespectarea acestei instructiuni poate duce la deteriorarea echipamentului.

2. Tnainte de a utiliza orice accesoriu de endoterapie de inalta frecvent, verificati
compatibilitatea sa cu aScope Gastro. Respectati intotdeauna IDU ale
dispozitivului tert. Nerespectarea acestei instructiuni poate duce la deteriorarea
echipamentului.

3. Nu activati accesoriile de endoterapie sub tensiune inainte ca in campul de
vizualizare sa se vada varful distal al accesoriului de endoterapie, iesind in afara
la o distantd suficientd de varful distal al endoscopului; in caz contrar
endoscopul aScope Gastro se poate deteriora.

4. Nu aplicati lubrifiant pe bazé de ulei in canalul de lucru, deoarece acest lucru
poate creste frecarea atunci cand introduceti accesoriile de endoterapie.

5. Nuinfasurati tubul de insertie sau cordonul ombilical la un diametru mai mic de
20 cm (8"), deoarece in acest fel aScope Gastro se poate strica.

6. Nu scapati, nu loviti, nu indoiti, nu rasuciti si nu trageti de nicio portiune a
aScope Gastro cu fortd excesiva, deoarece aScope Gastro se poate deteriora,
avand ca rezultat pierderea functiilor.

7. Nu utilizati forta excesiva pentru a avansa un accesoriu de endoterapie prin
canalul de lucru. Acest lucru poate cauza deteriorarea canalului de lucru al
aScope Gastro.

1.6. Reactii adverse posibile
Complicatiile posibile includ (nu sunt exhaustive):
« Embolie gazoasa

« Reflex faringian

e Aspiratia gastro-pulmonara

e Laceratia mucoasei

« Hemoragii la nivel mucoasei

o Perforare

e Peritonita

1.7. Observatii generale
Daca, pe durata utilizarii acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizarii sale, se produce un
incident grav, raportati acest lucru producdtorului si autoritdtii nationale din tara dvs.

2, Descrierea dispozitivului
aScope Gastro trebuie conectat la monitorul aBox 2. Pentru multe detalii referitoare la
configurare, consultati IDU pentru aBox 2.

aScope Gastro

Ambu® aScope™ Gastro Cod piesa Diametru capat Diametru interior
Gastroscop steril si de distal canal de lucru
unica folosinta

103 cm / 40.6”
9,9 mm 2,8 mm

% 483001000 29,7 Fr 8,4 Fr
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2.1. Descrierea componentelor si a functiilor

aScope Gastro este un gastroscop steril, de unicé folosintd, pentru utilizarea pe tractul
gastrointestinal superior. A fost proiectat pentru a fi utilizat cu mana stanga. Endoscopul
este introdus in tractul gastrointestinal superior al pacientului prin gura si este alimentat
prin conectarea la monitorul aBox 2. aScope Gastro poate fi utilizat cu accesorii de
endoterapie si echipamente auxiliare pentru proceduri endoscopice.

Componentele aScope Gastro sunt indicate in Figura 1 si sunt descrise in tabelul de sub
aceasta. Canalul de lucru permite trecerea accesoriilor de endoterapie, instilarea si
aspiratia lichidelor. Sistemul de apa auxiliar permite instilarea lichidelor. Sistemul de
gestionare a lichidelor de insuflatie/spélare permite instilarea CO, pentru a extinde
lumenul Gl si a clati lentila. Modulul optic din varful distal constd intr-o carcasa care
contine o camera si surse de lumina cu LED. Utilizatorul poate flexa varful distal in mai
multe planuri pentru a vizualiza tractul gastrointestinal superior, rotind rotile de reglare
pentru a activa sectiunea de indoire. Sectiunea de indoire se poate indoi pana la 210°,
permitand retroflexia pentru vizualizarea fundului si a sfincterului esofagian.

Figura 1: Reprezentare schematica a aScope Gastro
cu trimiteri la componentele relevante.
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Nr. pe Fig. 1
1
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Piesa

Sectiunea de
comanda

Piesa
Comutatoare la

distanta/butoa-
ne programabile

Roata de reglare
sus/jos

Maneta de blo-
care a angulatiei
sus/jos

Valva de
aspiratie

Valvé de
insuflatie/
spalare

Roata de reglare
dreapta/stanga

Functie

Utilizatorul tine aScope Gastro de sectiunea de
comanda cu mana stangd. Rotile de reglare si
comutatoarele de la distanta/butoanele
programabile pot fi manipulate cu méana stangd
si/sau dreapta.

Functie

Utilizatorul activeaza functiile pe aBox 2.
Functiile comutatoarelor la distanta/butoanelor
programabile sunt preconfigurate din fabrica si
pot fi reconfigurate in functie de preferintele
utilizatorului. Fiecare buton poate fi programat
sd fie sensibil atat la apdsarea scurta si la
apdsarea lunga. Pentru detalii suplimentare,
consultati IDU pentru aBox 2.

Roata de reglare sus/jos manipuleaza sectiunea de
indoire a endoscopului. Cand aceasta roata este
rotitd in directia ,U", sectiunea de indoire se
deplaseaza in SUS; cand roata este rotitd in directia
,D”", sectiunea de indoire se deplaseaza in JOS.

Rotirea acestei manete in directia ,F” anuleaza
angulatia. Rotirea manetei de blocare in directia
opusa blocheaza sectiunea de indoire in orice
pozitie doritd de-a lungul axei stdnga/dreapta.

Valva de aspiratie detasabila controleaza
aspiratia. Cand este apdsata, se activeaza
aspiratia pentru eliminarea fluidelor, a
reziduurilor sau a gazelor din pacient.

Valva de insuflatie/spélare controleaza
insuflatia si spdlarea lentilei. Prin asezarea unui
deget pe deschiderea valvei se activeaza
insuflatia. Cand este apasata complet, se
activeaza clatirea lentilei.

Roata de reglare dreapta/stanga manipuleaza
sectiunea de indoire a endoscopului. Cand rotita
este intoarsa in directia ,R", sectiunea de indoire
se deplaseazd la DREAPTA; cand rotita este
fntoarsa in directia ,L", sectiunea de indoire se
deplaseaza la STANGA.



20

21

Maneta de blo-
care a angulatiei
dreapta/stanga

Valva de biopsie

Port canal de
lucru

Tub de insertie

Sectiune de
indoire

Varf distal

Duzd de
insuflatie/
spalare

Evacuare jet de
apa

lesire canal de
lucru

Camera

LED-uri

Conector de
aspiratie

Intrare auxiliara
pentru apa

Conector
aScope Gastro

Conector de
insuflatie/
spalare

Rotirea acestei manete in directia ,F” anuleaza
angulatia. Rotirea manetei in directia opusa
blocheazé sectiunea de indoire in orice pozitie
doritd de-a lungul axei stanga/dreapta.

Valva de biopsie etanseaza canalul de lucru.

Functiile canalului de lucru:

« Canal de aspiratie.

« Canal pentru introducerea sau conectarea
accesoriilor de endoterapie.

« Canal de alimentare cu lichid (dintr-o seringa
prin valva de biopsie).

Tubul de insertie flexibil este introdus in tractul
gastrointestinal superior al pacientului.

Sectiunea de indoire este partea manevrabila a
endoscopului aScope Gastro, care poate fi
controlata cu ajutorul rotilor de reglare si al
manetelor de blocare a angulatiei.

Varful distal tine camera, sursa de lumina

(doud LED-uri), iesirea canalului de lucru, duza
de insuflatie/spalare si gura de evacuare a jetului
de apa.

Duza pentru spélarea lentilei si insuflatie.

Sistemul cu jet de apa este utilizat pentru
irigarea endoscopicad a tractului gastrointestinal
superior al pacientului.

Aceasta este deschiderea canalului de lucru la
capatul distal.

Permite vizualizarea tractului gastrointestinal
superior.

Permit iluminarea tractului gastrointestinal
superior.

Conecteaza aScope Gastro la tubul de aspiratie.

Conecteazd aScope Gastro la tubul de irigare al
pompei de irigare.

Intrarea auxiliara pentru apd are o supapa de
retinere integrata pentru a reduce riscul de
curgere in sens invers.

Conecteaza endoscopul aScope Gastro la mufa
de iesire gri de pe aBox 2.

Echipamentele auxiliare pentru aspiratie,
insuflatie, spalarea lentilei si irigare pot fi atasate
la conectorul aScope Gastro.

Conecteazd endoscopul aScope Gastro la
flaconul pentru apa sterila pentru a permite
insuflatia si spalarea lentilei.
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22 Buton Apasati butonul cand doriti sa deconectati

deconectare aScopeGastro de la aBox 2.

23 Cordon Conecteaza sectiunea de comanda la conectorul
ombilical aScope Gastro.

24 Valva de Poate fi utilizatd pentru a inlocui valva de
aspiratie de aspiratie existenta.
rezerva

2.2, Compatibilitatea aparatului
aScope Gastro poate fi utilizat impreuna cu:

.

3.
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monitorul aBox 2;

dispozitivele de insuflatie pentru procedurile gastrointestinale endoscopice: sursa de
CO, de uz medical;

seturi de tuburi standard pentru gestionarea lichidelor de insuflatie/spalare si
flacoane pentru apa sterila de insuflatie/spalare, compatibile cu Olympus;

surse de vid pentru aspiratie;

tuburi de aspiratie standard;

accesoriile de endoterapie gastrointestinala specificate pentru a fi compatibile cu un
canal de lucru cu un diametru interior (DI) de 2,8 mm/8,4 Fr sau mai putin. Nu exista
nicio garantie ca accesoriile de endoterapie selectate doar pe baza dimensiunii
minime a canalului de lucru vor fi compatibile aScope Gastro.

lubrifianti pe baza de apa, de uz medical, agenti de contrast pe baza de iod, lipiodol,
agenti hemostatici, agenti de ridicare, agenti antispumare, tatuaje pentru vopsire
permanenta si coloranti pentru vopsirea celulelor vii;

apa sterila;

echipamente electrochirurgicale de inalta frecventa, care respectd IEC 60601-2-2.
Pentru a mentine intre limitele permise curentii de scurgere de inalta frecventa,
nivelul maxim al tensiunii sinusoidale a unitatii electrochirurgicale nu va depasi

5,0 kVp.

pompa de irigare auxiliara pentru procedurile endoscopice gastrointestinale cu
conector Luer-lock.

Explicarea simbolurilor utilizate

Simbol Descriere Simbol Descriere

Lungimea utild a Limite de presiune
tubului de insertie @ atmosferica
Latimea maxima a

103 cm /40.6”

=
5
2
o®
o

portiunii de inserare % Limite de umiditate
(diametru exterior —~
maxim)

Latimea minimad a

@ canalului de lucru

(diametru interior
minim)

Tara producatorului: m N
Fabricat in Malaezia P

Limita de temperatura



Simbol Descriere Simbol Descriere

Nivel de ambalaj care

A
— 0140 Camp de vizualizare STERILEEO) = )
Y] asigura caracterul steril

. Numarul global de
Avertisment GTlN . 9 R
articol comercial

>

Marcaj UL pentru

A nu se utiliza daca ° componentele

ambalajul este GN us recunoscute pentru

deteriorat Canada si Statele Unite
ale Americii

Presiunea relativa
pMax maximd de alimentare
de la pompa auxiliara
Hzo de irigare. Valorile sunt
reprezentate in kPa/psi

Simbol pentru IDU

=

Presiunea relativa

maxima de alimentare l '
cu un dispozitiv de K Evaluare de
pMax CO, cA

insuflatie de CO,. conformitate UK
Valorile sunt reprezen- 0086
tate in kPa/psi

Presiunea negativa
relativd maxima
pMax VAC | furnizata de sursa de
vid. Valorile sunt
reprezentate in kPa/psi

Persoana responsabila

pentru UK

Importator

(Numai pentru
produsele importate in
Marea Britanie)

Lista completd cu explicatiile simbolurilor se afld la ambu.com/symbol-explanation.

4, Utilizarea dispozitivului

Cifrele in cercuri gri se refer3 la ilustratiile din Ghidul rapid de la pagina 2. Inainte de
fiecare procedura, pregatiti si examinati fiecare endoscop aScope Gastro nou conform
instructiunilor de mai jos. Examinati alte echipamente care urmeaza sa fie utilizate
impreuna cu endoscopul aScope Gastro, conform indicatiilor din manualele de
instructiuni respective. In cazul in care sunt observate neregularitati dupa inspectie,
urmati instructiunile descrise la Sectiunea 6, ,Depanarea”. Nu utilizati aScope Gastro
dacd nu functioneaza corect. Contactati reprezentantul de vanzari Ambu pentru
asistenta suplimentara.

4.1. Verificarea dispozitivului (1

« Verificati daca sigiliul pungii este intact si aruncati aScope Gastro daca sigiliul steril a
fost deteriorat. 1a

« Confirmati ca aScope Gastro este bun de utilizat verificand data de expirare. Aruncati
dispozitivul daca a expirat.

« Desprindeti cu atentie ambalajul pungii dispozitivului aScope Gastro si indepartati
elementele de protectie de pe sectiunea de comanda si de pe capatul distal. 1b
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« Deplasati cu atentie mana inainte si inapoi pe toatd lungimea tubului de insertie,
inclusiv pe sectiunea de indoire si pe varful distal ale dispozitivului aScope Gastro
pentru a va asigura ca produsul nu prezinta impuritdti sau deteriordri, precum
suprafete dure, muchii ascutite sau proeminente care pot vatdma pacientul. Utilizati
o tehnici aseptica atunci cand efectuati procedurile de mai sus. In caz contrar,
caracterul steril al produsului va fi compromis. (1€

« Examinati capatul distal al tubului de insertie al aScope Gastro pentru a depista
eventuale zgarieturi, fisuri sau alte defecte.

« Asigurati-va ca orificiul superior al valvei de insuflatie/spalare nu este blocat.

« Rotiti in fiecare directie rotile de reglare sus/jos si dreapta/stanga pana cand se
opresc, apoi readuceti-le in pozitia neutra. Confirmati ca sectiunea de indoire
functioneaza bine si corect, ca se poate flexa la maximum si ca poate reveni in pozitia
neutra. 1d

« Asigurati-va ca manetele de blocare a angulatiei sunt functionale, blocandu-le si
eliberandu-le conform descrierii de la Sectiunea 2.1. Rotiti rotitele de reglare complet
in toate directiile, blocati angulatia intr-o pozitie complet flexata si confirmati ca
sectiunea de indoire poate fi stabilizata. Eliberati manetele de blocare a angulatiei si
confirmati cé sectiunea de indoire se indreapta.

« Folosind o seringd, introduceti apa sterila in canalul de lucru. Asigurati-va ca nu
exista scurgeri si ca apa se degajeaza de la varful distal. ‘1e

« Daca este cazul, confirmati compatibilitatea cu accesoriile aplicabile.

« Ovalvd de aspiratie de rezerva este disponibila dacd este nevoie sa o inlocuiti pe cea
preinstalata in aScope Gastro. Valva de aspiratie de rezerva este atasatd la placa de
montaj de langa aScope Gastro.

« Endoscopul aScope Gastro nou trebuie sa fie disponibil imediat, astfel incat
procedura sd poata continua in cazul in care apare o defectiune.

4.2, Pregatirea pentru utilizare

Pregatiti si inspectati aBox 2, dispozitivul de insuflatie de CO,, flaconul de apa sterila

pentru insuflatie/spalare, pompa de irigare auxiliara, flaconul de apa sterilg, sursa de vid si

recipientul de aspiratie, inclusiv tuburile descrise in manualele de instructiuni respective.

e Porniti monitorul aBox 2. (2

« Aliniati cu atentie sdgetile de pe conectorul aScope Gastro cu portul gri de pe aBox 2
pentru a preveni deteriorarea conectorilor. (3

« Conectati aScope Gastro la aBox 2 introducand conectorul aScope Gastro in
conectorul gri corespunzator de pe aBox 2.

« Verificati dacd aScope Gastro este bine prins de aBox 2.

« (Cand utilizati aScope Gastro, se recomanda utilizarea unui mustiuc pentru ca
pacientul s nu muste accidental tubul de insertie.

4.3. Atasarea echipamentelor auxiliare

aScope Gastro este conceput pentru a functiona cu cele mai accesibile sisteme medicale
de gestionare a lichidelor de aspiratie si de insuflatie/spalare. aScope Gastro nu produce
n sine presiune negativa si, prin urmare, este necesara o sursa externa de vid (de
exemplu, o pompa de aspiratie de perete sau o pompd de aspiratie de uz medical)
pentru a utiliza sistemul. Deoarece aScope Gastro are un conector de aspiratie standard,
tuburile de aspiratie standard sunt compatibile cu endoscopul dacd se stabileste o
conexiune fermd si etansa. Denumirea utilizata in aceasta sectiune respectd conventia
stabilita, conform careia fiecare recipient utilizat are mai multe porturi de conectare,
etichetate fie ,To Vacuum” (Spre aspiratie), fie ,To Patient” (Spre pacient). Totusi,
utilizatorului fi revine responsabilitatea sa citeasca si sa respecte toate instructiunile
producdtorului terta parte si recomandarile aplicabile sistemului endoscopic de
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gestionare a lichidelor, ales pentru a fi utilizat cu aScope Gastro. Pentru a efectua
examindri sau proceduri asupra pacientilor, toate recipientele pentru lichide (flacoanele
de apa sterila si recipientele de aspiratie) trebuie asezate corect si in sigurantd pentru a
preveni scurgerile, mentinand astfel un mediu de lucru sigur. Amplasati recipientele in
locurile desemnate si conectati-le conform instructiunilor din aceasta Sectiune Daca
utilizati dispozitive terta parte impreuna cu aScope Gastro, consultati instructiunile de
utilizare care insotesc dispozitivul tertd parte.

Racord la sistemul de gestionare a lichidelor pentru insuflatie/spalare (4

aScope Gastro este conceput pentru a functiona cu o sursa de CO, de uz medical pentru

insuflatie. Conectati aScope Gastro folosind un set de tuburi pentru gestionarea

lichidelor de insuflatie/spalare.

Pentru fiecare procedura noud este necesar un nou set de tuburi de unica folosintd sau

sterilizat si reutilizabil pentru gestionarea lichidelor de insuflatie/spalare si un flacon

sterilizat si reutilizabil pentru apa de insuflatie/spalare.

« Dacéd echipamentul auxiliar este PORNIT, OPRITI-L.

« Conectati setul de tuburi pentru gestionarea lichidelor de insuflatie/spdlare la
conectorul de insuflatie/spalare.

« Confirmati ca respectivul conector se fixeaza bine si nu poate fi rotit.

« PORNITI din nou echipamentul auxiliar.

Conectarea la sistemul auxiliar cu jet de apa (5

« aScope Gastro este prevazut cu o intrare auxiliard pentru apa, cu o supapa de
retinere integrata pentru a reduce riscul de curgere in sens invers.

« Dacéd echipamentul auxiliar este PORNIT, OPRITI-L.

« Conectati tubul de irigare la intrarea auxiliard pentru apa. Pentru fiecare procedura
noud este nevoie de un nou tub de irigare si de un nou flacon pentru apa de unica
folosinta sau sterilizate si reutilizabile.

« Confirmati ca respectivul conector se potriveste bine.

« PORNITI din nou echipamentul auxiliar.

Conectarea la sistemul de aspiratie ‘5

Indiferent de sursa de vid aleasd, aceasta trebuie sa furnizeze vid pentru ca aScope

Gastro sa functioneze normal. Nerespectarea cerintelor minime privind vidul poate duce

la reducerea capacitatii de aspiratie. Indiferent de sistemul medical de aspiratie ales,

protectia la preaplin trebuie sa fie o caracteristica a recipientului de aspiratie utilizat
pentru a preveni patrunderea lichidelor in sistemul endoscopic. Aceasta caracteristica
este denumitd de obicei functie de ,autoetansare” sau ,filtru de inchidere” ori alte
mecanisme similare. Retineti ca, pentru fiecare procedurd noud, este necesar un nou tub
de aspiratie de unica folosinta sau sterilizat si reutilizabil si un nou recipient de aspiratie
de unicd folosinta sau sterilizat si reutilizabil.

« Dacd echipamentul auxiliar este PORNIT, OPRITI-L.

« Dupd ce ati conectat tubul de irigare, fixati bine capatul tubului de aspiratie la
conectorul de aspiratie.

« Conectati celalalt capdt al tubului de aspiratie la recipientul de aspiratie si realizati de
aici conexiunea la sursa de vid externa (aspiratie de perete sau pompa de aspiratie de
uz medical). Respectati IDU pentru echipamentele auxiliare.

«  PORNITI din nou echipamentul auxiliar.

4.4. Examinarea sistemului endoscopic

Verificarea canalului de lucru (6

« Verificati dacd valva de biopsie este atasata la portul canalului de lucru.

« Sunt compatibile accesorii de endoterapie gastrointestinald etichetate pentru utilizarea
cu un canal de lucru cu un diametru interior (DI) de 2,8 mm/8,4 Fr sau mai putin.
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Nu exista nicio garantie ca accesoriile de endoterapie selectate doar pe baza
dimensiunii minime a canalului de lucru vor fi compatibile aScope Gastro.

« Compatibilitatea accesoriilor de endoterapie selectate trebuie testatd inainte de
procedura.

Verificarea imaginii (7

« Verificati daca pe monitor apare o imagine video in direct, cu orientarea corecta,
indreptand capatul distal al aScope Gastro inspre un obiect, cum ar fi palma mainii dvs.

« Dacd este necesar, ajustati preferintele de imagine pe aBox 2. Pentru detalii
suplimentare, consultati IDU pentru aBox 2.

« Dacd imaginea este deterioratd si/sau neclara, stergeti lentila varfului distal cu o
laveta sterila.

« Imaginile nu trebuie utilizate ca sursa de diagnostic independenta de orice patologie.
Medicii trebuie sa interpreteze si sa sustina orice constatare prin alte mijloace si prin
prisma caracteristicilor clinice ale pacientului.

Verificarea comutatoarelor la distanta/butoanelor programabile

« Toate comutatoarele la distantd/butoanele programabile trebuie verificate pentru a
se stabili daca functioneazd normal, chiar dacd nu se estimeaza ca vor utilizate.

« Apasati fiecare comutator la distanta/buton programabil si confirmati ca functiile
specificate functioneaza conform asteptarilor.

« Fiecare comutator la distantd/buton programabil poate fi programat sé fie sensibil la
apasarea scurta si la apasarea lunga. Pentru detalii suplimentare, consultati IDU
pentru aBox 2.

Verificarea functionarii optiunilor de aspiratie, spalare si insuflatie

« Verificati daca valva de aspiratie si valva de insuflatie/spélare functioneazé conform
asteptarilor, apasand atat valva de aspiratie, cat si valva de spalare/insuflatie.

» Acoperiti deschiderea valvei de insuflatie/spalare si confirmati cd functia de insuflatie
functioneaza in mod corespunzétor.

« Apasati complet valva de insuflatie/spalare si confirmati ca functia de spalare
functioneaza corect.

Verificarea functionarii jetului auxiliar de apa
« Verificati sistemul auxiliar cu jet de apa activand pompa de irigare auxiliard si
confirmati cd functia de irigare functioneazé corespunzator.

4.5. Utilizarea dispozitivului

Introducerea aScope Gastro 8

« Introduceti un mustiuc adecvat si asezati-l intre dintii sau gingiile pacientului.

« Dacé este necesar, aplicati un lubrifiant de uz medical, conform indicatiilor din
Sectiunea 2.2 pe sectiunea distald a endoscopului.

« Introduceti capétul distal al endoscopului aScope Gastro prin orificiul mustiucului,
apoi din gura in faringe in timp ce vizualizati imaginea endoscopica. Nu introduceti
aScope Gastro dincolo de marcajul de lungime maxima de pe capdtul proximal.

Tinerea si manevrarea aScope Gastro

« Sectiunea de comanda a aScope Gastro este conceputd pentru a fi tinutd in mana
stanga a operatorului.

« Valvele de aspiratie si de insuflatie/spélare pot fi actionate cu ajutorul degetului
aratator si al celui mijlociu de la méana stanga.

« Roata de reglare sus/jos poate fi manevrata cu degetul mare si cu degetele
ajutatoare de la mana stanga.
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« Mana dreapta a operatorului este liberd pentru a manipula sectiunea distala prin
intermediul tubului de insertie al endoscopului.

« Mana dreapta are rolul de a manevra roata de reglare dreapta/stanga si dispozitivele
de blocare a angulatiei.

Angulatia capatului distal

« Actionati rotile de reglare a angulatiei dupa cum este necesar pentru a ghida capatul
distal pe durata inserdrii si observarii.

« Manetele de blocare a angulatiei aScope Gastro sunt utilizate pentru a mentine
capatul distal flexat in pozitie.

Insuflatie/spalare

« Acoperiti deschiderea valvei de insuflatie/spélare pentru a alimenta varful distal cu
CO, de la duza de insuflatie/spélare.

« Apasati complet valva de insuflatie/spalare pentru a distribui apa sterild pe lentila
obiectivului.

Instilarea lichidelor

« Lichidele pot fi injectate prin canalul de lucru introducand o seringa in portul
canalului de lucru de pe aScope Gastro. Introduceti seringa complet in port si apasati
plungerul pentru a injecta lichidul.

« Nuaspirati in timpul acestui proces, deoarece in acest fel se vor redirectiona lichidele
injectate in sistemul de aspiratie.

Sistemul auxiliar cu jet de apa

o Activati sistemul auxiliar cu jet de apa pentru a iriga.

« Daca sistemul auxiliar cu jet de apa nu a fost preumplut in timpul pregatirii dinaintea
procedurii, poate aparea o intéarziere la irigare.

Aspiratie

« Apasati valva de aspiratie pentru a aspira lichidul in exces sau alte reziduuri care
obstructioneaza imaginea endoscopica.

« Pentru o aspiratie cat mai buna, se recomanda indepartarea accesoriilor de
endoterapie in timpul aspiratiei.

« Incazulin care valva de aspiratie de pe aScope Gastro se infunda, demontati-o si
curatati-o sau inlocuiti-o cu valva de aspiratie de rezerva de pe placa de montaj.

Introducerea accesoriilor de endoterapie

Asigurati-va ca selectati dimensiunea corectd a accesoriilor de endoterapie

gastrointestinald pentru a fi utilizate impreuna cu aScope Gastro, consultand IDU

aferente. Accesoriile trebuie sa fie compatibile daca sunt proiectate pentru canale de

lucru cu un diametru interior (DI) de 2,8 mm /8,4 Fr sau mai putin. Cu toate acestea, nu

existd nicio garantie ca accesoriile selectate doar pe baza dimensiunii minime a canalului

de lucru vor fi compatibile cu aScope Gastro. Compatibilitatea accesoriilor selectate

trebuie evaluata inainte de procedura.

- Verificati accesoriul de endoterapie inainte de utilizare. Inlocuiti-I daca exista abateri
legate de functionare sau de aspectul sau extern.

« Confirmati faptul ca varful accesoriului de endoterapie este inchis sau retras in teaca.

« Introduceti accesoriul de endoterapie prin valva de biopsie in canalul de lucru. Tineti
accesoriul de endoterapie la aproximativ 4 cm (1,5") de valva de biopsie si impingeti-I
incet si drept in valva de biopsie, cu miscéri scurte, in timp ce urmariti imaginea
endoscopica. Avansati cu grija accesoriul prin canalul de lucru pana cand iese din
iesirea canalului de lucru si poate fi vazut pe monitor.
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Retragerea accesoriilor de endoterapie

« Asigurati-va ca accesoriul se afla intr-o pozitie neutra inainte de a-I retrage din
aScope Gastro prin valva de biopsie.

« Dacd accesoriul nu poate fi scos, retrageti aScope Gastro conform indicatiilor din
paragraful urmator, in timp ce urmariti imaginea endoscopica.

Retragerea endoscopului aScope Gastro (9

« Nu mai utilizati functia de marire (zoom) a imaginii de pe aBox 2.

« Aspirati aerul, sangele, mucozitdtile acumulate sau alte reziduuri, activand valva de
aspiratie.

« Miscati maneta de blocare a angulatiei sus/jos in directia ,F” pentru a elibera
angulatia.

« Rotiti maneta de blocare a angulatiei la stanga/dreapta in directia ,F” pentru a elibera
angulatia.

« Retrageti cu atentie endoscopul aScope Gastro in timp ce urmariti imaginea
endoscopica.

» Scoateti mustiucul din gura pacientului.

4.6. Dupa utilizare

Detasati toate tuburile si seturile de tuburi de la conectorul aScope Gastro. 10

Apasati butonul de deconectare si deconectati aScope Gastro de la aBox 2. 11 Verificati dacd
lipsesc piese din aScope Gastro, dacd exista urme de deteriorare, taieturi, gauri, deformdri sau
alte defectiuni la nivelul sectiunii de indoire si inserare, inclusiv la varful distal. 12

Daca apar nereguli, stabiliti imediat daca lipsesc componente si luati masurile de
remediere necesare.

Eliminarea aScope Gastro 13

Eliminati aScope Gastro, inclusiv toate ambalajele si valva de aspiratie de rezerva, in
conformitate cu reglementarile locale privind deseurile de echipamente medicale care
contin componente electronice.

Returnarea dispozitivelor la Ambu

Daca trebuie sa returnati un endoscop aScope Gastro la Ambu pentru evaluare,
contactati reprezentantul Ambu pentru instructiuni si/sau indicatii. Pentru a preveni
infectarea, este strict interzisa expedierea dispozitivelor medicale contaminate. Fiind un
dispozitiv medical, aScope Gastro trebuie decontaminat la fata locului inainte de a fi
expediat la Ambu. Ambu isi rezerva dreptul de a returna expeditorului dispozitivele
medicale contaminate.

5. Specificatiile dispozitivului

5.1. Standarde aplicate

aScope Gastro este conform cu:

- IEC 60601-1 Echipamente electrice medicale - Partea 1: Cerinte generale pentru
siguranta de baza si functionarea esentiala.

- |[EC 60601-1-2 Echipamente electrice medicale - Partea 1-2: Cerinte generale privind
siguranta de baza si operarea esentiald - Standard colateral: Perturbatii
electromagnetice — Cerinte si teste.

- IEC 60601-2-18 Echipamente electrice medicale - Partea 2-18: Cerinte speciale privind
siguranta de baza si functionarea esentiala a echipamentelor endoscopice.

-1S0O 10993-1 Evaluarea biologicd a echipamentelor medicale - Partea 1: Evaluarea si
testarea in cadrul unui proces de gestionare a riscului.

-1S0 8600-1 Endoscoape - Endoscoape medicale si dispozitive de endoterapie —
Partea 1: Cerinte generale.
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5.2. Specificatiile tehnice ale dispozitivului

Nr.

13
14

2.1

3.1
3.2
3.3
34

4.1

4.2

4.3

5.1
5.2
53

6.1

7.1

8.1

8.2

8.3
8.4

Specificatii produs

Dimensiunile sectiunii de inserare

Unghi de indoire

Diametru exterior max. al portiunii de
inserare

Diametru varful distal
Lungime utild

Canal de lucru

Latime minima canal de lucru
Optica

Camp de vizualizare

Directie de vizualizare
Adancimea campului
Metoda de iluminare
Conexiuni

Conectorul de insuflatie / spélare se
conecteazd la un dispozitiv de insuflatie
de CO, de uz medical.

Conectorul de aspiratie se conecteaza la
o sursa de vid.

Intrarea auxiliara pentru apa se
conecteaza la o pompa de irigare
auxiliara.

Mediu de functionare
Temperatura

Umiditate relativa

Presiune atmosferica
Sterilizarea

Metoda de sterilizare
Biocompatibilitate

aScope Gastro este biocompatibil
Conditii de depozitare si transport
Temperatura de transport
Temperaturd de depozitare
Umiditate relativa

Presiune atmosferica

Sus: 210°
Jos: 90°

Stanga: 100°
Dreapta: 100°

10,4 mm/0,41" /31,2 Fr

9,9 mm/0,39" /29,7 Fr
103 cm / 40,6"

28mm/0,11"/ 8,4 Fr

140°

0° (orientate inainte)
3-100 mm /0,12 - 3