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1. Important Information - Read Before Use!

Read the Instructions for Use (IFU) carefully before using the aScope™ Gastro. These
instructions describe the function, set-up and precautions related to operating the

aScope Gastro. Please be aware that these instructions do not describe clinical procedures.
Prior to use of the 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 aScope Gastro. In this document aScope Gastro refers to
instructions which apply to the endoscope only, while system often refers to information
relevant for the aScope Gastro and the compatible aBox™ 2 displaying unit and accessories.
The Instructions for Use may be updated without further notice. Copies of the current
version are available upon request.

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 endoscopic 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 Gl tract, particularly esophagus, gastroesophageal junction, stomach, pylorus,
duodenal bulb and descending duodenum.

High-definition imaging technology will enable endoscopists to view finer mucosal
and vascular details.

The risk of patient cross-contamination is eliminated, as compared to reusable
endoscopes, as the aScope Gastro is a sterile single-use medical device. Also, the risk of
anaphylactic shock associated with exposure to high level disinfectants (as is possible
when using reprocessed scopes) is eliminated.



1.5. Warnings and Cautions

Warnmgs A

For single-use only. Do not reuse, reprocess or resterilize 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.
Confirm that the outlet 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.

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 endoscopic
accessories. Do not use energised endoscopic accessories which are not
classified as "type CF" or "type BF" applied part according to IEC 60601, as that
could lead to too high patient leakage current.

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

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

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

The distal end of the aScope Gastro may get warm due to heating from the LEDs.
Avoid long periods of contact between the distal end of the aScope Gastro and
the mucosal membrane as sustained contact may cause mucosal injury.

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

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

the efficacy of the aScope Gastro's suction system, 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 accessory device 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 (High Frequency) tools/electrosurgical equipment with aScope Gastro
may disturb the image on the displaying unit which may lead to patient injury.
To reduce disturbance try alternative settings on HF generator with lower

Peak Voltage.

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

such as antenna cables and external antennas) should be used no closer than
30 cm (12 inches) to any part of the 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 60601-1, and any applicable collateral and particular standards.

Failure to do so may lead to equipment damage.

2. Prior to using any high frequency accessory device, check the compatibility with
the aScope Gastro. Always follow the instructions for use for the third party
device. Failure to do so may lead to equipment damage.

3. Do not activate energized endoscopic accessories before the distal end
of the endoscopic accessory is in the field of view and is extended at an
appropriate distance from the distal end of the endosope as this may result
in aScope Gastro damage.

4. Do not apply oil based lubrication in the working channel as this may increase
friction when inserting instruments.

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

6. Excessive force - Do not drop, bump, bend, torque 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 the accessory device 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):
« Airembolism

« Gagging

o Gastric-to-pulmonary aspiration

e Mucosal laceration

« Mucosal bleeding

« Perforation

« Peritonitis

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

2. Endoscope Description
aScope Gastro must be connected to the aBox 2 displaying unit. Please refer to
the aBox 2 Instructions for Use for more set-up details.

2.1. Description of Components
aScope Gastro

Ambu® aScope™ Gastro Part Number | Distal End Working Channel
Sterile and Single-Use Outer Diameter | Inner Diameter
Gastroscope

103 cm / 40.6”

% 483001000 9.9 mm 2.8 mm



2.2, Description and Function

The aScope Gastro is a sterile and single-use gastroscope for use within the upper
gastrointestinal tract. The aScope Gastro is inserted into the patient’s upper
gastrointestinal tract through the mouth. The aScope Gastro 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 working channel allows for the
passage of endoscopic accessories, instillation of fluids, and suction of fluids.

The Water Jet function allows the instillation of fluids. The insufflation function allows
the instillation of CO, to expand the gastrointestinal lumen. Insufflation has multiple
purposes hence specification may not be necessary.

The aScope Gastro is intended for left-handed use.

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
gastrointestinal tract by turning the control wheels to activate the bending section
(see figure 1). The bending section can bend up to 210° enabling a retroflexion to
visualize the fundus and esophageal sphincter.

Figure 1
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Rinsing Valve

Right-Left
Control Wheel

Right/Left
Angulation Lock

Biopsy Valve

Function

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

Function

The user activates functions on the aBox 2.
The functions of the remote switch buttons
are pre-configured from factory and can be
re-configured according the user’s preference.

The Up/Down control wheel manipulates the
bending section of the scope. 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 in the opposite
direction locks the bending section at any desired
position along the up/down axis.

The removable suction valve activates suction
when pressed down. The valve is pressed to
activate suction 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. The valve
activates lens washing when pressed down.

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

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

Biopsy access valve. Seals the working channel.
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aScope Gastro
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Insufflation
& Rinsing
Connector

Disconnection
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Spare Suction
Valve

The working channel functions as:

« Suction channel.

« Channel for the insertion or connection
of endoscopic accessories.

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

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

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

The distal tip holds the camera, the light
source (two LEDs), the working channel exit,
the insufflation & rinsing nozzle, and the
Water Jet outlet.

Nozzle for lens rinsing & insufflation.

Water jet is used for endoscopic irrigation of the
patient’s upper gastrointestinal tract.

The working channel outlet allows:

« Aspiration of fluids.

« Introduction of endoscopic accessories.
e Introduction of fluids.

Enables visualization of the upper
gastrointestinal tract.

Enables illumination of the upper
gastrointestinal tract.

Connects the aScope Gastro to the suction tube
of the suction pump.

Connects the aScope Gastro to the irrigation tube
of the irrigation pump.

The Water Jet connector has an integrated
one-way valve to reduce the risk of backflow.

Connects the aScope Gastro to the output socket
of the aBox 2.

Ancillary equipment for suction, insufflation,

lens rinsing and irrigation can be attached to the
aScope Gastro connector.

Connects the aScope Gastro to the sterile water
bottle to enable insufflation/lens rinsing.

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

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



2.3. Product Compatibility

The aScope Gastro can be used in conjunction with:

e The Ambu aBox 2.

« Insufflator for endoscopic gastrointestinal procedures: source of medical grade CO,.

« Standard disposable insufflation/rinsing fluid management tubing sets compatible
with Olympus.

« Vacuum source to provide a vacuum.

« Standard suction tubes.

« Gastrointestinal endoscopic instruments specified to be compatible with a working
channel size (ID) of 2.8 mm or less (There is no guarantee that instruments 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.

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

« lIrrigation pump for endoscopic gastrointestinal procedures with luer connector.

3. Explanation of Symbols Used
Symbol Description Symbol Description

fo3cm /406" . US Federal Law restricts
Working length R | this device to sale by or on
of the insertion tube. x only y

the order of a physician.

Atmospheric pressure
limitation: Between 80
and 106 kPa in operating
environment.

Maximum insertion
portion width (Maximum
outer diameter).

. €

=
o
x
o
o

Humidity limitation:
Relative humidity
between 30 and 85 % in
operating environment.

Minimum working
channel width (Minimum
inner diameter).

Q

S
5
5]

Country of manufacturer:

X ) Temperature limit.
Made in Malaysia P

0° Field of view. Medical Device.

B~ 5 O

Packaging level

Warning. STERILE[EO] A i~
ensuring sterility.

Do not use if package Global Trade

is damaged. GTI N Item Number.

UL Recognized
° Component Mark
IFU symbol. CN US | for Canada and

the United States.

5 @b LB

The complete list of symbol descriptions can be found on ambu.com.
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4, Use of the aScope Gastro

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

4.1. Inspection of the aScope Gastro (1

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

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

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

« Inspect the distal end of the aScope Gastro’s insertion tube for scratches, cracks or
other irregularities. 1¢

« Confirm that the top hole of the Insufflation/Rinsing valve is not blocked. ¢

« Turn the Up-Down and Right-Left control wheels in each direction until it stops and
return to neutral position. Confirm that the bending section functions smoothly and
correctly, that maximum angulation is achieved and returned to the neutral position. 1d

« Confirm that the angulation locks are functional by locking and releasing the
angulation locks according to section 2.2. Turn the angulation wheels fully in all
directions, lock the angulation in a fully angulated position and confirm that the
bending section can be stabilized. Release the angulation locks and confirm that the
bending section straightens out.

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

« If applicable, confirm compatibility with applicable accessory devices.

« A spare suction valve is available and placed securely on the mounting card together
with the aScope Gastro.

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

4.2, Preparations for Use

Prepare and inspect aBox 2, water container, suction and irrigation pumps, and CO,

insufflator as described in their respective instruction manuals.

« Power up the aBox 2 (2 . Carefully align the arrows on the connector of the
aScope Gastro cable with the 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 the corresponding aBox 2 female connector.

e Check that the aScope Gastro has been 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 fluid management systems.

Irrespective of the chosen fluid management system, overflow protection must be a feature
of the suction canister assembly utilized in order to prevent fluids from entering the system.

11



This feature is commonly referred to as "self-sealing" feature or a "shut-off-filter", or similar
mechanism. Please note that a new suction canister and connection should be used for
each new procedure.

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. Standard suction tubings with a nominal diameter should be
sufficient, as long as they simply and securely fit over the standard size suction
connector of the aScope Gastro.

Nomenclature used in this section follows the established convention that each canister
utilized will have multiple connection ports labeled either "To Vacuum" or "To Patient".
However, it is the responsibility of the user to follow all third party manufacturer
instructions and guidance applicable to the endoscopic fluid management system
chosen for use with the aScope Gastro.

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 System ‘4

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

Connect the aScope Gastro using a standard disposable insufflation/rinsing fluid

management tubing set.

To perform patient examinations or procedures, all fluid containers (e.g. sterile water

bottle) must be properly and securely placed in order to prevent spillage, thereby

maintaining a safe working environment. Place the containers in the designated

locations and connect them according to the instructions in this section. Please note

that a new suction canister/sterile water bottle must be used for each new procedure.

« Ifancillary equipment is ON turn OFF.

« Connect the fluid container’s connection adapter to the aScope Gastro.

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

o 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 capacity in removing patient
waste and/or irrigation fluid.
« Ifancillary equipment is ON turn OFF.
« Fit the end of the suction tubing securely over the suction connector located on the
aScope Gastro connector.
« Connect the other end of the suction tubing from the suction connector of the
aScope Gastro to the external suction system (e.g. wall suction or medical suction pump).
e Turn the ancillary equipment back ON.

Connection to the Auxiliary Water Jet System (5

« The aScope Gastro has a Auxiliary Water Jet connector with an integrated one-way
valve to reduce the risk of backflow.

« Ifancillary equipment is ON turn OFF.

« Just connect the Auxiliary water tubing to the auxiliary water inlet located on the
aScope Gastro connector.

« Confirm that the fluid container’s connection adapter fits properly.

« 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.

« Endoscopic instruments labeled for use with a working channel size (ID) of 2.8 mm or
less are compatible.

« There is no guarantee that endoscopic instruments selected solely using this working
channel size will be compatible with the aScope Gastro.

« Compatibility of selected endoscopic instruments 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 (please refer to the aBox 2
Instructions for Use).

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

« The images must not be used as an independent diagnostic 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

« Allremote switches should be checked to work normally even if they are not
expected to be used.

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

Checking the Suction, Rinsing and Insufflation Functionality

o 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.

Checking the Auxiliary Water Jet Functionality
e Check that the auxiliary water jet system by activating the auxiliary water pump and
confirm that irrigation function works properly.

4.5. Operating the aScope Gastro

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 to the insertion section.

« 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 beyond the proximal end maximum length mark.

Holding and Maneuvering the aScope Gastro

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

« Theinsufflation/rinsing and suction valves can be operated using a finger.

« The UP/DOWN angulation control wheel can be operated using the fingers.

« The operator's hand is free to manipulate the insertion section and the RIGHT/LEFT
angulation control wheel.



Angulation of the Distal End

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

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

Insufflation/Rinsing

Cover the insufflation/rinsing valve’s hole to feed CO, from the insufflation/rinsing
valves at the distal end.

Press the insufflation/rinsing valve to feed sterile water onto the objective lens.
Always dispose of insufflation/rinsing tube and corresponding water bottle after
each endoscopic procedure.

Instillation of Fluids

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
working channel port and press the plunger to inject fluid.

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

Auxiliary Water Jet System

Activate the auxiliary Water Jet system in order to apply irrigation.

A delay in irrigation may be experienced if the auxiliary Water Jet system has not
been pre-filled during the pre-procedural preparation.

Always dispose of Water Jet tubing and corresponding water bottle after each
endoscopic procedure.

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 accessories entirely
during suction.

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

Insertion of Endoscopic Accessories

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

Select the endoscopic accessories compatible with the aScope Gastro. Refer to the
accessories instruction manuals for operating instructions.

Always select the correct size endoscopic accessory compatible with the

aScope Gastro. There is no guarantee that instruments selected solely using this
minimum working channel size will be compatible in combination. Compatibility of
selected instruments should be assessed prior to the procedure.

Confirm that the tip of the endoscopic accessory is closed or retracted into its sheath.
Hold the endoscopic accessory approximately 4 cm from the biopsy valve and
advance it slowly and straight into the biopsy valve using short strokes while
observing the endoscopic image.



Withdrawal of Endoscopic Accessories

« Ensure that the accessory/tool is in a neutral position and withdraw the accessory
from the aScope Gastro through the biopsy valve.

« Ifthe accessory cannot be removed retract the aScope Gastro while observing
the endoscopic image.

Withdrawal of the aScope Gastro (9

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

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

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

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

« Remove mouthpiece from the patient’s mouth.

4.6. After Use

Detach the tubings from the Insufflation/Water, Suction and the Auxiliary Water systems
from the aScope Gastro Connector. 10

Press the Disconnection Button and disconnect the aScope Gastro from the aBox 2. 11
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 end of
the aScope Gastro. 12

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

Discard the aScope Gastro in accordance with local guidelines for medical waste with
electronic components. 13

Returning Devices to Ambu

Should it be necessary to return an aScope Gastro to Ambu for evaluation, please
contact your representative at Ambu beforehand for instructions and/or guidance.

To prevent infection, it is strictly forbidden to ship contaminated medical devices.

The 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.

Disposal of the aScope Gastro

The aScope Gastro is for single-use only.

Do not soak, rinse or sterilize as it may leave harmful residues or cause malfunction of
the aScope Gastro. The design and material used are not compatible with conventional
cleaning and sterilization procedures.

Discard all the packaging including the spare suction valve after the procedure.

5. Technical 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.

- 1SO 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. aScope Gastro Specifications

No.

2.1

31

3.2

33

3.4

4.1

4.2

4.3

5.1

5.2

53

6.1

7.1

Product Specification

Insertion Section Dimensions

Bending angle

Max. Insertion tube 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

Medical grade CO, insufflator

Vacuum source

Irrigation pump

Operating Environment
Temperature

Relative humidity
Atmospheric pressure
Sterilization

Method of sterilization

Biocompatibility

aScope Gastro is biocompatible

Up: 210°
Down: 90°

Left: 100°
Right: 100°

10.4 mm
9.9 mm

1030 mm

2.8 mm

140°
0 ° (forward pointing)
3-100 mm

LED

Max. 12 psi/80 kPa
(relative pressure)

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

Max. 72.5 psi/500 kPa
(relative pressure)

10-40°C

30-85%

80 - 106 kPa

Ethylene oxide (EtO)



8 Storage and Transportation Conditions

8.1 Transportation temperature -10-55°C

8.2 Storage temperature 10-25°C

8.3 Relative humidity 10-95%

8.4 Atmospheric pressure 50 - 106 kPa
6. Trouble Shooting

The following table shows the possible causes of and counter measures 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.

Prior to use please do the pre-check as described in the Quick Guide.

6.1. Angulation, Bending and Angulation Locks

Possible Problem

Increased resistance
during angulation

control wheel operation.

Angulation lock
in attracted mode.

Distal end does not
angulate when control
wheel is operated.

Max. bending angles
cannot be achieved.

Bending section
angulates in the
opposite direction.

Possible Cause

The angulation lock
is engaged.

Angulation lock is not
correctly attracted.

aScope Gastro
is defective.

aScope Gastro
is defective.

aScope Gastro
is defective.

6.2. Rinsing and Insufflation

Possible Problem

Rinsing not possible.

Possible Cause

Rinsing tubing not
properly connected.

CO, regulator
is not functioning.

Sterile water source
set-up sub-optimal.

aScope Gastro
is defective.

Recommended Action

Release the angulation lock.

Check whether the correct
angulation lock is attracted.

Withdraw the aScope Gastro
and connect a new scope.

Withdraw the aScope Gastro
and connect a new scope.

Withdraw the aScope Gastro
and connect a new scope.

Recommended Action

Connect the rinsing
tubing properly to the
aScope Gastro.

Refer to the CO,
regulator IFU.

Refer to the water
source IFU.

Withdraw the aScope Gastro
and connect a new scope.



Possible Problem

Insufflation not possible.

Continuous insufflation
without operating
insufflation/rinsing valve.

Insufficient insufflation.

6.3. Suction

Possible Problem

Diminished
or no suction.

Possible Cause

CO, regulator
is not functioning.

Sterile water source
set-up sub-optimal.

aScope Gastro
is defective.

Insufflation/ rinsing valve
opening is blocked.

CO, insufflator
is not connected
or not switched ON.

CO, - source is empty.

Suction is activated.

Possible Cause

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

Suction canister is full
or not connected.

Suction valve is blocked.

Biopsy valve is not
properly connected.
Biopsy valve cap is open.

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

Vacuum source/suction
pump is defective.

Working channel blocked.

aScope Gastro
is defective.

Recommended Action

Refer to the CO,
regulator IFU.

Refer to the water
source IFU.

Withdraw the aScope Gastro
and connect a new scope.

Withdraw the aScope Gastro
and connect a new scope.

Connect/switch on
compatible insufflator.
Adjust insufflator settings.

Connect a new
CO, - source.

Deactivate suction.

Recommended Action

Connect the vacuum source/
suction pump
and power ON.

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

Remove the valve and rinse
with sterile water using a
syringe and reuse the valve.
Or replace 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 scope.



6.4. Working Channel

Possible Problem

Working channel
or access is
constricted or
blocked (accessory
instruments does
not pass through
channel smoothly).

Possible Cause

Endoscopic accessory
is not compatible.

Endoscopic accessory

is open.

Working channel is blocked.

Biopsy valve is not open.

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
not switched on.

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

aScope Gastro is defective.

aBox 2 defective.

Camera or illumination failure.

Obijective 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 high-frequency
current.

Recommended Action

Select a compatible
accessory.

Close the endoscopic
accessory or retract it
into its sheath.

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

Open the cap of
the biopsy valve.

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 scope.

Contact your Ambu
representative.

Withdraw the aScope Gastro
and connect a new scope.

Rinse the objective lens.

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

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

See aBox 2 IFU.

Use alternative mode or
settings on the HF-generator
with lesser Peak Voltage (pV).



Possible Problem

Dark or over-
illuminated image.

The color tone of
the endoscopic
image is unusual.

Picture is frozen.

Possible Cause

aBox 2 Image
settings incorrect.

aScope Gastro defective.

aScope Gastro defective.

aScope Gastro defective.

aBox 2 defective.

6.6. Remote Switches

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 switches
configuration changed.

Wrong remote
switch operated.

aScope Gastro defective.

aBox 2 defective.

Recommended Action

See aBox 2 IFU.

Withdraw the aScope Gastro
and connect a new scope.

Withdraw the aScope Gastro
and connect a new scope.

Withdraw the aScope Gastro
and connect a new scope.

Contact your Ambu
representative.

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 scope.

Contact your
Ambu representative.



1. BaxxHa nnpopmauums - NMpouertere npeaun ynorpeba!
MpoyeTeTe BHUMaTeNHO MHcmpykyuume 3a ynompeba (13Y), npean fa nsnonssate
aScope™ Gastro. Tean MHCTPYKLUM onncBaT GyHKLMOHUPAHETO, HaCcTpolKaTa 1 npegnas-
HUTe MepKW, CBbP3aHm ¢ paboTaTa c aScope Gastro. Vimalite npeasuA, Ye Te3n NHCTPYK-
LM He onNmncBaT KNMHUYHK npoueaypw. Mpeaun ynotpeba Ha aScope Gastro e BaxHO one-
paTopuTe Aa ca NoayunIn NoaxoAaALLo obyyeHre 3a KNMHUYHUTE eHAOCKOMCKN TeXHUKMN
1 Aa ca 3ano3HaTtu C NpefHa3HayeHneTo, npeaynpexaeHnaTa, npeanasHuTe MepKu,
nokasaHuATa 1 NPOTUBOMNOKa3aHNATa, OTbeNnA3aHun B Te3n MHCTPYKLUK 3a ynoTpeba.
Hsama rapaHuma 3a aScope Gastro. B HacToAwmA fOKyMeHT aScope Gastro ce oTHacA 3a
VNHCTPYKLMUTE, KOUTO Ca MPUIOXKUMM CaMO 3a €H0CKOMa, A0KaTO cCLUCMema 4ecTo ce
oTHacA 3a MHpopMaLmATa, CBbp3aHa C aScope Gastro 1 CbBMeCTUMUA ANCTIEeH MOLYN
aBox™ 2 u akcecoapute. MHcmpyKkyuume 3a ynompe6a noafiexxat Ha akTyanusmpaHe 6e3
npegussecTue. Konva Ha TeKyllaTta BEPCKA ca HANMYHN NPU NONCKBaHe.

1.1. MpepHa3HauyeHne/noKasaHuA 3a ynorpeba

aScope Gastro e cTepuneH, rBKaB racTPOCKON 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba, npefHasHaueH
3a €HAOCKONCKN [oCTbN A0 U nperneq Ha aHaToOMUATa Ha ropHaTa YacT Ha CTOMallHO-
YpEBHNA TPAKT. aScope Gastro e npeaHasHa4vyeH fa ocurypu Busyannsayma ypes
CbBMECTUM gucnneeH moayn Ambu v fia ce ©3non3Ba ¢ akcecoapy 3a eHaoTepanma n
APYyro AONbJIHUTENHO o6opynBaHe.

1.2. LleneBa naymeHTCcKa nonynauua

aScope Gastro e npeaHasHa4vyeH 3a 13nos3BaHe Npu Bb3paCcTHW; TOBa O3Ha4YyaBa NauneHTn
Ha Bb3pacT Ha Win Haj 18 rognHn. aScope Gastro ce n3nonsea npuv NnaymeHTn C nokasa-
HNA B aHAaTOMUATA Ha rOpPHaTa YacCT Ha CTOMALWHO-4YPEBHNA TPAKT, KOUTO N3NCKBAT BU3Yya-
nnsauyna n/vnn npernepq C roBKas ractpockon n yn0Tpe6a Ha eHOOCKONCKM akcecoapun n/
nnm obopynBaHe.

1.3. MpoTnBonoKasaHuA
HAma n3BecTHun npoTHuBOMNOKasaHUA.

1.4. KnHn4YHM non3n

aScope Gastro, KOraTo ce n3nonsea CbC CbBMeCTUMUA gncnneeH mogyn aBox 2,
no3BOJiIABa BU3yanusauyua, npernen n eHgoCckoncka nHTepeseHUUA Ha KNlo4oBU
aHaTOMWYHM CTPYKTYPW B FOPHUA CTOMALLHO-UYpEBEH TPaKT, 0cOBeHO Ha XpaHoNpoBoaa,
raCTpoe30¢areanHaTa BpPb3Ka, CTOMaxa, nnnopa, NykoBuuaTa Ha ABaHaAeCeToNnPbCTHNKA
1 HM3Xo4AuwlaTa 4YacCT Ha iBaHageCceToNnPbCTHUKA.

TexHonoruATa 3a o6pa3Ha AMArHOCTMKA C BUCOKA pa3fennTesiHa CnocobHOCT e
NO3BOJIN Ha CneunanncTnTe, U3BbpLluBall eHagoCKkoNuA, Aa BmxxaaTt I'IO-(I)VIHI/I ﬂeTaVIJ'IVI Ha
nurasuuaTta n cbgoBeTe.

Puckbt ot KPbCTOCaHa KOHTaMWUHAUMA Ha NauMeHTa e NnpemMaxHaT B CpaBHeHMue C
eHAOoCKoNnuUTe 3a MHOroKpaTHa yno1'pe6a, Tbli KaTo aScope Gastro e CTEPUNTHO MeANLUNHCKO
n3penue 3a efHoKpaTtHa ynotpeba. Cbllo Taka € mpemaxHaTt pUckbT OT aHadunakTuyeH
LIOK, CBbP3aH C n3naraHeTo Ha ,qe3I/IH¢eKTaHTI/I OT BUCOKO HMBO (KOeTO € Bb3MOXHO,
KoraTo ce n3nonssat NOBTOPHO 06pa6OTeHVI eH,ElOCKOI'lVI).
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1.5. MpeaynpexpeHna n npegnasHy MepKu
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MpeaynpexaeHnsa A

1.

Camo 3a egHOKpaTHa ynoTpeba. He n3nonssaite NnoBTOpHO, He obpaboTaaiTe
NOBTOPHO U He CTepuM3npanTe NOBTOPHO, Thil KaTo Te3u npoLiec Moxe Aa
OCTaBAT BPeAHM OCTaTbLM MW fa NPUYUHAT HEM3MPABHOCT Ha aScope Gastro.
MoBTopHaTa ynotpeba Ha aScope Gastro Moxe Aa MPUUYNHN KPbCTOCAHO
3aMbpcABaHe, KOETO NOTEHLUMANHO Aa foBefe A0 MHbeKUMN.

YBepeTe ce, ue M3XOABT Ha KNanaHa 3a HCydnauma/NpomMmBaHe He e 610KMpaH.
AKO OTBOPBT € 6NOKUPaH, ra3bT ce NoAaBaT HeNPeKbCHATO, KOETO MOXe Aa
nosefe Ao 60sKa Ha NauMeHTa, KbpBeHe, nepdopauua n/mnm rasosa embonus.
Mpeawn ynotpeba BUHArn n3BbpLluBanTe MHCMEKLMUA U NPOBepKa Ha
dYHKLMOHANHOCTTa CbriacHo pasaenu 4.1 n 4.4. He nsnonssaite nsgenmero,
aKo aScope Gastro nnv HeroBaTa onakoBKa ca MOBPEeAEeHN MO HAKaKbB HauuH
WM aKo NpoBepKaTa Ha GYHKLMOHANHOCTTa € HeyCneLHa, Tbil KaTo ToBa MOXe
[la joBeje A0 HapaHABaHe U MHGEKLUA Ha NalyneHTa.

ToKOBM yTeUKM B MaLMeHTa MoXe fia ca KyMynaTvBHU, KOraTo ce U3nonsBsat
€HAOCKOMCKM akcecoapy Nof HarnpexeHve. He n3nonssante eHROCKOMNCKN
aKcecoapu nofj HanpexeHne, KOMTO He ca KnacupuuypaHu KaTo NPUNoXKHN
yactu ot ,tun CF* nnn ,tun BF” cbrnacHo IEC 60601, TbiA KaTo TOBa MOXe fa
foBeae A0 TBbpP/E BUCOKa TOKOBa yTeuka B MaLueHTa.

He n3pbpluBaiTe npoLefypmn ¢ BACOKOYECTOTHU EHAOCKOMNCKM akcecoapu, ako
1MMa Bb3MJaMeHNMMN UV €KCMI03MBHY ra3oBe B CTOMALIHO-YPEBHUA TPaKT, Tbil
KaTo TOBa MOXKe Aa A0Befie 10 CEPMO3HO HapaHABaHe Ha NauneHTa.

BviHaru cnasBaiTe eHAOCKONCKOTO n306pakeHne B peanHo Bpeme, Korato
BbBeXJaTe, nsTernAate unm pabotute ¢ aScope Gastro. HensnvnHeHneTo

Ha TOBa YKa3aHue Moxe Aa floBefie A0 HapaHABaHe, KbpBeHe u/unu nepdopaua
Ha nayueHTa.

YBeperTe ce, Ue MHCYPNaTopbT He e CBbp3aH KbM BXoAa 3a AOMbJIHATENHA BOAA,
TbI1 KaTo TOBa MOXe fla floBefe A0 NpeKoMepHa NHCydnaLms, KOeTo MoXe fa
npu4mHY 6051Ka Ha NauMeHTa, KbpBeHe, nepdopauua u/mnm rasosa embonus.
[ncTanHuAT Kpal Ha aScope Gastro Moxe Aa ce 3arpee nopaau TonavHaTta ot
cgeToguoaunTe. N36areante AbArv NEPUOAN Ha KOHTAKT MEXAY AUCTaNHUA Kpan
Ha aScope Gastro n MyKko3HaTa MemMbpaHa, Tbil KaTo NPOABIKUTENEH KOHTaKT
MOXe fia loBeAe A0 MYKO3HO HapaHABaHe.

He BkapBalTe unu nsternante aScope Gastro, ako eHAOCKOMCKUAT akcecoap ce
nopasa OT ANCTaNIHWA Kpal Ha paboTHNA KaHas, ThiA KaTo TOBa MOXe fia AoBefe A0
HapaHsABaHe Ha naLumeHTa.

AKo Kanauykata 3a 6uoncusa nMncea nay ako KnanaHbT 3a 6uoncua e NoBpeaeH,
TOBa MOXe fla HaManu eprKacHOCTTa Ha cMCTeMaTa 3a CyKLmA Ha aScope Gastro n
[la poBefie A0 N3TUYaHe UK PasnpbCKBaHe Ha OTNAagbLUY UM TEYHOCTUN OT
nayuneHTa, Cb3faBaliky puUCK oT MHPeKLmsA. Korato knanaHbT e 6e3 Kanauka,
nocTaBeTe Napye CTepunHa MapssA BbpXy Hero, 3a Aa NpeaoTBpaTnTe NpoTuyaHe.
Bunarun nsnonssante mapns, 3a a 3gbpneaTe akceCoapHOTO YCTPOWCTBO nNpes3
KnanaHa 3a 6uoncusa, Tbih KaTo MoraT Aa MpoTeKaT Un Aa ce pasnpbcHaT
oTnaAbLM UM TEYHOCTM OT NaLMeHTa, Cb3AaBaliku PUCK OT MHPEKLNUA.

Mo Bpeme Ha NpoueaypaTa BUHArM HoceTe NMYHN NpeanasHu cpeactea (JMC),
3a Aa ce 3alMTUTE OT KOHTAKT C NMOTeHLMaNnHo 3apa3eH MmaTepuran.
HeunsnbnHeHneTo Ha TOBa yKa3aH1e MOXe fja MPUYNHN 3aMbpCcABaHe,

KOETO MoTeHLManHo Ja aoseae [0 MHGeKunn.



13.

M3non3BaHeTo Ha BUCOKOYECTOTHN MHCTPYMEHTU/€NEKTPOXNPYPTrUYHO
obopyaBaHe ¢ aScope Gastro MoXe Aa BOLN N306PaKeHNETO Ha ANCTNENHNA
MOJy”l, KOeTO MOXe Aa foBefie A0 HapaHABaHe Ha NauveHTa. 3a Aa HamanuTe
CMyLEHMATA, ONMMTANTE anTePHATUBHU HAaCTPOMNKM Ha BUCOKOUYECTOTHUA
reHepaTop C HACKO MMKOBO HanpeXeHue.

MpeHOCMMO paanoYecToTHO KOMYHMKaLMOHHO 06opyABaHe (BKNOUMTENTHO
nepudepHn yCTponcTBa, KaTo HanpyMep Kabenn Ha aHTeHN U BBHLUHW aHTEHW) He
TpAbBa fa 6bAe 13MoN3BaHO Ha Mo-Masiko oT 30 cm (12 MHYa) OT KOATO 1 Aa e YacT
Ha aScope Gastro 1 gucnnenHnA Moayn, BKIOUMTENHO OT KabenuTe, MoCcoUYeHn oT
npoussoanTena. B npoTueeH ciyyan moxe Aa ce CTUrHe A0 BIOWABaHe Ha
paboTHUTE XapaKTEPUCTUKM Ha TOBa 060pyABaHe, KOETO MOXe fla AoBefe A0
HapaHABaHe Ha nauueHTa.

BHumaHune

1.

M3non3BawTe aScope Gastro camo ¢ enekKTpoMeANLMHCKN anapaTu, KOUTo
oTroBapsT Ha IEC 60601-1, KakTO 1 Ha BCUYKM NMPUNOXKUMY JONbABALLM 1
KOHKpeTHW cTaHAapTu. HemsnbnHeHneTo Ha TOBa yKa3aHMe Moxe Aa aosefe

[0 noBpefa Ha o6opyaBaHeTo.

Mpeawn aa nsnonssare HAKOE BUCOKOYECTOTHO aKCeCOAPHO YCTPOWCTBO,
npoBepeTe CbBMECTUMOCTTa C aScope Gastro. BuHaru cneppante MHCTPYKUMUTe
3a ynoTtpeba Ha ycTpOMCTBOTO OT TpeTa cTpaHa. HemsnbnHeHneTo Ha ToBa
yKasaHue Moxe Aia filoBefie A0 NoBpeaa Ha o6opyABaHeTo.

He akTBMpainTe eHAOCKONCKN akcecoapw Nof HanpexeHve, npean ANCTanHUAT
Kpai Ha eHJOCKOMNCKNsA akcecoap Aa e B 3pUTENIHOTO NoJe 1 Aa e YABIKEH Ha
NOAXOAALLO Pa3CTOAHME OT ANCTANHMA Kpall Ha eHAO0CKONA, Thil KaTo TOBa MOXe
fla josefe Ao nospepa Ha aScope Gastro.

He n3nonsganTe ny6puKaHTL Ha MaciieHa OCHOBa B paboOTHMA KaHan, Tbi KaTo
TOBa MOXe [1a yBeNIMYN TPUEHETO NPpu BKapBaHeTO Ha MHCTPYMEHTH.

He HamoTaBaTe TpbbMUKaTa 3a BbBEXAAHE NN YMOUANKANHUA WHYP A0
AvameTbp nop 20 cm, TbIA KaTo TOBa MOXKe fa noBpean aScope Gastro.
MNpekomepHa cnna - He n3nyckaiTe, He yapAnTe, He orbBanTe, He yCyKBanTe 1
He AbpranTe KOATO 1 Aa e YacT oT aScope Gastro ¢ npekomepHa cuna, Tbil KaTo
aScope Gastro Moxe Aa ce NoBpeau, KOeTo Aa AoBefe [0 HeU3NPaBHOCT Ha
dyHKUMOHaNHOCTTa.

He n3nonsgavite npekomepHa cvna 3a NpuABMXKBaHEe Ha akceCcoapHOTO
YCTPOWCTBO Npe3 paboTHNUA KaHan. ToBa MOXe Aia NPUYMHU NoBpeaa Ha
paboTHUsA KaHan Ha aScope Gastro.

1.6. MoTeHUMANHN HeXeNaHN CbonTUA
Bb3MOXHUTE YCNOXHEHUA BKOYBAT (Hem3yepnaTeneH CnmcbK):
Bb3aywHa embonuna

3agaBsaHe

Benoapo6Ha acnvpaumsa Ha CTOMALLHO CbAbPXKNMO
Jlauepauwmsa Ha nuraBuuaTa

KbpBeHe oT nurasmuata

MNepdopaunsa

MeputoHut
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1.7. 06wm 6enexku

Ako no Bpeme Ha yn0Tpe6a Ha TOBa nsaenne Nnn Kato pesynTtaTt OT Herosata yn0Tpe6a
Bb3HUKHE Cepno3eH MHUNOEHT, c1>06u.|e're 3a Hero Ha nponssoanuTena n Ha HauMoHanHUA
KOMMeTeHTeH OopraH.

2. OnncaHme Ha eHaocCKona
Gastro Ha aScope TpsbBa Aa ce CBbPXKEe KbM AucnneeH moayn aBox 2. Buxre
UHCMpyKyuume 3a ynompe6ba Ha aBox 2 3a noseue noapo6HOCTV OTHOCHO HacTpoNKaTa.

2.1. OnncaHmne Ha KOMMOHEHTNTE

aScope Gastro

CrepuneH racTpockon 3a Homep BbHwWweH BbTpelwen

eiHOKpaTHa ynoTtpe6a Ha yacT AnameTbp Ha ANameTbp Ha

Ambu® aScope™ Gastro AVCTanHuA Kpaih | paboTHuA KaHan
103 cm /40.6”

% 483001000 9,9 mm 2,8 mm

2.2. OnncaHvne n GyHKUMA

aScope Gastro e CTepuneH racTpockon 3a eAHOKpaTHa yn0Tpe6a 3a n3nonseaHe B ropHUA
CTOMaLLHO-YpeBeH TPaKT. aScope Gastro ce BKapBa B rOPHMA CTOMALIHO-YPEeBEH TPaKT Ha
nayneHTa npes ycraTa. aScope Gastro ce 3axpaHBa 4Ype3 CBbp3BaHe KbM gncnneeH moayn
aBox 2. aScope Gastro moxe Aa ce n3non3Ba C akcecoapu 3a eHAoTepanua n
AONbAHUTENHO o6opy,qBaHe 3a eHOOoCKOoNCKM npouenypu. PaboTHMAT KaHan No3sonsBa
npemMmnHaBaHe Ha eHAOCKOMNCKN akcecoapw, BinBaHe Ha TEYHOCTU U CYKUMNA Ha TEYHOCTW.
(DyHKLl,VIﬂTa 3a BOAHa CTpyA NO3BOJIAABA B/IMBAHETO HAa TEYHOCTU. (DyHKLl,I/IﬂTa 3a
VIHCyd)J'IaLlVIﬁ NO3BOJIABA Ha B/IMBAHETO Ha CO; 3a paswnpABaHe Ha CTOMalWHO-4YpeBHUA
nymeH. iHcydnaumata Mma MHOXeCTBO NpefjHa3HayeHns, nopaAmn KoeTo Moxe Aa He e
Heobxoauma cneuyundurkaumsa.

aScope Gastro e npeaHasHa4yeH 3a U3non3BaHe C /iABa pbkKa.

ONTUYHMAT MOAYN B UCTANIHUA BPBX Ce CbCTOM OT KOPMYC Ha KamepaTa, KOWTO CbAbpxKa
Kamepa 1 CBEeTOANOAHM N3TOYHNLM Ha CBETMHA.

MoTpebnTenaT MoXe Aa OrbHe ANCTANHWA BPbX B HAKOIKO PaBHUHM 3a BM3yanu3aums Ha
rOpHMA CTOMALLHO-YPEBEH TPAKT Upe3 3aBbPTAHE Ha KoslenaTa 3a KOHTpon, 3a Aa
3afleficTBa rbBKaBaTa cekuusa (Buxme ¢uaypa 1). F'bBKaBaTa cekLMA MOXe Aa ce OrbHe Ao
210°, KoeTo no3BoABa peTpodreKkcus 3a Bu3yanvsaumsa Ha ouHua GyHAYC 1
e3odareanHus chuHkTep.
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Yacr

KoHTponHa
ceKkuma

Queypa 1

QyHKumnA
MoTpebutenat Abpxu aScope Gastro B
KOHTpOJIHaTa cekuma C nAsaTa pbka. Konenata
Ha KOHTPON 1 ANCTaHLVOHHNTE
npeBKJlOYBaTENN MOraT ja Ce MaHMMynmpar ¢
nABaTa U/Wnn pACHaTa pbka.
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N2 Ha dur.1
1
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Yacr

OncTaHUMOHHN
npeskntoysaTenun/
nporpammpyemmn
6yTOHU

Koneno 3a
KOHTpon Harope/
Hagony

3aknioyBaHe Ha
aHrynaymarta
Harope/Hagony

CyKUMOHeH
KnanaH

KnanaH 3a
nHcydnauma n
npomMuBaHe

Koneno 3a
KOHTpON HapACHo/
HanABo

3aknioyBaHe Ha
aHrynauymata
HansBO/HaAACHO

KnanaH 3a
6uoncua

PaboTeH kaHan

DyHKUmnA

MoTpebuTenat akTuBMpa GyHKLMM Ha aBox 2.
DyHKUMUTE Ha BYTOHUTE Ha ANCTAHLMOHHMNA
npesKnoyBaTen ca NpefBapuTenHo
KOoHOUrypmpaHu pabpuyHo 1 morat aa 6baat
npeKoHPUryprpaHu cnopep npeanoyntTaHnaTa
Ha noTpebutens.

Konenoto 3a KOHTpoON Harope/Hagony
MaHVNynupa rbBKaBaTa CekLMa Ha eHaocKona.
KoraTo ToBa Koneno ce 3aBbpTy B nocoka ,U”,
rbBKaBaTa cekuua ce npuasmxsea HATOPE;
KOraTo KOnenoTo ce 3aBbpTu B nocoka ,D”,
rbBKaBaTa cekuua ce npuasuxea HAJOJY.

3aBbpTaHEeTo Ha TOBa 3aK/louBaHe B nocoka ,F”
0cBO6OXaBa aHrynayuaTa. 3aBbpTaHeTo Ha
3aK/loYBaHeTo B 06paTHa MOCOKa 3aK/iouBa
rbBKaBaTa CeKLUA B KOATO U fja e No3mums no
ocTa Harope/Hagony.

OTCTpaHHeMVIHT CYKUMOHEH KnarnaH akTnsumpa
CyKumATa npun HaTUCKaHe HaJony. KnanaHbT ce
HATWUCKa, 3@ Aa aKTUBKPa CYKUMATa 3a NpemaxBa-
He Ha TeYHOCTN, OTNaAbuUM UK ra3s oT NayuneHTa.

KnanaHbT 3a uHcydnauma/npomvsaHe
KOHTpONMpa MHCydnaumaTa n NPOMUBAHETO Ha
neuata. NocTaBAHETO Ha NPBCT BbPXY OTBOPa
Ha KnanaHa akTuBMpa nHcypnaumata. KnanaHst
aKTMBMPa M3MMBAHETO Ha fellaTa, KoraTo ce
HaTUCHe Hagony.

Konenoto 3a KOHTPON HaAACHO/HaNABoO
MaHUNynupa rbBKaBaTa CeKLMA Ha eHJocKoNa.
KoraTto ToBa Koneno ce 3aBbpTy B nocoka ,R*
rbBKaBaTa cekuusa ce npuasuxsa HAOACHO;
KOraTo KonenoTo ce 3aBbpTu B Nocoka ,L*,
rbBKaBaTa cekuua ce npuasmxsa HAJIABO.

3aBbpTaHeTo Ha TOBA 3aKJlYBaHe B nocoka ,F*
ocBoboXAaBa aHrynauuaTa. 3aBbpTaHeTo Ha
3aK/IloYBaHeTo B 06paTHa NMOCOKa 3akK/oyBa
rbBKaBaTa CeKkUuA B KOATO 1 Aa e No3uyuns no
0CTa HanABO/HaAACHO.

KnanaH 3a gocTtbn fo 6uoncua. 3anevyatsa
pPaboTHMA KaHan.

PaboTHMAT KaHan ¢pyHKLUMOHUpPa KaTo:

«  CyKUMOHEH KaHan.

« KaHan 3a BbBeXAaHe nnn CBbp3BaHe Ha
€H[I0CKOMCKM aKcecoapu.

« KaHan 3a nopgaBaHe Ha Te4YHOCT (oT
CMpVIHLOBKa Npe3 KnanaHa 3a buoncus).
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Tpbbuuka 3a
BbBeXAaHe

[BKaBa cekuna

[nctaneH BpbX

[io3n 3a
nHcydnauma n
npomuBaHe

M3xop 3a
BOJAHa CTpyA

M3xop Ha
paboTeH KaHan

Kamepa

CBetogmoaun

CyKuUnoHeH
KOHeKTop

KoHekTop 3a
BOAHa CTpysA

KoHeKTop Ha
aScope Gastro

KoHekTop 3a
VHcybnauma n
npomMmmBaHe

ByTtoH 3a
pasKkausaHe

PesepseH
CYKLMOHEH
KnanaH

bBKaBaTa Tp'b6|/|'4Ka 3a BbBeX[aHe Cce BKapBa B
FOPHNA CTOMALWHO-YpEeBEH TPAKT Ha NnayueHTa.

bBKaBaTa cekuua e NoABMKHATA YacT Ha
aScope Gastro, KOATO MOXe Aa ce KOHTponMpa
OT KoJienaTa 3a KOHTPOJ U 3aK/IlouYBaHNATa

Ha aHrynaymara.

[OncTanHuAT BPbX AbPXK KamepaTa, M3TOYHUKA
Ha CBeT/IMHa (ABa CBETOANOAA), M3X0Aa Ha
pa6OTHVIF| KaHan, gio3aTa 3a VIHCy¢}'IaL|VIF| n
npomvBaHe 1 n3Xoda 3a BOAHa CTpyA.

[io3a 3a usnnakeaHe n MHCy¢HauMﬂ Ha newaTta.

BOﬂHaTa CTpyA Ce n3non3Ba 3a eHAO0CKOoNCKa
npurayna Ha ropHnA CToOMmalHO-4YpeBeH TpakT
Ha nayuneHTa.

M3xoabT Ha paboTHMA KaHan no3sonsBa:

« Acnupauma Ha TeYHOCTWU.

» BbBexxaaHe Ha eHAOCKOMNCKN akcecoapu.
« BbBexpaaHe Ha TEYHOCTU.

Mo3BonsABa Br3yann3aums Ha rOpHUA CTOMALLIHO-
upeBeH TPaKT.

Mo3BonsABa ocBeTABaHe Ha rOPHMA CTOMALLHO-
upeBeH TpakKT.

Cebp3Ba aScope Gastro KbM CyKLMOHHaTa
Tpbba Ha CyKLMOHHaTa nomna.

Cebp3Ba aScope Gastro KbmM upuraumoHHaTa
Tpbba Ha MpWraurMoHHaTa nomna.

KoHeKTopbT 3a BOAHa CTPYA MMa BrpafieH
eQHOMOCOYeH KflanaH 3a HaMmasiABaHe Ha puUcka
OoT obpaTeH NOTOK.

CBbp3Ba aScope Gastro KbM U3XOAHOTO
rHe3no Ha aBox 2.

JonbnHnTenHo obopyaBaHe 3a CyKuus,
MHCydnauma, NpommnBaHe Ha newarta n
npurayma moxe fja 6bae NpUKpeneHo Kbm
KOHeKTopa Ha aScope Gastro.

Cebp3Ba aScope Gastro Kbm 6yTuIKaTa CbC
cTepunHa Bofa, 3a fja No3Bonmn nHcydnayma/
npoMuBaHe Ha newjaTa.

HatucHeTe 6yToHa, Korato paskaysaTte
aScope Gastro ot aBox 2.

Moxe fa ce n3non3ea 3a NoaMAHa Ha
CbllecTBYBaLiUA CYKLMOHEH KnanaH
B Clyyal Ha 6ioKMpaHe.
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2.3. CbBMeCcTMMOCT Ha npoAyKTa

aScope Gastro moxe Aa ce U3non3ea B KOMOUHaLMA C:

« aBox 2 Ha Ambu.

« WHcydnaTop 3a eHROCKONCKMN CTOMALLHO-YPEBHU NpoLeaypu: U3ToYHKK Ha CO, oT
MeAVNLMHCKI Knac.

« CraHAapTHU KOMNNEKTV TPbOU 3a efHOKpaTHa ynoTpeba 3a ynpasneHve Ha TeYHOCT
npu nHcydnaymsa/npommsaHe, cbBmecTmu ¢ Olympus.

«  VI3TOYHUK Ha BaKyyM 3a ocurypsBaHe Ha BaKyyMm.

o CraHAapTHU CYKLVOHHU TPBHOW.

o CromallHO-YpeBHUTE €HAOCKOMNCKN UHCTPYMEHTM, MOCOYEHM KaTo CbBMECTMU C pa3mep
Ha paboTHuA KaHan (ID) oT 2,8 mm unu no-manko (HAMa rapaHuus, Ye MHCTPYMEHTHUTE,
n36paHn NOCPeACTBOM CaMo TO3M MUHMMANEH pa3Mep Ha paboTHUA KaHan, we 6baat
CbBMeCTUMM € aScope Gastro).

e JlybpuKaHTM Ha BOAHa OCHOBA OT MeANLIMHCKM KNac, KOHTPACTHW areHTu Ha noaHa
OCHOBA, IMMNOAON, XEMOCTAaTUYHW areHTH, NOBAWraLLM areHTH, aHTUNEHUTENN, MacTuna
3a TaTyMPOBKM 33 NEPMAHEHTHO OLBeTABaHe 1 6arpwa 3a BUTaNHO OLBETABaHE.

« CrepunHa Boga.

*  BMCOKOYECTOTHO eNneKTPOXMPYpPrnyHo 06opyABaHe, OTrOBapALLO Ha N3MCKBaHUATA
Ha EN 60601-2-2. 3a noaabpKaHe Ha BUCOKOYECTOTHMTE TOKOBE Ha yTeuka B
AOMYCTUMUTE rPaHNLM HUBOTO Ha MaKCMMATHOTO CUMHYCOBO MMKOBO HanpeXxeHve Ha
eNeKTPOoXMpYpruyHaTa anapaTypa He TpA6Ba Aa Haaswwasa 5,0 kVp.

e MpuvraumoHHa nomna 3a eHJOCKOMNCKN CTOMALLHO-4YPeBHM NPOLIeAYPU C lyepoB KOHEKTOP.

3. 06AcHeHe Ha N3Non3BaHNTe CUMBOJIN
Cumson OnucaHue Cumson OnucaHue

DepepanHoTo
3aKkoHopaTtencTeo Ha CALL
camMmo Hanara orpaHM4eHneTo
Rx TOBa v3genue fa ce
npogasa OT nekap Uim no
nopbuUKa Ha Niekap.

f03cm/40.67 | PaBOTHA AbIIKMHA
Ha TpbbuukaTa
3a BbBeXAaHe.

7
MakcrmanHa wupuHa OrpaHuyeHue 3a
@ Ha BbBeXAaHaTa aTMochepHOTO HansraHe:
MaroD yacT (MakcumaneH @ Mexay 80 1 106 kPa B
BBHLUEH AVAMeTbp). paboTHa cpega.
MuHVManHa wupuHa
@ Ha paboTHMA
KaHan (MMHUmaneH %
BbTpeLleH AnamMeTbp).

[bpxasa Ha Npon3BoAN- Jﬂ,

OrpaHuyeHue 3a
BnaxHocT: OTHoCUTeNHa
BRaxHocT mexay 30 n
85 % B paboTHa cpepa.

Tensa: MpounsseaeHo TemnepaTypHU NUMUTN.

B Manawnsua

MepauumHcko nsgenve.

HuBo Ha onakoBaHe,
rapaHTupalwo CTepUHOCT.

MpepynpexpeHue.

A
:O\'l<40° 3puTenHo none.
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Cumson OnucaHue Cumson OnucaHue

He n3nonsgaiTe, ako GTIN lmo6aneH HoMep Ha
onakoBKaTa e nospegeHa. TbproBckaTta eanHuLa.

CumBon 3a ,VIHCTpyKumm ° UL mapkuposka 3a
33 ynoTpe6a’ c us | npvswato obopyasaHe
' 3a Kanapa n CALL,.

[TbAHMAT CNUCHK C ONMCAHNA Ha CMMBOSIUTE MOXKeTe Aa HamepuTe Ha ambu.com.

4. Ynotpe6a Ha aScope Gastro

HomepauuaTta B cvBUTe KpbrueTa ce OTHaCcA 3a KPaTKOTO PbKOBOACTBO Ha CTpaHuLa 2.
Mpean BcAKa NpoLleaypa nogroTeeTe 1 nposepeTe HOB aScope Gastro cnopep
VHCTPYKLUnTe no-gony. MposepeTte apyroto obopynBaHe, KOETO e Ce 13Mon3Ba C TO3n
aScope Gastro, cnopep ykasaHuaTa B CbOTBETHUTE PbKOBOACTBA C MHCTPYKLMMN. AKO Npu
nposepkara 3abenexuTe HAKaKBY HePeJHOCTW, CleABalTe MHCTPYKLMNTE, ONNCaHW B
pa3pen 6 ,0TcTpaHABaHe Ha Hem3npaBHOCTU". AKo aScope Gastro e HemsnpaBeH, He ro
n3non3BainTe. CBbpXKETe ce C BaWuA TbProBCKu npeactasuten Ha Ambu 3a
[OMbAHNTENIHO CbAENCTBME.

4.1. UHcnekTupaHe Ha aScope Gastro (1

MpoBepeTe Aanu yNnbTHEHMETO Ha TOPOMUKATa HE € HAPYLIEHO 1 U3XBbpneTe
aScope Gastro, ako CTEPUNHOTO YNbTHeHWe e nospeaeHo. 1a

BHUMaTenHo oTneneTte onakoBbYHWA MUK Ha aScope Gastro 1 MaxHeTe 3aWmnTHNTE
enemMeHTU OT ApbXKaTa 1 guctanHua kpan. 1b

BH1MaTenHo npoKapaiTe pbKaTa Cv Ha3af U Hanpea no uanaTta Ab/K1Ha Ha
Tpbb6ruKaTa 3a BbBeXJaHe, BKIOUNTENHO MbBKaBaTa CEKLWA U JUCTaNHUA Kpaii, Ha
aScope Gastro, 3a fja ce yBepuTe, e HAMa 3aMbPCABAHNA UM NOBPEeAa NO NPOAYKTa,
KaTo HanpvMep HepaBHW NOBBPXHOCTMW, OCTPU PbOOBE NN U3AATVHU, KOUTO MOXE Aa
HapaHAT NaumeHTa. YBepeTe e, e U3non3BaTe acenTuyHa TEXHMKA, Korato
M3BbPLUBATE FOPENOCOYeHOTO. B NpoTVBEH Clyyal CTEPUAHOCTTa Ha NPOAYKTa Le
6bae KomnpomeTrpaHa. l¢

MpoBepeTe AMCTanHWA Kpaii Ha TpbOUYKaTa 3a BbBeEXAaHe Ha aScope Gastro 3a
APaCKOTWHW, NYKHAaTUHWU AW APYTU HepeaHoCTw. (¢

YBepeTe ce, e rOPHUAT OTBOP Ha KnanaHa 3a nHcypnaumna/npomusaxe

He e 6nokupaH. 1¢

3aBbpTeTe Konenata 3a KOHTPOJ 3a ABVXEHVe Harope/Haaosy 1 HaACHO/HanABO BbB
BCAKa MOCOKa, JOKATO CNpaT ¥ Ce BbPHaT B HeyTpasHa no3numa. Yeeperte ce, e
rbBKaBaTa cekuma GyHKLMOHMPA MIaBHO 1 MPABUIIHO, Y€ MOXeE fia Ce NOCTUTHE
MaKcuMManHa aHrynauma v ja ce BbpHe B HeyTpasnHa nosvuma. 1d

MpoBepeTe fanu 3aknoyBaHNATa Ha aHrynaumaTa paboTaT, KaTo rv 3aKknouuTe n
ocBobofuTe CNopeq yKasaHuATa B pa3gen 2.2. 3aBbpTeTe Konenarta 3a aHrynayms
AOKpaii BbB BCUUKM NOCOKM, 3aK/toyeTe aHrynauuaTa B KpaiHata no3uumua Ha orbea-
He U ce yBepeTe, Ye rbBKaBaTa ceKuua Moxe Aa 6bae ctabunusmpara. Ocsobopete
3aK/II0YBaHMATA Ha aHTyNaLyATa 1 Ce yBepeTe, Ye MbBKaBaTa CeKLUMA Ce 13npass.

C nomoLyTa Ha CNPVHLOBKa BKapaliTe cTepuiHa BoAa B paboTHMA KaHan. YBepeTe ce,
Ye HAMa TeYyoBe 1 Ye BOAATa U3M3a OT AUCTaNHMA Kpan. 1e

AKO e Heob6X0JMMO, MPOBEPETE CbBMECTUMOCTTA C MPUNOKUMUTE akKceCoapHm
yCTponcTBa.

HannueH e pesepBeH CyKLMOHeH KnanaH 1 € NOCTaBeH CTabUNHO BbpPXY
TpaHcnopTHaTa GuKcupalla nocTaBka 3aefiHo ¢ aScope Gastro.

TpAab6Ba Aa UMa Ha pa3nonoxeHune HOB aScope Gastro, Taka ye npoLeaypata fja Moxe
Aa NPOABIIXKN, B CNyYail Ye Bb3HNKHe HeN3NPaBHOCT.
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4.2, MopgroroBKa 3a ynotpe6a

MNMoproTeeTe 1 MHCNeKTUpanTe aBox 2, KOHTelHep 3a BOAa, CYKLUMOHHaTa 1

npuraumoHHaTa nomnum n nHcypnatopa Ha CO,, KakTo € ONMcaHo B CbOTBETHUTE

PBKOBOACTBA C MHCTPYKLMMW.

« Bknioyete 3axpaHBaHeTO Ha aBox 2 (2 . BHuMaTenHo nofgpaBHeTe CTPeNKMTe Ha
KOHeKTOpa Ha Kabena Ha aScope Gastro ¢ nopTa Ha aBox 2, 3a aa npepoTBpaTUTe
nospefia Ha KOHeKTopwuTE. (3

« (CBbpxeTe aScope Gastro Kkbm aBox 2 upe3s BKOUBaHe Ha KOHEKTOpa Ha aScope
Gastro B CbOTBETHUA XXEHCKM KOHeKTOp Ha aBox 2.

« [lpoBepeTe ganu aScope Gastro e 34paBo 3ako4eH KbM aBox 2.

« [pun n3nonseaHe Ha aScope Gastro e NpenopbYMTENHO Aa N3MNON3BaTe HayCTHUK, 3a
Aa ce NpefoTBPaTH CIy4YalHO 3axanBaHe Ha TPbOMYKaTa 3a BbBeXJaHe OT NaLneHTa.

4.3. MpuKpenBaHe Ha AOMNBAHUTENHO 060pyABaHe

aScope Gastro e npoeKTMpaH fa paboTu C Hali-4ecTo CpeLlaHnTe HaNMYHN CUCTeMN 3a
MeAULMHCKa CYKLUA 1 yNpaBfieHne Ha TEYHOCTU.

He3aBncrmo oT nsbpaHara cuctema 3a yrnpasiieHne Ha TEYHOCTH, U3MON3BAHUAT KOHTeN-
Hep 3a cyKuua Tps6Ba Aa MMa GYHKUMA 3a 3almTaTa OT NpenvBaHe, 3a a ce NpefoTBpaTh
HaBJIM3aHETO Ha TEYHOCTU B cucTemarta. Tasu GpyHKLMA YecTo ce Hapuya ,camo3aneyaTBa-
He", ,cnupaTeneH GunTbp” Mnm nogobeH MmexaHnsbMm. MiManTe npefBua, e 3a BCAKA HOBa
npoueaypa TpaA6Ba Aa ce U3MNON3BaT HOB KOHTENHEP 3a CYKUWA 1 HOBa BPb3Ka.

Cam no cebe cn aScope Gastro He cb3faBa OTPULLATENIHO HaNAraHe 1 3aToBa e e Heobxo-
[MM BBHLUEH M3TOYHUK Ha BaKyyM (Hanp. CTEHHa cMcTeMa 3a CyKLUA WAn CYKLUMOHHa
nomna oT MeAULIMHCKI KNac), 3a Aa pabotun cuctemata. CtaHAapTHUTE CYKLMOHHN TPBOU C
HOMVHaneH anameTbp 61 TPAGBaNo fa ca [OCTaTbYHY, CTUra Aa NacBaT CTabuIIHO BbPXY
CYKLMOHEH KOHEeKTOp CbC CTaHAAPTEH pa3mep Ha aScope Gastro.

HomeHknaTypata, n3nonssaHa B T031 pa3fes, clefiBa ycTaHOBeHaTa KOHBEHUWA, ye
BCEKM M3MOMN3BaH KOHTEMHEP LUEe MMa HAKOMKO NopTa 3a CBbp3BaHe, 0603HayeHn nnm ,To
Vacuum” (kbm Bakyym), unu ,To Patient” (kbM nauueHT). Bbnpekn ToBa notpebutenat
HOCW OTrOBOPHOCT Aa CNlIefiBa BCUYKM MHCTPYKLMUN U yKa3aHUA Ha NPOU3BOANTENSA OT
TpeTa CTpaHa, NPUIOXKMMI KbM CMCTEMATA 3a YNpaBfieHNE Ha EHJOCKOMNCKa TEYHOCT,
n36paHa 3a n3nonssaHe c aScope Gastro.

KoraTo n3nonsBate ycTponcTBa OT TpeTa cTpaHa ¢ aScope Gastro, BUHaru npasete
cnpaBKa C MHCTPYKLUMMUTe 3a ynoTpeba, Npuapy»Kasalyy ycTpoicTBOTO OT TpeTa CTpaHa.

CBbp3BaHe KbM cUcTeMaTa 3a uHcydpnayma/npommnsane ‘4

aScope Gastro e npoekTupaH Aa paboTun ¢ n3TouHnK Ha CO, OT MeANLIMHCKM KNac 3a

nHcydnauma. CBbpeTe aScope Gastro, KaTo U3non3eaTte CTaHAAPTEH KOMMNEKT TPbOM 3a

efJHOKpaTHa ynoTtpeba 3a ynpasneHve Ha TeYHOCT NpW NHCYdnayma/npomveaHe.

3a pa u3BbpLINTE Npernea nv Npoueaypyv Ha NaLrneHTa, BCUYKN KOHTENHEPU 3a

TeYHoCTM (Hanp. By TuNKa CbC CTepusiHa Boaa) TpA6Ba fa 6bAaaTt NPaBUNHO U CUTYPHO

nocTaBeHw, 3a fja ce NPeAoTBPaTU pa3nnBaHe, KaTo Mo TO3M HauWH ce NoaAbpXKa

6e3onacHa paboTHa cpefa. [locTaBeTe KOHTEHEPUTE Ha ONpefeneHnTe 3a LenTa mecTa

N T CBBbPXKETE Cropes MHCTPYKLUMUTE B HAaCTOAWMA pa3aen. Mimante npeasua, ye 3a

BCAKa HOBa npoueaypa TpAbBa Aa ce N3Mos3Ba HOB KOHTEHep 3a CyKumsA/byTuka cbe

CTepunHa BoAa.

«  AKO JONBAHUTENHO 06OPYyABaHE € BKITIOUYEHO, N3KNIoYeTe ro.

« CBbpxeTe ajanTepa 3a CBbp3BaHe Ha KOHTENHePa 3a TEUHOCT KbM aScope Gastro.

« YBepeTe ce, Ye afjlanTepbT 3a CBbP3BaHE Ha KOHTEMHEPa 3a TEYHOCT NacBa NpPaBUIHO
1 Ye He MOXe fia 6bfie 3aBbPTAH.

« Bk/oueTe OTHOBO AOMBIAHUTENHOTO 06OPYyABaHe.
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CBbp3BaHe KbM cucTemMaTta 3a cykuma ‘5

He3aBncMmo ot n3bpaHmA U3TOUHUK Ha BaKyyMm, aScope Gastro Lie U3NCKBa U3TOUHNKBT
fla NnpefjocTaBA BaKyyMm, 3a fla Moxe aScope Gastro Aa paboTu HopmasHo. HecnassaHeTo
Ha MUHUMaJTHWTE N3NCKBAHWA 3a BaKYyM MOXe [la JoBe/ie 1O HamalleH KanauuTeT 3a
npemaxsaHe Ha OTnagbLUm OT NaUMeHTa N/UAK TeYHOCT 3a MpUrauua.

AKO AOMBAHUTENHO 060PYABaHE € BKIIOUYEHO, U3KIIOUETE ro.

3akpeneTe Kpas Ha CyKLMOHHaTa Tpb6a CTabUHO BbPXY CYKLMOHHISA KOHEKTOP,
Pa3nonoxeH BbpXy KOHeKTOpa Ha aScope Gastro.

CBbpeTe APYrva Kpal Ha CyKUMOHHaTa Tpb6a OT CYKLIMOHHUA KOHEKTOP aScope
Gastro KbM BbHLUHATa CUCTEMA 3a CyKLWs (Hamp. CTEHHa cMCcTeMa 3a CYKLUs Uim
MeANLMHCKA CYKLIMOHHA NoMMa).

BkntoyeTe OTHOBO JOMBIIHATENHOTO 060pYABaHe.

CB'bp3BaHe KbM cUcTeéMaTa 3a AoNDbJIHUTE/IHa BOAHa CTpyA 5

aScope Gastro uma KOHEKTOP 3a fONDbJ/IHNTEJIHA BOAHA CTPYA C UHTErpmnpaH
€HOMOCOY€eH KnanaH 3a HamanABaHe Ha puUcka oT o6paTeH NOTOK.

AKO JOMBAHUTENHO oGopynBaHe € BKJTIOYEHO, N3KntyeTe ro.

npOCTO CBbpXxKeTe pr6aTa 3a AoONbJIHUTEJNIHA BOAA KbM BXO[a 3a AOMbJ/IHUTE/THA
BOAa, pa3nosioXXeH Ha KOHeKTOpPa Ha aScope Gastro.

YBepeTe Ce, Ye afjlanTepdT 3a CBbpP3BaHe Ha KOHTeIZHepa 3a TeYHOCT NacBa NpPaBuIHO.
BkntoyeTe OTHOBO JOMbBIHUTENHOTO o6opynBaHe.

4.4. NMpoBepKa Ha eHAQOCKONCKaTa cucrema
MpoBepkKa Ha pa6oTHUA KaHan ‘6

YBepeTe ce, ye KnanaHbT 3a 6UONCKA e NPpUKpPeneH KbM NopTa Ha paboTHKA KaHan.
CbBMECTMMM Ca €HJOCKOMCKN MHCTPYMEHTU, 0603HaueHM 3a ynoTtpeba ¢ pasmep Ha
paboTHua kaHan (ID) oT 2,8 mm nax no-masnko.

Hama rapaHuus, 4e eHAOCKONCKNTE UHCTPYMEHTU, M36paHn eQUHCTBEHO Ype3
M3Mnon3BaHe Ha TO31 pa3mep Ha paboTHMA KaHan, We 6bAaT CbBMeCTUMM C

aScope Gastro.

CbBMeCTMOCTTa Ha N36paHUTe eHJOCKONCKM MHCTPYMEHTM TPsAIOBa Aia ce TecTBa
npeau npoueayparta.

MpoBepka Ha n3ob6pakeHnerto ‘7

YBepeTe Ce, Ue Ha MOHUTOPA Ce MoKa3Ba U306paxKeHVe B peanHo Bpeme 1 NpaBuIHa
OpVEeHTaLMA, KaTo HacouuTe AUCTaNHUA Kpaii Ha aScope Gastro KbM 06eKT,
Hanpvmep KbM ANlaHTa Ha pbKaTa BU.

HacTpoiiTe npegnounTtaHusTa 3a n3obpakeHneTo Ha aBox 2, ako e Heobxoanmo
(BUXKTE UHCMpyKyuume 3a ynompeba Ha aBox 2).

AKO 1306pa’keHNeTo e BAOLEHO U/UNKN HEACHO, 3GbpLueTe NewaTa Ha AUCTaNHUA
Kpal CbC cTepuiHa Kbpna.

M306paxeHnaTa He TpAGBa fia ce M3MON3BaT KaTo He3aBMCMMa AMArHOCTHKa Ha
BCAKaKBa natonorus. Jlekapute TpA6Ba Aa TbAKyBaT 1 KBannduumpaTt BCAKa HaxofKa
C APYrn CpeAcTBa U CbIMacHO KAMHUYHMTE XapaKTepUCTUKN Ha NauuneHTa.

lNMpoBepKa Ha ANCTaHLNOHHUTE NpeBKAloYBaTenn

TpAabBa fa NnpoBepuTe AaNU BCUUKKN AUCTAHLMOHHMN NPeBKoYBaTeNn paboTat
HOPMaJIHO A0PU ako He OYaKBaTe Aa rv U3nonseare.

HaTucHeTe BCeKM AUCTaHLUMOHEH NPEBKOYBATEN U Ce YBEepeTe, e CbOTBETHUTE
byHKLMM paboTAT cnopes oYakBaHUATA.
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MNpoBepKa Ha GyHKLUMNTE 3a CYKLUA, NPOMUBaHe N MHcydnauma

« [poBepeTe Aanu CyKUMOHHWAT KNanaH 1 KnanaHuTe 3a npomMnBaHe/viHcydnaumus
paboTAT crnopep o4akBaHUATA, KaTo HaTUCHeTe CYKLMOHHMA KnanaH 1 KnanaHuTe 3a
npomvBaHe/MHcydnayma.

« [MokpuiiTe oTBOpa Ha KanaHa 3a nHcydnauua/npoMmsaHe 1 ce yBepeTe, 4e
byHKUMATa 3a MHCYydnauma paboTu npaBunHo.

MposBepka Ha ¢y|-||(|.|v|ouanuoc-r1'a Ha gonb/IHUTEe/IHaTa BOAHa CTpyA
. I'IpOBepeTe cncTemarta 3a Aonb/iHUTENIHa BOAHa CTPyA Ype3 akTUBMpPaHe Ha nomMnaTta
3a jonbnHUTENIHA BOAa N Ce yBepeTe, Ye npuraunoHHata d)yHKLLI/Iﬂ pa60T|/| npaBuHO.

4.5. Pa6ota c aScope Gastro

BbBexxpgaHe Ha aScope Gastro (8

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

*  AKO e Heob6x0AUMO, HaHeceTe Ny6PUKaHT OT MEAWLIMHCKM KNac BbpXY cekumATa
3a BbBeX/AaHe.

« BkapaiiTte guctanHma Kpai Ha aScope Gastro npes oTBOpa Ha HayCTHUKA, cfief] KoeTo
OT ycTaTa KbM dpapuHKCa, JOKATO rneaaTe eHA0CKONCKOTO n3obpaxeHne. He
BKapBaiiTe cief NPOKCMMAHMA Kpal Ha MapK1MpoBKaTa 3a MakCUMasHa Ab/KuHa.

AbpKaHe n maHeBpupaHe Ha aScope Gastro

« KoHTponHata cekuma Ha aScope Gastro e npoeKTpaHa Aa ce AbpPxu B pbKaTa
Ha onepartopa.

« KnanaHute 3a nHcydnauma/npomrsaHe N CyKUMOHHUAT KnarnaH morat Aa ce
ynpaBsnABaT C NPbCT.

« Konenoto 3a KOHTpon Ha aHrynauuata HATOPE/HAJOJTY moxe pa ce ynpaBnaBa
c npbCTh.

« PbKaTa Ha onepaTtopa e cBo60AHa Aa MaHUMNYyNMpa ceKLMATa 3a BbBeXAaHe u
KOJNIenoTo 3a KOHTpon Ha aHrynauuata HAAACHO/HANABO.

AHrynaumnsa Ha gUCTanHnA Kpan

« 3aBbpTeTe Konesata 3a KOHTPOJ Ha aHrynaumnaTa, KakTo e HeobxoaMmo, 3a Aa
HacoumTe JMCTaNHUA Kpai No Bpeme Ha BbBEXAaHeTo 1 HabntogeHmneTo.

« 3ak/loYBaHMATa Ha aHrynauuaTa Ha aScope Gastro ce n3Mon3Bar 3a 3agbpXKaHe Ha
OrbHaTUA AUCTANEH Kpal Ha MACTO.

UHcypnauynsa/npomusaHe

« Tokpuiite oTBOpa Ha KnanaHa 3a nHcydnayma/npommsaHe, 3a aa nopasate CO, ot
KnanaHuTe 3a MHCydnauma/npomrBaHe B ANCTaNHUA Kpail.

« HatucHete knanaHa 3a Hcydnauua/npommnsaHe, 3a fa nofajeTe cTepusiHa BOAA KbM
newjarta Ha obekTuBa.

« BuHaru nsxsbpnaiiTe TpbbaTa 3a MHCydnauma/npomrBaHe 1 CboTBeTHaTa byTunKa ¢
BOAa CNef BCAKa eHAOCKOMCKa npoueaypa.

BnuBaHe Ha Te4yHOCTMN

« TeyHOCTM MOraT Aa Ce UHXEKTUPaT Npe3 paboTHWA KaHan ype3 NocTaBAHE Ha
CMpUHLOBKa B NopTa Ha paboTHMA KaHan Ha aScope Gastro. MNocTaseTe
CNpUHLIOBKaTa OKPal B nopTa Ha paboTHUA KaHan 1 HaTucHeTe 6yTanoTo, 3a fa
VIHXXeKTupaTe TeYHOCTTa.

« YBepeTe ce, Ye MO Bpeme Ha TO3M NpoLec He Npunarate CyKUua, Tbil KaTo ToBa
LLie HaCOUM UHXEKTUPaHNTE TEYHOCTU KbM CUCTeMaTa 3a CbbupaHe Ha cyKumATa.
3a fa ce yBepuTe, Ye LiAnaTa TEYHOCT e HarycHana KaHana, npoayxaiite ro ¢ CO,
3a OKONO 5 ceKyHAaMW.
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Cuctema 3a AONBAHMTENHA BOAHA CTPYA

« AKTMBMpaNTe cucTemaTa 3a AOMbJIHUTENHA BOAHA CTPYS, 3@ Aia NPUIOXMNTE NpUrauusa.

« Moxe fia ce nonyun 3ab6aBAHe Ha MPUraLmATa, ako CrcTemMaTa 3a AOMbIAHUTENHA
BOJIHa CTPYA He e 61na npefBapuTENHO HaMbHEHa MO BPeme Ha NofAroToBKaTa
npeav npoueaypara.

« BuHary nsxsbpnaiiTe TpbbaTa 3a BofjHa CTPyA U CbOTBETHaTa 6y Tu/Ka C Bofa Cnea
BCAKa eHA0CKOMNCKa npoLeaypa.

CyKumna

« HaTucHeTe CyKUVMOHHMA KNanax, 3a ia acnupripaTe N3IMLWHUTE TEYHOCTU U APYTA
0TNaAbLy, 3aTbMHABALLM eHAO0CKOMNCKOTO 306paxeHue.

« 3aonTManHa CyKLMOHHa CNOCOBHOCT e MPenopbUNTENIHO fja OTCTPAHWTE HaMbHO
aKcecoapuTe Mo Bpeme Ha CyKLus.

«  AKO CYKLVOHHUAT KNnanaH Ha aScope Gastro ce 3anyLuu, MoXeTe ia ro OTCTPaHuTe 1
MoYNCTUTE, UIIN A1 FO 3aMEHNTE C pe3epBeH CYKLMOHEH KnanaH, 3akperneH KbM
TpaHCrnopTHaTa GpUKCMpalla NocTaBKa.

BbBexaaHe Ha eHAOCKONCKN akcecoapu

BuiHaru ce yBepsaBaiiTe, Ye cTe U3bpanu NpaBUIHUA pasmep eHAOCKOMNCKM akcecoap 3a

aScope Gastro.

MpoBepeTe eHAOCKOMNCKUA akcecoap, Npeamn Aa ro nsnonssare. AKO MMa HAKaKBa

HepeaHOCT B paboTaTa My UIN BbHILHUA BUJ, FO NoAMeHeTe. BKapaiiTe eHAoCKONCKNA

aKcecoap B nopTa Ha paboTHWA KaHan 1 ro NpuABMKeTe BHUMaTENHO npe3 paboTHNA

KaHaJ, OKaTo ce MoABM Ha MOHUTOPA.

o  V36upaiite eHJOCKONCKUTE akcecoapy, CbBMeCTUMU ¢ aScope Gastro. IHCTpyKumm 3a
eKcnioaTauua MoXeTe ja HamepuTe B PbKOBOACTBATA C MHCTPYKLUM Ha akcecoapuTe.

« BuHarv nsbupaiite npaBuIHUA pasmep eHJOCKONCKM akcecoap, CbBMECTUM C aScope
Gastro. HAama rapaHuua, Ye MHCTPYMEeHTUTe, U3bpaHu eANHCTBEHO Ypes U3rnon3saHe
Ha TO31 MUHMManeH pa3mep Ha paboTHMA KaHan, We 6baaT CbBMeCTMU B
KoMbuHauumsa. CbBMECTMMOCTTa Ha U36paHuTe MHCTPYMEHTH TPAGBa Aa Ce OLeHN
npeau npoueayparta.

« YBepeTe Ce, Ye BbPXbT Ha EHAOCKONCKMNA akcecoap e 3aTBOPeH Unn npubpax B ae3uneto.

« 3appbXTe eHAOCKOMCKMA akcecoap Ha OKOMO 4 cm OT KNanaHa 3a 6uoncus n ro
npuaBMXKeTe Hanpep 6aBHO 1 NPaBO B KNanaHa 3a 6UoNCMA ¢ KbCu TNaCbLK, JLOKATO
HabniofjlaBaTe eHAOCKOMNCKOTO N306paxeHue.

N3TernAHe Ha eHROCKOMNCKMN aKcecoapm

« YBepere ce, Ye aKCeCOaPbT/MHCTPYMEHTBT € B HEYTPASTHO MONIOXKEHWE 1 U3TerneTe
aKkcecoapa ot aScope Gastro npes KnanaHa 3a 6uoncus.

« AKO aKcecoapbT He MOXe fia ce U3Baaw, npubepete aScope Gastro, KaTo
CbLyeBPEMEHHO HabloAaBaTe EHAOCKOMNCKOTO U306paKeHme.

UsTernaHe Ha aScope Gastro (9

« CnpeTe aa usnonssate pyHKLMATa 3a yBENMYEeHME Ha N306paxeHneTo (Malabupaxe)
Ha aBox 2.

« Acnupupaiite cbbpanuTe ce Bb3ayX, KPbB, Cy3 WA APYrv OTNaabLy, KaTo HaTUCHeTe
CYKLMOHHMA KNanaH.

« [pemecTeTe 3aKNOYBaHETO Ha aHrynauuATa Harope/Hagony B nocoka ,F”, 3a aa
ocBobofuTe aHrynauuaTa.

« 3aBbpTeTe 3aK/IOYBAHETO Ha aHrynaymaTa HanABo/HagACHo B nocoka ,F*, 3a fa
ocBoboauTe aHrynauuaTa.

« BHumaTenHo nsternete aScope Gastro, KaTo CbliueBpeMeHHO HabnopaBaTte
€HJJOCKOMNCKOTO M306pakeHme.

« l3BapeTe HayCTHMKa OT ycTaTa Ha nauueHTa.
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4.6. Cnep ynoTtpeb6a

OTKaueTe TpbOMTE OT CUCTEMUTE 3a MHCYdNaLnA/BOAa, CYKUMA U JOMbAHUTENHA BOAA OT
KOHeKTopa Ha aScope Gastro. 10

HaTtucHeTe 6yToHa 3a pa3kauyBaHe U 13knioyeTe aScope Gastro ot aBox 2. 11
MpoBepeTe aScope Gastro 3a NMNCBaLM YacTL, NPKU3HALM 3a MOBPEAA, NPOPe3w, AyNKK,
XAbTBaHE UM APYrn HEPEAHOCTY NO IrbBKaBaTa CEKLMA U CeKLMATA 3a BbBEXAAHe,
BKJTIOUNTENTHO MO ANCTaNHMA Kpali Ha aScope Gastro. 12

AKO 1Ma HAKaKBU HEPeJHOCTY, He3abaBHO onpefeneTe Aany UMa NUNcBaLym 4acTn n
npeanpremeTe HEOGXOANMUTE KOPEKTNBHN AENCTBUA.

M3xBbpnete aScope Gastro B CbOTBETCTBYE C MECTHUTE YKa3aHWA 38 MeANLIVHCKN
OTNaAbLUW C eNeKTPOHHN KOMMOHeHTW. 13

BpbuiaHe Ha ycTpoiictBa Ha Ambu

Ako TpabBa fa BbpHeTe aScope Gastro Ha Ambu 3a oueHKa, cBbpXeTe ce
npeaBapvTeNHO C BallmA NpeCTaBUTeN Ha Ambu 3a MHCTPYKLUM M/UNN yKasaHuA.

3a pa ce NpefoTBPATH PUCKBT OT UHPEKL UM, TPAHCMOPTUPAHETO Ha 3aMbpCeHN
MEeAULMHCKN N3aenns e CTporo 3abpaHeHo.

MepawnumHckoTo n3penue aScope Gastro TpA6Ba fa ce obe33apasu Ha MACTO, Npean Aa
6be nsnparteHo 4o Ambu. Ambu cu 3ana3sa NPaBoTO Aa BPbLLa KOHTaMUHMPaHU
MEeAULMHCKN N3Jenna Ha n3npatiava.

U3xebpnaHe Ha aScope Gastro

aScope Gastro e camo 3a efJHOKpaTHa ynotpeba.

He ro HakucBaiTe, n3nnakBanTe UAN CTEPUNM3NPaNTe, ThiA KaTO MOXe fja ocTaHaT
BPEeAHM OCTaTbLM UM MOXe Aa Bb3HUKHE Hen3npaBHOCT B aScope Gastro.
KoHCTpyKUMATa 1 M3NOoN3BaHUAT MaTepuran He ca CbBMECTUMM C KOHBEHLMOHaHUTe
npoueaypu 3a NOYMCTBaHe 1 CTepuan3ayma.

M3xBbpneTe BCMUKN ONAKOBKU, BKNIOUYNTENHO Pe3epPBHUA CYKLMOHEH KnanaH,

cnep npouegypata.

5. TexHnuyeckm cneyndpukKayum Ha UspenneTo

5.1. Mpunoxvimun ctaHgapTn

aScope Gastro oTroBaps Ha:

- IEC 60601-1 EnektpomeanumHcku anapat. Yact 1: O6wm n3mcKBaHMsA 3a OCHOBHA
6€30MacHOCT 1 CbLUECTBEHN XapaKTEPUCTUKN.

- |[EC 60601-1-2 EnekTpomeanuunHcKM anapatu. YacT 1-2: O6LwmM N3MCKBaHNA 3a OCHOBHa
6€30MacHOCT U CbLLECTBEHN XapaKTepucTrKku. lonbnsaly cTaHgapT: EnekTpomarHuTHy
cMyLeHnA. M3nCcKBaHNA 1 U3NUTBAHUA.

- [EC 60601-2-18 EneKkTpomenLMHCKM anapati. YacT 2-18: CneumdpunyHn n3mckBaHua 3a
OCHOBHa 6€30MacHOCT 1 CbLUECTBEHN XapaKTEPUCTMKN Ha EHOCKONCKOTO obopyaBaHe.

—1SO 10993-1 BuonornyHo oueHsABaHe Ha MeauUMHCKK nsgenus. Yact 1: OueHaBaHe n
M3NUTBaHe B PaMKMTE Ha NpoLieca 3a ynpasfieHne Ha pUcKa.

-1S0 8600-1 EHgockonu. MeAVLNHCKM eHAOCKONN U eHA0TEPANEBTUYHY U3AENNA.
YacT 1: O61m n3nckBaHma.
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5.2. CneyndumKauum Ha aScope Gastro

3.1

3.2

3.3

3.4

4.1

4.2

4.3

5.1

5.2

53

71

Cneuyndukauyna Ha npoAyKTa

Pasmepln Ha ceKuMATa 3a BbBeXaHe

brbn Ha orbBaHe

Makc. AmameTbp Ha TpbbUUKaTa
3a BbBEXAaHe

[nameTbp Ha ANCTaNHUA BPBX

PaboTHa AbK1Ha

Pa6oTeH KaHan

MvHUMaNHA WUprHa Ha PaboTHUA KaHan
onTtuka

3pwuTtenHo none

Mocoka Ha n3obpakeHneTo

[bn6ounHa Ha psA3KOCT

MeTop Ha ocBeTsABaHe

Bpb3Kknu

NHcydnaTop 3a CO, OT MeANLMHCKI Knac

VI3TOYHVK Ha BaKyym

l/]pl/ll'aLll/IOHHa nomna

Pa6oTHa cpepa
TemnepaTtypa

OTHOCUTENHA BNaXKHOCT
ATmocdepHo HansaraHe
Crepunusauusa

MeTog Ha cTepunusaums
BuonornyHa cbBMmecTUMOCT

aScope Gastro e 610CbBMECTUM

Harope: 210°
Hapony: 90°

HansBo: 100°
HapgsacHo: 100°

10,4 mm

9,9 mm

1030 mm

2,8 mm

140°

0° (couewlo Hanpen)

3-100 mm

CseTtoaunon

Makc. 12 psi/80 kPa

(oTHOCKTENHO HanAraHe)

Makc. -11 psi/-76 kPa
(cnpAmo HansraHe)

Makc. 72,5 psi/500 kPa

(OTHOCKTENHO HansraHe)

10-40°C
30-85%

80 - 106 kPa

ETuneHos okcupg (EtO)
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8.1

8.2

8.3

8.4

YcnoBua 3a cbXxpaHeHue 1 TpaHCNopTupaHe

Temnepatypa npu TpaHcropTMpaHe

TemnepaTypa Ha CbxpaHeHue
OTHOCMTENHA BIAXKHOCT

ATmocdepHo HansaraHe

-10-55°C

10-25°C

10-95%

50 - 106 kPa

6. OTCTpaHﬂBaHe Ha HeM3npaBHOCTIN

Tabnvuata no-fony Nokassa Bb3MOXHUTE NPUYNHW 33 Y OTBETHUTE MEPKU CpeLLy
npeaAv3BUKaTeNICTBa, KOUTO MOXe Aa Bb3HMKHAT NMopaan rpeLlky B HacTpolKaTta Ha
obopyaBaHeTo Uy noBpeAa Ha aScope Gastro. CBbpKeTe ce C BallnA MecTeH

npeacTasuTen Ha Ambu 3a nogpo6Ha nHPopmaums.

Mpeaw ynotpe6a HanpaseTe NpeABapuUTENHaTa NPOBEPKA, KAKTO € ONMCaHO B
KPaTKOTO PbKOBOACTBO.

6.1. AHrynal.wm, OrbBaHe N 3aKJ/1Il0OYBaHMNA HA aHrynaunATa

Bb3moxkeH npobnem

MNoBuweHo cbnpoTn-
BieHe npu 6opaBeHe
C KONesoTo 3a KOH-
TPON Ha aHrynauuaTa.

3akoyBaHe Ha
aHrynauuata B
AKTUBUPAH PEXUM.

[ncTanHuAaT Kpam He
ce orbBa npu
3a/1BUXKBaHe Ha
KONEenoTo 3a KOHTPO.

He morart pa ce
LOCTUIHAT MaKcuman-

HWTE BN Ha OrbBaHe.

bBKaBaTa cekums
ce orbBaB
obpaTHa Nocoka.
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Bb3moxKHa npuynHa

3aKnoyYBaHETO Ha aHry-
naumATa e BK/IoYeHo.

3aK/ioyBaHeTo Ha
aHrynauyusTa He ce
aKTMBMPA NPaBUIHO.

aScope Gastro
e pedeKTeH.

aScope Gastro
e fedeKkTeH.

aScope Gastro
e fedeKkTeH.

MpenopbunuTenHo paencrene

OcBobogeTe 3aK/OYBAHETO
Ha aHrynayusra.

MpoBepeTe Aanu NPaBuAHOTO
3aK/I0YBAHE Ha aHrynaymsTa
€ aKTMBMPaHO.

M3Tternerte aScope Gastro un
CBbPXKETe HOB EHAOCKON.

M3ternete aScope Gastro n
CBbpXeTe HOB eHAO0CKONM.

M3Ternete aScope Gastro n
CBbpXeTe HOB eHAO0CKOM.



6.2. MpomnBaHe n nHcypnauna

Bb3morxkeH npobnem

Bb3moXHa npuunHa

MpenopbunTenHo gencreue

He e Bb3MOXHO
npomuBaHe.

Tpbbata 3a npoMrBaHe

He e CBbp3aHa NpaBuJIHO.

CBbpKeTe NpaBUIHO
TpbbaTa 3a NpomrBaHe
KbM aScope Gastro.

Perynatopst Ha CO,
He GpyHKLMOHMPa.

BuKTe MHCTPyKUMnUTE
3a ynotpeba Ha perynaTtopa
Ha CO,.

HeonTtnmanHa
HaCTPOWKa Ha N3TOYHMK
Ha CTepwsiHa Boja.

BvXXTe MHCTPYKLMKTE 3a yno-
Tpeba Ha M3TOYHUK Ha Bofa.

aScope Gastro
e pedeKkTeH.

M3Tternete aScope Gastro un
CBBbpKEeTe HOB €HLOCKONM.

He e Bb3MOXHO
nHcydnupaHe.

PerynatopsT Ha CO,
He dyHKLUMOoHMpa.

BuxTe HCTpyKumute
3a ynotpeba Ha perynatopa
Ha CO,.

HeontumanHa
HaCTPOWKa Ha M3TOYHUK
Ha CTepw/Ha BoAa.

BuxTe MHCTPYKUMKTe 3a yno-
Tpeba Ha U3TOUHUK Ha Bofa.

aScope Gastro
e pedekTeH.

M3Tternete aScope Gastro un
CBbpKeTe HOB eHJOCKON.

MocTosHHa nHcydna-
ums 6e3 MmaHunynmpa-
He Ha KnanaHa 3a Hcy-

OTBOP®T Ha KNanaHa 3a
nHcybnauua/npommsaHe
e 6noknpaH.

W3Ternete aScope Gastro un
CBbPKeTe HOB eHAI0CKOT.

He e BKJ/IloYeH.

dnauma/npommsaHe.
HepoctatbyHa WHcypnaTopbT Ha CBbpxeTe/BKNloyeTe
nHCcydnaums. CO, He e cBBbp3aH nUn CbBMECTUM MHCypnaTop.

Perynupante HacTponkute
Ha nHcydnaTopa.

M3TOYHUKBT Ha CO,
e npaseH.

CBbpXKETe HOB U3TOUHMK
Ha CO,.

CyKumATa e akTUBMpPaHa.

[lesakTmBmpanTe cykymaTa.
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6.3. Cykuma

Bb3moiKeH npobnem

Mo-cnaba nnn
HUKaKBa CyKUuA.
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Bb3MoXKHa npnumnHa

M3TOUYHUKDBT Ha BaKyym/
CYKLMOHHaTa nomna He
ca CBbp3aHu UK He ca
BKJIOYEHU.

KoHTelHep®T 3a cykuus e
MbAIEH UK He e CBbP3aH.

CyKUMOHHUAT KnanaH
e 6oKmpaH.

KnanaHbt 3a 6uoncums
He € CBbp3aH NpaBUJIHO.

KanaukaTa Ha knanaHa
3a 6uoncus e OTBOpEHa.

M3TOUHUKBT Ha
BaKyyM/CyKLVOHHaTa
nomna ca TBbpae cnabm
(MuyH. -7 kPa).

M3TOYHUKDBT Ha BaKyym/
CYKLMOHHaTa nomna
ca pedeKTHM.

PaboTHMAT KaHan
e bnokumpaH.

aScope Gastro
e pedeKTeH.

MpenopbuuTenHo pelictene

CBbpiKeTe N3TOYHMKa Ha
BakKyyM/CyKLMOHHaTa nomna u
BKJlloUeTe 3axpaHBaHeTo.

CMmeHeTe KOHTelHepa 3a CyK-
ums, ako e nbneH. CBbpxeTe
KOHTeWHep 3a CyKLuA.

Vi3BageTe KnanaHa n
n3nnakHeTe CbC CTepusiHa BOAa
nocpeacTBOM CMPUHLIOBKA 1
OTHOBO U3Nosn3BalnTe KnanaHa.
Nnn cmeHeTe ¢ pe3epBeH
CYKLMOHEH KnamnaH.

MpuiKpeneTe KNanaHa NPaBuHO.

36TBOpeT€ KanaykaTta.

YBenuyeTte BaKyyMHOTO HansraHe.

CMeHeTe C HOB U3TOYHUK Ha
BaKyyM/CyKLMOHHaTa nomna.

Mpomuiite paboTHUA
KaHan cbC cTepunHaTa
BOJa Ype3 CNPUHLOBKA.

W3ternete aScope Gastro n
CBBbp>KEeTe HOB eHAOCKON.



6.4. PaboTeH KaHan

Bb3morxkeH npobnem

PaboTHMAT KaHan nnn
LOCTBIBT O Hero ca
orpaHuyeHv unm 6no-
KMpaHu (akcecoapHu-
Te UHCTPYMEHTMN He
npemrHaBaT niaBHo
npes KaHana).

Bb3moXHa npuunHa

EHpgockonckmat akcecoap
He e CbBMeCTUM.

EHpockonckuAat
akcecoap e OTBOpeEH.

PaboTHMAT KaHan
e 6noKMpaH.

KnanaHbT 3a 6uoncua
He e OTBOPEH.

MpenopbunTenHo gencreue

V136epeTe CbBMECTUM aKcecoap.

3aTBOpETE EHAOCKOMNCKNSA
aKcecoap unv ro npubeperte
B A€3nneTo.

OnwuTanTe ga ro otbnokupare,
KaTo ro npommeTe CbC CTepun-
HaTa BOAa Ype3 CNpUHLOBKa.

OTBODETE Karna4ykaTa Ha
KnanaHa 3a bruoncus.

6.5. KauecTBO 1 APKOCT Ha N3o6pakeHneTo

Bb3morkeH npobnem

Hama supeo
n3obpaxeHue.

MN306paxeHneTo
BHe3arnHo NoTbMHABA.

Pa3zmasaHo
n3obpaxeHue.

Bb3moxkHa npuynHa

aBox 2 nnu gonbnHuten-
HOTO 0bopyaBaHe He
Ca BKJIIOUEHN.

KoHeKTopbT Ha aScope
Gastro He e cBbp3aH
npaBuaHO KbM aBox 2.

aScope Gastro
e pedeKkTeH.

aBox 2 nma pedekT.

HeI/IBHpaBHOCT B Kame-
paTa nnun oceeTABaHETO.

Jlewara Ha o6eKTnBa
€ 3aMbpceHa.

BogHun Kankn no
BbHLUIHaTa CTpaHa
Ha newjarta.

KoHpeH3auymsa no
BbTpellHaTa cTpaHa
Ha newjara.

HenpaBrnHu HacTponku
Ha nsobpaxeHune
Ha aBox 2.

MpenopbunTtenHo peictene

Bkniouete aBox 2 n
LOMBIHATENHOTO 060pYABaHE.

CBbpKeTe NpaBUIHoO
KOHeKTopa Ha aScope Gastro
KbM aBox 2.

M3Ternete aScope Gastro n
CBbPXKETE HOB EHAOCKOT.

CBbpxKeTe ce C Bawmsa
npepactasuTen Ha Ambu.

M3Ternete aScope Gastro n
CBbpXKeTe HOB eHAO0CKONM.

MpomuiiTe newara Ha 06eKTnBa.

WHcydnnpainte n/mnn
npomuinTe, 3a fa OTCTpaHuTe
BOAHMTE KarkKu oT flewjata.

YBenuuete Temneparypara Ha
BOJaTa B KOHTeHepa 3a BoAa
M NPOABIIKETE C N3MON3BaHETO
Ha aScope Gastro.

BuKTe MHCTpYKUMKTE 3a
ynotpeba Ha aBox 2.
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Bb3moxxeH npo6nem

TpenTawm
N306paxeHus.

TbMHO 1nn
npeKaneHo CBETNO
n3o6paxeHue.

LIBETHUAT TOH Ha
€HAO0CKOMCKOTO
n3obpaxeHue

e HeobuyaeH.

KaptuHata e
3amMpb3Hana.

Bb3moXKHa npuunHa

CMyLLeHNA Ha curHana
OT aKTUBUPaH
BNCOKOYECTOTEH TOK.

HenpaBrnHn HacTponku
Ha n3ob6paxeHue
Ha aBox 2.

NedekTeH aScope Gastro.

[JedekTeH aScope Gastro.

NedekTeH aScope Gastro.

aBox 2 nma pedekT.

6.6. [IncTaHUNOHHN NpeBKIoYBaTenun

Bb3mMorkeH npo6nem

OucraHumoHHuTe
npesKloYBaTenm He
paboTAT unun He
paboTAT NpaBuUHo.
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Bb3moxHa npu4yniHa

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

KoHurypauusaTa Ha gnc-
TaHUMOHHWTE NPeBKoY-
BaTeNu e NpoMeHeHa.

M3BbpLieHa e onepauna
C rpeleH AUCTaHUMOHEeH
npesKtoyBaTer.

NedekTeH aScope Gastro.

aBox 2 nma pedekT.

MpenopbunuTenHo paencrene

M3non3Bante antepHaTmBeH
PEXUM NN HACTPOWKM Ha
BMNCOKOYECTOTHUA reHepaTop
C NO-HUCKO MNKOBO
HanpexxeHwue (pV).

BuxxTe MHCTPYKLUMunTE 3a
ynoTpe6a Ha aBox 2.

M3Ternete aScope Gastro n
CBbPXKETE HOB EHAOCKOM.

M3Tternete aScope Gastro n
CBBbPKETe HOB eHAOCKONM.

M3Ternete aScope Gastro n
CBbPXKETE HOB EHAOCKOT.

CBbpxeTe ce C BalmA
npeactaBnTen Ha Ambu.

MpenopbunTtenHo peicrene

CBbpKeTe NpaBUIHO
KOHeKTopa Ha aScope Gastro
KbM aBox 2.

BbpHeTe cTaHAapTHaTa KOH-
durypauma Ha AUCTaHLMOHHN-
Te NpeBK/YBaTeNN UKW NPo-
MeHeTe HaCTPOWKUTe.

M3BbpLiete onepauuma ¢
npaBWIHNA ANCTAHLNOHEH
npesKoyBaTer.

M3Tternete aScope Gastro n
CBbPXKETe HOB eHA0CKOM.

CBbpXeTe e € BalwmnA
npepcTtasuten Ha Ambu.



1. Dulezité informace - Pfed pouzitim ctéte

Pred pouzitim endoskopu aScope™ Gastro si peclivé prectéte tento ndvod k pouZiti.
Tento navod popisuje funkci, nastaveni a preventivni opatieni souvisejici s obsluhou
prostiedku aScope Gastro. Vezméte laskavé na védomi, Ze tento navod nevysvétluje
klinické postupy. Pfed pouzitim endoskopu aScope Gastro je dUlezité, aby jeho obsluha
byla nélezité proskolena v klinickych endoskopickych technikach a byla obezndmena s
urenym pouzitim, varovanimi, upozornénimi, indikacemi a kontraindikacemi
uvedenymi v tomto névodu.

Na prostfedek aScope Gastro se nevztahuje zadna zéruka. V tomto dokumentu je
oznaceni endoskop 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 aScope Gastro, kompatibilni zobrazovaci jednotky aBox™ 2 a pfislusenstvi.
Tento ndvod k pouZziti mdze byt aktualizovan bez pfedchoziho oznameni. Kopie aktudlni
verze je k dispozici na vyzadani.

1.1. Uréené pouziti / indikace k pouziti

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

1.2. Uréena populace pacientt

Endoskop aScope Gastro je uréen k pouziti u dospélych, tj. pacientl 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
endoskopického pfislusenstvi anebo vybaveni.

1.3. Kontraindikace
Z&dné kontraindikace nejsou znamy.

1.4. Klinické pFinosy

PFi pouziti s kompatibilni zobrazovaci jednotkou aBox 2 umoziiuje endoskop

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 endoskopistiim prohlizet
podrobnéjsi mukozalni a vaskularni detaily.

skopy eliminovano, jelikoz aScope Gastro je sterilni zdravotnicky prostiedek pro jedno
pouziti. Rovnéz je eliminovéano nebezpeci anafylaktického Soku spojeného s expozici dez-
infekénim prostifedkdm vyssiho stupné (k némuz muze dojit u obnovovanych endoskopa).

1.5. Varovani a upozornéni

Varovani A
1.

Pouze pro jednorazové pouziti. Endoskop aScope Gastro nepouzivejte opakova-
né, neobnovujte ani nesterilizujte, jelikoz tyto postupy na ném mohou zanecha-
vat skodliva rezidua anebo zapficinit jeho poruchu. Opakované pouziti endosko-
pu aScope Gastro muze zpusobit kontaminaci, jez maze pfipadné vést k infekcim.

2. Ovérte, zda horni otvor insufla¢niho/oplachovaciho ventilu neni zablokovany.
Je-li otvor zablokovany, plyn je pfivadén nepietrzité, coz mize pacientovi
zpUsobit bolest, krvaceni, perforaci anebo plynovou embolii.
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Pred pouzitim vzdy provedte kontrolu a zkousku funkénosti podle pokyn( uve-
denych v oddilech 4.1 a 4.4. Endoskop aScope Gastro nepouzivejte v pfipadé, ze
je prostiedek nebo jeho obal jakymkoli zpGsobem poskozen anebo neprosel
uspésné zkouskou funkénosti, nebot by to mohlo mit za nésledek poranéni ¢i
infekci pacienta.

Pii pouziti elektrického endoskopického pfislusenstvi mohou vznikat
doprovodné svodové proudy pacienta. NepouZivejte elektrické endoskopické
prislusenstvi, které neni klasifikované jako pfilozna ¢ast typu CF nebo typu BF
dle normy IEC 60601, protoze by to mohlo vést k pfili§ vysokym svodovym
proudidim pacienta.

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

Pi 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 mize zahrat plisobenim tepla
vyzafovaného LED svétly. Vyhybejte se delSimu kontaktu distélniho konce
endoskopu aScope Gastro se sliznici, nebot trvalejsi kontakt se sliznici mdize
zpUsobit jeji poskozeni.

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

. Pokud je krytka bioptického ventilu ponechana oteviend anebo je biopticky

ventil poskozen, miize to mit za nasledek snizeni i¢innosti odsavaciho systému
endoskopu aScope Gastro, pfipadné by mohly unikat ¢i stfikat télesné zbytky
nebo tekutiny, jez predstavuji nebezpeci infekce. Neni-li ventil zakryty krytkou,
zakryjte jej kouskem sterilni gazy, abyste zabrénili tniku.

Pfi vytahovani pomocného prostiedku pres biopticky ventil vzdy pouzijte gazu,
jelikoz by mohly unikat ¢i stfikat 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.

. P¥i pouziti vysokofrekvenénich (VF) nastrojt ¢i elektrochirurgického

instrumentaria v kombinaci s endoskopem aScope Gastro mlze dochazet k
ruseni obrazu na zobrazovaci jednotce, coz by mohlo zpUsobit poranéni
pacienta. Pro sniZeni ruseni zkuste upravit nastaveni VF generdtoru s nizsim
Spickovym napétim.

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

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



Upozornéni

1. Endoskop aScope Gastro pouzivejte pouze se zdravotnickymi elektrickymi pfistroji
spliiujicimi pozadavky normy IEC 60601-1 a jakychkoli platnych skupinovych ¢i
specifickych norem. V opa¢ném piipadé muze dojit k poskozeni prostiedku.

2. Pred pouzitim jakéhokoli vysokofrekvenéniho pomocného prostiedku ovéite jeho
kompatibilitu s endoskopem aScope Gastro. Vzdy dodrzujte navod k pouziti pro-
stfedku jiného vyrobce. V opacném piipadé muze dojit k poskozeni prostiedku.

3. Nespoustéjte elektrické endoskopické pfislusenstvi, dokud v zorném poli
neni viditelny distalni konec endoskopického pfislusenstvi a dostate¢né
nevy¢niva z distalniho konce endoskopu aScope Gastro, jelikoz by tim mohlo
dojit k jeho poskozeni.

4. Do pracovniho kanalu neaplikujte lubrikant na bazi oleje, protoze by mohl zvysit
tieni pfi zavadéni instrumentaria.

5. Zavadéci hadici ani umbilicus nesmotévejte do kruhu o priiméru mensim nez
20 cm, nebot endoskop aScope Gastro by se tim mohl poskodit.

6. Nadmeérna sila — endoskop aScope Gastro ani jeho ¢asti nevystavujte padu,
ndarazu, ohybani, krouceni ¢i tahu nadmérnou silou, jelikoz by tim mohlo dojit k
jeho poskozeni a k naruseni jeho funkénosti.

7. Pfizavadéni pomocného prostiedku pracovnim kandlem 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:

e Vzduchova embolie

o Daveni

e Aspirace zalude¢niho obsahu

e Mukozalni lacerace

o 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 tradu.

2. Popis endoskopu
Endoskop aScope Gastro musi byt pfipojen k zobrazovaci jednotce aBox 2. Dalsi
podrobnosti o nastaveni naleznete v ndvodu k pouZziti zobrazovaci jednotky aBox 2.

2.1. Popis soucasti
aScope Gastro

Sterilni gastroskop Ambu® Cislo dilu Vnéjsi primér | Vniténi pramér
aScope™ Gastro pro jedno pouziti distalniho pracovniho
konce kanalu

103 cm / 40.6"

% % 483001000 9,9 mm 2,8 mm
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2.2, Popis a funkce

Prostiedek aScope Gastro je sterilni jednorazovy gastroskop urceny k pouziti v horni
¢asti gastrointestinalniho traktu. Do horni ¢asti pacientova gastrointestindlniho traktu se
zavadi jeho Usty. Endoskop aScope Gastro je napajen prostiednictvim pfipojeni k
zobrazovaci jednotce aBox 2. Endoskop aScope Gastro Ize pouzit s endoterapeutickym
pfislusenstvim a dalSimi pomocnymi zafizenimi pro endoskopické vykony. Pracovni
kandl umoznuje zavadéni endoskopického pfislusenstvi, instilaci a odsavani tekutin.
Funkce vodni trysky slouzi k instilaci tekutin. Funkce insuflace umoznuje instilaci CO, za
ucelem rozsifeni gastrointestinalniho lumen. Insuflace slouzi vice uceltim, proto
specifikace neni nutna.

Endoskop aScope Gastro je uréen k pouziti levou rukou.

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 rovinéch otacenim ovladacich kolecek, které aktivuji
ohybovou ¢ast (viz obrdzek 1). Ohybova ¢ast se miize ohnout az o 210° ¢imz je dosazeno
retroflexe potiebné pro vizualizaci fundu a dolniho jicnového svérace.

Obrdzek 1
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N

Soucast

Ovladaci ¢ast

Soucast

Dalkové spinace /
programovatelna
tlacitka

Kolec¢ko pro
ovladani pohybu
nahoru/dold

Zamek angulace v
ose nahoru/dolt

Saci ventil

Insuflacnia
oplachovaci ventil

Kolec¢ko pro
ovladani pohybu
doleva/doprava

Zamek angulace v
ose vpravo/vlevo

Biopticky ventil

Funkce

Uzivatel drzi endoskop aScope Gastro za jeho
ovlddaci ¢ast v levé ruce. Ovladaci kolecka a
dalkové spinace je mozné ovladat levou nebo
pravou rukou.

Funkce

Uzivatel aktivuje funkce na jednotce aBox 2.
Funkce tlacitek dalkovych spinacd jsou
prednastaveny z vyroby a Ize je konfigurovat
podle preferenci uzivatele.

Kolec¢ko pro ovladani pohybu nahoru/dold slouzi
k ovladani ohybové ¢asti endoskopu. Otocenim
kolecka ve sméru ,U” se ohybova ¢ast posune
NAHORU, otoc¢enim kolecka ve sméru ,D” se
ohybova ¢ast posune DOLU.

Otocenim ve sméru ,F* se zdmek angulace
odemkne. Otoc¢enim zamku opac¢nym smérem se
ohybova ¢ast uzamkne v jakékoli pozadované
poloze podél osy nahoru/dol.

Odnimatelny saci ventil se aktivuje stisknutim
sani. Po jeho stisknuti se spusti odsavani tekutin,
zbytkd nebo plynu z téla pacienta.

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

Kolecko pro ovladani pohybu doleva/doprava
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. Otoc¢enim zadmku opacnym smérem
se ohybova ¢ast uzamkne v jakékoli pozadované
poloze podél osy vpravo/vlevo.

Biopticky pfistupovy ventil. Utésiuje pracovni kandl.
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Pracovni kanal

Zavadéci hadice

Ohybova cast

Distalni konec

Insufla¢ni a opla-
chovaci tryska

Vystup
vodni trysky

Vystup pracovni-
ho kanalu

Kamera

LED svétla

Odsavaci konektor

Konektor
vodni trysky

Konektor
endoskopu
aScope Gastro

Insufla¢ni a opla-
chovaci konektor

Tlacitko odpojeni

Nahradni
saci ventil

Pracovniho kanalu slouzi jako:

« Odsavaci kanal

« Kanal pro zavedeni nebo pfipojeni
endoskopického pfislusenstvi

« Kanal pro pfivod kapaliny
(ze stiikacky 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 (LED), vystupem pracovniho kanalu,
insuflacni a oplachovaci tryskou a vystupem
vodni trysky.

Tryska slouzi k oplachovani ¢ocky a insuflaci.

Vodni tryska slouzi k endoskopické irigaci horni
casti gastrointestinalniho traktu pacienta.

Vystup pracovniho kanalu slouzi k:

« Aspiraci tekutin

« Zavadéni endoskopického pfislusenstvi
« Instilaci tekutin

Slouzi k vizualizaci horni ¢asti
gastrointestinalniho traktu.

Slouzi k osvétleni horni ¢asti
gastrointestinalniho traktu.

Slouzi k pfipojeni endoskopu aScope Gastro k
odsavaci hadici odséavaci pumpy.

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

Konektorem vodni trysky je vybaven
integrovanym jednocestnym ventilem sniZujicim
riziko zpétného toku.

Slouzi k pfipojeni endoskopu aScope Gastro do
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.

Pfi odpojovéani endoskopu aScope Gastro od
jednotky aBox 2 stisknéte toto tlacitko.

Lze ho pouzit k vyméné stavajiciho saciho
ventilu v piipadé jeho zablokovani.



2.3. Kompatibilita vyrobku
Endoskop aScope 4 Gastro Ize pouzit v kombinaci s nasledujicim:
« Zobrazovaci jednotka Ambu aBox 2.
« Insuflator pro gastrointestinalni endoskopické vykony, ktery slouzi jako zdroj CO, pro

|ékarské pouziti.

« Standardni jednorazové sety hadic pro insuflaci tekutin / oplachovani tekutinami, jez
jsou kompatibilni s prostredkem Olympus.
o Zdroj vakua zajistujici podtlak.
« Standardni odsavaci hadice.
« Gastrointestinalni endoskopické nastroje specifikované jako kompatibilni s pracovnim
kanalem o vnitinim prdméru (ID) 2,8 mm nebo mensim (neexistuje zadna zéruka, ze
nastroje zvolené pouze na zakladé minimalni velikosti pracovniho kanalu budou
kompatibilni s endoskopem aScope Gastro).
e 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.

« Vysokofrekvenéni elektrochirurgicky pfistroj splfiujici pozadavky normy EN 60601-2-2.
Pro udrzeni vysokofrekvencnich svodovych proud(i v povolenych mezich nesmi maximal-
ni Uroven sinusového Spic¢kového napéti elektrochirurgické jednotky prekrocit 5,0 kVp.

« Iriga¢ni pumpa s konektorem typu Luer pro gastrointestinalni endoskopické vykony.

3. Vysvétleni pouzitych symbolt

Symbol

103 cm /40.6”

3

=
v
x
o
o

=
5
S

Q

D@ LR

Popis

Pracovni délka
zavadéci hadice.

Maximalni Sitka zave-
dené ¢asti (maximalni
vnéjsi pramér).
Minimalni Sitka pra-
covniho kanalu (mini-

malni vnitini pramér).

Zemé vyrobce:
vyrobeno v Malajsii.

Zorné pole.

Varovani.

Nepouzivejte, pokud
je obal poskozen.

Symbol nédvodu
k pouziti.

Symbol

Pouze
na
predpis

{

|»)

juo

STERILE[EO]

GTIN

0“ us

Popis

Federalni zakony USA omezu-
ji prodej tohoto zdravotnické-
ho prostiedku pouze na léka-
fe nebo na predpis Iékare.

Omezeni atmosférickym

tlakem: mezi 80 a 106 kPa v
provoznim prostredi.

VIhkostni omezeni: relativni
vlhkost mezi 30 a 85 % v
provoznim prostiedi.

Teplotni limit.

Zdravotnicky prostiedek.

Urover obald
zajistuje sterilnost.

Globalni obchodni
¢islo polozky.

UL znacka pro schvaleny dil
pro Kanadu a Spojené staty.

Uplny seznam vysvétlivek k symbolm naleznete na webu ambu.com.
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4. Pouziti endoskopu aScope Gastro

Pismena a cislice v Sedych krouzcich odkazuji na stru¢ny navod na strané 2. Pred kazdym
vykonem pfipravte novy endoskop aScope Gastro a provedte jeho kontrolu podle
pokynu 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 zéstupce Ambu.

4.1. Kontrola endoskopu aScope Gastro (1

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

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

« Rukou opatrné piejedte tam a zpét po celé zavadéci hadici, véetné ohybové ¢asti 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 zpUsobit poranéni. Dbejte na to, abyste pfi
provadéni vyse uvedenych krokl pouzili aseptickou techniku. V opacném pfipadé by
byla narusena sterilita prostredku. q¢

o Zkontrolujte distalni konec zavadéci ¢asti endoskopu aScope Gastro, zda na ném
nejsou Skrabance, praskliny nebo jiné nepravidelnosti. 1¢

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

« Otacejte ovlddacimi kolecky ve sméru nahoru/doll a doleva/doprava az nadoraz,
dokud se nevrati do neutralni polohy. Ovérte, zda se ohybova ¢ast pohybuje spravné a
plynule tak, aby bylo mozné dosahnout maximalni angulace, a zda se vraci do
neutrélni polohy. 1d

o Ovéfte funk¢énost zamkd angulace tak, Ze je uzamknete a odemknete postupem
podle bodu 2.2. Otacejte kolecky pro ovladani angulace viemi sméry, poté
uzamknéte v pIné angulované poloze a ovérte, zda Ize ohybovou ¢ést stabilizovat.
Odemknéte zamky angulace a ovéfte, zda se ohybova ¢ast narovna.

e Za pouziti stfikacky vstiiknéte sterilni vodu do pracovniho kanalu. Ujistéte se, ze
nedochazi k zadnym Gnikiim a Ze je voda vytla¢ovana z distélniho konce. 1e

« Podle potieby ovéite kompatibilitu s pfislusnym pfislusenstvim, je-li pouzito.

« Kdispozici je i néhradni saci ventil, ktery je bezpe¢né 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

Provedte pfipravu a kontrolu zobrazovaci jednotky aBox, nddoby na vodu, odsavaci a

iriga¢ni pumpy i insuflatoru CO, podle pokynd popsanych v pfislusnych navodech k pouZiti.

e Zapnéte zobrazovaci jednotku aBox 2 (2 . Peclivé vyrovnejte Sipky na konektoru
kabelu endoskopu aScope Gastro a na zésuvce jednotky aBox 2, abyste predesli
jejich poskozeni. (3

« Pripojte endoskop aScope Gastro k zobrazovaci jednotce aBox2 zapojenim
konektoru endoskopu aScope Gastro do odpovidajici 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 Ust
naustek, ktery mu zabrani v nechténém kousani do zavadéci hadice.
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4.3, Pfipojeni pomocnych zafizeni

Endoskop aScope Gastro je navrzen pro pouziti s vétSinou dostupnych a nejbéznéji
pouzivanych zdravotnickych systéma pro odsavani a fizeni tekutin.

Bez ohledu na zvoleny systém fizeni tekutin musi byt odsavaci nadoba vybavena funkci
ochrany proti piesati, aby se zabranilo vniknuti tekutin do systému. Tato funkce je
obvykle oznac¢ovana jako samotésnici, uzaviraci filtra¢ni ¢i obdobny mechanizmus.
Pamatujte, ze pfed kazdym vykonem byste méli pouzit novou odsavaci nadobu a spojku.
Jelikoz endoskop aScope Gastro sdm nevytvaii podtlak, k provozu systému je zapotiebi
externi zdroj vakua (napf. nasténné odsavaci zafizeni nebo odsavaci pumpa pro Iékaiské
pouziti). Standardni odséavaci hadice se jmenovitym primérem by mély byt dostacujici
za predpokladu, Ze je mozné je jednoduse a bezpecné nasadit na standardni odsavaci
konektor endoskopu aScope Gastro.

Nomenklatura uzita v této kapitole se fidi zavedenou zasadou, ze kazda pouzita nadoba
ma vice pfipojovacich portt oznacenych bud' ,To Vacuum” (vakuum), nebo ,To Patient”
(pacient). UzZivatel je zaroven povinen dodrzet veskeré pokyny a doporuceni jiného
vyrobce tykajici se systému fizeni endoskopickych tekutin zvoleného pro pouziti s
endoskopem aScope Gastro.

P¥i pouZiti prostiedk jinych vyrobcl s endoskopem aScope Gastro si vzdy prectéte
navod k pouziti dodavany s témito prostredky.

Pfipojeni insuflaéniho/oplachovaciho systému ‘4

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

pouziti. Endoskop aScope Gastro pfipojte pomoci standardniho jednorazového setu

hadic pro insuflaci tekutin/oplachovani tekutinami.

Za ucelem provedeni vysetieni anebo vykonu u pacienta musi byt vSechny nddoby na

tekutiny (napt. lahev sterilni vody) fadné a bezpecné upevnény, aby se zabranilo jejich

rozliti a bylo zachovano bezpecné pracovni prostiedi. Nadoby umistéte na uréena mista

a pfipojte je podle pokynu uvedenych v této ¢asti. Pamatujte, Ze pfed kazdym novym

vykonem byste méli pouzit novou odsavaci nadobu/lédhev sterilni vody.

« Je-li pomocné zafizeni ZAPNUTE, VYPNETE ho.

« Pripojovaci adaptér nddoby na tekutiny pfipojte k endoskopu aScope Gastro.

« Ujistéte se, ze pfipojovaci adaptér nadoby na tekutiny je spravné pfipojen a Ze jim
nelze otacet.

« Znovu ZAPNETE pomocné zatizeni.

Pripojeni odsavaciho systému (5

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

zajistujici podtlak dostatecny pro jeho normalni provoz. Nedodrzeni téchto minimalnich

pozadavkd na vakuum by mohlo mit za nasledek snizeni schopnosti odvadét télesné
zbytky anebo iriga¢ni tekutiny.

e Je-li pomocné zafizeni ZAPNUTE, VYPNETE ho.

« Nasadte konec odsavaci hadice bezpec¢né na odsavaci konektor endoskopu
aScope Gastro.

« Druhy konec odséavaci hadice zapojené do odséavaciho konektoru endoskopu aScope
Gastro pfipojte k externimu odsavacimu systému (napf. nasténnému odsavacimu
zafizeni nebo odsavaci pumpé pro lékafské pouziti).

«  Znovu ZAPNETE pomocné zafizeni.

Pfipojeni k systému pomocné vodni trysky (5

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

e Je-li pomocné zafizeni ZAPNUTE, VYPNETE ho.

« Jednoduse pfipojte hadici pomocné vodni trysky k pfidavnému pfivodu vody na
konektoru endoskopu aScope Gastro.
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« Ujistéte se, Ze pfipojovaci adaptér nadoby na tekutiny je spravné pfipojen.
< Znovu ZAPNETE pomocné zafizeni.

4.4. Kontrola endoskopického systému

Kontrola pracovniho kanalu (6

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

« Kompatibilni jsou endoskopické nastroje urené pro pouziti v pracovnim kanalu o
vnitinim praméru (ID) 2,8 mm nebo mensim.

« Neexistuje zéruka, Ze endoskopické nastroje zvolené pouze na zékladé velikosti
pracovniho kanalu budou s endoskopem aScope Gastro kompatibilni.

« Pred vykonem by méla byt vyzkousena kompatibilita zvoleného endoskopického
instrumentaria.

Kontrola obrazu (7

« Nasmérovanim distalniho konce endoskopu aScope Gastro na néjaky predmét, jako
napt. na dlan ruky, ovérte, zda se na obrazovce objevi zivy videoobraz a zda je jeho
orientace spravna.

« Podle potieby upravte nastaveni obrazu na zobrazovaci jednotce aBox 2 (viz jeji
ndvod k pouZiti).

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

« Obrazové vystupy nesmi byt pouzity k nezavislé diagnostice jakékoliv patologie.
Lékafi musi interpretovat a zdvodnit jakékoli nalezy jinymi prostiedky s
piihlédnutim ke klinické charakteristice pacienta.

Kontrola dalkovych spinaca

« Provedte kontrolu funk¢nosti viech dalkovych spinact i v piipadé, kdy se jejich
pouziti nepredpoklada.

« Stisknéte kazdy dalkovy spinac a ovéite, zda pfislusné funkce funguji dle ocekavani.

Kontrola funkce odsavani, oplachovani a insuflace

« Stisknutim saciho a oplachovaciho/insufla¢niho ventilu zkontrolujte, zda funguji
dle o¢ekavani.

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

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

4.5. Ovladani endoskopu aScope Gastro

Zavedeni endoskopu aScope Gastro (8

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

« Podle potieby naneste na zavadéci ¢ast lubrikant klasifikovany jako
zdravotnicky prostiedek.

« Distalni konec endoskopu aScope Gastro zavedte nejprve otvorem v ndustku, poté
pokracujte v zavadéni do Ust a hltanu a sledujte pfitom endoskopicky obraz.
Nezasouvejte jej hloubéji nez po znacku maximalni délky proximalniho konce.

Manipulace a manévrovani s endoskopem aScope Gastro

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

« Insufla¢ni/oplachovaci a saci ventily Ize ovladat prstem.

«  Koletko pro ovladani pohybu NAHORU/DOLU Ize ovladat prstem.

« Pravé ruka je tak volnd, aby mohla manipulovat se zavadéci ¢ésti a s koletkem pro
ovladani pohybu DOPRAVA/DOLEVA.

50



Angulace distalniho konce

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

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

Insuflace/oplachovani

e Zakryjte otvor insufla¢cniho/oplachovaciho ventilu, aby byl insufla¢nim/oplachovacim
ventilem pfivadén CO, k distalnimu konci.

« Stisknéte insuflacni/oplachovaci ventil, aby byla sterilni voda pfivddéna
k ¢occe objektivu.

« Insufla¢ni/oplachovaci hadice i odpovidajici nddobu na vodu vzdy po ukonceni
endoskopického vykonu zlikvidujte.

Instilace tekutin

« Tekutiny je mozné instilovat pracovnim kanalem zavedenim stiikacky naplnéné
tekutinou do portu pracovniho kanalu endoskopu aScope Gastro. Zasurite stfikacku
zcela do portu pracovniho kanalu a stisknéte pist pro vstiiknuti tekutiny.

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

Systém pomocné vodni trysky

« Aktivujte systém pomocné vodni trysky pro provedeni irigace.

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

« Hadici vodni trysky a odpovidajici nadobu na vodu vzdy po ukonéeni
endoskopického vykonu zlikvidujte.

Odsavani

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

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

« Vptipadé, Ze by doslo k ucpani saciho ventilu na endoskopu aScope Gastro,
Ize jej odstranit a vycistit, pfipadné vymeénit za nahradni saci ventil upevnény na
instala¢ni karté.

Zavadéni endoskopického pFislusenstvi

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

endoskopického prislusenstvi.

Pfed pouzitim provedte kontrolu endoskopického pfislusenstvi. Pokud se pfi jeho

pouZziti nebo na jeho zevnim vzhledu vyskytnou jakékoliv odchylky, pfislusenstvi

vymérnite. Endoskopické pfislusenstvi zasurite do portu pracovniho kanalu a opatrné ho
zavadeéjte pracovnim kanédlem, dokud se neobjevi na monitoru.

« Vyberte endoskopické pfislusenstvi, které je kompatibilni s endoskopem aScope
Gastro. Pokyny k obsluze naleznete v ndvodu k pouziti daného pfislusenstvi.

« Vzdy vyberte endoskopické pfislusenstvi spravné velikosti, které je kompatibilni s
endoskopem aScope Gastro. Neexistuje zaruka, ze nastroje zvolené pouze na zakladé
minimalni velikosti pracovniho kanalu budou s endoskopem kompatibilni. Pfed
vykonem by méla byt vyzkousena kompatibilita zvoleného instrumentaria.
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« Ujistéte se, ze konec endoskopického pfislusenstvi je uzavieny nebo zatazeny
do pouzdra.

« Endoskopické pfislusenstvi pfidrzujte pfiblizné 4 cm od bioptického ventilu a pomoci
kratkych taht jej zavadéjte ptimo do bioptického ventilu, zaroven pfitom sledujte
endoskopicky obraz.

Vytahovani endoskopického ptislusenstvi

o Ujistéte se, ze prislusenstvi ¢i nastroj jsou v neutrdlni poloze a vytdhnéte je z
endoskopu aScope Gastro pres biopticky ventil.

« Neni-li mozné pfislusenstvi vyjmout, vytahnéte endoskop aScope Gastro a sledujte
pfitom endoskopicky obraz.

Vytazeni endoskopu aScope Gastro (9
« Ukoncete pouzivani funkce zvétseni (zoomu) jednotky aBox 2.
« Stla¢enim saciho ventilu odsajte veskery nahromadény vzduch, krev, hlen ¢i

jiné télesné zbytky.
« Zamek angulace v ose nahoru/dold posurite ve sméru ,F” pro odeméeni angulace.
« Zamek angulace v ose vlevo/vpravo posurite ve sméru ,F* pro odemceni angulace.
« Opatrné vytahujte endoskop aScope Gastro a sledujte pfitom endoskopicky obraz.
« Vyjméte ndustek z pacientovych ust.

4.6. Po pouziti

Odpojte hadice od insufla¢niho/odsavaciho konektoru a konektoru systému pomocné
vodni trysky na endoskopu aScope Gastro. 10

Stisknéte tlacitko pro odpojeni a endoskop aScope Gastro odpojte od zobrazovaci
jednotky aBox 2. 11

Zkontrolujte, zda nechybi nékteré ¢asti a zda na ohybové ¢asti, distalnim konci nebo
zavadéci hadici endoskopu aScope Gastro nejsou patrné znamky poskozeni, zarezy,
otvory, prohlubné ¢i jiné odchylky. 12

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

Likvidaci endoskopu aScope Gastro provedte v souladu s mistnimi pfedpisy pro sbér
zdravotnického odpadu obsahujiciho elektronické soucasti. 13

Vraceni prostiedku spole¢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 prepravovat kontaminované

zdravotnické prostiedky.

Pred dodanim spolecnosti Ambu musi byt zdravotnicky prostiedek aScope Gastro nejprve
dekontaminovén na misté. Spole¢nost Ambu si vyhrazuje pravo vratit kontaminované
zdravotnické prostiedky odesilateli.

Likvidace endoskopu aScope Gastro

Endoskop aScope Gastro je uréen pouze pro jednorazové pouziti.

Endoskop aScope Gastro nenamacejte, neoplachujte ani nesterilizujte, jelikoz tyto
postupy na ném mohou zanechavat skodliva rezidua anebo zpUsobit jeho poruchu.
Provedeni a pouzité materialy nejsou kompatibilni s konvenénimi postupy ¢isténi

a sterilizace.

Po ukonceni vykonu veskeré obaly véetné nahradniho saciho ventilu zlikvidujte.
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5. Technické specifikace prostiedku
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 funk¢nost.

- 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 ptistroje — 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. Specifikace endoskopu aScope Gastro

C.

3.1
3.2
3.3
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4.1
4.2

4.3

Specifikace vyrobku

Rozméry zavadéci casti

Uhel ohybu

Max. priimér zavadéci hadice
Prameér distalniho konce
Pracovni délka

Pracovni kanal

Min. Sitka pracovniho kanalu
Optika

Zorné pole

Smér pohledu

Hloubka pole

ZpUsob osvétleni

Pfipojeni

Insuflator CO, pro lékaiské pouZiti
Zdroj vakua

Iriga¢ni ¢erpadlo

Nahoru: 210°
Dol: 90°
Vlevo: 100°
Vpravo: 100°
10,4 mm

9,9 mm

1030 mm

2,8 mm

140°
0° (dopfredny smér)
3-100 mm

LED

Max. 12 psi/80 kPa (relativni tlak)
Max. -11 psi/-76 kPa (relativni tlak)

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

5.1 Teplota 10-40°C
5.2 Relativni vihkost 30-85%
53 Atmosféricky tlak 80 - 106 kPa
6 Sterilizace

6.1 Metoda sterilizace Etylenoxid (EtO)
7 Biokompatibilita

7.1 Endoskop aScope Gastro je biokompatibilni

8 Podminky pfi skladovani a prepravé

8.1 Prepravni teplota -10-55°C
8.2 Teplota skladovani 10-25°C
8.3 Relativni vihkost 10-95%
8.4 Atmosféricky tlak 50 - 106 kPa

6. Odstranovani problému

V nésledujici tabulce jsou popsany mozné pficiny problémd, jez se mohou vyskytnout v
disledku chybného nastaveni anebo poskozeni endoskopu aScope Gastro, a napravna
opatieni na jejich odstranéni. Pro dalsi informace se obratte na mistniho zastupce

spole¢nosti Ambu.

Pfed pouzitim provedte pfedbéznou kontrolu, jak je popsana ve stru¢ném navodu.

6.1. Packy pro ovladani angulace, ohybu a zamky angulace

Mozny problém

Zvyseny odpor pfi
pohybu kole¢kem pro
ovladani angulace.

Zamek angulace je v
rezimu pfitahovani.

Pfi pohybu ovladdaciho
kolec¢ka nedochazi k
angulaci distalniho konce.

Nelze dosdhnout maxi-
malniho Uhlu ohybu.

Ohybova ¢ast se ohyba
opacnym smérem.
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Mozna pf¥icina Doporucené opatieni

Je aktivovéan Uvolnéte zamek angulace.
zamek angulace.

Zamek angulace neni Zkontrolujte, zda je pfitaho-
spravné pfitahovan. van spravny zamek angulace.

Endoskop aScope Gastro | Vytdhnéte endoskop
je vadny. aScope Gastro a pfipojte novy
endoskop aScope Gastro.

Endoskop aScope Gastro | Vytdhnéte endoskop
je vadny. aScope Gastro a pfipojte novy
endoskop aScope Gastro.

Endoskop aScope Gastro | Vytdhnéte endoskop
je vadny. aScope Gastro a pfipojte novy
endoskop aScope Gastro.



6.2. Oplachovani a insuflace

Mozny problém

Mozna pricina

Doporucené opatieni

Oplachovani
neni mozné.

Oplachovaci hadice neni
spravné pfipojena.

Pfipojte oplachovaci hadici
spravné k endoskopu
aScope Gastro.

Regulator CO, neni funkéni.

Podivejte se do navodu k
pouziti reguldtoru CO,.

Nastaveni zdroje sterilni
vody neni optimalni.

Podivejte se do navodu k
pouziti zdroje vody.

Endoskop aScope Gastro
je vadny.

Vytédhnéte endoskop aScope
Gastro a pfipojte novy
endoskop aScope Gastro.

Insuflace neni mozna.

Regulator CO,
neni funkéni.

Podivejte se do navodu k
pouziti reguldtoru CO,.

Nastaveni zdroje sterilni
vody neni optimalni.

Podivejte se do navodu k
pouziti zdroje vody.

Endoskop aScope Gastro
je vadny.

Vytédhnéte endoskop aScope
Gastro a pfipojte novy
endoskop aScope Gastro.

Dochézi k nepretrzité
insuflaci bez aktivace
insuflacniho/opla-
chovaciho ventilu.

Otvor insufla¢niho/
oplachovaciho ventilu je
zablokovany.

Vytédhnéte endoskop aScope
Gastro a pfipojte novy
endoskop aScope Gastro.

Insuflace je
nedostatecna.

Insuflator CO,
neni pfipojen, nebo
neni zapnuty.

Pfipojte nebo zapnéte
kompatibilni insuflator.
Upravte nastaveni insuflatoru.

Zdroj CO, je prazdny.

Pfipojte novy zdroj CO,.

Je spusténo odsavani.

Vypnéte odsavani.
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6.3. Odsavani
Mozny problém

Odsavani je snizené,
nebo neni zadné.

6.4. Pracovni kanal
Mozny problém

Pracovni kanal nebo
vstup do néj je zdzeny
anebo zablokovany
(ptislusenstvi neprochazi
bez obtizi kanalem).
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Mozna pficina

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

Odsavaci nadoba je plna,
nebo neni pfipojena.

Saci ventil je
zablokovany.

Biopticky ventil neni
spravné pripojen.
Krytka bioptického
ventilu je oteviena.
Zdroj vakua/odsévaci
pumpa jsou piilis slabé
(min. -7 kPa).

Zdroj vakua/odsévaci
pumpa jsou vadné.

Pracovni kanal je
zablokovany.

Endoskop aScope Gastro
je vadny.

Mozna pric¢ina

Endoskopické pfislusen-
stvi neni kompatibilni.

Endoskopické pfislusen-
stvi je oteviené.

Pracovni kanal
je zablokovany.

Biopticky ventil
neni otevieny.

Doporucené opatieni

Pripojte zdroj vakua/
odsavaci pumpu a zapnéte.

Je-li nddoba pIna, vyménte
ji. Pfipojte odsavaci nadobu.

Odstrarite ventil, pomoci
stfikacky ho proplachnéte
sterilni vodou a poté ho
znovu nasadte.

Pfipadné ho vyménte za
nahradni saci ventil.

Pfipojte ventil spravné.

Zavrete krytku.

Zvyste podtlak.

Vymeéite zdroj vakua/
odsavaci pumpu za nové.

Proplachnéte pracovni
kanal sterilni vodou za
pouziti stiikacky.

Vytahnéte endoskop
aScope Gastro a pfipojte novy
endoskop aScope Gastro.

Doporucené opatieni

Vyberte kompatibilni
pfisluenstvi.

Uzaviete endoskopické
pfiislusenstvi nebo ho
zasunte do pouzdra.

Pokuste se jej uvolnit
proplachnutim sterilni
vodou za pouZiti stfikacky.

Otevrete krytku
bioptického ventilu.



6.5. Kvalita a jas obrazu

Mozny problém

Neni zadny
videoobraz.

Obraz néhle
ztmavne.

Obraz je
rozmazany.

Obraz blika.

Obraz je tmavy,
nebo presviceny.

Barevné odstiny
endoskopického
obrazu jsou
neobvyklé.

Mozna pri¢ina

Jednotka aBox 2 nebo pomoc-
né zafizeni neni zapnuté.

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

Endoskop aScope Gastro
je vadny.

Jednotka aBox 2 je vadna.

Doslo k zavadé kamery
nebo osvétleni.

Cocka objektivu je znecisténa.

Kapky vody na vnéjsi
strané ¢ocky.

Kondenzace na vnitini
strané ¢ocky.

Nastaveni obrazu jednotky
aBox 2 neni spravné.

Dochézi k ruseni signélu
aktivovanym vysokofrekvenc¢-
nim proudem.

Nastaveni obrazu jednotky
aBox 2 neni spravné.

Endoskop aScope Gastro

je vadny.

Endoskop aScope Gastro
je vadny.

Doporucené opatieni

Zapnéte jednotku aBox 2 a
pomocné zafizeni.

Ptipojte konektor endoskopu
aScope Gastro spravné k
jednotce aBox 2.

Vytahnéte endoskop
aScope Gastro a pfipojte novy
endoskop aScope Gastro.

Kontaktujte vaseho
zéastupce Ambu.

Vytédhnéte endoskop
aScope Gastro a pfipojte novy
endoskop aScope Gastro.

Oplachnéte cocku objektivu.

Kapky vody z ¢ocky
odstrarite insuflaci nebo
oplachnutim.

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

Podivejte se do navodu k
pouziti jednotky aBox 2.

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

Podivejte se do navodu k
pouziti jednotky aBox 2.

Vytédhnéte endoskop
aScope Gastro a pfipojte novy
endoskop aScope Gastro.

Vytédhnéte endoskop
aScope Gastro a pfipojte novy
endoskop aScope Gastro.
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Mozny problém

Obraz je zamrzly.

Mozna pficina

Endoskop aScope Gastro
je vadny.

Jednotka aBox 2 je vadna.

6.6. Dalkové spinace

Mozny problém

Dalkové spinace
nefunguji viibec
anebo nefunguji
spravné.
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Mozna pricina

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

Byla zménéna konfigurace
dalkovych spinac.

Byl pouzit nespravny
dalkovy spinac.

Endoskop aScope Gastro

je vadny.

Jednotka aBox 2 je vadna.

Doporucené opatieni

Vytahnéte endoskop
aScope Gastro a pfipojte novy
endoskop aScope Gastro.

Kontaktujte vaseho
zéastupce Ambu.

Doporucené opatieni

Pripojte konektor endoskopu
aScope Gastro spravné k
jednotce aBox 2.

Obnovte standardni konfigu-
raci dalkovych spinacu, nebo
zmérnite nastaveni.

Pouzijte spravny
dalkovy spinac.

Vytédhnéte endoskop aScope
Gastro a pfipojte novy
endoskop aScope Gastro.

Kontaktujte vaseho
zastupce Ambu.



1. Vigtig information - Laes inden brug!

Laes brugervejledningen omhyggeligt, fer aScope™ Gastro tages i brug. Denne vejledning
beskriver funktion, opsatning og forholdsregler i forbindelse med betjening af
aScope Gastro. Vaer opmaerksom pa, at denne brugervejledning ikke forklarer kliniske
procedurer. Fgr aScope Gastro tages i brug, er det vigtigt, at operateren er blevet
beherigt instrueret i de kliniske endoskopiske teknikker og er fortrolig med den
tilsigtede anvendelse, de advarsler, forholdsregler, indikationer og kontraindikationer,
som er anfgrt i denne brugervejledning.

Der er ingen garanti pa aScope Gastro. | dette dokument henviser aScope Gastro til
anvisninger, der kun gaelder for endoskopet, mens system ofte henviser til oplysninger,
der er relevante for aScope Gastro og den kompatible aBox™ 2-monitor og tilbeher.
Denne brugervejledning kan blive opdateret uden varsel. Eksemplarer af den aktuelle
version fas ved henvendelse.

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 endoskopisk
tilbehgr og/eller udstyr.

1.3. Kontraindikationer
Ingen kendte kontraindikationer.

1.4. Kliniske fordele

aScope Gastro muligger, nar det anvendes sammen med den kompatible aBox 2-monitor,
visualisering, undersagelse og endoskopisk intervention af vigtige anatomiske strukturer
i den gvre mave-tarm-kanal, isaer spisergr, den gastrogsofageale overgang, mavesakken,
pylorus, bulbus duodenum og descenderende duodenum.

HD-billeddannelsesteknologi ger det muligt for endoskopister at se finere slimhinde-
og vaskuleere detaljer.

Risikoen for krydskontaminering mellem patienter elimineres sammenlignet med fler-
gangsendoskoper, da aScope Gastro er sterilt medicinsk udstyr til engangsbrug. Desuden
eliminieres risikoen for anafylaktisk chok i forbindelse med eksposition for desinfektions-
midler pa hgjt niveau (som det er muligt ved brug af genbehandlede skoper).
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1.5. Advarsler og forsigtighedsregler

Advarsler A
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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.

Bekraeft, at insufflations-/skylleventilens abning ikke er blokeret. Hvis dbningen
er blokeret, tilfgres der kontinuerligt gas, og det kan medfare patientsmerter,
bladning, perforation og/eller gasemboli.

For brug skal der altid udferes 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 medfere patientskade eller -infektion.
Patientleekstremmen kan veere additiv, nar der anvendes et energitilfort
endoskopisk redskab. Brug ikke energitilfert endoskopisk tilbeher, der ikke er
klassificeret som "type CF" eller "type BF" anvendt del i henhold til IEC 60601,
da det kan medfere for hgj patientlaekstrom.

Der ma ikke udferes procedurer med hgjfrekvente endoskopiske redskaber,
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,
bledning og/eller perforation.

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

Den distale ende af aScope Gastro kan blive varm pa grund af varme fra
LED'erne. Undga leengerevarende kontakt mellem den distale ende af aScope
Gastro og slimhinden, da vedvarende kontakt kan beskadige slimhinden.
aScope Gastro ma ikke fremfares eller traekkes ud, hvis et endoskopisk redskab
stikker ud af den distale ende af arbejdskanalen, da det kan medfere patientskade.
Hvis biopsihaetten efterlades aben, eller hvis biopsiventilen beskadiges, kan det
reducere aScope Gastros sugesystems effektivitet og kan lzekke eller sprojte
patientrester eller -vaesker, hvilket kan udgere en risiko for infektion. Nar ventilen
er aben, anbringes et stykke steril gaze over den for at forhindre laekage.

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

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

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

. Brug af HF-udstyr (hgjfrekvente instrumenter/elektrokirurgisk udstyr) sammen

med aScope Gastro kan forstyrre billedet pa monitoren, hvilket kan medfare
patientskade. Prgv alternative indstillinger 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 teettere end 30 cm
(12 tommer) pa nogen del af aScope Gastro og det tilsluttede visualiseringsudstyr,
herunder de af producenten specificerede kabler. Ellers kan det medfare
forringelse af dette udstyrs ydeevne, hvilket kan fore til patientskade.



Advarsler

1.

aScope Gastro ma kun anvendes sammen med elektromedicinsk udstyr,

der er i overensstemmelse med IEC 60601-1, og alle geeldende krav og seerlige
standarder. Undladelse heraf kan medfere beskadigelse af udstyret.

For anvendelse af hgjfrekvent tilbeher skal kompatibiliteten med aScope Gastro
kontrolleres. Folg altid brugsanvisningen til tredjepartsudstyret. Undladelse
heraf kan medfgre beskadigelse af udstyret.

Energitilfort endoskopisk tilbehar ma ikke aktiveres, for den distale ende af det
endoskopiske tilbehgr befinder sig i synsfeltet og er udstrakt i en passende
afstand fra den distale ende af endosopet, da dette kan medfere beskadigelse
af aScope Gastro.

Péfer ikke oliebaseret smering i arbejdskanalen, da det kan @ge friktionen, nar
instrumenterne indseettes.

Indferingsslange og forbindelsesstykket mellem lyskilde og videoprocessor ma
ikke rulles sammen til en diameter pa mindre end 20 cm, da dette kan beskadige
aScope Gastro.

Overdreven kraft — aScope Gastro ma ikke tabes, stades, bgjes, vrides eller
traekkes i med overdreven kraft, da aScope Gastro kan blive beskadiget,

hvilket kan medfgre funktionssvigt.

Brug ikke overdreven kraft til at fore tilbehgrsenheden frem gennem
arbejdskanalen. Det kan beskadige arbejdskanalen pé aScope Gastro.

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

Luftemboli

Opkastning
Gastrisk-til-pulmonal aspiration
Mucegs laceration
Slimhindeblgdning

Perforation

Peritonitis

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

2. Endoskopbeskrivelse
aScope Gastro skal tilsluttes til aBox 2-monitoren. Se brugervejledningen til aBox 2 for at
fa flere oplysninger om opsaetning.

2.1. Beskrivelse af komponenter

aScope Gastro

Ambu® aScope™ Gastro Varenummer | Den distale Arbejdskanalens
sterilt engangs-gastroskop endes udvendige | indvendige
diameter diameter
103 cm / 40.6”

% % 483001000 9,9 mm 2,8 mm
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2.2, Beskrivelse og funktion

aScope Gastro er et sterilt gastroskop til engangsbrug til anvendelse i den gvre mave-
tarm-kanal. aScope Gastro indferes i patientens gvre mave-tarm-kanal gennem munden.
aScope Gastro stremforsynes via tilslutning til aBox 2-monitoren. aScope Gastro kan
anvendes med endoterapitilbehgr og ekstraudstyr til endoskopiske procedurer.
Arbejdskanalen muligger passage af endoskopisk tilbeher, instillation af veesker og
sugning af vaesker.

Vandstralefunktionen muligger instillation af vaesker. Insufflationsfunktionen ger det
muligt at instillere CO, for at udvide det gastrointestinale lumen. Insufflation har mange
formal, og derfor er specifikation muligvis ikke nedvendig.

aScope Gastro er beregnet til venstrehandet brug.

Det optiske modul i den distale spids bestar af et kamerahus, der indeholder et kamera
og LED-lyskilder.

Brugeren kan vinkle den distale spids i flere planer med henblik pa visualisering af den
@vre mave-tarm-kanal ved at dreje pa kontrolhjulene for at aktivere det bgjelige omrade
(se figur 1). Det bejelige omrade kan bgjes op til 210° hvilket muligger en retrofleksion
for at visualisere fundus og den gsofageale lukkemuskel.

Figur 1
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Nr. Del

Kontrolenhed

Nr.pafig.1 Del

1 endoskopknapper/
programmerbare
knapper

2 Op-ned-styrehjul

3 Op/ned-vinklingslas

4 Sugeventil

5 Insufflations- og
skylleventil

6 Hgjre-venstre-
styrehjul

7 Hgjre-venstre-
vinklingslas

Funktion

Brugeren holder aScope Gastros kontrolenhed
med venstre hand. Styrehjulene og
endoskopknapperne kan betjenes med
venstre og/eller hgjre hand.

Funktion

Brugeren aktiverer funktioner pa aBox 2.
Endoskopknappernes funktioner er
forudkonfigurerede fra fabrikken og kan
omkonfigureres efter brugerens praeferencer.

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

Nér denne ldseanordning drejes i retningen
"F", frigeres vinklingen. Nar lasen drejes i den
modsatte retning, laser det bgjelige omrade i
en hvilken som helst gnsket position langs
op/ned-aksen.

Den aftagelige sugeventil aktiverer sugning,
nar den trykkes ned. Ventilen trykkes ned for
at aktivere suget for at fjerne eventuelle
vaesker, rester eller gas fra patienten.

Insufflations-/skylleventilen styrer insufflation
og linseskylning. Nar der placeres en finger pa
ventilens abning, aktiveres insufflation. Ventilen
aktiverer linsevask, nar den trykkes ned.

Hgjre-venstre-styrehjul manipulerer skopets
bojelige omrade. Nar hjulet drejes i retningen
"R", beveeger det bgjelige omréde sig til
H@JRE. Nar hjulet drejes i retningen "L",
bevager det bgjelige omrade sig til VENSTRE.

Nér denne ldseanordning drejes i retningen
"F", frigeres vinklingen. Nar ldsen drejes i den
modsatte retning, laser det bgjelige omrade i
en hvilken som helst gnsket position langs
venstre/hgjre-aksen.
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Biopsiventil

Arbejdskanal

Indfgringsslange

Bgjeligt omrade

Distal spids

Insufflations-
og skylledyse

Vandstraledbning

Arbejdskanaldbning

Kamera

LED'er

Sugekonnektor

Vandstraletilslutning

aScope Gastro-
konnektor

Insufflations- og
skyllekonnektor

Afbryderknap

Reservesugeventil

Biopsi-adgangsventil.
Forsegler arbejdskanalen.

Arbejdskanalens fungerer som:

« Sugekanal.

« Kanal til indfgring eller tilslutning af
endoskopisk tilbehgor.

« Vaesketilfarselskanal (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, lyskilden
(to LED'er), arbejdskanalens udgang, insufflati-
ons- og skylledysen og vandstraleabningen.

Dyse til skylning og insufflation af linsen.

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

Arbejdskanalens abning giver mulighed for:
« Aspiration af vaesker

» Indfering af endoskopisk tilbehar.

+ Indfering af vaesker.

Muligger visualisering af den
@vre mave-tarm-kanal.

Muligger belysning af den gvre mave-tarm-kanal.

Tilslutter aScope Gastro til sugepumpens
sugeslange.

Tilslutter aScope Gastro til skyllepumpens
skylleslange.

Vandstraletilslutningen har en integreret
envejsventil for at reducere risikoen

for tilbagelgb.

Tilslutter aScope Gastro til udgangsstikket
pa aBox 2.

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

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

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

Kan bruges til at udskifte den eksisterende
sugeventil i tilfelde af blokering.



2.3. Produktkompatibilitet
aScope Gastro kan anvendes sammen med:
«  Ambu aBox 2.

« Insufflator til endoskopiske gastrointestinale indgreb: kilde til medicinsk CO,.
« Standardslangesaet til engangsbrug til insufflations-/skyllesystem, der er kompatibelt

med Olympus.

« Vakuumdkilde til at tilvejebringe et vakuum.

« Standard sugeslanger.

« Gastrointestinale endoskopiske instrumenter, der er specificeret til at veere kompatible
med en arbejdskanalsterrelse (ID) pa 2,8 mm eller mindre (der er ingen garanti for, at
instrumenter, der vaelges udelukkende med denne mindste arbejdskanalstorrelse, vil

veaere kompatible med aScope Gastro).

« Vandbaserede smgremidler af medicinsk kvalitet, jodbaserede kontrastmidler,
lipiodol, h&emostatiske midler, laftemidler, skumhammende midler, blzek til
permanent farvning og farvestoffer til vital farvning.

« Sterilt vand.

« Hojfrekvent elektrokirurgisk udstyr, der opfylder kravene i EN 60601-2-2. For at holde
hejfrekvenslaekagestrem inden for de tilladte graenser ma den elektrokirurgiske
enheds sinus peakspaendingsniveau ikke overstige 5,0 kVp.

« Irrigationspumpe til endoskopiske gastrointestinale indgreb med luer-konnektor.

3. Symbolforklaring

Symbol Beskrivelse

103 cm / 40.6”
Indferingsslangens

arbejdsleengde.

Maksimal bredde pa
indfert del (maksimal
ydre diameter).

3

=
o
x
o
o

Min. bredde pa
arbejdskanal (mindste
indvendige diameter).

Q

S
5
5]

Producentland:
Fremstillet i Malaysia.

0’ Synsfelt.

Advarsel.

Ma ikke anvendes,
hvis pakningen
er beskadiget.

IFU-symbol.

@B . R

Symbol

Kun pa
recept

B~ g @

STERILE[EQ]

GTIN

c s

Beskrivelse

Efter amerikansk lov ma disse
produkter kun saelges af en
leege eller pa foranledning

af en lege.

Atmosfaerisk
trykbegraensning: Mellem
80 og 106 kPa i driftsmiljoet.

Luftfugtighedsbegraensning:

Relativ luftfugtighed mellem
30 og 85 % i driftsmiljget.

Temperaturgraense.

Medicinsk udstyr.

Emballeringsniveau,
der sikrer sterilitet.

Globalt handelsvarenummer.

UL-godkendt
komponentmaerke for
Canada og USA.

Den komplette liste over symbolbeskrivelser kan findes pa ambu.com.
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4. Anvendelse af aScope Gastro

Tallene i de gra cirkler henviser til lynvejledningen pa side 2. Klarger og efterse et nyt
aScope Gastro som anvist nedenfor far 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.

4.1. Eftersyn af aScope Gastro (1

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

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

« For forsigtigt handen frem og tilbage over hele indferingsslangen, herunder det
bgjelige omrade og den distale ende, pd 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. Serg for at anvende aseptisk teknik, nar
ovenstaende udferes. Ellers vil produktets sterilitet blive kompromitteret. 4¢

« Efterse den distale ende af aScope Gastros indferingsslange for ridser, revner eller
andre uregelmaessigheder. (1¢

« Bekreeft, at det gverste hul i insufflations-/skylleventilen ikke er blokeret. ¢

« Drej op-ned- og hgjre-venstre-styrehjulene i begge retninger, indtil de stopper, og fer
dem tilbage til neutral position. Bekraeft, at det bgjelige omrade fungerer ubesvaeret og
korrekt, at maksimal vinkling og tilbagevenden til neutral position opnas. 1d

o Bekreeft, at vinkelldsene fungerer, ved at lase og frigere dem i henhold til afsnit 2.2.
Drej vinklingshjulene helt i alle retninger, I3s vinklen i en fuldt vinklet position, og
bekreeft, at det bgjelige omrade kan stabiliseres. Friger vinkelldsene, og bekraeft, at
det bojelige omrade retter sig ud.

« Brug en sprogijte til at fylde sterilt vand i arbejdskanalen. Kontrollér, at der ikke er
uteetheder, og at vandet Igber ud af den distale ende. 1e

« Huvis det er relevant, bekraeftes kompatibiliteten med det relevante tilbeher.

« En ekstra sugeventil er tilgaengelig og anbragt sikkert pd monteringskortet sammen
med aScope Gastro.

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

4.2. Klargering

Klarger og efterse aBox 2, vandbeholder, suge- og skyllepumper og CO, -insufflator som

beskrevet i deres respektive brugermanualer.

« Teend foraBox 2 (2 . Serg for, at pilene pa konnektoren pa aScope Gastro-kablet
flugter med porten pé aBox 2 for at forhindre beskadigelse af konnektorerne. (3

o Tilslut aScope Gastro til aBox 2 ved at saette aScope Gastro-konnektoren i den
tilsvarende aBox 2-hunkonnektor.

« 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 indferingsslangen ved et uheld.

4.3. Montering af ekstraudstyr

aScope Gastro er designet til at fungere sammen med de mest almindeligt tilgeengelige
medicinske suge- og vaeskestyringssystemer.

Uanset hvilket vaeskestyringssystem der er valgt, skal overlgbsbeskyttelsen veere en del
af den sugebeholderenhed, der anvendes, for at forhindre, at der treenger veeske ind i
systemet. Denne funktion kaldes ofte "selvforseglende" funktion eller "spaerrefilter" eller
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lignende mekanisme. Bemaerk, at der skal anvendes en ny sugebeholder og tilslutning til
hver ny procedure.

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.
Standardsugeslanger med en nominel diameter burde veere tilstraekkelige, sa laeenge de
nemt og sikkert passer pa aScope Gastros standardsugekonnektor.

Nomenklaturen i dette afsnit felger den etablerede konvention om, at hver anvendt
beholder har flere tilslutningsporte maerket enten "To Vacuum" (Til vakuum) eller

"To Patient" (Til patient). Det er imidlertid brugerens ansvar at folge alle
producentanvisninger fra tredjepart og vejledninger til det endoskopiske
vaeskestyringssystem, der er valgt til anvendelse sammen med aScope Gastro.

Nar der anvendes tredjepartsudstyr sammen med aScope Gastro, skal
brugervejledningen, der folger med tredjepartsudstyret, altid laeses.

Tilslutning til insufflationss/skyllesystemet (4

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

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

insufflations-/skyllesystemet.

For at udfere patientundersggelser eller -procedurer skal alle vaeskebeholdere (f.eks. en

steril vandflaske) veere korrekt og sikkert tilsluttet 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. Bemaerk, at der skal anvendes

en ny sugebeholder/steril vandflaske til hver ny procedure.

« Huvis ekstraudstyret er teendt, skal det slukkes.

o Tilslut veeskebeholderens tilslutningsadapter til aScope Gastro.

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

o 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 kapacitet ved fjernelse af patientaffald og/

eller skyllevaeske.

« Huvis ekstraudstyret er teendt, skal det slukkes.

« Szt sugeslangens ende godt fast pa den sugekonnektor, der sidder pd aScope
Gastros konnektor.

« Slutden anden ende af sugeslangen pa aScope Gastros sugekonnektor til det eksterne
sugesystem (f.eks. vaegsug eller medicinsk sugepumpe).

e Teend for ekstraudstyret igen.

Tilslutning til det ekstra vandstralesystem (5

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

o Huvis ekstraudstyret er teendt, skal det slukkes.

« Duskal blot slutte den ekstra vandslange til det ekstra vandintag, der er placeret pa
aScope Gastro-konnektoren.

« Kontrollér, at vaeskebeholderens tilslutningsadapter passer korrekt.

« Teend for ekstraudstyret igen.
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4.4, Eftersyn af endoskopisystemet

Kontrol af arbejdskanalen (6

« Bekrzeft, at biopsiventilen er fastgjort til arbejdskanalens abning.

« Endoskopiske instrumenter, der er maerket til brug med en arbejdskanalsterrelse (ID)
pa 2,8 mm eller mindre, er kompatible.

« Der eringen garanti for, at endoskopiske instrumenter, der veelges udelukkende ved
brug af denne arbejdskanalsterrelse, er kompatible med aScope Gastro.

« Kompatibiliteten af valgte endoskopiske instrumenter skal testes far 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 brugsanvisningen til aBox 2).

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

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

Kontrol af endoskopknapperne

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

o Tryk pa hver enkelt endoskopknap, og bekraft, at de angivne funktioner fungerer
som forventet.

Kontrol af suge-, skylle- og insufflationsfunktionen

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

« Tildek dbningen pa insufflations-/skylleventilen, og bekraeft, at den tilsvarende
funktion 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 aScope Gastro

Indfering af aScope Gastro (8

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

« Pafer om ngdvendigt et smgremiddel til medicinsk brug pa indfgringsdelen.

« Indfer aScope Gastros distale ende gennem dbningen i mundstykket og derefter fra
munden til sveelget, mens det endoskopiske billede observeres. Indfer ikke mere 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 hand.

« Insufflations-/skylle- og sugeventilerne kan betjenes med en finger.

o  OP/NED-vinklingshjulet kan betjenes med fingrene.

* Hgjre hand kan frit mangvrere indfgringsdelen og HAJRE/VENSTRE-vinklingshjulet.

Vinkling af den distale ende

« Brug vinklingshjulene efter behov til at styre den distale ende med henblik pa
indfering og observation.

« aScope Gastros vinklingslase bruges til at holde den vinklede distale ende pa plads.
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Insufflation/skylning

Dak insufflations-/skylleventilens hul for at tilfere CO, fra insufflations-/
skylleventilerne til den distale ende.

Tryk pé insufflations-/skylleventilen for at tilfare sterilt vand til objektivlinsen.
Bortskaf altid insufflations-/skylleslangen og den tilsvarende vandflaske efter hver
endoskopisk procedure.

Instillation af veesker

Vaesker kan injiceres via arbejdskanalen ved at indfere en sprgjte i arbejdskanalens
abning pa aScope Gastro. Seet sprojten helt ind i arbejdskanalens dbning, og tryk pa
stemplet, sa veaesken injiceres.

Serg for, at der ikke suges under denne proces, idet dette leder de injicerede vaesker
ind i sugesystemet. Skyl kanalen med CO, i ca. fem sekunder for at sikre, at alle
vaesker har forladt kanalen.

Ekstra vandstralesystem

Aktivér det ekstra vandstralesystem for at tilfare skylning.

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

Bortskaf altid slange og den tilsvarende vandflaske efter hver endoskopisk procedure.

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 fjerne tilbehgret helt under sugningen.
Hvis sugeventilen pa aScope Gastro tilstopper, kan du fjerne og renggre den eller
udskifte den med den ekstra sugeventil, der er fastgjort pa monteringskortet.

Indfering af endoskopisk tilbehor

Serg altid for at veelge den rigtige storrelse endoskopisk tilbeher til aScope Gastro.
Kontroller det endoskopiske tilbehgr, inden det tages i brug. Hvis der forekommer
uregelmaessigheder i driften eller af det ydre, skal tilbeharet udskiftes. Indfer det
endoskopiske tilbeheor i arbejdskanalens abning, og fer det forsigtigt frem gennem
arbejdskanalen, indtil det er synligt p& monitoren.

Veelg det endoskopiske tilbehar, der er kompatibelt med aScope Gastro.

Se tilbehgrets instruktionsvejledninger for betjeningsvejledninger.

Veelg altid den korrekte storrelse af det endoskopiske tilbehgor, der er kompatibelt
med aScope Gastro. Der gives ingen garanti for, at instrumenter, der veelges
udelukkende ud fra denne minimumsarbejdskanalstarrelse, er kompatible i
kombination. Udvalgte instrumenters kompatibilitet skal vurderes far proceduren.
Bekreeft, at spidsen af det endoskopiske tilbehgr er lukket eller trukket tilbage i skeden.
Hold det endoskopiske tilbeher ca. fire cm fra biopsiventilen, og fer det langsomt

og lige ind i biopsiventilen med korte bevaegelser, mens der kigges pa det
endoskopiske billede.

Udtraekning af endoskopisk tilbehor

Serg for, at tilbehgret/vaerktgjet er i neutral position, og treek tilbehgret ud af
aScope Gastro gennem biopsiventilen.

Hvis tilbehgret ikke kan fjernes, skal aScope Gastro traekkes tilbage, mens det
endoskopiske billede observeres.
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Udtraekning af aScope Gastro (9

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

« Aspirer ophobet luft, blod, slim eller andre rester ved at trykke sugeventilen ned.
« 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 slangerne fra insufflations-/vand-, sugesystemer og det ekstra vandstralesystem fra
aScope Gastros konnektor. 10

Tryk pa afbryderknappen, og frakobl aScope Gastro fra aBox 2. 11

Kontrollér aScope Gastro for manglende dele, tegn pa beskadigelse, snit, huller, slaphed
eller andre uregelmaessigheder pa bgjnings- og indfgringsdelen, herunder den distale
ende af aScope Gastro. 12

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

Bortskaf aScope Gastro i overensstemmelse med lokale retningslinjer for medicinsk affald
med elektroniske komponenter. 13

Returnering af udstyr til Ambu

Hvis det er ngdvendigt at sende et aScope Gastro til Ambu med henblik pa
gennemgang, skal du kontakte din repraesentant hos Ambu pa forhdnd, 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.

Bortskaffelse af aScope Gastro

aScope Gastro er kun til engangsbrug.

aScope Gastro ma ikke leegges i blad, skylles eller steriliseres, da det kan efterlade
skadelige rester eller forarsage funktionsfejl. Udformning og materiale egner sig ikke til
traditionelle rengerings- og sterilisationsmetoder.

Kassér al emballage, herunder reservesugeventilen, efter proceduren.

5. Tekniske specifikationer

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 vaesentlige 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.
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5.2. aScope Gastro specifikationer

Nr.

Produktspecifikation

Dimensioner for indferingsdel

Bgjelighed

Maks. Indfgringsslangens diameter
Diameter pa distal spids
Arbejdsleengde
Arbejdskanal

Min. arbejdskanalbredde
Optik

Synsfelt

Synsretning

Feltdybde

Belysning

Tilslutninger
CO,-insufflator til medicinsk brug
Vakuumkilde
Skyllepumpe
Driftsmiljo

Temperatur

Relativ luftfugtighed
Atmosfaerisk tryk
Sterilisation
Steriliseringsmetode:
Biokompatibilitet

aScope Gastro er biokompatibelt

Op: 210°
Ned: 90°

Venstre: 100°
Hgjre: 100°

10,4 mm
9,9 mm

1.030 mm

2,8 mm

140°
0 ° (fremadpegende)
3-100 mm

LED

Maks. 12 psi/80 kPa (relativt tryk)
Maks. -11 psi /-76 kPa (relativt tryk)

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

10-40°C

30-85%

80 - 106 kPa

Etylenoxid (EtO)

Betingelser for opbevaring og transport

Transporttemperatur
Opbevaringstemperatur
Relativ luftfugtighed

Atmosfaerisk tryk

-10-55°C
10-25°C
10-95%

50 - 106 kPa
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6. Fejlfinding

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

For brug skal du udfere den forudgdende kontrol som beskrevet i lynvejledningen.

6.1. Vinkling, bgjning og vinklingslase

Muligt problem

@get modstand ved

betjening af vinklingshjul.

Vinklingslas i
tiltrukket tilstand.

Den distale ende
vinkles ikke, nar
styrehjulet betjenes.

Maks. bgjelighed kan
ikke opnas.

Bejeligt omrade vinkles
i modsat retning.

Mulig arsag

Vinklingslasen er aktiveret.

Vinklingslasen er ikke
tiltrukket korrekt.

aScope Gastro er defekt.

aScope Gastro er defekt.

aScope Gastro er defekt.

6.2. Skylning og insufflation

Muligt problem

Skylning ikke mulig.

Insufflation ikke mulig.

Vedvarende insufflation
uden betjening af insuf-
flations-/skylleventil.
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Mulig arsag

Skylleslangen er ikke
tilsluttet korrekt.

CO,-regulatoren
fungerer ikke.

Ikke-optimal opsaetning
af steril vandkilde.

aScope Gastro er defekt.

CO,-regulatoren
fungerer ikke.

Ikke-optimal opsaetning
af steril vandkilde.

aScope Gastro er defekt.

Insufflations-/skylleven-
tildbningen er blokeret.

Anbefalet handling

Friger vinklingslasen.

Kontrollér, om den
korrekte vinklingslas
er tiltrukket.

Traek aScope Gastro ud,
og tilslut et nyt skop.

Traek aScope Gastro ud,
og tilslut et nyt skop.

Traek aScope Gastro ud,
og tilslut et nyt skop.

Anbefalet handling

Tilslut skylleslangen
korrekt til aScope Gastro.

Se brugervejleding
til CO,-regulatoren.

Se brugervejledningen
til vandkilden.

Traek aScope Gastro ud,
og tilslut et nyt skop.

Se brugervejleding til
CO,-regulatoren.

Se brugervejledningen
til vandkilden.

Treek aScope Gastro ud,
og tilslut et nyt skop.

Traek aScope Gastro ud,
og tilslut et nyt skop.



Muligt problem

Mulig arsag

Anbefalet handling

Utilstraekkelig
insufflation.

CO,-insufflatoren er ikke
tilsluttet eller ikke teendt.

Tilslut/teend en
kompatibel insufflator.
Juster insufflatorindstil-
lingerne.

CO,-kilden er tom.

Tilslut en ny CO,-kilde.

Suget er aktiveret.

Deaktiver suget.

6.3. Sugeevne

Muligt problem

Mulig arsag

Anbefalet handling

Reduceret eller
ingen sugeevne.

Vakuumkilde/sugepumpe
er ikke tilsluttet eller
ikke teendt.

Tilslut vakuumkilden/
sugepumpen, og teend
for strammen.

Sugebeholderen er fuld
eller ikke tilsluttet.

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

Sugeventilen er blokeret.

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

Biopsiventilen er ikke
tilsluttet korrekt.

Fastger ventilen korrekt.

Biopsiventilhaetten er aben.

Luk haetten.

Vakuumkilde/sugepumpe
for svag (min. -7 kPa).

@g vakuumtrykket.

Vakuumkilde/sugepumpe
er defekt.

Udskift med en ny
vakuumkilde/sugepumpe.

Arbejdskanal blokeret.

Skyl med en sprgjte
med sterilt vand gennem
arbejdskanalen.

aScope Gastro er defekt.

Treek aScope Gastro ud,
og tilslut et nyt skop.
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6.4. Arbejdskanal

Muligt problem

Arbejdskanalen eller
indgangen er inds-
naevret eller tilstoppet
(tilbehgrsinstrumenter
passerer ikke uhindret
gennem kanalen).

Mulig arsag

Endoskopisk tilbeher er
ikke kompatibelt.

Endoskopisk tilbehar
er dbent.

Arbejdskanal er tilstoppet.

Biopsiventil er ikke aben.

6.5. Billedkvalitet og lysstyrke

Muligt problem

Intet videobillede.

Billedet bliver
pludselig merkere.

Slgret billede.

Blinkende billeder.
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Mulig arsag

aBox 2 eller ekstraudstyr
er ikke teendt.

aScope Gastro-
konnektoren er ikke

tilsluttet korrekt til aBox 2.

aScope Gastro er defekt.

aBox 2 defekt.

Fejl i kamera eller belysning.

Objektivlinsen er snavset.

Vanddraber pa ydersiden
af linsen.

Kondensvand pa
indersiden af linsen.

Billedindstillinger forkerte
pa aBox 2.

Signalinterferens fra

aktiveret hgjfrekvent strom.

Anbefalet handling

Veelg kompatibelt tilbeher.

Luk det endoskopiske
tilbehar, eller treek det
tilbage i skeden.

Prov at rense den ved at skyl-
le sterilt vand ind i arbejdska-
nalen med en sprojte.

Abn hzetten pa biopsiventilen.

Anbefalet handling

Teend for aBox 2
og ekstraudstyret.

Tilslut aScope Gastro-
konnektoren korrekt til aBox 2.

Traek aScope Gastro ud,
og tilslut et nyt skop.

Kontakt din Ambu-
repraesentant.

Traek aScope Gastro ud,
og tilslut et nyt skop.

Skyl objektivlinsen.

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

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

Se brugervejledningen
til aBox 2.

Brug alternativ tilstand

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



Muligt problem Mulig arsag Anbefalet handling

Mearkt eller Billedindstillinger forkerte Se brugervejledningen
overbelyst billede. pa aBox 2. til aBox 2.
aScope Gastro defekt. Traek aScope Gastro ud,

og tilslut et nyt skop.

Farvetonen pa det aScope Gastro defekt. Treek aScope Gastro ud,
endoskopiske billede og tilslut et nyt skop.
er unormal.

Billedet er frosset. aScope Gastro defekt. Treek aScope Gastro ud,

og tilslut et nyt skop.

aBox 2 defekt. Kontakt din Ambu-
repraesentant.
6.6. Endoskopknapper
Muligt problem Mulig arsag Anbefalet handling
Endoskopknapperne aScope Gastro- Tilslut aScope Gastro-
fungerer ikke eller konnektoren er ikke konnektoren korrekt til aBox 2.

fungerer ikke korrekt. | tilsluttet korrekt til aBox 2.

Konfiguration af endoskop- | Vend tilbage til standardkon-
knapper er @&ndret. figurationen for endoskop-
knapperne, eller rediger
indstillingerne.

Forkert knap anvendt. Anvend den korrekte knap

aScope Gastro defekt. Treek aScope Gastro ud,
og tilslut et nyt skop.

aBox 2 defekt. Kontakt din
Ambu-repraesentant.
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1. Wichtige Informationen - Vor Verwendung lesen!
Lesen Sie diese Bedienungsanleitung sorgfaltig durch, bevor Sie das aScope™ Gastro verwen-
den. Diese Anleitung beschreibt Funktionsweise, Einrichtung und VorsichtsmaBnahmen im
Zusammenhang mit dem Betrieb des aScope Gastro. In der hier vorliegenden Anleitung wer-
den keine klinischen Verfahren beschrieben. Vor der Verwendung des aScope Gastro ist es
wichtig, dass der Bediener des Geréts tber ausreichend Erfahrung mit endoskopischen
Untersuchungsverfahren verfligt und mit dem Verwendungszweck und den Warnhinweisen,
Sicherheitshinweisen, Indikationen und Kontraindikationen in der vorliegenden Anleitung ver-
traut ist.

Fur das aScope Gastro wird keine Gewahrleistung gegeben. In diesem Dokument bezieht
sich aScope Gastro auf Anweisungen, die nur fir das Endoskop gelten, wahrend sich der
Begriff,, System”haufig auf Informationen bezieht, die fiir das aScope Gastro und die
kompatible Visualisierungseinheit aBox™ 2 sowie das entsprechende Zubehdr relevant sind.
Die Bedienungsanleitung kann ohne Anklindigung aktualisiert werden. Die aktuelle Version
ist auf Anfrage erhaltlich.

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 tiber eine kompatible Ambu Visualisierungseinheit und
ist zur Verwendung mit Endotherapiezubehdr und anderen Zusatzgerdten vorgesehen.

1.2. Vorgesehene Patientengruppe

Das aScope Gastro ist fur 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 Endoskopiezubehdr und/oder -geraten erfordern.

1.3. Kontraindikationen
Keine Kontraindikationen bekannt.

1.4. Klinischer Nutzen

In Verbindung mit der kompatiblen Visualisierungseinheit aBox 2 erméglicht das

aScope Gastro die Visualisierung, Untersuchung und endoskopische Intervention wichtiger
anatomischer Strukturen im oberen Gl-Trakt, insbesondere Osophagus,

gastro-dsophagealer Ubergang, Magen, Pylorus, Ampulla duodeni Duodenalkolben

und absteigendes Duodenum.

Hochauflésende Bildgebungstechnologie erméglicht es Endoskopikern, feinere Details der
Schleimhaut und GefaBe zu betrachten.

Das Risiko einer Kreuzkontamination des Patienten ist im Vergleich zu Mehrweg-Endoskopen
ausgeschlossen, da das aScope Gastro ein steriles Medizinprodukt fiir den Einmalgebrauch ist.
AuBerdem wird das Risiko eines anaphylaktischen Schocks im Zusammenhang mit der
Exposition gegentiber hochgradigen Desinfektionsmitteln (wie es bei der Verwendung
aufbereiteter Endoskope moglich ist) eliminiert.
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1.5. Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Warnhinweise A

il

Nur fiir den Einmalgebrauch. Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder erneut ste-
rilisieren, da diese Prozesse schadliche Ruckstande hinterlassen oder eine Fehlfunktion
des aScope Gastro verursachen konnen. Die Wiederverwendung des aScope Gastro kann
eine Kreuzkontamination verursachen, die zu Infektionen fihren kann.

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.

Fiihren Sie vor der Verwendung immer eine Inspektion und Funktionspriifung gemaR
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 endoskopischen Instrumenten akkumulieren. Unter Spannung
stehendes Endoskopiezubehér, das nicht als Anwendungsteil des Typs CF oder BF
gemaB IEC 60601 klassifiziert ist, darf nicht verwendet werden, da dies zu einem zu
hohen Kriechstrom durch den Patienten fihren kdnnte.

Fuhren Sie niemals Eingriffe mit Hochfrequenz-Endoskopiezubehér im
Gastrointestinaltrakt des Patienten in der Ndhe von entflammbaren oder explosionsge-
fahrdeten Gasen durch, da dies zu schweren Verletzungen des Patienten fiihren kdnnte.
Beachten Sie beim Einflihren, 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 der Schleimhaut
fuhren kann.

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

Wenn die Biopsiekappe offen bleibt oder das Biopsieventil beschadigt ist, kann dies
die Wirksamkeit des Absaugsystems des aScope Gastro verringern und zu Leckagen
oder Verspritzen von Patientenrtickstanden oder -flissigkeiten fiihren, wodurch ein
Infektionsrisiko besteht. Wenn das Ventil nicht verschlossen ist, legen Sie ein Stlick
sterile Gaze dariiber, um Leckagen zu vermeiden.

Stets Gaze verwenden, um das Zubehorgerat durch das Biopsieventil zu ziehen, da
Patientenriickstande oder Flussigkeiten auslaufen oder verspritzen knnen, was ein
Infektionsrisiko darstellt.

Wahrend des Verfahrens immer personliche Schutzausriistung (PSA) tragen, um den
Kontakt mit potenziell infektisem Material zu verhindern. Andernfalls kann es zu
einer Kontamination kommen, die zu Infektionen fiihren kann.

Die Verwendung von Hochfrequenzwerkzeugen/elektrochirurgischen Geraten 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 Gerdts beeintrachtigt werden, was beim Patienten Verletzungen verur-
sachen kann.
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Warnhinweise

1. Verwenden Sie das aScope Gastro nur mit medizinischen elektrischen Geraten, die der
Norm IEC 60601-1 und allen anwendbaren Ergdanzungs- und besonderen Normen
entsprechen. Andernfalls kann es zu Gerateschaden kommen.

2. Vor der Verwendung eines Hochfrequenz-Zubehorgerats ist die Kompatibilitat mit
dem aScope Gastro zu Uberpriifen. Beachten Sie immer die Gebrauchsanweisung des
externen Gerates. Andernfalls kann es zu Gerateschdden kommen.

3. Aktivieren Sie unter Spannung stehendes Endoskopiezubehor erst, wenn das
Distal-Ende des Endoskopiezubehérs im Sichtfeld erscheint und ausreichend aus dem
Distal-Ende des Endoskops herausragt, da das aScope Gastro andernfalls beschadigt
werden kdnnte.

4. Bringen Sie keine 6lbasierten Gleitmittel in den Arbeitskanal ein, da dies die Reibung
beim Einfiihren der Instrumente erhéhen kann.

5. Wickeln Sie den Einfiihr- oder Versorgungsschlauch nicht in einen Durchmesser von
weniger als 20 cm auf, da das aScope Gastro andernfalls beschadigt werden kénnte.

6. UbermiBige Kraftanwendung — Das aScope Gastro und seine Teile nicht fallen lassen,
anstof3en, mit UbermaBiger Kraft biegen, festdrehen oder ziehen, da das Gerét sonst
beschadigt werden kann, was zu Funktionsstérungen fihrt.

7. Wenden Sie beim Schieben des Zubehorgeréts durch den Arbeitskanal keine
UbermaBige Kraft an. Andernfalls kann der Arbeitskanal des aScope Gastro
beschéadigt werden.

1.6. Mdgliche unerwiinschte Ereignisse
Maogliche Komplikationen (Liste ist nicht erschopfend):

« Luftembolie

« Wirgen

« Magen-Lungen-Aspiration

e Schleimhautverletzung

e Schleimhautblutungen

« Perforation

o Peritonitis

1.7. Allgemeine Hinweise
Falls wéhrend oder infolge der Verwendung des Produkts ein schwerer Zwischenfall aufgetre-
ten ist, melden Sie diesen bitte dem Hersteller und ihrer zustandigen nationalen Behérde.

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

2.1. Beschreibung der Komponenten

aScope Gastro

Ambu® aScope™ Gastro | Teilenummer | AuBBendurchmesser | Innendurchmesser
- Steriles Einweg- Distal-Ende Arbeitskanal
Gastroskop

103 cm /40.6"

% 483001000 99 mm 2,8 mm
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2.2, Beschreibung und Funktion

Das aScope Gastro ist ein steriles Einweg-Gastroskop zur Verwendung im oberen
Gastrointestinaltrakt. Das aScope Gastro wird durch den Mund in den oberen Magen-Darm-
Trakt des Patienten eingefiihrt. Das aScope Gastro wird durch Anschluss an die
Visualisierungseinheit aBox 2 mit Strom versorgt. Das aScope Gastro kann mit
endotherapeutischem Zubehor und Zusatzgeraten fur endoskopische Eingriffe verwendet
werden. Der Arbeitskanal ermdglicht das Einflihren von Endoskopiezubehdr sowie das
Instillieren und Absaugen von Flussigkeiten.

Die Water-Jet-Funktion ermdglicht das Instillieren von Flissigkeiten. Die Insufflationsfunktion
ermdglicht das Instillieren von CO, zur Erweiterung des Magen-Darm-Lumens. Die Insufflation
hat mehrere Zwecke, weshalb eine Spezifizierung méglicherweise nicht erforderlich ist.

Das aScope Gastro ist fir linkshandige Bedienung bestimmt.

Das optische Modul im Distal-Ende besteht aus einem Kameragehduse, das eine Kamera und
LED-Lichtquellen enthalt.

Der Benutzer kann das Distal-Ende zur Visualisierung des oberen Magen-Darm-Trakts in
mehreren Ebenen abwinkeln, indem er die Abwinkelungsrader dreht, um das Abwinkelungsteil
zu aktivieren (siehe Abbildung 1). Das Abwinkelungsteil kann bis zu 210° gebogen werden,
wodurch eine Retroflexion zur Visualisierung des Fundus und des Osophagussphinkters
ermdglicht wird.

Abbildung 1

79



Nr. Komponente

[
RS
=1 &

g
i

|

Kontrollteil/Griffteil

N\

Nr.auf Abb.1 Komponente

1 Fernschalter/
programmierbare Tasten

2 Abwinkelungsrad
oben/unten

3 Abwinkelungsarretierung
oben/unten

4 Absaugventil

5 Insufflations- und
Splventil
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Funktion

Der Benutzer hélt das aScope Gastro

mit der linken Hand am Kontrollteil.

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

Funktion

Der Bediener aktiviert Funktionen an der
aBox 2. Die Funktionen der Fernschalter
sind werkseitig vorkonfiguriert und kénnen
nach Wunsch des Benutzers neu
konfiguriert werden.

Das Abwinkelungsrad (nach oben/nach
unten) manipuliert 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 aktiviert die
Absaugung, wenn es gedrickt wird. Das
Ventil wird gedriickt, um die Absaugung zu
aktivieren und Flissigkeiten, Schmutz oder
Gas vom Patienten zu entfernen.

Das Insufflations-/Spulventil steuert die
Insufflation und Linsenspiilung. Die
Insufflation wird aktiviert, wenn ein Finger
auf die Offnung des Ventils gelegt wird.
Durch das Herunterdriicken des Ventils wird
die Linsenspiilung aktiviert.



Abwinkelungsrad
rechts/links

Das Abwinkelungsrad (nach rechts/nach
links) manipuliert 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.

Abwinkelungsarretierung
rechts/links

Durch Drehen der
Abwinkelungsarretierung nach ,F* wird die
Abwinkelung aufgehoben. Durch Drehen
der Abwinkelungsarretierung in die entge-
gengesetzte Richtung wird das
Abwinkelungsteil an einer beliebigen
Position entlang der linken/rechten

Achse verriegelt.

Biopsieventil

Biopsie-Zugangsventil.
Versiegelt den Arbeitskanal.

Arbeitskanal

Der Arbeitskanal fungiert als

e Absaugkanal.

« Kanal zum Einfuihren oder AnschlieBen
von Endoskopiezubehor.

« Flussigkeitszufuhrkanal (aus einer
Spritze Uber das Biopsieventil).

Einfuhrschlauch

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

Abwinkelungsteil

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

Distal-Ende

Das Distal-Ende hélt die Kamera, die
Lichtquelle (zwei LEDs), den
Arbeitskanalausgang, die Insufflations- und
Spuldise und den Water-Jet-Ausgang.

Insufflations- und Spuldise

Duse fir Linsenspullung und Insufflation.

Water-Jet-Offnung

Der Water-Jet dient zur endoskopischen
Irrigation des oberen Magen-Darm-Trakts
des Patienten.

Arbeitskanaleingang

Der Arbeitskanaleingang ermoglicht

« die Absaugung von Flussigkeiten.

« Einflhrung von Endoskopiezubehor.
« Instillieren von Flussigkeiten.

Kamera

Ermdglicht die Visualisierung des oberen
Gastrointestinaltrakts.
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20

21

22

23

LEDs Ermdglichen die Ausleuchtung des oberen
Magen-Darm-Trakts.

Absauganschluss Verbindet das aScope Gastro mit dem
Absaugschlauch der Absaugpumpe.

Water-Jet- Anschluss Verbindet das aScope Gastro mit
dem Spllschlauch der Spulpumpe.
Der Water-Jet-Anschluss verfligt tiber ein
integriertes Einwegventil, um das Risiko
eines Ruckflusses zu verringern.

aScope Gastro-Anschluss Verbindet das aScope Gastro mit
der Ausgangsbuchse der aBox 2.
Zusatzgerate fur Absaugung, Insufflation,
Linsenspulung und Sptilung kénnen an
den aScope Gastro-Anschluss
angeschlossen werden.

Insufflations- und Verbindet das aScope Gastro mit der
Spulanschluss sterilen Wasserflasche, um eine Insufflation/
Linsenspilung zu ermdglichen.

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

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

2.3. Produktkompatibilitat
Das aScope Gastro kann in Verbindung mit folgenden Instrumenten/Geraten/Mitteln
verwendet werden:
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Ambu aBox 2.

Insufflator fir endoskopische gastrointestinale Eingriffe: Quelle des medizinischen CO,.
Mit Olympus kompatible Standard-Einweg-Schlauchsets fir Insufflation/
Sptilflissigkeitsmanagement.

Vakuumquelle zur Vakuumerzeugung.

Standard-Absaugschlduche.

Instrumente fiir die gastrointestinale Endoskopie, die spezifikationsgemaf mit
ArbeitskanalgroBen (ID) von 2,8 mm oder weniger kompatibel sind. (Es besteht keine
Garantie, dass Instrumente, die nur aufgrund dieser Mindest-ArbeitskanalgroBe ausgewahlt
wurden, mit dem aScope Gastro kompatibel sind.)

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

Steriles Wasser.

Hochfrequenz-Elektrochirurgiegeraten, die EN 60601-2-2 erfiillen. Um den Kriechstrom
durch Hochfrequenz-Geréte innerhalb der zuldssigen Grenzen zu halten, darf die maximale
Sinus-Spitzenspannung des Elektrochirurgiegerates 5,0 kVp nicht Gberschreiten.
Spulpumpe fiir gastrointestinale endoskopische Eingriffe mit Luer-Konnektor.



3. Erklarung der verwendeten Symbole

Symbol

103 cm / 40.6”

T

Beschreibung

Arbeitsldnge des
Einfihrungsschlauchs.

Maximale Breite des
Intubationsbereichs
(maximaler

AuBBendurchmesser).

Mindestbreite
Arbeitskanal
(minimaler
Innendurchmesser)

Herstellungsland:
Hergestellt in Malaysia

Blickfeld.

Warnhinweis.

Nicht verwenden,
wenn die Verpackung
beschédigt ist.

Symbol fir die
Bedienungsanleitung.

Symbol

Rx only

B~ ® ©

STERILE[EQ]

G“ us

Beschreibung

Dieses Gerét darf nach
US-Recht nur von Arzten
bestellt und an solche
verkauft werden.

Beschrankung des
atmospharischen Drucks:
Zwischen 80 und 106 kPa in
der Betriebsumgebung.

Feuchtigkeitsbeschrankung:
Relative Feuchtigkeit

zwischen 30 und 85 % in
der Betriebsumgebung.

Temperaturgrenzwert.

Medizinprodukt

Verpackungsstufe zur
Gewdhrleistung der Sterilitat.

Globale Artikelnummer.

Fur UL genehmigte Bauteile
fur Kanada und die
Vereinigten Staaten.

Die vollstandige Liste der Symbolbeschreibungen finden Sie auf ambu.com.

4.Verwendung des aScope Gastro
Die grau eingekreisten Zahlen beziehen sich auf die Kurzanleitung auf Seite 2. Vor jedem
Eingriff ein neues aScope Gastro wie unten beschrieben vorbereiten und priifen. Untersuchen
Sie die anderen Geréte, die mit diesem aScope Gastro verwendet werden sollen, wie in den
entsprechenden 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 funktioniert.
Fur weitere Unterstiitzung wenden Sie sich bitte an lhren Ambu-Vertreter.

4.1. Uberpriifung des aScope Gastro (1
« Uberpriifen Sie, ob die Versiegelung des Beutels unversehrt ist, und entsorgen Sie das
aScope Gastro, falls die Versiegelung beschadigt ist. 1a
« Die Aufreiffolienverpackung des aScope Gastro vorsichtig abziehen und die
Schutzelemente vom Griff und Distal-Ende entfernen. 1b
« Bewegen Sie lhre Hand vorsichtig Gber die gesamte Lange des Einfiihrschlauchs, einschlie3-
lich des Abwinkelungsteils und des Distal-Endes des aScope Gastro hin und her, um sicherzu-
stellen, dass es keine Verunreinigungen oder Schaden am Produkt gibt, wie raue
Oberflachen, scharfe Kanten oder Vorspriinge, die den Patienten verletzen kdnnten. Stellen
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Sie sicher, dass bei der Durchfiihrung der oben beschriebenen Schritte aseptische Methoden
angewendet werden. Andernfalls wird die Sterilitdt des Produkts beeintréchtigt. 1¢

« Untersuchen Sie das Distal-Ende des Einfuihrschlauchs des aScope Gastro auf Kratzer, Risse
oder andere UnregelmaBigkeiten. (1¢

« Vergewissern Sie sich, dass die obere Offnung des Insufflations-/Spiilventils nicht
blockiert ist. ¢

« Drehen Sie die Abwinkelungsrader nach oben, nach unten sowie rechts und links in jede
Richtung, bis zum Anschlag und dann wieder in die Neutralstellung. Stellen Sie sicher, dass
das Abwinkelungsteil reibungslos und korrekt funktioniert, dass die maximale Abwinkelung
erreicht und in die neutrale Position zurlickgebracht wird. 1d

« Vergewissern Sie sich, dass die Abwinkelungsarretierung funktionsfahig sind, indem Sie die
Abwinkelungsarretierung gemaB Abschnitt 2.2 verriegeln und I6sen. Drehen Sie die
Abwinkelungsrader vollstandig in alle Richtungen, arretieren Sie die Winkel in einer
vollstandig abgewinkelten Position und vergewissern Sie sich, dass das Abwinkelungsteil
stabilisiert werden kann. Losen Sie die Abwinkelungsarretierung und vergewissern Sie sich,
dass das Abwinkelungsteil gerade ist.

«  Spiilen Sie den Arbeitskanal mit sterilem Wasser. Verwenden Sie dazu eine Spritze. Uberpriifen
Sie das Endoskop auf undichte Stellen und ob das Wasser am Distal-Ende austritt. 1€

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

« Zusammen mit dem aScope Gastro ist ein Ersatz-Absaugventil erhéltlich, das sicher auf
dem Montage-Tray platziert ist.

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

4.2, Vorbereitung zur Verwendung

Befolgen Sie beim Vorbereiten und Inspizieren der aBox 2, des Wasserbehélters, der Absaug-

und Spilpumpen und des CO,-Insufflators die Anweisungen in den jeweiligen Handbtichern.

« Schalten Sie die aBox 2 ein.(2 ' Richten Sie die Pfeile auf dem Versorgungsstecker des
aScope Gastro-Kabels vorsichtig am 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
an die entsprechende aBox 2-Buchse anschlieen.

« Uberpriifen Sie, ob das aScope Gastro fest mit der aBox 2 verbunden ist.

« Beider Verwendung des aScope Gastro wird die Verwendung eines Mundstticks empfoh-
len, um zu verhindern, dass der Patient versehentlich in den Einfiihrschlauch beift.

4.3. Anschluss von Zusatzgeriten

Das aScope Gastro wurde fiir den Einsatz mit den am héufigsten verfligbaren medizinischen
Absaug- und Spiilsystemen konzipiert.

Unabhdngig vom gewahlten Spilsystem muss der verwendete Absaugbehélter Gber einen
Uberlaufschutz verfiigen, damit keine Fliissigkeiten in das System gelangen. Ein solcher
Mechanismus wird allgemein als ,selbstdichtende” Funktion, als ,Absperrfilter” o. A.
bezeichnet. Bitte beachten Sie, dass fiir jeden neuen Eingriff ein neuer Absaugbehélter und
Anschluss verwendet werden sollte.

Da das aScope Gastro jedoch selbst keinen Unterdruck erzeugt, ist fiir den Betrieb des Systems
eine externe Absaugquelle (z. B. Wandabsaugung oder medizinische Absaugpumpe) erforder-
lich. Standard-Absaugschlauche mit nominaler Durchmesser sollten ausreichend sein, solange
sie einfach und sicher Giber den Absauganschluss in StandardgréBe des aScope Gastro passen.
Die in diesem Abschnitt verwendete Nomenklatur geht davon aus, dass jeder verwendete
Behélter Giber mehrere Verbindungsanschlisse 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 fiir das endoskopische
Flissigkeitsmanagementsystem zu befolgen, das fir die Verwendung mit dem aScope Gastro
ausgewdhlt wurde.

Bei der Verwendung von Gerédten von Drittanbietern mit dem aScope Gastro immer die dem
Gerat von Drittanbietern beiliegende Gebrauchsanweisung beachten.
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Anschluss an das Insufflations-/Spiilsystem ‘4

Das aScope Gastro ist fir die Insufflation mit medizinischen CO,-Quellen ausgelegt. SchlieBen

Sie das aScope Gastro mit einem Standard-Einweg-Schlauchset fiir Insufflation/Spulung an.
Um Untersuchungen oder Eingriffe am Patienten durchzufiihren, missen alle

Flussigkeitsbehalter (z. B. Sterilwasserflasche) ordnungsgemaf und sicher aufgestellt sein, um

ein Verschitten zu verhindern und um eine sichere Arbeitsumgebung zu gewahrleisten.
Stellen Sie die Behélter an die daflir vorgesehenen Stellen und schlieen Sie sie gemaB den
Anweisungen in diesem Abschnitt an. Bitte beachten Sie, dass fur jeden neuen Eingriff ein
neuer Absaugbehdlter/eine neue Sterilwasserflasche verwendet werden muss.
«  Wenn das Zubehorgerat eingeschaltet ist, dieses bitte ausschalten.
« Verbinden Sie den Anschluss des Absaugbehélters mit dem aScope Gastro.
« Stellen Sie sicher, dass der Anschluss des Absaugbehdlters richtig sitzt und sich

nicht drehen lasst.
« Schalten Sie das Zubehdrgerat 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 gewdhrleistet. Wenn die minimalen

Vakuumanforderungen nicht erfillt werden, kann dies zu einer verminderten Leistung bei der

Entfernung von Patienten-Sekreten und/oder Spiilflissigkeit fiihren.

e Wenn das Zubehdrgerat eingeschaltet ist, dieses bitte ausschalten.

« Befestigen Sie das Ende des Absaugschlauchs sicher Gber dem Absauganschluss des
aScope Gastro.

« SchlieBen Sie das andere Ende des Absaugschlauchs vom Absauganschluss des
aScope Gastro an das externe Absaugsystem an (z. B. Wandabsaugung oder
medizinische Absaugpumpe).

« Schalten Sie das Zubehorgerat wieder ein.

Anschluss an das zusatzliche Water-Jet-System (5

« Das aScope Gastro verflgt tiber einen Anschluss fir einen zusatzlichen Water-Jet mit
integriertem Einwegventil, um das Risiko eines Ruickflusses zu verringern.

« Wenn das Zubehdrgerat eingeschaltet ist, dieses bitte ausschalten.

« Schlieen Sie einfach den zuséatzlichen Wasserschlauch an den zusatzlichen Water-Jet-

Anschluss des aScope Gastro an.
« Stellen Sie sicher, dass der Anschluss des Absaugbehalters richtig sitzt.
« 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.

« Endoskopische Instrumente, die furr die Verwendung mit einem Arbeitskanal von 2,8 mm

oder weniger gekennzeichnet sind, sind kompatibel.
« Esbesteht keine Garantie, dass Endo-Therapie-Instrumente, die nur aufgrund
der GroBe des Arbeitskanals des Instruments ausgewdhlt wurden, mit dem
aScope Gastro kompatibel sind.
« Die Kompatibilitat ausgewahlter Endo-Therapie-Instrumente 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 (siehe Bedienungsanleitung
der aBox 2).

« Istdas Bild gestort und/oder unscharf, sdubern Sie die Linse am Distal-Ende mit einem
sterilen Tuch.
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« Die Bilder diirfen nicht als ausschlieBliches Mittel zur Diagnose von Erkrankungen herange-
zogen werden. Arzte miissen alle Ergebnisse im Zusammenhang mit anderen Verfahren
und den klinischen Merkmalen des Patienten interpretieren und qualifizieren.

Uberpriifung der Fernbedienungsschalter

« Alle Fernbedienungstasten sollten Gberpriift werden, ob sie normal funktionieren,
auch wenn sie voraussichtlich nicht verwendet werden.

« Alle Fernbedienungstasten driicken und bestétigen, dass die angegebenen Funktionen
erwartungsgemal funktionieren.

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-/Spiilventils abdecken und sicherstellen, dass die
entsprechende Funktion ordnungsgemaf ausfegiihrt wird.

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

4.5. Bedienung des aScope Gastro

Einfiihren des aScope Gastro (8

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

« Tragen Sie bei Bedarf ein medizinisches Gleitmittel auf den Einfiihrbereich auf.

« 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 darf nicht tiber die Markierung fiir die maximale Lange hinaus
eingefihrt werden.

Halten und Mandvrieren des aScope Gastro

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

« Die Insufflations-/Spul- und Absaugventile kdnnen mit einem Finger bedient werden.

« Mitden Fingern kann das OBEN/UNTEN-Abwinkelungsrad bedient werden.

« Mit der rechten Hand kann der Bediener den Einfiihrschlauch und das RECHTS/LINKS-
Abwinkelungsrad lenken.

Abwinkelung des Distal-Endes

« Betatigen Sie die Abwinkelungsrader nach Bedarf, um das Distal-Ende zum Einfiihren und
zur Beobachtung zu fuhren.

« Die Abwinkelungsarretierung des aScope Gastro wird verwendet, um das abgewinkelte
Distal-Ende in Position zu halten.

Insufflation/Spiilen

« Decken Sie die Offnung des Insufflations-/Spiilventils ab, um CO, zum Distal-Ende zu leiten.

« Insufflations-/Spulventil driicken, um steriles Wasser auf die Kameralinse zu leiten.

« Insufflations-/Spilschlauch und entsprechende Wasserflasche nach jedem
endoskopischen Eingriff entsorgen.

Instillation von Fliissigkeiten

« Flussigkeiten konnen durch den Arbeitskanal mithilfe einer Spritze, die an den
Arbeitskanaleingang des aScope Gastro angeschlossen wird, instilliert werden. Fiihren Sie
die Spritze vollstandig in den Arbeitskanaleingang ein und driicken Sie den Kolben, um die
Flussigkeit zu instillieren.
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« Aktivieren Sie wéhrend dieses Vorgangs nicht die Absaugfunktion, da sonst die instillierte
Flussigkeit in den Absaugsbehdlter weitergeleitet wird. Um sicherzustellen, dass alle
Fliissigkeiten den Arbeitskanal verlassen haben, spiilen Sie den Arbeitskanal ca.

5 Sekunden mit CO, durch.

Zusétzliches Water-Jet-System

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

« Eine Verzégerung der Spilung kann auftreten, wenn das zusatzliche Water-Jet-System
wahrend der Vorbereitung nicht vorgefillt wurde.

« Entsorgen Sie die fiir das Water-Jet-System verwendeten Schlduche und die dazugehérige
Wasserflasche nach jedem endoskopischen Eingriff.

Absaugung

« Dricken Sie auf das Absaugventil, um tberschissige Flussigkeiten oder andere Riickstande
anzusaugen, die das endoskopische Bild verdecken.

« Fireine optimale Absaugleistung wird empfohlen, das endoskopische Zubehor
(Endo-Therapie-Instrument) wahrend dem Absaugen vollstandig zu entfernen.

« Sollte das Absaugventil am aScope Gastro verstopft sein, konnen Sie es entfernen und
reinigen oder durch das auf dem Montage-Tray gesicherte Ersatzsaugventil ersetzen.

Einfiihren von endoskopischem Zubehor

Achten Sie immer darauf, fir die Verwendung mit dem aScope Gastro passendes

Endoskopiezubehdr (Endo-Therapie-Instrumente) auszuwéhlen.

Priifen Sie das Endoskopiezubehdr vor der Verwendung. Funktioniert es nicht einwandfrei oder

ist eine duferliche Beschadigung zu erkennen, ersetzen Sie es Fiihren Sie das

Endoskopiezubehdr tiber den Arbeitskanaleingang ein und schieben Sie es langsam durch den

Arbeitskanal, bis es auf der Visualisierungseinheit (externer medizinischer Monitor) zu sehen ist.

« Wahlen Sie das Endoskopiezubehér, das mit dem aScope Gastro kompatibel ist.

Die Anleitungen finden Sie in der Bedienungsanleitung des Zubehors.

« Waéhlen Sie immer Endoskopiezubehdr in der richtigen GroBe, das mit dem aScope Gastro
kompatibel ist. Es besteht keine Garantie, dass Instrumente, die nur aufgrund der
MindestgroBe des Arbeitskanals des Instruments ausgewahlt wurden, in Kombination
kompatibel sind. Die Kompatibilitat ausgewdhlter Instrumente sollte vor dem Eingriff
geprift werden.

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

« Halten Sie das Endoskopiezubehér ca. 4 cm vom Biopsieventil entfernt und schieben Sie es
langsam und gerade mit kurzen Ziigen unter Beobachtung des endoskopischen Bildes in
das Biopsieventil vor.

Zuriickziehen des Endoskopiezubehors

« Stellen Sie sicher, dass sich das Zubehor/Instrument in einer neutralen Position befindet,
und ziehen Sie das Zubehor 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.

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 Riicksténde ab, indem Sie das
Absaugventil driicken.

« Bewegen Sie die Abwinkelungsarretierung nach oben/unten in Richtung ,F*, um die
Anwinkelung zu I6sen.

« Drehen Sie die Links/Rechts-Abwinkelungsarretierung in Richtung ,F*, um die
Anwinkelung zu I6sen.
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« Ziehen Sie das aSope Gastro vorsichtig heraus, wahrend Sie dabei das endoskopische
Bild beobachten.
« Entfernen Sie das Mundsttick aus dem Mund des Patienten.

4.6. Nach der Anwendung

Trennen Sie die Schlduche vom Insufflations-/Wasser-, Absaug- und zusétzlichen Water-Jet-
System vom aScope Gastro-Anschluss. 10

Driicken Sie die Schaltflache ,Trennen” und trennen Sie das aScope Gastro von der aBox 2. 11
Uberpriifen Sie das aScope Gastro auf fehlende Teile, Anzeichen von Schéden, Schnitten,
Lochern, Durchhéngen oder andere UnregelméaBigkeiten am Biege- und Einfihrschlauch
einschlieBlich des Distal-Endes des aScope Gastro. 12

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

Entsorgen Sie das aScope Gastro gemaf den lokalen Richtlinien fir medizinische Abfalle mit
elektronischen Komponenten. 13

Riickgabe von Gerdten an Ambu

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

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

Das medizinische Gerat aScope Gastro muss vor dem Versand an Ambu vor Ort dekontaminiert
werden. Ambu behalt sich das Recht vor, kontaminierte medizinische Gerate an den Absender
zurlickzuschicken.

Entsorgung des aScope Gastro

Das aScope Gastro ist nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt.

Nicht einweichen, spulen oder sterilisieren, da es schédliche Riickstande hinterlassen oder
Fehlfunktionen des aScope Gastro verursachen kann. Der Aufbau und das verwendete
Material sind nicht fiir herkémmliche Reinigungs- und Sterilisationsverfahren geeignet.
Entsorgen Sie nach dem Eingriff alle Verpackungen einschlie3lich des Ersatzabsaugventils.

5. Technische Daten des Gerates

5.1. Angewandte Normen

Das aScope Gastro erfillt folgende Vorgaben:

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

- IEC 60601-1-2 Medizinische elektrische Geréte - Teil 1-2: Allgemeine Festlegungen fiir die
Basissicherheit einschlieB8lich der wesentlichen Leistungsmerkmale - Ergénzungsnorm:
Elektromagnetische Stérungen - Anforderungen und Prifungen.

- IEC 60601-2-18 Medizinische elektrische Geréte - Teil 2-18: Besondere Festlegungen fir die
Sicherheit einschlieflich der wesentlichen Leistungsmerkmale von endoskopischen Geraten.

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

- 150 8600-1 Endoskope — Medizinische Endoskope und endotherapeutische Geréate - Teil 1:
Allgemeine Anforderungen.
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5.2. Technische Daten des aScope Gastro

Nr.

2.1

3.1
3.2
33

3.4

4.1

4.2

4.3

5.1

52

53

6.1

7.1

Produktspezifikationen

Abmessungen des Einfiihschlauchs

Abwinkelung

Max. AuBendurchmesser
Einfihrschlauch

Durchmesser Distal-Ende
Arbeitslange
Arbeitskanal

Min. Arbeitskanalbreite
Optik

Sichtfeld

Blickrichtung
Tiefenscharfe

Lichtquelle

Anschliisse
Medizinischer CO,-Insufflator
Vakuumquelle
Spllpumpe
Betriebsbedingungen
Temperatur

Relative Luftfeuchtigkeit
Atmospharischer Druck
Sterilisation
Sterilisationsmethode

Biokompatibilitat

Das aScope Gastro ist biokompatibel

Nach oben: 210°
Nach unten: 90°

Nach links: 100°
Nach rechts: 100°

10,4 mm

9,9 mm

1030 mm

2,8 mm

140°
0° (Sicht nach vorn)
3-100 mm

LED

Max. 12 psi/80 kPa (relativer Druck)
Max. -11 psi /-76 kPa (relativer Druck)

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

10-40°C

30-85%

70 - 106 kPa

Ethylenoxid (EtO)
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8 Lager- und Transportbedingungen
8.1 Transporttemperatur

8.2 Lagertemperatur

8.3 Relative Luftfeuchtigkeit

8.4 Atmospharischer Druck

6. Fehlerbehebung

Die folgende Tabelle zeigt die mdglichen Ursachen und GegenmalBnahmen bei Problemen, die
aufgrund von Gerateeinstellungsfehlern oder Schaden am aScope Gastro auftreten kénnen.
Wenden Sie sich an [hren Ambu-Vertreter vor Ort, um detaillierte Informationen zu erhalten.

-10-55°C

10-25°C

10-95%

70 - 106 kPa

Fiihren Sie vor der Verwendung die Vorpriifung durch, wie in der Kurzanleitung beschrieben.

6.1. Abwinkelung und Abwinkelungsarretierung

Mogliches Problem

Erhohter Widerstand
wahrend der Abwinkelung
der Rader.

Abwinkelungsarretierung
im angezogenen Zustand.

Distal-Ende wird nicht
angewinkelt, wenn das
Steuerrad betatigt wird.

Max. Abwinkelung kann
nicht erreicht werden.

Das Abwinkelungsteil ist in
entgegengesetzte
Richtung angewinkelt.

20

Mégliche Ursache
Die
Abwinkelungsarretierung

ist aktiviert.

Abwinkelungsarretierung

ist nicht richtig angezogen.

Das aScope Gastro
ist defekt.

Das aScope Gastro
ist defekt.

Das aScope Gastro
ist defekt.

Empfohlene MaBnahme

Die
Abwinkelungsarretierung
l6sen.

Prifen, ob die korrekte
Abwinkelungsarreitierung
angezogen ist.

Ziehen Sie das

aScope Gastro heraus und
schlieBen Sie ein neues
Endoskop an.

Ziehen Sie das

aScope Gastro heraus und
schlieBen Sie ein neues
Endoskop an.

Ziehen Sie das

aScope Gastro heraus und
schlieBen Sie ein neues
Endoskop an.



6.2. Spiilen und Insufflation

Mégliches Problem

Maégliche Ursache

Empfohlene MaBnahme

Sptlen ist nicht mdglich.

Spilschlauch nicht richtig
angeschlossen.

Spilschlauch ordnungsge-
maB an das aScope Gastro
anschlieBen.

CO,-Regler funktioniert
nicht.

Siehe Bedienungsanleitung
des CO,-Reglers.

Einrichtung der
Sterilwasserquelle
ist nicht optimal.

Siehe Bedienungsanleitung
der Wasserquelle.

Das aScope Gastro

Ziehen Sie das

funktioniert nicht.

ist defekt. aScope Gastro heraus und
schlieBen Sie ein neues
Endoskop an.
Insufflation ist nicht moglich. | CO,-Regler Siehe Bedienungsanleitung

des CO,-Reglers.

Einrichtung der
Sterilwasserquelle
ist nicht optimal.

Siehe Bedienungsanleitung
der Wasserquelle.

Das aScope Gastro
ist defekt.

Ziehen Sie das

aScope Gastro heraus und
schlieBen Sie ein neues
Endoskop an.

Kontinuierliche Insufflation
ohne Betrieb des
Insufflations-/Spulventils.

Offnung des Insufflations-/
Spllventils ist blockiert.

Ziehen Sie das

aScope Gastro heraus und
schlieBen Sie ein neues
Endoskop an.

Unzureichende
Insufflation.

CO,-Insufflator ist nicht
angeschlossen oder nicht
eingeschaltet.

SchlieBen Sie einen kompa-
tiblen Insufflator an bzw.
schalten Sie ihn ein.

Passen Sie die
Insufflatoreinstellungen an.

CO,-Quelleist leer.

SchlieBen Sie eine neue
CO,-Quelle an.

Absaugung ist aktiviert.

Absaugung deaktivieren.

91




6.3. Absaugung

Méogliches Problem

Verringerte oder
keine Absaugung.
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Méogliche Ursache

Vakuumquelle/
Absaugpumpe ist nicht
angeschlossen oder nicht
eingeschaltet.

Absaugbehalter ist voll
oder nicht angeschlossen.

Absaugventil verstopft.

Biopsieventil ist nicht
richtig angebracht.

Biopsieventil-Kappe
ist offen.

Vakuumquelle/
Absaugpumpe zu schwach
(min. -7 kPa).

Vakuumquelle/
Absaugpumpe defekt.

Der Arbeitskanal
ist blockiert.

Das aScope Gastro
ist defekt.

Empfohlene MaBnahme

Vakuumquelle/Absaugpumpe
anschlieBen bzw. einschalten.

Tauschen Sie den
Absaugbehalter aus, wenn er
voll ist. Absaugbehalter
anschlieBen.

Entfernen Sie das Ventil und
spulen Sie es mit sterilem
Wasser unter Verwendung
einer Spritze ab. Verwenden Sie
das Ventil dann erneut.
Ersetzen Sie es alternativ durch
das Ersatzabsaugventil.

Biopsieventil korrekt
anbringen.

Biopsieventil-Kappe schlieBen.

Vakuumdruck erhéhen.

Durch eine neue
Vakuumquelle/Absaugpumpe
ersetzen.

Steriles Wasser mit einer
Spritze durch den Arbeitskanal
spulen.

Ziehen Sie das aScope Gastro
heraus und schliefen Sie ein
neues Endoskop an.



6.4. Arbeitskanal

Mégliches Problem

Arbeitskanal oder Zugang
ist eingeschréankt oder
blockiert
(Endoskopiezubehor passt
nicht problemlos durch
den Arbeitskanal).

Mégliche Ursache

Endoskopiezubehor ist
nicht kompatibel.

Endoskopiezubehor
ist gedffnet.

Der Arbeitskanal
ist blockiert

Das Biopsieventil ist nicht
gedffnet.

6.5. Bildqualitadt und Helligkeit

Mégliches Problem

Kein Livebild.

Das Bild verdunkelt
sich plétzlich.

Unscharfes Bild.

Mégliche Ursache

aBox 2 oder Zusatzgeréte
nicht eingeschaltet.

Der aScope Gastro-
Anschluss ist nicht richtig
an die aBox 2
angeschlossen.

Das aScope Gastro
ist defekt.

aBox 2 defekt.

Kamera- oder
Beleuchtungsfehler.

Objektivlinse verschmutzt.

Wassertropfen auf
der AuBBenseite der Linse.

Kondenswasser auf
der Innenseite der Linse.

aBox 2-Bildeinstellungen
falsch.

Empfohlene MaBnahme

Passendes Zubehor
auswahlen.

Endoskopiezubehor schlieBen
oder in den Schaft
zuriickziehen.

Versuchen Sie, die Blockade
zu l6sen, indem Sie steriles
Wasser mit einer Spritze in
den Arbeitskanal spiilen.

Offnen Sie die Kappe des
Biopsieventils.

Empfohlene MaBnahme

Schalten Sie die aBox 2 und
die Zusatzgeréte ein.

Schlieen Sie den
aScope Gastro-Anschluss
ordnungsgemaf an

die aBox 2 an.

Ziehen Sie das aScope Gastro
heraus und schlieBen Sie ein
neues Endoskop an.

Wenden Sie sich an Ihren
Ambu-Vertreter.

Ziehen Sie das aScope Gastro
heraus und schlieBen Sie ein
neues Endoskop an.

Objektivlinse spilen.

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

Die Wassertemperatur im
Wasserbehdlter erhéhen und
die Verwendung des aScope
Gastro fortsetzen.

Siehe Bedienungsanleitung
der aBox 2.
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Mogliches Problem

Flackernde Bilder.

Dunkles oder
Uberbelichtetes Bild.

Der Farbton des
endoskopischen Bildes
ist ungewdhnlich.

Bild ist eingefroren.

Mogliche Ursache

Signalstérungen durch
aktivierten
Hochfrequenzstrom.

aBox 2-Bildeinstellungen
falsch.

Das aScope Gastro
ist defekt.

Das aScope Gastro
ist defekt.

Das aScope Gastro
ist defekt.

aBox 2 defekt.

6.6. Fernbedienungstasten

Mogliches Problem

Fernschalter funktionieren
nicht oder nicht richtig.
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Mogliche Ursache

Der aScope Gastro-
Anschluss ist nicht richtig
an die aBox 2
angeschlossen.

Konfiguration der
Fernschalter gedndert.

Falscher Fernschalter
wurde betatigt.

Das aScope Gastro
ist defekt.

aBox 2 defekt.

Empfohlene MaBnahme

Alternativmodus

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

Siehe Bedienungsanleitung
der aBox 2.

Ziehen Sie das aScope Gastro
heraus und schlieBen Sie ein
neues Endoskop an.

Ziehen Sie das aScope Gastro
heraus und schlieBen Sie ein
neues Endoskop an.

Ziehen Sie das aScope Gastro
heraus und schlieBen Sie ein
neues Endoskop an.

Kontaktieren Sie lhren
Ambu-Vertreter.

Empfohlene MaBnahme

SchlieBen Sie den
aScope Gastro-Anschluss
ordnungsgemaf an die
aBox 2 an.

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

Korrekten Fernschalter
betatigen.

Ziehen Sie das aScope Gastro
heraus und schlieBen Sie ein
neues Endoskop an.

Wenden Sie sich an lhren
Ambu-Vertreter.



1. Znpavtikég mAnpo@opisg — AlaBacte mpv

amd tn xpron!

Aafaote mMpooeKTIKA TIG Odnyies xpriong TPV XPNOIUOTIOINCETE To aScope™ Gastro. AUTEG
o1 08nyieg meptypd@ouv tn Aertoupyia, Tn pUBION Kal TIC TTPOPUAAEELG OXETIKA UE TN
Aettoupyia Tou aScope Gastro. AdBete umoyn oag Tt AuTé ot 0dnyieg Sev MEPLYPAPOULV TIG
KAWIkéG Stadikaoieg. Mpv amd tn xprion Tou aScope Gastro, gival CNUAVTIKO Ol XEIPIOTEG va
£Xouv ANABEL KATAANNAN EKTTAIGEVGN OXETIKA UE TIG KAVIKEG EVOOOKOTTIKEG TEXVIKEG, KABWG
Kat va €xouv e§0IKEIWDE( e TNV evOeSelypévn xpron, TIG TTPOEISOTOIACELS, TIG CUCTACELG
TPOGOXNG, TIG EVOEIEEIG Kal TIC aVTEVOEIEEIG TTOU TIEPIEXOVTAL OTIG TTAPOUOES 0dNYIES XProNG.
Agv uTtApyeL yyunon yla to aScope Gastro. XT1o mapov £yypa@o 1o aScope Gastro
avagépeTal oTiG 08nyieg Mov 1IoXVUOUV HOVO Yia TO EVOOOKATIIO, EVW 0 OPOG CUCTNUA CUXVA
avagépeTal oTIG TAnpo@opieg mou oxeTiCovTal pe To aScope Gastro Kal Tn cuppatn
povada mpoPoArig aBox™ 2 kat cuvoSeuTika mapeAkopeva. Ot Odnyieg xpriong evbéxetal va
evnuePWOOLV Xwpig mponyoupevn idomoinon. Avtiypaga tng Tpéxouoag ékdoong
SlatiBevtal KaTtomyV AITHPATOG.

1.1. Evéedeiypévn xprion/Evéeieig xpriong

To aScope Gastro gival éva anooTEPWHUEVO, EVKAUTITO YOO TPOOKATIIO piag xpriong mou
mpoopiletal yla evbookomikr mpdoacn Kal e££TA0N TOU AVWTEPOU YAOTPEVTEPIKOU
ouoTtnpatog. To aScope Gastro mpoopileTal yla TNV mapoxH onTIKomoinong HEow plag
ouppatrig povadag mpoPoAng Ambu kat yla Xprion peE MpOoBeTa mapeAKOUEVA
evboBepameiag kat AANo BondnTikd e€omAiopo.

1.2. Npoopi{6pevo MANBUOHOC acOevwv

To aScope Gastro mpoopiletal yla xprion o€ evihikeg, SnAadn acBeveic nAikiag 18
£TWV Kal avw. To aScope Gastro xpnoipomnoleital o€ acOevei pe evSei§elq 0To avwTePO
YOOTPEVTEPIKO GUOTNUA, Ol OTIOIEG ATTAITOUV OTTTIKOTIOINON 1)/Kal EE€TAON UE EVKAUTITO
YOOTPOOKOTIO Kal XPrion eVOOOKOTIKWY MTPOoBeTwv mapeAkopévwy fi/kat e§omMiopo0.

1.3. Avtevdeielg

Agv unidpyouv yvwoTEG avTeVSEIEEIC.

1.4. K\ivika o@€éNn

To aScope Gastro étav xpnolpomnolegital ue Tn oupPath povada mpoBoArig aBox 2
ETITPETIEL TNV OTITIKOTIOINON, TNV €£4TAON Kl TNV EVEOOKOTIKH E100YWYT| TWV BACIKWY
QAVOTOUIKWY SOUWV OTNV AVWTEPN YOOTPEVTEPIKN 089, 181aiTEPA OTOV 0ICOPAYO, OTN
YaoTPOOoI00PAYIKH) GUMPBOAN, 0TO GTOMAX!, 0TOV TTUAWPOS, 0Tov SwSeKAaSaKTUAIKO BOABO
kat otn dwdekadaktulo @Bivouaoa.

H texvoloyia ameikdviong UPNANG EUKPIVELQG EMITPETEL GTOUG YOO TPEVTEPOAGYOUG Va
BAETOULV TIC HIKPEG AETTTOUEPELEG TOU BAEVVOYOVOU KAL TWV AYYEIWV.

O kivéuvog empuoluvong tou acBevn) e§aleieTal, O CUYKPLON LE TA EMAVAXPNOLUOTIOL-
olpa evoooKomia, KaBwG To aScope Gastro gival éva amooTEIPWUEVO LOTPOTEXVOAOYIKO
mpoiodv piag xpriong. Emiong, e€aleipeTtal o kivduvog ava@uAakTIKoU COK TTou OxeTi(eTal
ue tnv ékBeon o€ amoAupavTikd upnlov emmédou (6mMwG eivat mBavo dtav xpnotormnot-
ouvtal emavenegepyacpéva evooKAmIa).
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1.5. Mpo&1SomoIGEIC KAt CUCTACELG MPOGOXNG

Mposidomooeig A

1.
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la pia povo xpron. Mnv emavaypnotponoleite, emaveneepyaleote fj emavamo-
OTEIPWVETE, KABWC auTéG ol Stadikaaoieg evoéxeTal va agricouv empBAapr umo-
Aeippata ) va mpokaAéoouv Sucheitoupyia oto aScope Gastro. H emavaypnotpo-
moinon Tou aScope Gastro pumopei va mpokaléoel empuodluvon, n omoia moavov
va 08nyrnoel o NoIHWEELG.

EmPeBaibote 611 n €€0d0o¢ Tng BarBidag eppuonong/ékmiuong Sev ivat ppay-
pévn. Edv to dvolypa gival paypévo, Tpo@odoTeital GUVEXWG AEPLO KAl UTTOPEI
va mpokAnBei movog, apoppayia, dtatpnon ri/kat epBoin agpiov otov acBevn.
Mpv amé tn xprion, EKTeAEiTE TAVTA EMBOEWPNCN KAl AEITOUPYIKO ENEYXO
ovpwva YE TIG evOTNTEG 4.1 Kat 4.4. Mnv XpnOIUOTIOIE(TE TN OUOKEUH O
mepimTwon mou To aScope Gastro ) N CUOKEUAGIA TOU €X0UV UTTOOTEI
omoladnmoTe {NMIA 1} OE TTEPITTTWON TTOU O AEITOUPYIKOG ENEYXOG ATOTUXEL, KABWG
auTo evdéxetal va odnyrnoeL o€ TPAUHATIOUS 1) Aoipwén Tou aoBevouc.

Katd tn xprion evepyomotnuévwy eVOOOKOTIIKWY TTAPEAKOMEVWY, Ta PEVUATA
Slapporig acBevolc evdéxeTal va gival CwPPEUTIKA. Mnv XpnOIUOTIOLEITE
gvepyoTolNUEVA EVOOOKOTIKA TAPEAKOUEVA TTOU SEV KATNYOPLOTTOIOUVTAL WG
«tUmou CF» fj «tumou BF» cupgwva pe 1o mpdtumo IEC 60601, kabw¢ autd Ba
umopouoe va odnynoel o€ 1d1aitepo uPnAo pevua Stappong acBevoug.

Mnv mpaypatomoleite emePBACELG UE CUXVH XPHON EVOOOKOTIIKWV
TIOPEAKOUEVWY, EQV EVPAEKTA 1} EKPNKTIKA A€PLA TTAPOUCIACTOUV OTNV AVWTEPN
YAOTPEVTEPIKA 0606 Tou 00OeVOUG, KOBWG aUTO EVOEXETAL VA TTPOKAAEDEL coBapd
TPAUMATIONO TOU a0BEVOUG.

Na mapatnpeite mdvtote tn {wvtavh €lkova evSooKATNONG KATA TNV El0Aywyn,
™V agaipeon i tTn Aettoupyia Tou aScope Gastro. T& avtiBetn mepimtwon,
pmopei va mpokAnBei TpaupaTiopdg, atpoppayia r/kat didtpnon Tov acevoug.
BeBawwbeite 6Tt 0 eppuontrpag Sev gival ouvdedepévog otn BondnTikn €icodo
VEPOU, KABWE AUTO PMMOPE( VA TIPOKAAETEL UTIEPEUPUONON, N OTToia EVOEXETAL VA
TIPOKAAEDEL TTOVO, alpoppayia, Statpnon ry/kat uBoAr agpiov otov acBevr).

To mepipepikd AKkpo Tou aScope Gastro evoéxetal va BeppavOei A\oyw tng Oeppodtn-
Tag Twv Auxviwv LED. Amo@UyeTe TIG emagég mapatetapévng Stapkelag peta&d tou
TIEPIPEPIKOU AKPOU Tou aScope Gastro Kat TnG BAeVVOYOvou HEpBPAVNG, KaBWE n
TIOPATETAMEVN EMAPY) UTTOPEL VA TTPOKAAEDEL TPAUHATIONS TNG BAeVVoydvou.

Mnv €l0aydyeTe ) amooUpETe To aScope Gastro, v To evO0OKOTIKO £€ApTNHA
TIPOECEXEL ATTO TO TIEPIPEPIKO AKPO TOU KAVAAIOU £pyaciag, KaBwg auTo evdéxeTal va
TIPOKAAEDEL TOV TPAUUATIOUO Tou aoBevouc.

Eav n BaABida Bloyiag mapapeivel xwpig mopa 1) el UMOOTEL {NId, Pmopei va
UEIWOEL TNV AMTOTEAECUATIKOTNTA TOU CUGTHHATOG avappd®nong Tou

aScope Gastro kal va odnyroel o€ dlappon f eEKTOEeuon akabapaolwy 1 uypwv
Tou aoBevr), dnuioupywvtag kivduvo pdAuvone. Otav n BaABida dev éxel mwua,
TomoBeTE(TE MAVW TNG éva KOUUATL amooTelpwévng YALag Yla va amoTpEPETE

™ Slappon.

Xpnotpomoleite mavta yala yia va TpaBnEETE Tn GUOKEUT TAPENKOUEVOU

amnd T BaABida Bloviag, kaBwg evdéxeTal va dlappevioouv 1 va ekto§euBolv
akaBapoieg ) uypd Tou acBevry, dnuoupywvTag Kivduvo pdAuvong.

. Katd tn Sidpketa tng S1ad1kaciag, @opATe mMAVTA ATOUIKO TTPOOTATEUTIKO

€€omAIopO (PPE) yia va TIPOOTATEUTEITE Ao TNV EMAP PE SUVNTIKWE
HOAUOHOTIKA UAIKA. X€ avTiOETN EPIMTWON, UMOpPE( va TPoKANBEi poAuvon,
n omoia evdéxeTal va oSnyr ol og ANOIHWEELG.



13.

H xprion epyaAeiwv/nAekTpoxelpoupyikol e§omAopol uPnArg cuxvotntag (HF)
UE To aScope Gastro evOExeTal va TAPEVOXANOEL TNV EIKOVA OTN povada
TPOPOANG, YEYOVOG TTou umopei va odnynoel o€ Tpavpatiopd Tou acbevoug. Na
Va HEIWOETE TIG Slatapay€g, SOKINAoTE EVOANAKTIKEG pUBUICELG 0TN YEVVATPLA
VYNARG OUXVOTNTAG HE XAUNAGTEPN TACH KOPUPNG.

. O @opntdg e€omhiopdg emkovwviag péow RF (padioouyvotrtwy) (cupmephapfBa-

VOUEVWVY TWV TIEPIPEPEIAKWY, OTIWG Ta KOADSIA KEPALWV KAl Ol EEWTEPIKEG KEPAIEC)
Sev MPEMEL va Xpnolpomoleital o amdéoTacn HIKkpotepn amd 30 cm (12 ivtoeg) and
OTOIOOATIOTE TUR KA TOu aScope Gastro Kal Tng povadag mpooAng, cupmeptAap-
Bavopévwy Twv KaAwdiwv mou mpoodlopifovTal amd ToV KATACKEVATTH.
AopopeTikd, evoéxeTal va mpokAnBei umoaduion Tng amédoong Tou MapPoVTog
e€om\iopov, n omoia Ba PImopoUCE va TIPOKANECEL TPAUUATIONO TOU aoBevolc.

Mpogulaéeig

1.

Xpnotporolegite To aScope Gastro HOVo e 1aTPIKO NAEKTPIKO EEOTTAIGHO TTOU
CUHHOPPWVETAL HE To TipdTuTo IEC 60601-1 Kat TUXOV 1IOXUOVTA CUUTANPWUATIKA
Kat e181ka mpoTuTa. Y€ avTiBeTn mepimTwan, evoéxeTal va mpokAnBei BAAPN
otov e€OTAIOUO.

Mpv amé tn xprion omotacdnmote BondnTIKAG CUCKELHRG UYNARG cuXVOTNTAG,
eNéy&te Tn oupPatoTnTa pe To aScope Gastro. AkohouBeite mavTa Tig 0dnyieg
XPNONG TNG CUCKEUNG AAWY KATOOKEVAOTWVY. X€ QVTIBETN MEPIMTWON, EVEEXETAL
va mpokANnBei BAAPN otov e€oMAIoHO.

Mnv evepyorolgite Ta evepyomolinpéva VEOOKOTIIKA TTAPEAKOUEVA TIPIV TNV
EUPAVION TOU TIEPIPEPIKOU AKPOU TOU EVOOCKOTIIKOU TTAPEAKOUEVOU OTO OTITIKO
niedio kat mptv Bpedei o KATAAANAN andotacn amd To MePIPePIKS AKPO Tou
evdookomiou, KaBWG autd evoéxeTal va mpokaléoel {nuid oto aScope Gastro.
Mnv e@appolete MmavTiko pe Baon to Addt oto kavaAl epyaciag, S1dTt kATt
TéTolo umopei va avioel TV TPIPRA KATA TNV eloaywyn epyaieiwv.

Mnv TuliyeTe Tov CWARVA EI0AYWYNG i} TO OUPANS OE SIAUETPO UIKPOTEPN TWV
20 cm, KaBwg KAaTI TéTolo pmopei va mpokaAéoel {nuid oto aScope Gastro.
YrepPoAikn SUvapun — Mnv pixveTe, XTUNATe, Auyilete, oTpépeTe 1 Tpafdte
omolodnmoTe TUKa Tou aScope Gastro pe umepBoAikry Suvaun, kKabwg To
aScope Gastro evééxeTal va umooTei {nuid Kat va SucAelToupyei.

Mnv xpnotpomoleite uriepBoAikri SUvapn yla va mpowbroeTe Tn FondnTikr cuokeur
UEOW TOU KAVOAIOU £pYACIAG. ITNV TIEPIMTTWON AUTH, EVOEXETAL VA TIPOKANBEL {nuid
oTo KavdaMl epyaciag Tou aScope Gastro.

1.6. MBava avemOuuntTa cuppavra
Z1ig mOavég emmAokéG mepAapBavovtal (EVOEIKTIKA):
EupoAn aépa

AioOnpua mviypov

laoTtpikn avappoenon

E€€Akwon Tou BAevvoydvou

Awpoppayia Tou fAevvoydvou

Adtpnon

Mepttoviuda
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1.7. Fevikég mapatnpnoElg

Edv katd T S1dpKela TNE XPoNG TNG TapoUoag GUCKEUNG I WG OTTOTEAECHA TNG
XPNoNg TG MPOoKUYeL coPapd MEPIOTATIKO, NV TTAPANEIPETE VA TO AVAPEPETE OTOV
KATOOKELAOTH Kal oTNV appddia apyn TG Xwpeag oag.

2. Neprypapn evéookomiov
To aScope Gastro mpémnel va gival ouvdedepévo otn povada mpoPoAng aBox 2.
Avatpé€te oTic Odnyiec Xpriong Tou aBox 2 yia meploodtepeg AeMTopEPELEG PUBUIONG.

2.1. NMeprypa@n Twv e€APTNUATWV

aScope Gastro

Ambu® aScope™ Gastro Ap1Bpog E§wtepikn EowTepikn

AMmoOoTEIPWHEVO YAOTPO- | €§apTHHATOG | SidpeTpogmepl- | SlApeTpog Kava-

GKOmMIO piag xpriong PEPIKOV AKPOU AoV epyaciag
103 cm / 40.6”

% % 483001000 99 mm 2,8 mm

2.2. Meprypaen Kat Asttovpyia

To aScope Gastro gival €va amooTEIPWHUEVO YOOTPOOKOTIIO Hiag Xpriong yla Xpron evtog
NG AVWTEPNG YOO TPEVTEPIKNG 0600U. To aScope Gastro €l0AyETal 0TNV AVWTEPN
YAOTPEVTEPIKI 080 TOU a0BEVOUG HEOW TOU OTONATOG. To aScope Gastro tpogodoteital
and tn ovvdeon otn povada mpofoAng aBox 2. To aScope Gastro pmopei va
xpnotponoinBei pe mpdobeta mapeAkopeva evdoBeparneiag kat BondnTtikéd e€omAiopd yia
evbooKoTIKEG emepBAoelS. To Kaval epyaciag emTpénel Tn SIEAEVUON EVOOOKOTIIKWV
TIAPEAKOUEVWY, TN XOPHYNON Kal TRV avappd@nan Vypwv.

H Aertoupyia Tng ekTOEEUONG VEPOU EMITPETEL TN XOPHYNON LYPWV. H Asttoupyia tng
gu@LONONG emTpénel Tn Xopriynon CO, yia tn S1a0TOAr TOU yaoTPeVTEPIKOU auAov.

H epgpOonon éxel TOANOUG OKOTTOUG Kal WG EK TOUTOU MITOPE( va pnv givatl amapaitntn

n mpodiaypaen.

To aScope Gastro mpoopileTal yla xprion amo aploTEPOXEIPEC.

H omtikr povdda oto mepIYePIKO AKpo amoTeleital amd éva mepiBAnua kapepag 1o
OTT0{0 TTEPIEXEL PIal KAPEPA KAl TTNYEC GWTOG LED.

O XPROoTNG pImopEi va pUBUICEL TN YwViwaon Tou TTEPIPEPIKOV AKPOU g TTOANATAA emtimeda
YlQ OTITIKOTIOINGN TNG AVWTEPNG YAOTPEVTEPIKNG 080U OTPEPOVTAG TOUG TPOXOUG
£NEYXOU YLO EVEPYOTTOINGON TOU KAUMTOMEVOU TUARMATOC (BA. oxriua 1). To Kaumtéuevo
TUAMA YTopEi va KapBei éwg 210° emtpémovtag MARPN HETABOAN HE OTOXO TNV
AMEIKOVION TOU TTUBUEVA KAl TOU 0LCOMAYIKOU OQIYKTHPA.
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E€aptnpa
Tunpa eAéyxou

Zxnua 1

Agrroupyia

O xprotng kpatdel To aScope Gastro oTo
THAHA ENéYXOU pE TO aploTePO xépl. O
XEIPIOPOC TWV TPOXWV ENEYXOU KOl TWV
ATTOUOKPUOHEVWY SIAKOTITWY UMOpPEi va
yivetat ye To aploTtepd ry/kat to Se€i xépt.
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Ap.cto Zx. 1
1

100

E§aptnpa

ATIOJOKPUCUEVOL
Slakomtec/
MNpoypappati{opeva
Kouuma

Tpoxog eAéyxou
EMAVW/KATW

Ao@dlela ywviwong
eMavw/KaTw

BaABida
avappoéenone

BaABida epgpvonong
Kal éKmAuong

Tpoxog eAéyxou
Se€la/aplotepa

Ao@dalela ywviwong
Sefla/aplotepd

Asgirtovpyia

O xpoTng evepyomolei TIG AelToupyieg 0TO
aBox 2. Ot A&ITOUPYIEG TWV KOUUTTIWV TWV
QATTOHOKPUOUEVWY SIAKOTITWY £XOLV TIPO-
SlapopewOei amd To pyooTAcIo Kal
umopouv va dlapop@wbolv ek véou
oUHPWVA UE TIG TTPOTIUACELG TOU XPAOTN.

O tpoxd¢ ENéyxou emavw/KaTw XelpileTal
TO KAUMTOUEVO TUAUA TOU EVEOTKOTTOU.
‘Otav autog o TPOXOG TIEPIOTPAPEI TNV
katevBuvon U, To KOUMTOUEVO TUARHA
UETAKIVEITAL TTPOG TA TTAVW. OTAV 0 TPOXOG
TIEPIOTPEPETAL TTPOG TNV KatevBuvon D, to
KOUTTTOUEVO TUAMA KIVEITAL TTPOG TA KATW.

Edv yupioete autn TNV KAEdaptd otnv
katevBuvon F, ameheuBepwvetal n ywviw-
on. Eav yupioete tnv kKAe1dapld mpog Tnv
avTiBeTn KATELOBUVON, KAEIBWVEL TO KAUTTTO-
UEVO TUHA O omoladnmote emBuunTn
Béon Katd unRKog Tou EMavw/KATw aova.

H amoonwpevn BaABida avappdenong
evepyorolei tn Sladikacia avappdenong
e@doov meotei. Miéote Tn BarBida yia va
EVEPYOTIOINOETE TNV avappdPnon Kat va
QAMTOUOKPUVETE TUXOV LYPJ, UTIOAEiUATA iy
aépla anod Tov acBevn.

H BaABida eppuononc/éKmAuong eAEyxEL
TNV EUEUONON KAl TNV EKTTAUCN TOU YAKOU.
TomoBeTWVTAG TO SAKTUNO OTO AVOLya TNG
BaABidag, evepyomolgital n eppuvonon. H
BaABida evepyorolei tn Stadikacia mMAONG
POKWV EQOCOV TIECTEI.

O tpox0¢ eNéyxoU Sedld/aplotepd
XElPICeTal TO KAUTTTOMEVO TUAMA TOU
evdookormiou. Otav auTtdg o Tpoxd¢
TEPIOTPAPE 0TNV KatewBuvon «R», To
KOUMTOpEVO TpAHA Kiveitat AEZIA. Otav o
TPOXOC TTEPIOTPEPETAL TIPOG TNV
KatevBuvon «L», TO KAUMTOUEVO TUARHA
Kiveitat APIXTEPA.

Edv yupioete autn tnv KAeldapid otnv
katevBuvon F, ameheuBepwveTal n
ywviwon. Eav yupioete Tnv kAeidapid mpog
v avtiBetn katevBuvon, KAEWBWVEL TO
KOUMTTOUEVO TURUA OE oToladNTToTE
emBupnT B€on Katd prikog Tou Se€lov/
aplotepou a&ova.
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BaABida Bloyiag

KavaMi epyaaiag

SWAnvag El0aywyng

Kaumntopevo tunua

Mepipepikd akpo

ZTOUI0 EPPUONONG
Kal €KTTAUONG

'E€odo¢
ekTogeUonG vepoL

'E€odo¢
KavaAlov pyaciag

Kdapepa

Nvuxvieg LED

YUvdeopog
avappoéenong

Y UvOECHOC oUOTANA-
TOG EKTOEEVONG VEPOU

YUvbeopog
aScope Gastro

MNpooPaon otn Baipida Broyiag.
S @payiel To kavahl epyaciag.

To kavdhi epyaciag AetToupyei we:

«  KavdaAt avappoéenong.

¢ KavdAiywa tnv eloaywyn fi ouvéeon
£VOOOKOTIIKWVY TTAPENKOUEVWV.

«  KavdAt mapoxng uypou (amé clplyya
péow tne BaABidag Proyiac).

O gUKAUTTOG CWAARVAG EICAYWYAG
€104YETAL OTNV AVWTEPN YOOTPEVTEPIKA
066 Tou acBevouc.

To KAUMTOPEVO TUNMA gival TO ENlOOOUEVO
TURMa Tou aScope Gastro, To omoio pmopei
va eAeyXOei amo Toug Tpoxoug EAEyXou Kal
TIG AOQANELEC YwViwoNg.

To MePIPEPIKO AKPO CUYKPATEL TNV KAUEPQ,
v Ny ewtdc (Svo LED), Ty €060 Tou
KavaAlol £pyaciag, To oTOUIO EUPUONONG Kat
€kmuong kal Tnv €€060 ekToeuong vepou.

STOUIO EKTTAUONG KAl EUPUONONG PAKWV.

H ekt6&€u0n vepOL Xpnotpomoleital yla
NV ev8OOKOTIIKA EMiXUCN TNG AVWTEPNG
YaoTPeVTEPIKAG 080U TOu a0BEVOUG.

H ¢€o80o¢ kavaliov epyaaiag emtpémnel:

e Avappo@non uypwv.

o Eloaywyr) evOOOKOTIKWY TTAPEAKOUEVWV.
« Elcaywyn vypwv.

Emtpénel Tnv omTiKomoinon Tng avwtepNng
YQAOTPEVTEPIKNG 050U,

Emtpénel Tov QTIOUO TNG avwTEPNG
YOO TPEVTEPIKNAG 0800.

Yuvdéel To aScope Gastro pe Tov cwArva
avappoenong TN avtiiag avappdenong.

Juvdéel o aScope Gastro pe Tov cwAnva
€MiYUONG TG avThiag emixuong.

To cUotnpa ekTdEeuong vepoL Slabétel
éva Bondntikd olvdeopo ekTdEELONG
VEPOU UE evowpaTwpévn BaiBida piag
KaTteLBVVONC, WOTE va PEIWOEI o Kivouvog
avTioTpoPng PONG.

Suvdéel To aScope Gastro otnv umodoxn
£€060u ToU aBox 2.

BonBntikog e€omAiopog yia avappdenaon,
EUQUONON, EKTTAUCN PAKWV Kal EMiKUON
umopei va ouvdebei pe cuvdeouo Tou
aScope Gastro.
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YUvSeopog epgpLon-
ong Kat éKmuong

Koupmi amoouvdeong

AvtaAAakTikr Baipi-
Sa avappognong

2.3. Tupparétnta mpoiovTtog

To aScope Gastro pmopei va xpnotpomnolnfei o€ cuvduaouo Ue:

To Ambu aBox 2.
Epguontripag yia evEoOoKOTTIKEG YOO TPEVTEPIKES EmepBaoelc: Tnyr CO, latpikoL Tumou.
TuTTIKA OET CWANVWOEWV SLaXEIPIONG LYPWV EUPUONONG/EKTTALCNG Hiag Xprong,
oupBata pe tv Olympus.

Mnyn Kevou yia tTnv mapoxr Kevou.
Tumikoi CWAVEG avappoenong.
TaoTpevTePIKA EvEOOKOTIKA dpyava TTou £xouv KaBOoPIoTEL OTL gival cupBatd pe puéyebog
kavaAiov epyaoiag (ID) 2,8 mm i jIkpoTEPO (Agv TapéxeTal Eyyunon OTL Ta Opyava mou
€xouv emAeyel HOvo BACEL Tou ev Aoyw eAAxIOTOU peyéBoug kavahiol epyaciag Ba sivat
ouppatd pe to aScope Gastro).
AmavTikd 1atpikol TUTIou e BAon To vepd, OKIAYPAPIKEG OUTiEG LE Baon To 1Wwdlo,
Amo8OAN, AUOCTATIKOI TAPAYOVTEG, AVUPWTIKA HECQ, AVTIAQPIOTIKA, TaToudd yia
MOVIIN XPWOon Kat XPWOTIKEG Yia {WTIKA Xpwon.
ATIOOTEIPWHEVO VEPO.
HAEKTPOXEIPOUPYIKOG EEOMAICUOG UYNARE CUXVOTNTAG TTOU TTANPOI TIG ATTALTAOELG TOU
nipotumou EN 60601-2-2. lia Tn Siatripnon Twv peupdtwy Stlappong VYnAng cuxvoTn-
TAG EVTOC TWV EMTPEMOUEVWVY OPiwV, TO PEYIOTO EMIMESO TNG NUITOVOEISOUC TAoNG
KOPUPNAG TNG NAEKTPOXEIPOUPYIKNG Hovadag Sev mpémel va umepPaivel Ta 5,0 kVp.
AvTAia €MiXUONG Yo EVOOOKOTIIKEG YOO TPEVTEPIKEG EMEUPATELG pue oUVSeapO Luer.

Yuvdéel To aScope Gastro otn @LaAn amo-
OTEIPWHEVOU VEPOU Yla TNV EVEPYOTIOINON
™G EPPUONONC/EKTTAUGNG PAKWV.

Miéote To KO KATA TNV amooUvSEan Tou
aScope Gastro amé 1o aBox 2.

Mmopei va xpnotponoindei yla Tnv
QAVTIKATAOTAON TNG UTTdpxouoag BaABidag
avappoOPnoNG o€ TTEPITTTWON TTOU PPAEEL.

3. Ene§iynon twv cupfoAwv mou xpnotpomotovvtatl
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103 cm /40.6”
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Nepypaen

Mnkog epyaciag Tou
OWARVA EICAYWYNG.

Méyioto mAatog
TUAMATOG EICAYWYNG
(Méylotn e§wTepikn
SldpeTpog).

EAaxioto péyebog
kavaliov gpyaciag
(ENAX10TN ECWTEPIKN
S1aUETPOC).

XWpa KATaoOKeVAoTH:
Kataokevaletal otn
Mahaioia.

Zuupolo

Movo pe
cuvtayn
latpou

Nepypaen

H opoomnovdiakr vopoBe-
oia Twv HMA neplopilet tnv
TIWANON TG Mapovoag
OUOKEUNAG amo 1aTpo 1
KATOTIV EVTOAAG LlATPOU.

MNeplopiopog
ATHOOQPALPIKAG TTiEONG:
MeTa&0 80 kat 106 kPa oe
mepIBaANov Aettoupyiag.

Meplopiopdg vypaoiac:
SXETIKNA Uypacia HeETagy
30 kat 85 % o€ mepIBariov
Aettoupyiag,.

‘Oplo Bepuokpaciag.



Tuppolo Neprypapn Touupolo Neprypapn

AT
()\1(40 Ontiko medio. MD laTPOTEXVONOYIKS TTPOIOV.
, Eninedo ouokevaoiag yla
. STERILE
A Mpogidonoinon = ™ Stacpdhion aonypiag.

Mnv xpnotpomnoleite X X
@ €4V N CUOKEVAOIA €XEL GTl N Aiebunc Kwbikoe

e Movddwv Eumopiac.

ZApavon avayvwplopé-
, ° VWV €£apTNUATWY KATd
I::Ei:l Z0uBoho IFU. cm US | UL yia tov Kavadd kat T
Hvwpéveg MoAteieg.

Mmopeite va Bpeite Tnv mArpn Aiota meptypa@wv twv cupBoAwv oto ambu.com.

4. Xprion tou aScope Gastro

Ot aptBpoi evtog Twv YKPL KUKAWY avagépovtatl atov Mpriyopo odnyo otn oeida 2. Mpv
ano k&Oe Siadikaoia, eTolndoTe Kal eENéyETe éva véo aScope Gastro, OTwG ePLypAaPeTal
mapakatw. EmBewpnote Tuxov dAlo e§omAiopd mou Ba xpnoiponoinbei pe auto To
aScope Gastro, CUUPWVA UE TIG AVTIOTOIKEG 0ONYIEG TTOU ava@EPovTal OTO EYXELPISIO
odnylwv Tou. Z& mepimTwon mou mapatnenOei omoladnmote avwpalia HETA Tov EAeyXO,
AKOAOUONOTE TIG 08NYiEG TTOU AvVAPEPOVTAL OTNV EVOTNTA 6, KAVTILETWTTIION
mpoPAnudtwv». EGv To aScope Gastro SUCAEITOUPYEI, UNV TO XPNOIUOTIOIEITE.
EMKoIVWVAOTE PE TOV avTImpoowTio MwAnoewv TN Ambu yla mepaitépw BoriBela.

4.1.'EAeyxog Tou aScope Gastro (1

«  BeBaiwbeite 611 n 0PPAYION TNG CAKOUAAC €ival avémagn Kal amoppiPte 1o
aScope Gastro €dv n amooTelpwPévn oPPAyLon éxel UTOOTE (nuid. 1a

e AQaipéoTe MPOOEKTIKA TN GUOKELACIO AMOCTIWHEVNG BriKNG A T CUCKEVAGIA TOU
aScope Gastro Kal apalpéoTe TA TPOOTATEUTIKA oToIXE(R amd Tn Aapr) Kal To
TIEPIPEPIKO AKpo. 1B

o TMepdoTe MPOOEKTIKA TO XEPL OAG UMTPOC-TIIOW O OAO TO UKOG TOU CWARVA EIGAYWYNG,
OUUTTEPINAUBAVOUEVOU TOU KAUMTTOUEVOU TUHATOG KAl TOU TIEPIPEPIKOU AKPOU TOU
aScope Gastro yla va Stac@alioete 611 Sev undpxouv akabapaoieg 1) {nNuIEG OTO TIPOIOVY,
OTIWG TPAXIEG ETMIPAVELEG, AIXUNPEG AKPEG 1 TTPOEEOXEG, Ol oTToieG Ba pmopovoav va BAG-
Youv Tov aoBevry. BeBaiwbeite OTI XpNOILOTIOLEITE AONTITN TEXVIKH KATA TNV EKTENEON
TWV Mapanavw. AlaQopETIKd, N OTEIPSTNTA Tou TIPOidvToG Ba diakuPBeuTei. Ay

«  EmBewpnoTe To mEPIPEPIKO AKPO TOU CWARVA Eloaywyrig Tou aScope Gastro yla
YPOATOOUVIEG, PWYHEG 1 AAAEG avwpalies. Ay

o EmBePaiwote 611 n emavw omn tng BarBidag eppuonong/ékmiuong Sev
givat ppaypévn. 1y

o STPEYPTE TOUG TPOXOUG EAEYXOU EMAVW/KATW Kat SEEIA/apIoTEPA TIPOG KABE KaTeLBUVON
MEXPL VO OTAMATAOOLV Kal VA EMOTPEYPOUV 0TnV oudétepn Béon. EmPBePaiwote 6T TO
KOMTTTOUEVO TURHA AEITOUPYET OHAAA KOl CWOTA, OTL EMTUYXAVETAL N MEYIOTN ywviwon
Kal EMOoTpo@r| otnv oudétepn Béon. 18

o BeBaiwbeite 0TI 01 A0PANELEG YWVIWONG gival AEITOUPYIKEG KAEISWVOVTAG Kal
ameAeVOEPWVOVTAG TIG AOPAAELEG YWVIWONG CUPPWVA PE TNV EVOTNTA 2.2, ZTPEPTE
TOUG TPOXOUG YwViwong MARpwE Pog OAEG TIG KAaTeLBUVOELS, A0QANOTE TN Ywviwon
o€ MARPWC ywviakr Béon kat emPBeRatwoTe Tt TO KAUTTOPEVO TUAMA UMTOPEL va
otabepomoinBei. AMeEAeUBEPWOTE TIC ACPANELEG YwViwong Kal emPBePalwoTe OTI TO
KOMMTTOMEVO TURa evBuypappiletat.
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«  XpnolpomolwvTag pia cUPLYYa, EKTTAUVETE PE OTTOCTEIPWHUEVO VEPO TO KAVAAL
epyaoiag. BeBaiwbeite 611 Sev umdpyouv Slappo€g Kal 6Tl To vepo eE€pxeTal amd
TO TIEPIPEPIKO AKpo. 1€

« EdvioxVel, emPBePaiote TN oupPATOTNTA UE TIG EQAPUOCIUEG CUOKEVEG TIAPEAKOUEVWV.

o AwTtiBetal pia avtalakTiki BaABida avappdenong n omoia TomoBeTeiTal pe
ao@Alela 0TNV KApTa TonoBétnong padi pe to aScope Gastro.

« 'Eva véo aScope Gastro Ba mpémnel va eival StaBéaipo yla dueoan Xprion, TPOKEIUEVOU
va propei va ouvexlotei n dladikacia og mepimtwon Suchertovpyiag.

4.2. poeTOIpACiEG yia XpAon

MpoeTolpdoTe Kal emBewprioTe To aBox 2, To Soxeio vepou, TIg avTAieg avappo@naong Kat

emixuong kat Tov eppuontripa CO,, OTWE TEPIYPAPETAL OTA AVTIOTOIXA EYXELPISIA OSNYIWV.

« Evepyomoiote 1o aBox 2 (2 . EuBuypaupioTe MPooeKTIKA Ta BEAN 01O oUVEECHO
Tou KaAwdiou Tou aScope Gastro pe tn BUpa Tou aBox 2 yia Tnv amouyry {NLAg
oTouG ouvdéapoug. (3

o JuvdéoTe To aScope Gastro pe To aBox 2 ocuvdéovTag To oUVSECHO Tou aScope Gastro
otnv avtiotolxn OnAukr umodoxn Tou aBox 2.

« BeBawwbeite 0TI T0 aScope Gastro éxel ac@alioel KAAG 0To aBox 2.

« Katd tn xprion tou aScope Gastro, GUVIOTATAL N XPRON EMOTOMIOU, WOTE VA YNV
Saykwoel Katd AdBog 0 aoBevri¢ To cwAva El0aywyng.

4.3. NMpocdaptnon BondnTtikou e£o0MAICHOU

To aScope Gastro €xel oXeSla0TEl yla va AelToupyei pe Ta TAéoV EVPEwG SlaBéoipa laTPIKA
ouOoTAHMATA avappPdPNONG Kal SIaxEiplong uypwv.

Ave€ApTNTa Ao To emMAeYHEVO cUOTNUA SlaXEPIONG LYPWY, N TTPOCTAGIA ATIO UTTEPXEINION
TIPETIEL VA ATTOTEAEL XOPAKTNPIOTIKO TOU CUYKPOTHHATOC Tou SoxEiou avappopnong

TTOU XPNOIUOTIOIE(TAL VIO TNV ATTOTPOTTH TNG EIOPONG LYPWV 0TO GUOTNUA. AUTO TO
XOPOKTNPIOTIKO avagépeTal ouvnBwE WG XaPAKTNPIOTIKO «AUTOUATNG OTEYAVOTTOiNoNG»
1 «@IANTPOU AMOPOVWONG» i} TTAPOHOLOG UNXaVIopOG. Emonpaivetal 61t Ba mpémel va
xpnoluormoleitat véo Soxeio avappdenong kal ouvdeon yia kdbe véa Stadikaoia.

To {610 To aScope Gastro Sev MapAyel APVNTIKNA TTECN KAl CUVETIWE OTTAITEITAL EEWTEPLKN
mnyn kevou (.x. EmMToixXla avappoenon 1 avtiia avappo@nong laTpIkou TUTIOL) yla Tn
Aettoupyia Tou cUGTARATOG. O1 TUTTIKEG CWANVWOELG avapPdPNONG UE OVOUACTIKN
SidpeTpo Ba mpémel va gival EMApKEi¢, Epdoov TomoBeTouvTal amAd Kal he ao@AAela
mavw amnd Tov cUVSECUO avappPOPNONG TUTTIKOU UeyéBoug Tou aScope Gastro.

H ovopatoloyia ou xpnolponoleital oTnv mapovoa evoTnTa aKoAouBei Tnv
kaBopiopévn cupPacn, Katd Tnv omoia kABe Soxeio Tou xpnotpomoleital Ba €xel
mOANAMAEG BUpEG oUVEEDNG We TNV emofipavon «To Vacuum» (mpog kevo) 1) «To Patient»
(mpog aoBevry). Qotoo0, anotelei euBUVN TOL XPOTN va akoAoUBEl OAEG TIG 0dNnYieg TOU
KATOOKELAOTH Kal TG 08nyieg mou 1oxVouv yla 1o cUoTNHA EVOOOKOTTIKAG Slaxeiplong
VypwV 1oV €Xel EMAEXOE yla xprion pe To aScope Gastro.

Katd tn Xprion CUCKELWV TPITWV KATAOKEVAOTWV HE To aScope Gastro, va
OUMBOUAEVEDTE TTAVTA TIG 08NYIEG XPrIONG TTOU CUVOSEVOULV TN GUOKEUR QUTH.

ZUv8eon pe To cUGTNHA EpPUGNONG/EKMAvonG (4

To aScope Gastro €xel oxedlaoTei yia Aettoupyia pe yr CO, 1aTpIkov TUTTOU Yid
gupUOoNoN. ZuvdéoTe To aScope Gastro XPNOIUOTOIWVTAG €Va TUTTIKO OET CWARVWONG
Slaxeiplong vypWV epPUONONG/EKTAVONG iag XProNnG.

la tnv mpaypatonoinon e€etacewy 1 Siadikaciwyv o€ acBeveic, OAa Ta doxeia uypwv
(T.X. amooTEIPWHEVN QLAAN VEPOU) TIPETTEL VA Eival TOMOBETNUEVA CWOTA Kal L ao@ANEI
yta Tnv anotporh Siapporig, Slatnpwvtag €Tl éva ac@alég mepiailov epyaaiac.
TomoBetnoTe Ta Soxeia 0TIG KaBopIopéveG BETEIG Kal CUVEEOTE TA CUHPWVA HE TIG
odnyieg autig g evotntag. Emonuaivetal 6Tt mpémel va xpnolpomnoleitat véo Soxeio
avappdPnong/eidin amooTtelpwpévou vePoU yia KaBe véa dtadikaaia.
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Edv o BonBnTikog e€0MAIOUOG gival EVEPYOTIOINUEVOG, ATTEVEPYOTTOIOTE TOV.
TuvdéaTe Tov Mpooappoyéa ouvdeong Tou Soxeiou Lypwv oTo aScope Gastro.
EmBePaiote 0TI 0 Mpooapuoyéag ouvEeong Tou Soxeiou LyPWV EQaPHOlEl cWOTA
Kal §€v YMopEi va TEPIOTPAPEI.

Evepyomoijote {avd tov Bonbntikd e€omhiopud.

YUvdeon oTo cUGTNHA avappopnong 5

Ave€dptnta and tnv emAeypévn mnyn kKevou, To aScope Gastro amaitei Tnv mapoxr Kevou
WOTE To aScope Gastro va Aettoupyei kavovikd. H pun e€ao@dlion tTwv eAdyxlotwy
anaitioewv kevou Ba Pmopouce va 0dNyNOEL O€ PEIWHEVN XWPENTIKOTNTA KATA TNV
anmoudkpuvon Twv amoBARTwY Tou acBevn r/kal Tou uypPoU EKTTAUGNG.

Edv o BonBnTikog e0MAIOHOG €ival EVEPYOTIOINUEVOG, ATTEVEPYOTTOIOTE TOV.
ITEPEWOTE 0TABEPA TO AKPO TNG CWARVWONG avappoPNnong mMavw anéd Tov cUVEECHOo
avappoenong mou Bpioketal oTov cUVSECHO Tou aScope Gastro.

TuvO€oTe To AANO AKPO TNG CWARVWONG avappPoPnong amd Tov cUVEECHO
avappdPnong Tou aScope Gastro 0To §WTEPIKO CUCTNHA AVAPPOPNONG

(.. emToixla avappdenon 1 LTPIKN avtAia avappo®nong).

Evepyomoijote {avd Tov Bondntiko e0MAIOHO.

TUvdeon pe o BondNTIKG GUGTNHA EKTOEEVONG VEPOU (5

To aScope Gastro dtabétel éva BondnTikd oUVSeopo ekTOEELONG VEPOU LE EVOWUA-
Twpévn BahBida piag kateuBuvong, WoTe va pelwbei o Kivduvog avtiotpoeng Porg.
Edv o BonBnTikog e€0MAIOUOG €ival EVEPYOTIOINUEVOG, ATTEVEPYOTTOIOTE TOV.

AnAw¢ ouvdéote Tn BonONTiIKA cWARVWON vepoL oTn BondnTikn gicodo vepou mou
Bpioketal 0To oUVSEOHO TOU aScope Gastro.

EmpBeBalote 0TI 0 Mpooapuoyéag ouvOeong Tou Soxeiou LYPWV EQaPHOLEl owWOTA.
Evepyomoijote {avd tov Bonbntikd e€omhioud.

4.4, EAeyX0G TOU EVSOOGKOMIKOU GUGTHHATOG
'EAeyxo¢ Tou KavaAioL epyaciag (6

EmBeaibote ot1 n BaABida Bloyiag eival mpocaptnuévn otn Bupa tou

KavaAlol epyaciag.

Evdookomikd dpyava mou €xouv emonpaveei yia xprion pe péyebog kavaiiov
epyaoiag (ID) 2,8 mm 1} pikpdTEPO gival cuppata.

Aev mapéxeTal eyyunon OTt Ta eVOOOKOTIKA Opyava TTou €xouv emAeyei BAEL TOU eV
Aoyw peyéBouc kavaliov epyaociag Ba gival cupatd pe to aScope Gastro.

H ouppatotnta emAeypévwy eVEOOKOTIKWY OPYAVWY TIPETTEL VA ENEYXETAL TIPLV

ané Tnv emépBaon.

'EAeyX0¢ TNG €IKOVACG (7

EmaAnBegvoTte 6t n {wvtavn €ikdva BivTEo Kal 0 CWOTOC TPOCAVATONOUOG
epg@aviovtal otnv 006V, CTPEPOVTAG TO TIEPIPEPIKO AKPO TOU aScope Gastro mpog
€va QVTIKEIPEVO, LY. TNV TTAAAMN GOG.

MpocapuUOOTE TIC TPOTIMACELS EIKOVAC 0TO aBox 2, eav gival amapaitnto (avatpé€te
oTig O8nyieg Xpriong Tou aBox 2).

Edv n eikdéva givatl mpoBAnUaTIKA f/Kal aca@rig, OKOUTTIOTE TOV PAKO OTO TIEPIPEPIKO
AKPO HE €Va ATTOCTEIPWHEVO TIAVI.

OL eIKOVEC SV TIPETTEL VA XPNOIMOTIOIOUVTAL WG aveEAPTNTEG SlayvwoTikéG péBodot
onolacdrimote maboloyiag.

O1 BepAMOVTEG lATPOI TTPETTEL VA EPUNVEVOLV Kal va a&lohoyouv omolodimote elpnua
pE AANEG HEBBSOUG Kal CUUPWVA UE TA KAVIKA XAPAKTNPIOTIKA TOU EKACTOTE A0OEVN.
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'EAEYX0G TWV AMOUAKPUOUEVWY SIAKOTITOV

« 'OMol o1 armopaKPUOHEVOL SIAKOTITEG TTIPETTEL VA EAEYXOVTAL WOTE VA AEITOUPYOUV
KAVOVIKA, akdun Kat v §gv avapévetat va Xpnotpomotntouv.

o Méote kAOE amopakpuouévo SIOKATTN Kal eMPBERaWOTE OTI Ol KADOPIOUEVES
AelToupyieg AEITOUPYOUV E TOV AVAUEVOUEVO TPOTIO.

'EAeyX0¢ TNG AElTOUpYiag avappo@nong, EKIMAUONG Kat EHpUONoNg

o EAéy€te OT1 o1 BaABideg eppuononc/EKmMAuoNG AIToupyoUv OTTWE AVapEVETAL,
méovtag Tig BaABidec avappoPnong Kat peUONCNG/EKTTAUCNG.

o KaAOyte 1o avolypa tng Barfidag eppuonong/ékmiuong Kal empBeRaiwoTe 6Tin
AelToupYia ELEUONONG EKTEAEITAL KAVOVIKA.

‘EAeyXo¢ TG AetToupyiag Tov fonOnTikol GUCTHHATOG EKTOEEUONG VEPOU
o ENéy€te 10 BonONnTIKS cUOTNMA eKTOEEVONG VEPOU EVEPYOTTOLWVTAG TN BonONnTIKA
avThia vepou kat emPBeBaiwoTe OTL N AelTOUPYIa EMiXUONG EKTEAE{TAL KAVOVIKA.

4.5. Aertoupyia Tou aScope Gastro

Eicaywyn Tou aScope Gastro (8

« Ewaydyete éva KATAAANAO EMOTOUIO KAl TOTTOBETACTE TO HETAEL TWV SOVTIWV 1 TWV
oUAwv Tou acBevi.

o Edv xpelaletal, epappooTe £va NIAVTIKO 1ATPIKOU TUTIOU OTO TUAHA EI0AYWYNG.

« Eloaydyete 10 mepLPePIKO AKPO Tou aScope Gastro p€ow TOU avoiypaTtog Tou
ETIOTOMIOU KAl OTN CUVEXELD ATTO TO OTOUA £WG TOV PAPUYYA, EVW TAUTOXPOVA
TapakoAouBeite TNV evO0OKOTIKA €IKOVA. Mnv gloaydyete mépa and 1o onudadt
HEYIOTOU HAKOUG TOU €YYV AKPOU.

Tuykpdatnon Kat eAtypog Tov aScope Gastro

o To Turipa eAéyxou Tou aScope Gastro gival oXed1aoUéVo va GUYKPATEITAL GTO
XEPL TOU XEIPIOTH.

e O xelplopds Twv BaABidwv epeuononc/EKMAUONG KAl avappo@nong MIOpE( va yiveTal
pe éva SayTuho.

e O xelptopdg tou Tpoxol eAéyxou ywviwong UP/DOWN (emdvw/kdtw) pmopei va yivel
pe ta SaxTula.

« To xéplTou XelploTn gival ENeUBEPO yia va xelpileTal TO TUAHA EICAYWYRAG KAl TOV
TPOXO eAéyXou Ywviwong RIGHT/LEFT (5eia/apilotepd).

Twviwon mepiPePIKOU AKPOU

o XelpIOTEiTE TOUG TPOXOUG EAEYXOU YwVviwong Omw¢ amaiteital yia va kabodnynoete 1o
TIEPIPEPIKO AKPO YIa ElCAywYN Kal TapakoAouBnon.

*  Olaoc@dheleg ywviwong Tou aScope Gastro XpnolpomnololvTal yla va KpaTHoouV To
YWVIWUEVO TIEPIPEPIKO AKPO OTn Béon Tou.

Epgpuonon/Exmiuvon

«  Kaloyte tnv omn tng BarBidag eppuononc/ékmiuong yia va mapéxete CO, amo Tig
BalBideg eppuononG/EKMALONG OTO TIEPIPEPLKO AKPO.

o Méote tn BaABida eppvonon¢/EKTAUONG YIO VA TIAPEXETE ATIOCTEIPWHEVO VEPO GTOV
QVTIKEIUEVIKO QAKO.

*  ATIOPPIMTETE MAVTA TO CWARVA EUPUONONG/EKTTAUCNG Kal TNV avTioTOIXN PLAAN VEPOU
UETA amo KABe evOOOKOTIKN eMEUPaon.

Evotala&n vypwv

« Hevotdla&n vypwv pumopei va mpaypatonoinOei amd to kavall epyaciag, péow Tng
€l0aywyn¢ Hiag ouPLyyag Tou TEPLEXEL LYPO 0TN BUPaA Tou Kavallol pyaciag Tou
aScope Gastro. Eloaydyete mAnpwg tn ouptyya otn BUpa Tou Kavaliol pyaciag Kat
méoTe 1o €UBOAO yia TN XoPriynon vypwv.
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o BeBawwbeite 0TI dev e@apudlete avappdenon katda Tn SidpKela AuTAS TNG
Stadikaoiag, kabwg auto Ba kateuBUVEL Ta uyPA XopPrynong 0To cUGTNHA CUANOYHG
g avappoenong. Na va Stacealioste 6Tt OAa ta uypd éxouv eEENBEL amo To KAVAAL,
€KTIAUVETE TO KavaAl pe CO, yia mepimou 5 deutepdienta.

BonOntik6 cuotnpa ekTé§guong vepou

« Evepyomnoinote 1o fondntiko cUoTNUA eKTOEEUONG VEPOU YIA VA EPAPUOCETE EMiXUON.

«  Mmopei va unapéel kaBuoTtépnaon otnv emixuon, €dv To fondnTikd cvoTnpa
€KTOEELONG VEPOU BV €xel YEUIOEL IO TIPLY, KATA TN SIAPKELA TNG TTPO-S1aSIKAOTIKAG
TIPOETOIMACIAG.

*  AmoppimteTe MAVTA TN CWARVWON EKTOEELONG VEPOU KAl TNV avTioToIXN PIAAN vEPOU
META amo kABe evdookomikn eméupaon.

Avappoégnon

o Méote T BaABida avappoenong yla va avappo@roeTe TO TEPICOLO LYPO 1 AN
UTTOAEIMMATA TTOU OKOTEWVIA{OLV TNV EVOOOKOTTIKH EIKOVA.

o Na BEATIoTN IKAVOTNTA AvappOPNOoNG, CUVICTATAL N TARPNG APaipecn TwV
TaPEAKOUEVWY KATA TNV avappdenan.

« Xemepintwon mou n BaABida avappdenong tou aScope Gastro gival ppaypévn,
UTTOPEITE va TNV AQAIPECETE KAl VA TNV KAOAPIOETE i va TNV AVTIKATAOTHOETE JE TNV
avtalakTiki BaABida avappodenong mou givat acgaliopévn otnv KapTa
TomoBéTnong.

Elcaywyn eév60OKOMKWY TAPEAKOUEVWV

Aoo@aliCete mavta OTL €xeTe eMAEEEL KATAAANAOU pEYEBOUC EVEOOKOTIIKO TTAPENKOUEVO

yla 1o aScope Gastro.

ENéy€te TO EVOOOKOTIIKO TTAPEAKOUEVO TIPLV TO XPNOIUOTIOICETE. Z€ MEPIMTWON TTOU

eppavioTei omoladrimote avwpalia otn Agtoupyia i TNV eEWTEPIKNA TOU EPPAVION,

QAVTIKATAOTAOTE TO. Eloaydyete 10 evEOOKOTTIKO TTAPENKOUEVO GTOV CWANVA EPYACIAG

KAl TPOWOROTE TO UE TIPOCOX KATA UAKOG TOU KAVAAIOU £PYACIAG, £wG OTOU EUPAVIOTEL

OTO HOVITOP.

o EmAé€Te Ta evookomika mapeAKOUEVa TToU gival cupBatd pe To aScope Gastro.

Ma o8nyieg Aettoupyiag, avatpé€te ota eyxelpidla xprong Twv MOPEAKOUEVWV.

o EmAéyete mavta katdAAnAou peyéBoug eVvOOOKOTIKO TAPEAKOUEVO CUUPBATO HE TO
aScope Gastro. Agv mapéxetal eyyunon 0Tt ta dpyava mou €xouv emAeyei BAcEl TOu
€V NOYw e\AxloTOU peYEBOUG kKavahiov epyaciag Ba givat cuppata edv
XxpnotpomoinBolv cuvduacTikd. H cupatotnTa TwV EMAEYHEVWV OPYAVWY TIPETIEL
va a&lohoyeital mpiv amo tnv enéuPaon.

o EmPBePaioTte 6T To AKPO TOU EVEOOKOTIKOU TTAPEAKOUEVOU gival KAEIOTO 1) €XEL
oupmntuxBei oTo BnKAPL TOUL.

« Kpatriote To ev60OKOTIKO MApeAKOUEVO TiEpimou 4 cm amd ) BaABida Bloyiag kat
mpowbroTe To apyd kat eubeia otn BaABida BloYiag, pe CUVTOUES KIVAOELG, EVW
TapATNPEITE TNV EVOOOKOTIKN EIKOVA.

ATIOGUPON EVEOOKOTIKWV MAPEAKOUEVWV

« BePawBeite 011 To mapeAkopevo/epyaleio Bpioketal og oudétepn Béon kat
amooUPETE To MAPEAKOUEVO amd To aScope Gastro péow tng BaiBidag Boviac.

« Edv to mapeAkdpevo Sev umopei va agaipedei, avaclpete 1o aScope Gastro, eV
TauTdXPOVA TTAPATNPEITE TNV EVOOCKOTIIKN EIKOVA.

A@aipeon Tou aScope Gastro (9

o AlakOYTE TN XPron TnG Aettoupyiag peyéBuvong eikovag ((oup) Tou aBox 2.

«  AvOoppo@riOTE TOV CUCOWPEVEVO aéPa, aipa, BAévva rj dAa umtoleippata méfovtag tn
BaABida avappoenong.
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«  MeTtakiviote TNV acpdAela ywviwong Up/Down (emdvw/katw) otnv katevBuvon F yla
va ame\euBEPWOETE TN ywviwon.

o XTpéYTe TNV aoPalela ywviwong Left/Right (aplotepd/de€id) otnv katevBuvon F yia
va anmeAeuOEPWOETE TN ywviwon.

* ATOOUPETE MPOOEKTIKA TO aScope Gastro, EVW TAUTOXPOVA TAPATNPEITE TNV
€VSOOKOTIIKN EIKOVA.

*  A@alpéoTe TO EMOTOUIO ATO TO OTOMA TOU A0OEVN.

4.6. Meta tn Xprion

ATTOOUVSEDTE TIC CWANVWOELG TWV CUCTNUATWY EUPUONONG/VEPOU, AVaPPOPNONG Kal
Twv BonONTIKWV CUCTNUATWY VEPOU amd To cUVSETHO Tou aScope Gastro. 10

Miéote To Kouuri amocUvdeong Kal anmocuvdéaTe To aScope Gastro anod 1o aBox 2. 11
ENéy€te To aScope Gastro edv undpyouv e€aptripata mou Aeimouy, evdeifeig {nuidg,
koyipata, omég, BabovAwpata, eE0YKWHATA 1) AANEG AVWHANIEG OTO KAUTTTOUEVO
TUAMA KAl OTO TUAMA EICAYWYNAS, CUUTEPIAAUBAVOUEVOU TOU TIEPIPEPIKOU AKPOU TOU
aScope Gastro. 12

Y& mepintwon avwpallwy, mpoodlopioTe apéowg eav Agimouv e§aptripata Kat
TIPOXWPNOTE OTNV/OTIG amapaitnTn/-e¢ S10pBWTIKN/-£G EVEPYELQ/-EC.

AmoppiyTe T0 aScope Gastro CUPPWVA UE TIG TOTIIKEG KATEVOLVTHPLEG 08Nyieg yia Ta
1atpIKa amoPAnTa pe NAekTpovika e€aptipata. 13

Emotpo@n ouokevwv otnv Ambu

Eav xpeldletal va emotpépete éva aScope Gastro otnv Ambu yia a§lohoynon,
ETMIKOIWVWVIOTE HE TOV avTIMPdowTo TG Ambu ek Twv TTPoTépwv, Yla odnyieg ri/kat
kaBodrynon.

Mpog amo@uyr HOAUVOEWY, amayopeVETAlL AUGTNPA N ATTOGTOAr HOAUOHEVWY
lATPOTEXVOAOYIKWY TIPOIOVTWV.

To 1atpoTEXVONOYIKO TIPOIdV aScope Gastro mpémel va amoAupavOei emi Tomou mpiv TNV
anmooTohr Tou otnv Ambu. H Ambu Siatnpei to Sikaiwpa eMoTPOPG HOAUCHEVWV
LATPOTEXVOAOYIKWY TIPOIOVTWY OTOV OTTOOTOAEQ.

Améppiypn tov aScope Gastro

To aScope Gastro gival piag xpriong povo.

Mnv poulialeTe, EeEMAEVETE 1 ATTOOTEIPWVETE, KABWG AUTEC ot Sladikaoieg evdéxetal va
agprioouv empPAapn umoAgippata ry va mpokaAéoouv SuoAeltoupyia oTo aScope Gastro.
O oxedlaopog Kal Ta UAIKA TTou xpnaotpomotovvTal Sev gival cupatd pe TiG SUVABELG
S1a81kacieg kKaBaplopoUu Kal amooTeipwong.

MeTtd amo Tnv ohokAnpwon Tng eméupaong, amoppiPte OAn tn cuokevacia padi ue TV
avtalaktikn BaABida avappognong.

5. Texvikég mpodiaypagpéG CUCKEVNG

5.1. loxvovta npotuna

To aScope Gastro CUMHOPPWVETAL UE Ta EEAC:

- 1EC 60601-1 laTpikog NAEKTPIKOG EOTAIOUOC — MéPOG 1: TevikéG amaITAOELS Yia Bacikh
a0@ANELD KAl OUCLAOTIKA amodoon.

- IEC 60601-1-2 laTPIKOG NAEKTPIKOG EEOTTAICUOG — MEPOG 1-2: TeVIKEG AmAITAOELS yia
Baoikn ao@dela kai Bactkr andédoon — ZUPTANPWUATIKO TTPOTUTIO:
HAektpopayvntikég Statapayég — AmaItioel Kat SOKIUEG.

- IEC 60601-2-18 latpikdg NAEKTPIKOG EEOTMAIOUOG — Mépog 2-18: EISIKEG amaITAOELS Yia TN
Baoikn ao@diela kal TNV ouctlaoTikh andédoon evbookomikoL e§0mAoUOU.

-1S0 10993-1 Biohoyikn a§loAdynon 1atpoTeXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY — Mépog 1:
A&loAoynon kat Sokiur ota mAaiota dtadikaaciag dtaxeipiong kivduvou.

- 150 8600-1 Evdookdmia — latpikd evdookdmia Kal CUCKEVEG EVOOOKOTIKNG Bepameiag —
Mépog 1: Tevikég amattnoelg.
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5.2. Mpodiaypagéc cuatriparog aScope Gastro

Ap.

2.1

31

3.2

33

3.4

4.1

4.2

4.3

5.1

5.2

53

6.1

7.1

Mpodiaypa@éc mpoidvtog

AlaGTACEIG THHATOG EICAYWYNG

Twvia kapyng

Méy. AldueTpog cwAnva lcaywyng
MAPETPOG TTEPIPEPIKOL AKPOU
Mnkog epyaoiag

KavaA epyaciag

EAay. matog kavaAiov gpyaaiag
OnTikn

Oontikéd medio

KatevBuvon B¢aong

Bd&Bog nediou

MéBobog pwTiopoU

Tuvdéoelg

Epguontnipag CO, tlatpikov Tumou
Mnyn kevou

AvTAia emixuong

Emdvw: 210°
Kétw: 90°
Aplotepd: 100°
Aelié: 100°
10,4 mm

9,9 mm

1.030 mm

2,8 mm

140°
0° (mpog Ta ePMPOC)
3-100 mm

LED

Méy. 12 psi/80 kPa (oxeTikn mieon)
Méy. -11 psi/-76 kPa (oxeTikn mieon)

M¢éy. 72,5 psi/500 kPa (oxeTikn mieon)

MepiBalAovTikég cuvOnKeG AgiToupyiag

Ogpuokpacia

IXETIKNA vypacia
Atpoo@alpikn mieon
Anocteipwon
MéBobog anooteipwong
Blocupfatrotnra

To aScope Gastro gival floouppatd

10-40°C
30-85%

80 - 106 kPa

0&&idlo Tou alBuleviou (EtO)
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TuvOnKeg amoONKeEUONG KAl HETAPOPAG

Oepuokpacia amobrikeuong

8

8.1 Ogppokpacia HeETAPOPAg
8.2

8.3 YXETIKA vypacia

8.4 ATUOO®ALPIKH TTiEON

-10 - 55°C

10-25°C

10-95%

50 - 106 kPa

6. Avtipetwmon mpoBAnuatTwv

O mapakdtw mivakag Seixvel TIg mMOavéG aiTieg Kat HETPA AVTIMETWTTIONG TPOBANUATWY
IOV UMOpPE( va TTPOKUY oLV AOyw 0@AAHATWY pUBUIoNG Tou e€omAopoL 1) {NUIAG oTo
aScope Gastro. EmKkowvwvrnoTe Ye Tov TOomKS avTimpdowmo tng Ambu yia AenmTopepei

TANPOYOPIEC.

Mpwv amé tn xprion, MPAYUATOTTOIOTE TOV TIPOKATAPKTIKO ENEYXO OTIWG TTEPLYPAPETAL

otov [priyopo odnyo.

6.1. Twviwon, KAUATOTNTA KAl AGPAAEIES YWVIWoNG

MOavo mpoBAnpa

Auénuévn avtiota-
on Katd Tn Aettoup-
yia Tou TpoxoU

eNéyxou ywviwong.

Ac@dlela ywviwong
o€ Kataotaon €A§ng
(evepyomotnuévn).

To mepipepikd dkpo
Sev ywviwveTtal
otav Aettoupyei o
TPOXOG EAEyXOUL.

Méy. ywvieg kdudng
Séev pumopouv va
emtevOoLv.

To KaumTOpEVO
TUAMA YWVILVETAL
TPOG TNV avTiBETN
katevBuvon.
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MOavn arria

H acg@dalela ywviwong
€xel ouvOeDEi.

H ao@dlela ywviwong
Sev TpaPrxTNKe

(evepyorol|Onke) cwoTtd.

To aScope Gastro
gival ENATTWHATIKO.

To aScope Gastro
gival ENATTWHATIKO.

To aScope Gastro
gival ENATTWHATIKO.

ZUVIGTWHEVN EVEPYELA

Ane\evBepwoTe TNV
A0@ANEL YwViwong.

ENéy€te eav TpaPrixTnke n
OWOoTH AoPAAEla ywviwong.

AmooUpeTe TO
aScope Gastro kat ouvdéote
€va véo evBoOoKaATIO.

ATOCUPETE TO
aScope Gastro kat cuvdéoTe
éva véo evBooKaATIO.

ATOCUPETE TO
aScope Gastro kat cuvdéoTe
€va véo evBooKATIO.



6.2. ‘EkmAuon Kai epugpuonon

MOavé mp6BAnpa

MOavi arria

JUVICTWHEVN EVEPYELA

Aev givat Suvath
n ékmiuon.

H owArvwon ékmiuong dev
gival owoTtd ouvdedepévn.

Yuvdéote owoTdA TN
OwARVWOonN €KMAUONG OTO
aScope Gastro.

O pubuiotrg CO,
Sev Aertoupysei.

Avatpéte otig Odnyieg
xpnong tou pubuiotr CO,.

YroféAtiotn pUBuLon amo- Avatpéte oTig Odnyieg
OTEIPWHEVNG TTNYAG VEPOL. XProng TG mNYAE vepou.
To aScope Gastro AmooUpeTe TO

gival ENATTWHATIKO.

aScope Gastro kat cuvdéoTe
€va véo evBoOKATIO.

H epgpovonon Sev
givat Suvartn.

O pubuioTtrg CO,
Sev Aertoupysei.

Avatpé€te oTig Odnyieg
xpriong tou pubuiotr CO,.

YnoféAtiotn pUBuLon amo- Avatpéte oTig Odnyieg
OTEIPWUEVNG TTNYAG VEPOL. XPriong TN mNyN¢ vepou.
To aScope Gastro ATIOCUPETE TO

gival ENATTWHATIKO.

aScope Gastro kat cuvdéoTe
éva véo evbooKaTIO.

eival evepyomoinuévoc.

JUVEXNG EMPUONON To avotypa tng BarBidag ATIOCUPETE TO

Xwpig Aettoupyia EUPLONONC/EKTTAUONG aScope Gastro kat ouvéoTe
BaABidag eppuon- gival ppaypévo. éva véo evOooKoTIO.
ONG/EKTAUONG.

AvemapKig O epguontripag CO, dev Suvdéote/evepyomoliote
gugpLONnoN. gival ouvdedepévog 1 dev évav oupfatoé ppuonthipa.

MpoocapuooTe Tig pubuioelg
TOU gUPUONTAHPA.

H mnyn CO, givat adela.

Juvdéote pia véa inyn CO,.

H avappoenon
gvepyomolriOnke.

ATIEVEPYOTIOINOTE
v avappoenaon.
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6.3. Avappopnon

MOéavé mp6BAnpa

Mewpévn i avomnap-
KTn avappoenon.
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MOéavn artia

H minyn kevou Sev givat
ouvdedepévn 1 Sev éxel
gvepyorolnBei.

To Soxegio avappoenong
gival mM\fipeg ) Sev
€xel ouvOEeDEi.

H BaABida avappdenong
eivat paypévn.

H BaABida Bloyiag Sev éxel
ouvdebei owata.

To nwua g BarBidag
Bloyiag eivat avoiyto.

MoAU adUvaun mnyn
kevoU/avTAia avappodenong
(eNay. -7 kPa).

H mnyn kevou/avtAia
avappoenong ivat
ENATTWUATIKA.

To kavdAi epyaciag
gival pmAokaplopévo.

To aScope Gastro
gival eENaTTwuaTIKO.

ZUVICTWHEVN EVEPYELQ

SuvdéoTe TNV TNy Kevou/
avtAia avappdenong kat
EVEPYOTIOINOTE TNV.

Eav o doxeio avappdpnang
€ival yepdto, aAN&€te To.
Juvdéote éva Soxeio
avappoenong.

Agaipéote Tn BalBida,
EeMAUVETE PE QMOOTEIPWHEVO
VEPO XPNOILOTIOIWVTAG

Hia ouplyya Kat
EMOVAXPNOIUOTOIRCTE TN.

‘H avtikataotiote pe

TNV AvTOANOKTIKA

BaABida avappoéenong.

Juvdéote Tn BaAPida cwoTd.

K\eioTe 1O KaMAKL.

Au€noTte v mieon Kevou.

AVTIKOTAOTAOTE PE VEA TTNYN
kevou/avThia avappdenong.

EKTTAOVETE PE AMOOTEIPWHEVO
VEPO HEOW OUPLYYAG TO
KavAaAL epyaciag.

AmnooUpeTe TO

aScope Gastro kat cuvdéoTte
€va véo evdooKkorio.



6.4. Kavah epyaciag

MOavé mp6BAnpa

To kavaAt epyaaiag
n n mpoofaon givai
TEplOpIopéva iy
umAokapiopéva (ta
mapeAkopeva Sev
Siépyxovtal péoa ano
TO KaVAAL OpaAd).

MOavi arria

To ev8ooKomIKS TaPENKOE-
vo dev gival cuppatd.

To evbooKoTIKO
TIOPENKOUEVO Eival aVoIXTO.

To kavdh epyaciag givat
UTTAOKAPIOHEVO.

H BaABida Bloviag
Sev gival avoryTn.

6.5. ModTNTa KAl PWTEIVOTNTA EIKOVAG

MOavoé mpoBAnpa

Aev umdpxet
€lkOva Bivteo.

H eikova Eapvika
okoteviddel.

©oAn ekova.

MOavi artia

To aBox 2 1} o BonBnTikog
e€omAlopog Sev éxouv
gvepyorolnOei.

O oUvdeopog aScope Gastro
Sev éxel ouvdebei owota
oto aBox 2.

To aScope Gastro givat
ENATTWUATIKO.

To aBox 2 gival ENATTWHATIKO.

BAGBN otnv kApepa
1 TOV QWTIOMO.

O QVTIKEIPEVIKOG QAKOG
gival BpWwHIKOG.

Tayoveg vepoL oTov
@akd e§wTepIKA.

JuumUKvwon oTo
(POKO EOWTEPIKA.

Eopalpéveg pubpioeig
elkdvag Tou aBox 2.

JUVICTWHEVN EVEPYELA

EmAé€te éva ouppato
TIOPENKOMEVO.

K\eioTe To evdookomikd
TapPEAKOUEVO i} aVOOUPETE
TO péoa oTo OnKAp!L Tou.

Mpoomnabnote va 1o ameleu-
OepWOETE EKTTAEVOVTAG UE
QATMOCTEIPWHEVO VEPS PECW
oUPLYYaG TO KaVAAL Epyaciag.

AvoiTe To WA TNG
BaABidac Bloviac.

ZUVICTWHEVN EVEPYELA

Evepyomoirjote To aBox 2 kat
Tov BondnTiko e€omMopo.

Juvdéote KaTaAANAa Tov
oUvSeopo Tou aScope Gastro
oto aBox 2.

ATIOGUPETE TO
aScope Gastro kat ouvdéate
€va véo EVOOOKOTIIO.

EmKowvwvAoTe YE TOV TOTIKO
avtimpéowmno tng Ambu.

AmooUpeTe TO
aScope Gastro kal ouvdéoTte
€va véo evdookomio.

ExmAUvVeTE TOV
QAVTIKEIPEVIKO QAKO.

ExteNéoTe eppuonon
n/kat ékmiuon yla va
APOAIPECETE TIG OTAYOVEG
VEPOU aTIO TOV PAKO.

Av€note tn Beppokpacia
Tou vVePOUL 01O Soxeio vepoU
Kal OUVEXIOTE TN XPrion Tou
aScope Gastro.

Avatpé€te oTig Odnyieg
xpriong Tou aBox 2.
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MOavoé mpofAnpa

TpeUAPEVES EIKOVEG,.

SKOTEVA 1N UTTEPPW-
TIOpEVN €IKOVA.

O XPWHATIKOG TOVOG
NG EVOOOKOTIIKNG
elkévac gival
aouvnoioToc.

H eikdva ivat
Taywpévn.

MOavn arria

Mapeppolég orjpatog amd
£VEPYOTIOINUEVO peVA
UYPNARG oUXVOTNTAG.

Eo@alpéveg pubuioeig
elkévag Tou aBox 2.

EAattwpaTtiké aScope Gastro.

EAattwpaTtiko aScope Gastro.

EAattwpatiko aScope Gastro.

To aBox 2 gival ENATTWHATIKO.

6.6. AMOMAKPUOHEVOL SIOKOTITEC

MOavoé mpoBAnpa

Ol amopaKpuUCuéVoL
SloKOTITEC SEV Ael-

ToupyouV 1 Sev Aet-
TOUupyoUV KavovIKA.
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MOavn arria

O oUvdeopog aScope Gastro
Sev éxel ouvdebei owota
oto aBox 2.

‘Exet aANael n Siapoppwon
TWV ATTOUOKPUOUEVWV
SlakomTwv.

Xelplopog e0@aiuévou

ATTOHOKPUCUEVOU SIaKOTTN.

EAattwpaTtiké aScope Gastro.

To aBox 2 gival ENATTWHATIKO.

ZUVIGTWHEVN EVEPYEIA

XpnotuomotnoTe évav evai-
AaKTIKS TPOTO A€iToupyiag
pubuioelg

NG yevvATplag uyning
ouxvOTNTAG UE XAUNAOTEPN
Taon KopuPA¢ (pV).

Avatpéte oTig Odnyieg
Xpriong tou aBox 2.

ATIOOUPETE TO
aScope Gastro kat cuvdéate
£va véo evSooKoTIO.

ATIOOUPETE TO
aScope Gastro kat ouvdéate
€va véo evSooKoTIO.

ATIOOUPETE TO
aScope Gastro kal ouvdéate
éva véo evOOOKOTTIO.

EmkowvwvAoTe e Tov
TOTIKO avTImPOOoWTO TNG
Ambu tng Ambu.

ZUVICTWHEVN EVEPYELA

Yuvdéote KaTAAANAa Tov
oUvSeopo Tou aScope Gastro
oto aBox 2.

Emavagépete TNV TUMIKA
SlapOPPWOoN TWV ATTOHAKPU-
OpéVwY SIOKOTITWV 1 aAN&E-
T€ TI¢ puBuioelc.

Xpnolpomoliote Tov owoTo
ATTOHOKPUOUEVO SLaKOTITN.

ATOOUPETE TO
aScope Gastro kat ouvdéate
£va véo evSooKoTIO.

EmKowvwvAoTe e TOV TOTIKO
avtimpéowmno tng Ambu.



1. Informacion importante (Leer antes de utilizar

el dispositivo)

Lea atentamente las instrucciones de uso (IDU) antes de utilizar el aScope™ Gastro. Estas
instrucciones describen el funcionamiento, la configuracion y las precauciones
relacionadas con el funcionamiento del aScope Gastro. Tenga en cuenta que estas
instrucciones no describen las intervenciones clinicas. Antes de empezar a usar el
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 aScope Gastro no tiene garantia. En este documento, al hablar del 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 aScope Gastro
y la unidad de visualizacion y los accesorios compatibles de la unidad de visualizacién
aBox™ 2. Estas instrucciones de uso estan sujetas a actualizaciones sin previo aviso. Con
previa solicitud le facilitaremos las copias disponibles de la version actual.

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 visualizacién Ambu compatible y para su uso con accesorios de endoterapia y otros
equipos auxiliares.

1.2. Poblacién de pacientes objetivo

El aScope Gastro estd 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 gastrointes-
tinal superior que requieran visualizacién o exploracién mediante gastroscopia flexible y
el uso de accesorios o equipos endoscopicos.

1.3. Contraindicaciones
No se conocen contraindicaciones.

1.4. Beneficios clinicos

El aScope Gastro, cuando se utiliza con la unidad de visualizacion aBox 2 compatible,
permite la visualizacién, la exploracién y la intervencién endoscépica en estructuras
anatémicas clave del tracto gastrointestinal superior, especialmente el eséfago, la unién
gastroesofagica, el estémago, el piloro, el bulbo duodenal y el duodeno descendente.
La tecnologia de obtencion de imagenes de alta definicion permitira a los endoscopistas
visualizar detalles mas precisos tanto en mucosas como vasos.

Se elimina el riesgo de contaminacién cruzada entre pacientes en comparacién

con los endoscopios reutilizables, ya que el aScope Gastro es un dispositivo médico
estéril de un solo uso. Ademas, se elimina el riesgo de shock anafilactico asociado

a la exposicion a desinfectantes de alto nivel (como es posible cuando se utilizan
endoscopios reprocesados).

115



1.5. Precauciones y advertencias

Advertencias A

1.
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Para un 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 contaminacién cruzada y, en consecuencia, producir infecciones.
Asegurese de que la salida de la valvula de insuflacién/enjuague no esté
obstruido. 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 inspeccién y una comprobacién del
funcionamiento 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 daflados de algiin modo o
si la comprobacién funtional 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 endoscopicos con tensidn activa. No utilice accesorios endoscopicos
con tensidn activa que no estén clasificados como componentes aplicados de
«tipo CF» o «tipo BF» segtin la norma IEC 60601, ya que esto podria provocar una
corriente de fuga del paciente demasiado alta.

No lleve a cabo procedimientos con accesorios endoscépicos de alta frecuencia
si hay presencia de gases inflamables o explosivos en el tracto gastrointestinal,
ya que esto podria provocar lesiones graves al paciente.

Observe siempre la imagen endoscépica en tiempo real al insertar, retirar o
utilizar el 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 insuflacién 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 membrana mucosa, ya que un contacto prolongado
puede provocar lesiones en la mucosa.

No introduzca ni retire el aScope Gastro si el accesorio endoscdpico sobresale
del extremo distal del canal de trabajo, ya que podria causar lesiones al paciente.
Si el tapdn de biopsia se deja sin tapar o si la valvula de biopsia esta dafada, se
podria producir una reduccién de la eficacia del sistema de aspiracion del
aScope Gastro, podrian producirse fugas o la pulverizacion de residuos o fluidos
del paciente, lo que supone un riesgo de infeccién. Cuando la vélvula no esté
tapada, coloque un trozo de gasa estéril sobre ella para evitar fugas.

Utilice siempre gasa para tirar del accesorio a través de la vélvula 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.



13. El uso de herramientas/equipos electroquirirgicos de AF (alta frecuencia) 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 una tensién pico inferior.

14. Los equipos de comunicacion por RF (radiofrecuencia) (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
visualizacidn, 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 60601-1, asi como con cualquier otra norma
colateral y especifica aplicable. De lo contrario, el equipo podria sufrir dafios.

2. Antes de utilizar cualquier accesorio de alta frecuencia, compruebe la
compatibilidad con el aScope Gastro. Siga siempre las instrucciones de uso del
dispositivo de terceros. De lo contrario, el equipo podria sufrir daios.

3. No active los accesorios endoscépicos con tension activa antes de que el
extremo distal del accesorio endoscépico esté dentro del campo de vision y se
extienda a una distancia adecuada del extremo distal del endoscopio, ya que
esto podria causar daios en el aScope Gastro.

4. No aplique lubricante a base de aceite en el canal de trabajo, ya que podria
aumentar la friccion al introducir los instrumentos.

5. Noenrolle el tubo de insercion ni el cable de conexion con un didmetro inferior
a 20 cm, ya que esto podria danar el aScope Gastro.

6. Fuerza excesiva: no deje caer, golpee, doble, apriete 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.

7. No ejerza una fuerza excesiva para hacer avanzar el accesorio a través del canal de
trabajo. De lo contrario, podria dafiar el canal de trabajo del aScope Gastro.

1.6. Sucesos potencialmente adversos

Las posibles complicaciones incluyen (listado no exhaustivo):
« Embolia gaseosa

e Arcadas

e Aspiracion pulmonar del contenido gastrico

e Laceracién de la mucosa

« Hemorragia de la mucosa

« Perforacion

« Peritonitis

1.7. Notas generales

Si, durante el uso del dispositivo o como resultado de su uso, se produce un accidente
grave, informe de ello al fabricante y a sus autoridades nacionales.
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2. Descripcion del endoscopio
El aScope Gastro debe conectarse a la unidad de visualizacién aBox 2. Consulte las
instrucciones de uso de la unidad aBox 2 para obtener mas informacion sobre la configuracion.

2.1. Descripcion de los componentes

aScope Gastro

Gastroscopio Ambu® Ndmero Diametro Diametro

aScope™ Gastro estéril y de pieza exterior del interior del

de un solo uso extremo distal canal de trabajo
103 cm / 40.6”

)ﬂ 483001000 9,9 mm 2,8 mm

2.2, Descripcion y funcion

El aScope Gastro es un gastroscopio estéril y de un solo uso para su uso en el tracto
gastrointestinal superior. El aScope Gastro se introduce en el tracto gastrointestinal
superior del paciente a través de la boca. El aScope Gastro recibe alimentacién 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 endoscépicos. El
canal de trabajo permite el paso de accesorios endoscépicos, la instilacion de liquidos y
la aspiracion de liquidos.

La funcién de irrigaciéon de agua permite la instilacion de fluidos. La funcién de insufla-
cién permite la instilacién de CO, para expandir la luz gastrointestinal. La insuflacion
tiene multiples fines, por lo que es posible que no sea necesaria una especificacion.

El aScope Gastro esta diseniado para ser utilizado con la mano izquierda.

El médulo 6ptico ubicado en el extremo distal consta de una carcasa de cdmara que
contiene una camara y fuentes de luz LED.

El usuario puede inclinar la punta distal en diferentes planos para visualizar el tracto
gastrointestinal superior girando las ruedas de control para activar la zona de articulacion
(véase la figura 1). La zona de articulacion puede doblarse hasta 210° lo que permite una
retroflexion para visualizar el fondo y el esfinter esofagico.
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Pieza

Seccién de
control

Figura 1

Funcién

El usuario sujeta el aScope Gastro por la seccion
de control con la mano izquierda. Los mandos
de control y los botones remotos pueden
manipularse con la mano izquierda y/o derecha.
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N.° en la Fig. 1
1

120

Pieza

Botones
remotos/botones
programables

Rueda de control
arriba/abajo

Bloqueo de
control del 4ngu-
lo arriba/abajo

Vélvula de
aspiraciéon

Vélvula de
insuflacion
y enjuague

Mando de
control derecha/
izquierda

Bloqueo del
control del
éngulo derecha/
izquierda

Valvula de biopsia

Canal de trabajo

Funciéon

El usuario activa las funciones en la unidad
aBox 2. Las funciones de los botones de los
botones remotos vienen preconfiguradas de
fabrica y se pueden volver a configurar segun
las preferencias del usuario.

El mando de control arriba/abajo permite
manipular la zona de articulacién del
endoscopio. Cuando esta rueda se gira en la
direccion «U», la zona de articulacién se mueve
hacia ARRIBA; cuando la rueda se giraen la
direccién «D», la zona de articulacion se mueve
hacia ABAJO.

Girar este bloqueo en la direccion «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 arriba/abajo.

La valvula de aspiracion extraible activa la

aspiracion cuando se presiona. La vélvula se
presiona para activar la aspiracion y eliminar
cualquier liquido, residuo o gas del paciente.

La vélvula de insuflacion/enjuague controla la
insuflacion y el enjuague de la lente. Al colocar
un dedo en la abertura de la valvula se activa la
insuflacion. La vélvula activa el lavado de la
lente cuando se presiona.

El mando de control derecha/izquierda
manipula la zona de articulacion del
endoscopio. Cuando este mando se gira en la
direccion «R», la zona de articulacién se mueve
hacia la DERECHA; cuando el mando se gira en
la direccion «L», la zona de articulacion se
mueve hacia la IZQUIERDA.

Girar este bloqueo en la direcciéon «F» libera el
control del dngulo. Al girar el bloqueo en la
direccion opuesta, se bloquea la zona de
articulacion en cualquier posicidon deseada a lo
largo del eje derecha/izquierda

Valvula de acceso para biopsia.
Sella el canal de trabajo.

El canal de trabajo funciona como:

« Canal de aspiracion.

« Canal para lainsercion o conexién de
accesorios endoscopicos.

« Canal de alimentacién de fluido (desde una
jeringa a través de la valvula de biopsia).
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21

22

23

Tubo de insercion

Zona de
articulacion

Zona distal

Boquilla de
insuflacion
y enjuague

Salida de lairri-
gacion de agua

Salida del canal
de trabajo

Camara

LED

Conector
de aspiracion

Conector de la
irrigacion de agua

Conector del
aScope Gastro

Conector de
insuflacion

y enjuague
Boton de
desconexién
Vélvula de
aspiraciéon
de repuesto

El tubo de insercion flexible se introduce en el
tracto gastrointestinal superior del paciente.

La zona de articulacién es la parte manejable
del aScope Gastro, que puede controlarse
mediante los mandos de control y los bloqueos
de control del dngulo.

El extremo distal contiene la cdmara, la fuente
de luz (dos LED), la salida del canal de trabajo, la
boquilla de insuflacién y enjuague, y la salida
del chorro de agua.

Boquilla para el enjuague y la insuflacién
de la lente.

El chorro de agua se utiliza para la irrigacién
endoscdpica del tracto gastrointestinal superior
del paciente.

La salida del canal de trabajo permite:

« Laaspiracion de liquidos.

« Laintroduccién de accesorios endoscépicos.
e Laintroduccion de liquidos.

Permite la visualizacién del tracto
gastrointestinal superior.

Permiten la iluminacién del tracto
gastrointestinal superior.

Conecta el aScope Gastro al tubo de aspiracion
de la bomba de aspiracion.

Conecta el aScope Gastro al tubo de irrigacion
de la bomba de irrigacién.

El conector de la irrigacidn de agua tiene una
valvula unidireccional integrada para reducir el
riesgo de reflujo.

Conecta el aScope Gastro a la toma de salida 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.

Pulse este botdn cuando vaya a desconectar el
aScope Gastro de la unidad aBox 2.

Puede utilizarse para sustituir la valvula de
aspiracion existente en caso de obstruccion.
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2.3. Compatibilidad del producto

El aScope Gastro se puede utilizar junto con:
La unidad aBox 2 de Ambu.
El insuflador para procedimientos gastrointestinales endoscépicos: fuente de CO, de

.

uso médic

0.

Los juegos de tubos desechables estandar para la gestion de fluidos de insuflacion/
enjuague compatibles con Olympus.

La fuente de vacio para proporcionar vacio.

Los tubos de aspiracion estandar.
Los instrumentos endoscdpicos gastrointestinales especificados para ser compatibles
con un tamano de canal de trabajo (DI) de 2,8 mm o menos (no existe ninguna garantia
de que los instrumentos seleccionados con este tamaio de canal de trabajo minimo
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 tincion permanente y colorantes para una tincion vital.

Agua esté

ril.

Equipos electroquirdrgicos de alta frecuencia que cumplen lo establecido en la
norma EN 60601-2-2. Para mantener las corrientes de fuga de alta frecuencia dentro
de los limites permitidos, el nivel de tensién pico sinusal maxima de la unidad
electroquirurgica no debe superar los 5,0 kVp.
Bomba de irrigacion para procedimientos gastrointestinales endoscépicos con

conector luer.

3. Explicacion de los simbolos utilizados
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Simbolo

103 cm /40.6”

Descripcion

Longitud de trabajo
del tubo de insercion.

Ancho maximo de la
parte insertada (didmetro
exterior maximo).

Ancho minimo del canal
de trabajo (didametro
interior minimo).

Pais de origen del
fabricante:
Fabricado en Malasia.

Campo de vision.

Advertencia.

Simbolo

Solo
con
receta.

{
jwo

)

STERILE[EO|

Descripcion

Las leyes federales de EE.
UU. restringen la venta de
este dispositivo a un médi-
co o por pedido de este.

Limites de presion
atmosférica: Entre 80y
106 kPa en el entorno de
funcionamiento.

Limites de humedad:
Humedad relativa de
entreel 30y el 85%en el
entorno de
funcionamiento.

Limite de temperatura.

Dispositivo médico.

El nivel de embalaje
garantiza la esterilidad.



Simbolo Descripcion Simbolo Descripcion

No utilice el dispositivo si GTI N Numero Global de
el envase esta dafado. Identificacion de Articulo.

. Marca de componente
I::[i:l simbolo de las “ reconocido oF; UL para
instrucciones de uso. C Us P P

Canaddy Estados Unidos.

La lista completa de las descripciones de simbolos se puede encontrar en ambu.es.

4, Uso del aScope Gastro

Los nimeros en circulos grises hacen referencia a las ilustraciones de la Guia rapida de la
pagina 2. Antes de cada procedimiento, prepare e inspeccione un 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, «<Resolucién de problemas». Si el aScope Gastro no funciona
correctamente, no lo utilice. Péngase en contacto con su representante de ventas de
Ambu para obtener mas ayuda.

4.1. Inspeccion del aScope Gastro (1

« Compruebe que el sellado de la bolsa esté intacto y deseche el aScope Gastro si el
sellado estéril esta dafado. 1a

« Retire con cuidado el embalaje de la bolsa de cierre del aScope Gastro y retire los
elementos protectores del mango 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 dafos 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. q¢

« Inspeccione el extremo distal del tubo de insercién del aScope Gastro en busca de
aranazos, grietas u otras irregularidades. ¢

« Asegurese de que el orificio superior de la valvula de insuflacion/enjuague
no esté obstruido. 1¢

« Gire las ruedas de control Arriba/Abajo y Derecha/lzquierda en cada una de las
direcciones hasta que se detengan y vuelva a colocarlas en una posicion neutra.
Confirme que la zona de articulacién funciona correctamente y sin problemas,
que se puede alcanzar el dngulo méaximo y volver a la posicién neutra. 1d

« Confirme que los bloqueos de control del angulo funcionan correctamente
bloqueando y soltando los bloqueos de control del angulo como se indica en el
apartado 2.2. Gire las ruedas de control del angulo completamente en todas las
direcciones, bloquee el control del &ngulo en una posicién con un angulo maximo y
confirme que la zona de articulacion se puede estabilizar. Suelte los bloqueos de
control del angulo y confirme que la zona de articulacién 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

« Siprocede, confirme la compatibilidad con los accesorios correspondientes aplicables.

« Hay disponible una valvula de aspiracion de repuesto que se coloca de forma segura
en la placa de montaje junto con el aScope Gastro.

« Debe haber disponible un aScope Gastro nuevo para que el procedimiento pueda
continuarse en caso de que se produzca una averia.
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4.2. Preparacion para su uso

Prepare e inspeccione la unidad aBox 2, el depésito de agua, las bombas de aspiracion

eirrigacién, y el insuflador de CO, como se describe en sus respectivos manuales

de instrucciones.

« Encienda la unidad aBox 2 (2. Alinee con cuidado las flechas del conector
del cable del aScope Gastro con el puerto de la unidad aBox 2 para evitar dafar
los conectores. (3

« Conecte el aScope Gastro a la unidad aBox 2 enchufando el conector del
aScope Gastro en el conector hembra 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 insercion.

4.3. Conexion de equipos auxiliares

El aScope Gastro esta disefiado para funcionar con los sistemas de gestion de fluidos y
aspiracion médica mas habituales.

Independientemente del sistema de gestidn de fluidos seleccionado, la proteccién
contra desbordamientos debe ser una caracteristica del conjunto del contenedor de
aspiracion utilizado para evitar que entren liquidos en el sistema. Esta funcion se conoce
comunmente como funcién de «autosellado» o «filtro de cierre», o un mecanismo similar.
Tenga en cuenta que debe utilizarse un nuevo contenedor de aspiracion y una nueva
conexion para cada nuevo procedimiento.

El aScope Gastro en si mismo no produce presién 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. Los tubos de aspiracién estandar con
un didametro nominal deben ser suficientes, siempre que se ajusten de forma sencilla y
segura al conector de aspiracion de tamafio estandar del aScope Gastro.

La nomenclatura utilizada en este apartado sigue la convencién establecida de que cada
contenedor utilizado tendra varios puertos de conexién etiquetados como «To Vacuum»
(hacia el vacio) o «To Patient» (hacia el paciente). No obstante, es responsabilidad del
usuario seguir todas las instrucciones y directrices del fabricante del dispositivo externo
aplicables al sistema de gestion de fluidos endoscopicos seleccionado para su uso con el
aScope Gastro.

Cuando utilice dispositivos de terceros con el aScope Gastro, consulte siempre las
instrucciones de uso que acompafan a dichos dispositivos.

Conexion al sistema de insuflacién/enjuague ‘4

El aScope Gastro esta disefiado para funcionar con una fuente de CO, de uso médico

para la insuflaciéon. Conecte el aScope Gastro mediante un juego de tubos de gestién de

fluidos de insuflacién/enjuague desechables estandar.

Para realizar los exdmenes o procedimientos del paciente, todos los contenedores de

fluidos (por ejemplo, una botella de agua estéril) 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. Tenga en cuenta que debe utilizarse un

nuevo contenedor de aspiracién/botella de agua estéril para cada nuevo procedimiento.

« Sielequipo auxiliar esta encendido, apaguelo.

« Conecte el adaptador de conexién del recipiente de liquido al aScope Gastro.

« Confirme que el adaptador de conexién del recipiente de liquido encaja
correctamente y que no se puede girar.

« Vuelva a encender el equipo auxiliar.
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Conexion al sistema de aspiracion (5

Independientemente de la fuente de vacio elegida, el aScope Gastro necesitara una

fuente de vacio para funcionar con normalidad. Si no se satisfacen los requisitos minimos

de vacio, podria reducirse la capacidad de eliminacién de los residuos del paciente y/o

del fluido de irrigacion.

« Sielequipo auxiliar esta encendido, apaguelo.

« Coloque el extremo del tubo de aspiracién de forma segura sobre el conector de
aspiracién situado en el conector del aScope Gastro.

« Conecte el otro extremo del tubo de aspiracion al sistema desde el conector de
aspiracién del aScope Gastro hasta el sistema de aspiracion externo (por ejemplo,
aspiracién de pared o aspirador médico).

« Vuelva a encender el equipo auxiliar.

Conexion al sistema de irrigacion de agua auxiliar (5

o ElaScope Gastro tiene un conector de irrigacion de agua auxiliar con una valvula
unidireccional integrada para reducir el riesgo de reflujo.

« Sielequipo auxiliar esta encendido, apaguelo.

« Solo tiene que conectar el tubo de agua auxiliar a la entrada de agua auxiliar
situada en el conector del aScope Gastro.

« Confirme que el adaptador de conexidon del recipiente de liquido encaja correctamente.

« Vuelva a encender el equipo auxiliar.

4.4. Inspeccion del sistema endoscépico

Comprobacién del canal de trabajo (6

« Confirme que la valvula de biopsia esté conectada al puerto del canal de trabajo.

« Losinstrumentos endoscopicos etiquetados para su uso con un tamafio de canal de
trabajo (DI) de 2,8 mm o menos son compatibles.

« No existe ninguna garantia de que los instrumentos endoscopicos seleccionados
Unicamente con este tamafo de canal de trabajo sean compatibles con el
aScope Gastro.

« La compatibilidad de los instrumentos endoscépicos seleccionados se debe
comprobar antes del procedimiento.

Inspeccioén 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
instrucciones de uso de la unidad aBox 2).

« Silaimagen se muestra alterada o poco clara, limpie la lente del extremo distal con
un pafno estéril.

« Lasimagenes no deben utilizarse como diagnoéstico independiente de una patologia.
Los médicos deben interpretar y calificar cualquier hallazgo mediante otros medios y
teniendo en cuenta las caracteristicas clinicas del paciente.

Comprobacion de los interruptores remotos

« Se debe comprobar el correcto funcionamiento de los interruptores remotos, incluso
si no se espera que se vayan a utilizar.

« Pulse cada interruptor remoto y confirme que las funciones especificadas funcionan
del modo esperado.
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Comprobacion de las funciones de aspiracion, enjuague e insuflacion

« Compruebe que las vélvulas de aspiraciéon y de insuflacién/enjuague funcionan del
modo previsto presionando tanto la valvula de aspiracion como la valvula de
insuflacion/enjuague.

e Cubrala abertura de la vélvula de insuflaciéon/enjuague y compruebe que la funcién
de insuflacion funciona correctamente.

Comprobacién de la funcién de irrigacion de agua auxiliar
« Compruebe que el sistema de irrigacién de agua auxiliar activa la bomba de agua
auxiliar y confirme que la funcién de irrigacion funciona correctamente.

4.5, Utilizacion del aScope Gastro

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 en la seccién de insercion.

« Introduzca el extremo distal del aScope Gastro a través de la abertura de la boquillay, a
continuacion, desde la boca hasta la faringe mientras observa laimagen endoscépica.
No lo introduzca més alla de la marca de longitud maxima del extremo proximal.

Sujecion y manejo del aScope Gastro

« Laseccion de control del aScope Gastro esta disefada para sujetarse con la mano
del usuario.

« Lasvalvulas de insuflacion/enjuague y de aspiracion se pueden accionar con un dedo.

« Elmando de control del &ngulo ARRIBA/ABAJO puede accionarse con los dedos.

e Lamano del usuario esta libre para manipular la seccién de insercién y el mando de
control del &ngulo DERECHA/IZQUIERDA.

Control del angulo del extremo distal

« Accione los mandos de control del 4ngulo segun sea necesario para guiar el extremo
distal para la insercion 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 el orificio de la vélvula de insuflacién/enjuague para llevar el CO, desde las
vélvulas de insuflacién/enjuague hasta el extremo distal.

« Presione la valvula de insuflacion/enjuague para llevar agua estéril hasta la lente
del objetivo.

« Deseche siempre el tubo de insuflacién/enjuague y la botella de agua
correspondiente después de cada procedimiento endoscépico.

Instilacion de liquidos

« Se pueden 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 del canal de trabajo y empuje el émbolo para inyectar el liquido.

« Asegurese de que no se aspira durante este proceso, ya que eso dirigiria los liquidos
inyectados hacia el sistema de recoleccion por aspiracion. Para asegurarse de que
todos los liquidos han salido del canal, enjuague el canal con aproximadamente 5
segundos de CO,.
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Sistema de irrigacion de agua auxiliar

« Active el sistema de irrigacion de agua auxiliar para la irrigacion.

« 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.

« Deseche siempre el tubo de la unidad de irrigacién de agua y la botella de agua
correspondiente después de cada procedimiento endoscépico.

Aspiracion

« Presione la valvula de aspiracion para aspirar el exceso de liquidos u otros residuos
que oscurezcan la imagen endoscopica.

« Parauna capacidad de aspiracién éptima, se recomienda extraer los accesorios por
completo durante la aspiracién.

« Silavalvula de aspiracidn del aScope Gastro se obstruye, puede retirarla y limpiarla,
o sustituirla por la valvula de aspiracion de repuesto fijada a la placa de montaje.

Insercion de accesorios endoscépicos

Asegurese de seleccionar siempre el accesorio endoscépico del tamafio adecuado para

el aScope Gastro.

Verifique el accesorio endoscépico antes de utilizarlo. Si detecta alguna irregularidad en

su funcionamiento o apariencia externa, sustitiyalo. Inserte el accesorio endoscépico en

el puerto del canal de trabajo e introduzcalo cuidadosamente a través del canal de
trabajo hasta que pueda verlo en el monitor.

« Seleccione los accesorios endoscépicos compatibles con el aScope Gastro.

Consulte las instrucciones de funcionamiento en los manuales de instrucciones
de los accesorios.

« Seleccione siempre el accesorio endoscépico del tamano adecuado compatible con
el aScope Gastro. No existe ninguna garantia de que la combinacion de los
instrumentos seleccionados sea compatible Unicamente en funcién de la anchura
minima del canal de trabajo. La compatibilidad de los instrumentos seleccionados
debe evaluarse antes del procedimiento.

« Confirme que la punta del accesorio endoscopico esté cerrada o retraida en su funda.

« Sujete el accesorio endoscépico a unos 4 cm de la valvula de biopsia e introduzcalo
lenta y directamente en la valvula de biopsia con movimientos cortos mientras
observa la imagen endoscépica.

Retirada de los accesorios endoscépicos

« Asegurese de que el accesorio/herramienta esté en posicion neutra y retire el
accesorio del aScope Gastro a través de la vélvula de biopsia.

« Sielaccesorio no se puede retirar, retraiga el aScope Gastro mientras observa la
imagen endoscépica.

Retirada del aScope Gastro (9

« Deje de utilizar la funcion de ampliacién de la imagen (zoom) de la unidad aBox 2.

« Aspire el aire, la sangre, la mucosidad u otros residuos acumulados presionando la
vélvula de aspiracion.

« Mueva el bloqueo de control del angulo hacia arriba/abajo en la direccion «F» para
liberar el conrol del angulo.

« Gire el bloqueo de control del angulo a la izquierda/derecha 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.
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4.6. Tras la utilizacion

Desconecte los tubos de los sistemas de insuflacién/agua, aspiracion y agua auxiliar 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 del aScope Gastro. 12

En caso de se detecte alguna irregularidad, determine inmediatamente si falta alguna
pieza y tome las medidas correctivas necesarias.

Deseche el aScope Gastro de acuerdo con lo establecido en las directrices locales sobre
residuos médicos con componentes electrénicos. 13

Devolucion de dispositivos a Ambu

En caso de que sea necesario enviar un aScope Gastro a Ambu para su evaluacién,
poéngase en contacto previamente con su representante de Ambu para obtener
instrucciones y/u orientacion.

Para impedir que se produzca una infeccién, esta prohibido enviar productos sanitarios
contaminados.

El dispositivo médico 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.

Eliminaciéon del aScope Gastro

El aScope Gastro es un dispositivo de un solo uso.

No se debe sumergir, enjuagar ni esterilizar, ya que esto podria dejar residuos nocivos o
causar un funcionamiento incorrecto del aScope Gastro. El disefio y material utilizado no
son compatibles con los procedimientos de limpieza y esterilizacion convencionales.
Deseche todo el embalaje, incluida la valvula de aspiracion de repuesto, después del
procedimiento.

5. Especificaciones técnicas 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 Evaluacion bioldgica de productos sanitarios. Parte 1: Evaluacion 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 del aScope Gastro

Ref.

31
32
33

34

4,1

4,2

4,3

51

5,2

53

6,1

71

Especificaciones del producto

Dimensiones de la seccion de insercion

Angulo de articulacién

Max. Didmetro del tubo 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

Insuflador de CO, de uso médico
Fuente de vacio

Bomba de irrigacion

Entorno de funcionamiento
Temperatura

Humedad relativa

Presion atmosférica
Esterilizacion

Método de esterilizacion:
Biocompatibilidad

El aScope Gastro es biocompatible

Arriba: 210°
Abajo: 90°

lzquierda: 100°
Derecha: 100°

10,4 mm

9,9 mm

1030 mm

2,8 mm

140°
0° (orientacion frontal)
3-100 mm

LED

Max. 12 psi/80 kPa (presion relativa)

Méx. -11 psi/-76 kPa (presion relativa)

Méx. 72,5 psi/500 kPa (presion relativa)

10-40°C
30-85%

80 - 106 kPa

Oxido de etileno (EtO)
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8 Condiciones de almacenamiento y transporte

8,1 Temperatura de transporte -10-55°C
8,2 Temperatura de almacenamiento 10 - 25°C
8,3 Humedad relativa 10-95%
8,4 Presion atmosférica 50 - 106 kPa

6. Resolucion de p

roblemas

En la siguiente tabla se muestran las posibles causas y las contramedidas para solucionar
los problemas que pueden surgir debido a errores de configuracion del equipo o dafios
en el aScope Gastro. Pongase en contacto con su representante local de Ambu para
obtener informacion detallada.

Antes de su uso, realice la comprobacidn previa tal como se describe en la Guia rapida.

6.1. Angulacion, flexién y bloqueos de control del angulo

Posible problema

Mayor resistencia
durante el funciona-
miento del mando de
control del dngulo.

Bloqueo de control del
angulo en modo atraido.

El extremo distal no cam-
bia de angulo al accionar
el mando de control.

No se pueden alcanzar
los dngulos de
articulacion maximos.

La zona de articulacion
cambia de dngulo en la
direccién opuesta.
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Posible causa

El bloqueo de control
del dngulo estd activado.

El bloqueo de control
del angulo no se ha
atraido correctamente.

El aScope Gastro
esta defectuoso.

El aScope Gastro
esta defectuoso.

El aScope Gastro
esta defectuoso.

Accion recomendada

Libere el bloqueo de control
del 4ngulo.

Compruebe si se ha atraido
el bloqueo de control del
angulo correcto.

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.



6.2. Enjuague e insuflacion

Posible problema

Posible causa

Accion recomendada

No es posible realizar
un enjuague.

El tubo de enjuague no
esta bien conectado.

Conecte correctamente
el tubo de enjuague al
aScope Gastro.

El regulador de CO,
no funciona.

Consulte las IDU del
regulador de CO,.

Configuracion deficiente

de la fuente de agua estéril.

Consulte las IDU de la
fuente de agua.

El aScope Gastro
esta defectuoso.

Retire el aScope Gastro
y conecte un endoscopio
nuevo.

No es posible realizar
una insuflacién.

El regulador de CO,
no funciona.

Consulte las IDU del
regulador de CO,.

Configuracién deficiente

de la fuente de agua estéril.

Consulte las IDU de la
fuente de agua.

El aScope Gastro
esta defectuoso.

Retire el aScope Gastro
y conecte un endoscopio
nuevo.

Insuflacion continua sin
accionar la vélvula de
insuflacién/enjuague.

La apertura de la valvula
de insuflacién/enjuague
esta bloqueada.

Retire el aScope Gastro
y conecte un endoscopio
nuevo.

Insuflacion insuficiente.

El insuflador de CO,
no esta conectado o no
esta encendido.

Conecte/active un
insuflador compatible.
Ajuste la configuracion
del insuflador.

La fuente de CO, esta vacia.

Conecte una nueva
fuente de CO,.

La aspiracién esta activada.

Desactive la aspiracion.
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6.3. Aspiracion

Posible problema

Disminucion o ausencia
de aspiracion.
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Posible causa

La fuente de vacio/bomba
de aspiracién no esta
conectada o no esta
encendida.

El contenedor de aspiracion
esta lleno
0 no esta conectado.

La vélvula de aspiracién esta
bloqueada.

La valvula de biopsia no esta
bien conectada.

La tapa de la valvula de
biopsia esta abierta.

Fuente de vacio/aspirador
de aspiracion demasiado
débil (min. -7 kPa).

La fuente de vacio/bomba
de aspiracién esta
defectuosa.

Canal de trabajo bloqueado.

El aScope Gastro
esta defectuoso.

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, enjuague-
la con agua estéril usando

una jeringa y vuelva a utili-
zar la valvula.

O sustituyala por la vélvula
de aspiracién de repuesto.

Acople correctamente
la vélvula.

Cierre la tapa.

Aumente la presion
de vacio.

Sustituyala por una nueva
fuente de vacio/bomba
de aspiracion.

Introduzca agua estéril
con una jeringa a través
del canal de trabajo.

Retire el aScope Gastro
y conecte un endoscopio
nuevo.



6.4. Canal de trabajo

Posible problema

El canal de trabajo o
el acceso estan res-
tringidos o bloquea-
dos (los instrumen-
tos auxiliares no
pasan a través del
canal con suavidad).

Posible causa

El accesorio endoscopico
no es compatible.

El accesorio endoscépico
estd abierto.

El canal de trabajo
esta bloqueado.

La valvula de biopsia
no esta abierta.

6.5. Calidad y brillo de la imagen

Posible problema

No hay imagen
de video.

La imagen se oscure-
ce repentinamente.

Imagen borrosa.

Posible causa

La unidad aBox 2 o los
equipos auxiliares no
estan encendidos.

El conector del aSco-

pe Gastro no esta conec-
tado correctamente a la
unidad aBox 2.

El aScope Gastro
esta defectuoso.

Unidad aBox 2 defectuosa.

Fallo de la cdmara
o lailuminacion.

La lente del objetivo
estd 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

Seleccione un accesorio
compatible.

Cierre el accesorio
endoscdpico o pliéguelo para
introducirlo en su funda.

Intente desbloquearlo
introduciendo agua estéril
en el canal de trabajo

con una jeringa.

Abra la tapa de la valvula
de biopsia.

Accion recomendada

Encienda la unidad aBox 2
y los equipos auxiliares.

Conecte correctamente el
conector del aScope Gastro
ala unidad aBox 2.

Retire el aScope Gastro y
conecte un endoscopio nuevo.

Péngase 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 del depésito

de agua y siga utilizando el
aScope Gastro.

Consulte las IDU
de la unidad aBox 2.
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Posible problema

Iméagenes
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 de la
corriente de alta
frecuencia activada.

Ajustes de imagen
incorrectos de
la unidad aBox 2.

aScope Gastro defectuoso.

aScope Gastro defectuoso.

aScope Gastro defectuoso.

Unidad aBox 2 defectuosa.

6.6. Botones de control remoto

Posible problema

Los botones remotos
no funcionan o no
funcionan correcta-
mente.
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Posible causa

El conector del

aScope Gastro no esta
conectado correctamen-
te a la unidad aBox 2.

Modificacion en la
configuracién de los
botones remotos.

Accionamiento de un
botén remoto incorrecto.

aScope Gastro defectuoso.

Unidad aBox 2 defectuosa.

Accion recomendada

Utilice un modo o ajustes
alternativos en el generador
de alta frecuencia con una
tension pico (pV) menor.

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.

Péngase en contacto con el
representante de Ambu.

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 botén
remoto correcto.

Retire el aScope Gastro y
conecte un endoscopio nuevo.

Péngase en contacto con su
representante de Ambu.



1. Oluline teave - Lugege enne kasutamist!

Enne seadme aScope™ Gastro kasutamist lugege tahelepanelikult kasutusjuhendit. See
juhend kirjeldab seadme aScope Gastro kasutamisega seotud funktsioone, seadistamist
ja ettevaatusabinousid. Votke arvesse, et need juhised ei kirjelda kliinilisi protseduure.
Enne aScope Gastro seadme kasutamist peavad kasutajad olema labinud piisava kliinilise
endoskopeerimise valjadppe ja end kurssi viima kdesolevas kasutusjuhendis leiduvate
juhiste, hoiatuste, ettevaatusabinéude, naidustuste ja vastundidustustega.

Seadmel aScope Gastro pole garantiid. Kdesolevas dokumendis viitab aScope Gastro
ainult endoskoobiga seotud juhistele ja sdna siisteem viitab sageli seadme aScope Gastro
ja thilduva aBox™ 2 kuvari ning lisatarvikutega seotud teabele. Kasutusjuhiseid voidakse
tdiendada ilma etteteatamiseta. Selle versiooni koopiaid saab soovi korral tootjalt.

1.1. Kasutusotstarve/ndidustused

Seade aScope Gastro on steriilne, Uhekordseks kasutamiseks moeldud painduv
gastroskoop, mis on ette nahtud tlemise 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 endoskoopiliste tarvikute ja/vdi seadmetega.

1.3. Vastunaidustused
Teadaolevad vastunaidustused puuduvad.

1.4. Kliinilised eelised

Kui seadet aScope Gastro kasutatakse koos tihilduva aBox 2 kuvariga, véimaldab see
lilemise seedetrakti peamiste anatoomiliste struktuuride visualiseerimist, uuringut ja
endoskoopilist sekkumist, eriti s66gitoru, gastrodsofagaalne thendus, magu, maolukuti,
kaksteistsdrmiksoole ots ja kaksteistsormiksoole tihendus.

Kérglahutusega pilditehnoloogia véimaldab endoskoopia lébiviijatel kuvada peenemaid
limaskesta ja veresoonkonna tiksikasju.

Patsientide ristsaastumise risk on vorreldes korduskasutatavate endoskoopidega
kérvaldatud, kuna aScope Gastro on steriilne Gihekordselt kasutatav meditsiiniseade.
Samuti on kérvaldatud suure hulga desinfitseerivate ainetega kokkupuutel tekkiva
anaftilaksia oht (mis voib tekkida kordustéodeldud skoopide kasutamisel).
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1.5. Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Hmatused A
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Ainult ihekordseks kasutamiseks. Arge kasutage uuesti, tdédelge imber ega
steriliseerige seadet, sest see voib jatta seadmele kahjulikke jadke voi pohjustada
aScope Gastro riket. Seadme aScope Gastro korduskasutamine vdib poéhjustada
saastumist, mis tekitab infektsioone.

Veenduge, et insuflatsiooni-/loputusklapi véljalaskeava ei oleks blokeeritud.

Kui ava on ummistunud, toimub 6hu pidev edastamine ning selle tulemusel
voivad patsiendil tekkida valu, verejooks, perforatsioon ja/véi 6hkemboolia.
Enne kasutamist tehke alati labivaatus ja funktsionaalsuse kontroll vastavalt
jaotistele 4.1 ja 4.4. Arge kasutage seadet, kui aScope Gastro vdi selle pakend on
mingil viisil kahjustatud véi kui funktsionaalsuse kontroll ebadnnestub, kuna see
voib pohjustada patsiendile vigastusi voi infektsiooni.

Pingestatud endoskoopiliste lisatarvikute kasutamisel vdib tekkida patsiendi
taiendav lekkevool. Arge kasutage selliseid elektrilisi endoskoopilisi tarvikuid,
mis ei ole IEC 60601 kohaselt liigitatud tubiks CF voi BF, kuna see vdib
pdhjustada patsiendi liigset lekkevoolu.

Arge teostage kérgsageduslike endoskoopiliste lisatarvikutega labiviidavaid
protseduure, kui patsiendi seedetraktis leidub suttivaid voi plahvatusohtlikke
gaase, kuna see voib patsiendile raskeid vigastusi pohjustada.

Jalgige aScope Gastro sisestamise, valjatombamise voi kasutamise ajal alati
reaalajas endoskoopilist kujutist. Selle néude mittejérgimine véib patsiendile
vigastusi, verejooksu ja/voi perforatsiooni tekitada.

Kontrollige, et insuflaator ei oleks tihendatud tdiendava vee sisselaskeavaga,
kuna see voib pohjustada uleinsuflatsiooni, mis voib pohjustada patsiendile valu,
verejooksu, perforatsiooni ja/véi 6hkembooliat.

Seadme aScope Gastro distaalne ots voib LED-ide soojenemise tottu soojaks
muutuda. Valtige limaskestade ja aScope Gastro distaalse otsa pikaajalist
kokkupuudet, sest pikaajaline kokkupuude limaskestadega véib neid vigastada.
Arge liigutage seadet aScope Gastro edasi ega tdmmake tagasi, kui
endoskoopiline lisatarvik ulatuvad to6kanali distaalsest otsast valja, sest see voib
tekitada patsiendile vigastusi.

. Kui biopsiakork jadb peale panemata vai kui biopsiaklapp on kahjustatud, voib

see vahendada aScope Gastro imististeemi téhusust ja voib pdhjustada patsiendi
jaakide voi vedelike lekkimist voi pritsimist, pohjustades infektsiooniohu. Kui
klapp on korgita, asetage selle peale lekete valtimiseks steriilne marlitikk.
Kasutage tarviku biopsiaklapist labi tombamisel alati marlitiikki, kuna patsiendi
jaagid voi vedelikud voivad lekkida voi pritsida, pohjustades infektsiooniohu.

. Kandke protseduuri ajal alati isikukaitsevahendeid, et kaitsta end tdendoliselt

nakkusohtlike materjalidega kokkupuute eest. Vastasel juhul vdib péhjustada
infektsiooniohtu kujutavat saastumist.

. Korgsageduslike seadmete/elektrokirurgiliste seadmete kasutamine koos

seadmega aScope Gastro voib hdirida kuvamisiiksuse kujutist, mis voib
pohjustada patsiendile vigastusi. Hairete vahendamiseks proovige pinge
madalama tippvaartusega satteid kérgsagedusgeneraatoril.

. Kaasaskantavaid raadiosageduslikke seadmeid (sh valisseadmeid, nagu

antennikaablid voi vélised antennid) ei tohi kasutada aScope Gastro ja
kuvamistiksuse mis tahes osale (sh tootja maaratletud kaablitele) Iahemal kui
30 cm. Vastasel juhul voib seadme talitlus hairitud olla, mis vaib patsiendile
vigastusi tekitada.



Ettevaatusabinéud

1. Kasutage seadet aScope Gastro ainult koos elektriliste meditsiiniseadmetega,
mis vastab standardile IEC 60601-1 ja mis tahes kohaldatavale kollateraal- ja
eristandardile. Vastasel juhul voib seade saada kahjustada.

2. Enne kdrgsageduslike lisatarvikute kasutamist kontrollige seadmega
aScope Gastro Uhilduvust. Jargige alati kolmanda osapoole seadme
kasutusjuhendit. Vastasel juhul voib seade saada kahjustada.

3. Arge aktiveerige pingestatud endoskoopilisi lisatarvikuid enne, kui
endoskoopilise lisatarviku distaalne ots on vaateviljas ning see ulatub piisava
vahekaugusega endoskoobi distaalsest otsast valja. Vastasel juhul voib
aScope Gastro saada kahjustada.

4. Arge kandke tédkanalisse 6lipdhiseid maardeid, kuna see véib suurendada
hé6rdumist seadmete sisestamisel.

5. Arge kerige sisestusvoolikut véi juhet kokku alla 20 cm 1dbim66duga, sest see
voib kahjustada aScope Gastrot.

6. Ulemairane joud - drge pillake, miiksake, painutage, vdidnake ega tdmmake
seadme aScope Gastro mis tahes osa liigse jduga, kuna aScope Gastro vdib saada
kahjustada, mis voib pohjustada torkeid toote funktsionaalsuses.

7. Arge rakendage liigset jéudu tarviku tédkanalis edasi viimiseks. See véib
kahjustada aScope Gastro tookanalit.

1.6. Voimalikud koérvaltoimed

Voimalike tusistuste hulka kuuluvad (mittetaielik loend):
« Ohkemboolia;

o Oo6kimine;

« Mao sisu sattumine hingamisteedesse;

e Limaskesta rebend;

e Limaskesta verejooks;

« Perforatsioon;

« Peritoniit.

1.7. Uldised markused
Kui selle seadme kasutamise ajal voi kasutamise tulemusel on aset leidnud tosine
vahejuhtum, teatage sellest palun tootjale ja vastavale riiklikule asutusele.

2. Endoskoobi kirjeldus

Seade aScope Gastro tuleb ihendada aBox 2 kuvariga. Seadistamise kohta leiate
lisateavet aBox 2 kasutusjuhendist.

2.1. Komponentide kirjeldus
aScope Gastro

Ambu® aScope™ Gastro Distaalse Tookanali

steriilne ja iihekordselt Osa number | otsavilimine sisemine

kasutatav gastroskoop labimoot labimoot
103 cm / 40.6”

% 483001000 9,9 mm 2,8 mm
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2.2, Kirjeldus ja funktsioon

Seade aScope Gastro on steriilne ja Glemises seedetraktis Gihekordseks kasutamiseks
moeldud gastroskoop. Seade aScope Gastro sisestatakse patsiendi Gilemisse seedetrakti
suu kaudu. Seade aScope Gastro saab toidet, kui see (ihendatakse aBox 2 kuvariga.
Seadet aScope Gastro saab kasutada koos endoskoopilise ravi tarvikute ja lisaseadmetega
endoskoopilistel protseduuridel. To6kanal voimaldab sisestada endoskoopilisi tarvikuid,
manustada vedelikke ja imeda vedelikke.

Funktsioon ,Water Jet” (veejuga) voimaldab vedelike manustamist. Insuflatsiooni
funktsioon voimaldab CO, sissepuhumist seedetrakti valendiku laiendamiseks.
Insuflatsioonil on mitu eesmarki, seetéttu ei pruugi tapsustamine vajalik olla.

Seade aScope Gastro on mdeldud vasaku kdega kasutamiseks.

Distaalses otsas asuv optiline moodul koosneb kaamerakorpusest, mis sisaldab kaamerat
ja LED-valgusallikaid.

Kasutaja saab poorata distaalset otsa nurga all mitmel tasandil Glemise seedetrakti
visualiseerimiseks, poorates juhtrattaid painduva osa aktiveerimiseks (vt joonis 1).
Painduv osa vdib painduda kuni 210° véimaldades tagasipainutamist, et visualiseerida
pohja ja s6ogitoru sulgurlihast.

Joonis 1
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Nr joonisel 1

1

Osa

Kontrolljaotis

Osa

Kauglulitid/
programmeerita-
vad nupud

Juhtratas dles ja

alla lilkumiseks

Ules ja alla
nurgalukk

Imiklapp

Insuflatsiooni- ja
loputusklapp

Parem-vasak
juhtratas

Parem/vasak
nurgalukk

Biopsiaklapp

Funktsioon

Kasutaja hoiab aScope Gastro vasaku kdega
kontrolljaotises. Juhtrattaid ja kaugliliteid saab
liigutada vasaku ja/voi parema kaega.

Funktsioon

Kasutaja aktiveerib aBox 2 funktsioonid.
Kaugluliti nuppude funktsioonid on tehases
eelkonfigureeritud ja kasutaja saab neid oma
eelistuste jargi imber konfigureerida.

Juhtratas dles ja alla liikumiseks liigutab endos-
koobi painduvat osa. Kui seda ratast p&oratakse
U suunas, liigub painduv osa Ules; kui ratast
pooratakse D suunas, liigub painduv osa alla.

Selle luku p66ramine F-i suunas vabastab nurga
reguleerimise. Luku pééramine vastupidises
suunas lukustab painduva osa Ules/alla liilkumise
teljel mistahes soovitud asendisse.

Eemaldatav imiklapp aktiveerib alla vajutamisel
imemise. Klappi vajutatakse imemisfunktsiooni
aktiveerimiseks, et eemaldada patsiendilt
mistahes vedelikke, jadke voi gaasi.

Insuflatsiooni-/loputusklapp juhib insuflatsioo-
ni ja laatse loputust. S6rme asetamine klapi
avale aktiveerib insuflatsiooni. Klapp aktiveerib
allavajutamisel ldatse pesemise.

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,
liilgub painduv osa vasakule.

Selle luku p66ramine F-i suunas vabastab nurga
reguleerimise. Luku poéramine vastupidises
suunas lukustab painduva osa paremale/vasaku-
le liikumise teljel mistahes soovitud asendisse.

Biopsia juurdepaasuklapp. Sulgeb tookanali.
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17
18
19

20

21

22

23
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Tookanal

Sisestusvoolik

Painduv osa

Distaalne ots

Insuflatsiooni- ja
loputusotsik

Veejoa
viljalaskeava

Tookanali
viéljalaskeava

Kaamera
LED-id
Imuri Ghendusosa

Veejoa lihendus

aScope Gastro
thendus

Insuflatsiooni ja
loputuse Ghendus

Lahtitihendamise
nupp

Tagavara imiklapp

Tookanal funktsioneerib jargnevalt:
¢ Imikanal;
« Kanal endoskoopiliste tarvikute
sisestamiseks voi Uhendamiseks;
o Vedeliku sisestuskanal
(stistlast biopsiaklapi kaudu).

Painduv sisestusvoolik sisestatakse patsiendi
llemisse seedetrakti.

Painduv osa on seadme aScope Gastro
manooverdatav osa, mida saab juhtida
juhtrataste ja nurgalukkude abil.

Distaalne ots hoiab kaamerat, valgusallikat
(kaks LED-i), tookanali véljapaasu, insuflatsioo-
ni- ja loputusotsikut ning veejoa véljalaskeava.

Otsik laatse loputamiseks ja insuflatsiooniks.

Veejuga kasutatakse patsiendi tlemise
seedetrakti endoskoopiliseks loputamiseks.

Tookanali véljalaskeava voimaldab jargnevat:
« Vedelike tilgutamine;
« Endoskoopiliste lisatarvikute sisestamine;
« Vedelike sisestamine.

Véimaldab tlemise seedetrakti visualiseerimist.
Véimaldab llemise seedetrakti valgustamist.
Uhendab aScope Gastro imipumba imivoolikuga.

Uhendab aScope Gastro loputuspumba
loputustoruga.

Seadmel on integreeritud Ghesuunalise klapiga
veejoa Uhendus, mis vahendab tagasivoolu ohtu.

Uhendab aScope Gastro seadme aBox 2
valjundpesasse.

Seadme aScope Gastro Ghenduse kiilge
saab kinnitada lisaseadmeid imemiseks,
insuflatsiooniks, laatse loputamiseks ja
loputamiseks.

Uhendab aScope Gastro steriilse vee pudeliga,
mis véimaldab insuflatsiooni/laatse loputust.

Seadme aScope Gastro aBox 2 kljest lahti
tihendamiseks vajutage nuppu.

Saab kasutada olemasoleva imiklapi
asendamiseks ummistuse korral.



2.3. Toote uihilduvus
Seadet aScope Gastro saab kasutada koos seadmega:

e Ambu aBox 2;

« Seedetrakti endoskoopiliste protseduuride insuflatsioon: meditsiinilise kvaliteediga
CO0,. allikas;

« Standardsed uhekordselt kasutatavad insuflatsiooni/loputuse voolikute komplektid
sobivad Olympusega kasutamiseks;

« Vaakumiallikas vaakumi tekitamiseks;

« Standardsed imivoolikud;

« Seedetrakti endoskoopilised instrumendid, mis Gihilduvad té6kanali suurusega (ID)
kuni 2,8 mm (see ei garanteeri, et vaid selle minimaalse t66kanali suuruse jérgi valitud
instrumendid thilduvad seadmega aScope Gastro);

« Meditsiinilised veepohised maarded, joodipohised kontrastained, lipiodool,
hemostaatikumid, kergitusained, vahutamisvastased ained, tédtoveering pisivaks
varvimiseks ja varvained oluliseks varvimiseks;

« Steriilne vesi;

« Korgsageduslikud elektrokirurgilised instrumendid, mis vastavad standardile EN
60601-2-2. Kdrgsagedusliku lekkevoolu lubatud piirides hoidmiseks ei tohi elektrilise
kirurgilise instrumendi maksimaalse siinuspinge tippvaartus tletada 5,0 kVp;

* Loputuspump endoskoopilistele seedetrakti protseduuridele Lueri liitmikuga.

3. Kasutatud siimbolite tahendused

Siimbol

103 cm /40.6”

3

=
o
x
o
o

Q

B
5
5]

2@ L E

Kirjeldus

Sisestusvooliku
t66pikkus.

Sisestatava osa
maksimaalne laius
(maksimaalne
vélislabimoot).

Téokanali minimaalne
laius (minimaalne
siseldbimoot).

Tootja riik:
valmistatud Malaisias.

Vaatevili.

Hoiatus.

Arge kasutage, kui
pakend on kahjustunud.

Siimbol

ainult
retsepti
alusel.

{

)

juo

STERILE[EO|

GTIN

®
Kasutusjuhendi simbol. GN us

Stimbolite kirjelduste taieliku loendi leiate aadressilt ambu.com.

Kirjeldus

USA féderaalseaduse koha-
selt on seda seadet lubatud
muda ainult arstidel voi
arsti korraldusel.

Atmosfadrirdhu piirang:
téokeskkonnas vahemikus
80 - 106 kPa.

Niiskuse piirang:
téokeskkonnas suhteline
Shuniiskus vahemikus
30 - 85 %.

Temperatuuri piirang.

Meditsiiniseade.

Steriilsust tagav
pakendamistase.

Globaalne
kaubaartikli number.

Kanadas ja Ameerika
Uhendriikides ULi tunnus-
tatud komponendi téhis.
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4.

Seadme aScope Gastro kasutamine

Hallides ringides olevad numbrid viitavad lihijuhendile lehekdljel 2. Enne igat
protseduuri tuleb uus aScope Gastro vastavalt alltoodud juhistele ette valmistada ja tile
vaadata. Kontrollige vastavate kasutusjuhendite alusel ka teisi seadmeid, mida seadmega
aScope Gastro kasutada plaanite. Kui markate parast kontrollimist kérvalekaldeid, jargige
jaotises 6 ,Torkeotsing” toodud juhiseid. Kui seadmel aScope Gastro ilmneb térge, drge
kasutage seda. Tdiendava abi saamiseks votke tihendust oma Ambu muugiesindajaga.

4.1. Seadme aScope Gastro kontrollimine (1

Kontrollige, kas koti tihend on terve, ja visake aScope Gastro ara, kui steriilne tihend
on kahjustatud. 1a

Eemaldage ettevaatlikult aScope Gastro pakend, eemaldage kdepidemelt 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 dared véi véljaulatuvad osad),
mis voiksid patsienti vigastada. Jargige Ulaltoodud toimingute tegemisel aseptilisi
tehnikaid. Vastasel juhul ei pruugi toote steriilsus sdilida. ¢

Kontrollige seadme aScope Gastro sisestusosa distaalset otsa kriimustuste, pragude
vOi muude ebakorrapédrasuste suhtes. 1¢

Veenduge, et insuflatsiooni-/loputusklapi Gilemine ava ei oleks blokeeritud. ¢
Keerake Ules ja alla ning paremale ja vasakule liikumise juhtrattaid igas suunas, kuni
need peatuvad, ja keerake seejarel tagasi neutraalsesse asendisse. Veenduge, et painduv
osa funktsioneeriks sujuvalt ja korrektselt ning véimalik on saavutada maksimaalne nurk
ja naasta neutraalsesse asendisse. 1d

Veenduge, et nurgalukustid toimiksid, lukustades ja vabastades nurgalukusteid
vastavalt jaotisele 2.2. P6rake nurgarattad tdielikult igasse suunda, lukustage

nurk tdielikult nurga all olevasse asendisse ja veenduge, et painduvat osa saab
stabiliseerida. Vabastage nurgalukud ja veenduge, et painduv osa sirgestub.
Sisestage sistla abil steriilne vesi td6kanalisse. Vajutage kolbi ja veenduge, et lekkeid
ei esine ning et vesi tuleb distaalsest otsast vélja. 1€

Kontrollige sobivust Ghilduvate lisatarvikutega.

Saadaval on tagavara imiklapp ja see paigutatakse koos seadmega aScope Gastro
kindlalt kinnituskaardile.

Uus aScope Gastro peab olema kergesti kattesaadav, et protseduuri saaks rikke
korral jatkata.

4.2, Kasutamiseks ettevalmistamine
Valmistage ette ja vaadake (ile aBox 2, veemahuti, imi- ja loputuspumbad ning CO;
insuflaator vastavates kasutusjuhendites kirjeldatud juhiste jargi.
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Kaivitage aBox 2 (2 . Joondage aScope Gastro kaabli pistikul olevad nooled hoolikalt
seadmel aBox 2 oleva pordiga, et valtida pistikute kahjustamist. (3

Uhendage aScope Gastro seadmega aBox 2, sisestades aScope Gastro liitmiku
vastavasse aBox 2 pistikupessa.

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- ja vedelikujuhtimissiisteemidega.

Valitud vedelikujuhtimisslisteemist olenemata peab kasutatava imikanistri tiks
funktsioonidest olema Ulevoolukaitse, et valtida vedelike sisenemist stisteemi. Seda
funktsiooni nimetatakse tavaliselt isesulgumise funktsiooniks voi sulgurfiltriks voi
sarnaseks mehhanismiks. Pidage meeles, et iga uue protseduuri puhul tuleb kasutada
uut imikanistrit ja Ghendust.

Seade aScope Gastro ei tekita ise negatiivset rohku ja seetdttu on slisteemi kasutamiseks
vaja valist vaakumiallikat (nt seinaimur véi meditsiinilise kvaliteediga imipump).
Nominaalse ldbimé6duga standardsed imivoolikud peaksid olema piisavad, kuni need
aScope Gastro standardsuuruses imitihendusele lihtsalt ja kindlalt kinnituvad.

Selles jaotises kasutatud terminoloogia jargib kindlat tava, milles igal kasutataval kanistril
on mitu Ghendusporti, mis on margistatud kas kirjaga ,To Vacuum” (,Imemiseks”) véi

,To Patient” (,Patsiendile”). Siiski peab kasutaja jargima koiki seadmega aScope Gastro
kasutamise jaoks valitud endoskoopilise vedelikujuhtimissiisteemi kolmanda osapoole
tootja juhiseid ja suuniseid.

Kui kasutate seadmega aScope Gastro kolmanda osapoole seadmeid, tutvuge alati
kolmanda osapoole seadmega kaasas oleva kasutusjuhendiga.

Insuflatsiooni-/loputussiisteemiga ithendamine ‘4

Seade aScope Gastro on méeldud kasutamiseks meditsiinilise kvaliteediga CO, allikaga
insuflatsiooni teostamiseks. Uhendage aScope Gastro standardse {ihekordselt kasutatava
insuflatsiooni-/loputusvedeliku voolikukomplektiga.

Patsiendil uuringute voéi protseduuride teostamiseks peavad kéik vedelikukanistrid

(nt steriilne veepudel) olema 6igesti ja kindlalt Ghendatud, et véltida lekkeid ja tagada
seega ohutu tookeskkond. Asetage mahutid selleks ette nahtud asukohtadesse ja
ihendage need vastavalt kdesolevas jaotises toodud juhistele. Pidage meeles et iga uue
protseduuri puhul tuleb kasutada uut imikanistrit/steriilse veega pudelit.

« Kuilisaseadmed on sisse lulitatud, lilitage need valja.

« Uhendage vedelikumahuti (ihendusadapter aScope Gastro kiilge.

« Veenduge, et vedelikumahuti Ghendusadapter sobituks digesti ja seda ei saaks poorata.
« Lilitage lisaseadmed tagasi sisse.

Uhendus imisiisteemiga (5
Valitud vaakumiallikast olenemata vajab aScope Gastro normaalseks t66ks vaakumi
tekitamiseks seadmele aScope Gastro méeldud allikat. Minimaalsete vaakuminduete
eiramise tulemuseks voib olla olukord, kus patsiendilt parit jaékide ja/voi
loputusvedeliku eemaldamise mahud vahenevad.
« Kui lisaseadmed on sisse lulitatud, ltlitage need vilja.
« Paigaldage imivooliku ots turvaliselt imiihendusele, mis asub seadme
aScope Gastro pistikul.
« Uhendage imivooliku teine ots aScope Gastro imilihendusest vélise imisiisteemiga
(nt seinaimur vai meditsiiniline imipump).
o Lilitage lisaseadmed tagasi sisse.

Tadiendava veejoasiisteemi kiilge iihendamine (5

« Seadmel aScope Gastro on integreeritud Gihesuunalise klapiga tdiendav veejoa
Uhendus, mis vahendab tagasivoolu ohtu.

« Kuilisaseadmed on sisse lulitatud, lilitage need vilja.

« Uhendage tiiendav veevoolik lihtsalt aScope Gastro pistikul asuva tiiendava vee
sisselaskeavaga.

« Veenduge, et vedelikumahuti ihendusadapter sobituks igesti.

« Lulitage lisaseadmed tagasi sisse.
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4.4, Endoskoobi kontrollimine

Tookanali kontrollimine (6

« Veenduge, et biopsiaklapp oleks kinnitatud té6kanali pordi kiilge.

« Sobivad on endoskoopilised instrumendid, mis on tahistatud kasutamiseks tookanali
suurusega (ID) kuni 2,8 mm.

« Eisaa garanteerida, et vaid selle minimaalse tookanali suuruse alusel valitud
endoskoopilised instrumendid seadmega aScope Gastro thilduvad.

« Valitud endoskoopiliste seadmete Ghilduvust tuleks 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 reguleerige monitori aBox 2 kujutise seadistusi (lugege lisateavet
aBox 2 kasutusjuhendist).

« Kui kujutis on kérvalekalletega ja/voi ebaselge, plhkige distaalses otsas asuvat ldétse
steriilse lapiga.

« Kujutisi ei tohi kasutada mis tahes patoloogiate korral iseseisva diagnostikavahen-
dina. Arstid peavad télgendama ning liigitama koiki leide muude vahenditega ja
vastavalt patsiendi kliinilistele simptomitele.

Kaugliilitite kontrollimine

« Kasiis, kui ei eeldata nende kasutamise vajadust, tuleb koik kauglulitid tile
kontrollida, et need to6taksid normaalselt.

« Vajutage igat kaugllitit ja veenduge, et kindlaksmaaratud funktsioonid
tootavad ootusparaselt.

Imi-, loputus- ja insuflatsioonifunktsiooni kontrollimine

« Kontrollige, kas imi- ning insuflatsiooni-/loputusklapid to6tavad ootusparaselt,
vajutades nii imi- kui ka insuflatsiooni-/loputusklappi.

« Katke insuflatsiooni-/loputusklapi ava ja veenduge, et insuflatsioonifunktsioon
toimib korralikult.

Tadiendava veejoasiisteemi kontrollimine
« Kontrollige tdiendava veejoasiisteemi t66d, aktiveerides tdiendava veepumba ja
veendudes, et loputusfunktsioon to6tab korralikult.

4.5. Seadme aScope Gastro kasutamine

Seadme aScope Gastro sisestamine (8

« Sisestage sobiv hambakaitse ja asetage see patsiendi hammaste vdi igemete vahele.

« Vajaduse korral kandke sisestusosale meditsiinilist maaret.

« Sisestage seadme aScope Gastro distaalne ots labi hambakaitsme ava ning edasi
suust neelu, jérgides samal ajal endoskoopilist kujutist. Arge sisestage proksimaalse
otsa maksimaalse pikkuse tahisest kaugemale.

Seadme aScope Gastro hoidmine ja kasutamine

« Seadme aScope Gastro juhtosa on valja to6tatud hoidmiseks kasutaja vasakus kaes.

« Insuflatsiooni- ja loputusklappi ning imiklappi saab kasutada sérmega.

« Nurga reguleerimise Ules ja alla liikumise juhtratast saab kasutada sérmedega.

« Kasutaja kasi on vaba sisestusosa ning nurga reguleerimise paremale ja vasakule
liikumise juhtratta liigutamiseks.
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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 CO, insuflatsiooni-/loputusklappidest
distaalsesse otsa suunata.

« Vajutage insuflatsiooni-/loputusklappi, et steriilne vesi objektiivi Idatsele suunata.

« Visake insuflatsiooni-/loputustoru ja vastav veepudel alati parast igat endoskoopilist
protseduuri minema.

Vedelike manustamine

« Vedelikke on véimalik manustada labi tookanali, sisestades vedelikuga tdidetud
stistla aScope Gastro tookanali avasse. Vedeliku manustamiseks sisestage sustal
taielikult tookanali avasse ja vajutage kolbi.

« Arge kasutage selle protsessi ajal imurit, sest see juhib manustatud vedeliku imuri
kogumissiisteemi. Tagamaks, et kogu vedelik on kanalist véljunud, suunake labi
kanali umbes 5 sekundi jooksul CO,.

Tadiendav veejoa siisteem

« Loputuse rakendamiseks aktiveerige tdiendav veejoa stisteem.

« Loputamisel vaib tekkida viivitust siis, kui tdiendavat veejoa stisteemi
protseduurieelse ettevalmistuse ajal ei eeltdidetud.

« Visake veejoa toru ja vastav veepudel alati parast igat endoskoopilist
protseduuri minema.

Imemine

« Vajutage imiklapile, et imeda kokku liigne vedelik voi muud jadgid, mis halvendavad
endoskoopilist kujutist.

« Optimaalseks imifunktsiooniks on soovitatav lisatarvikud imemise ajal
taielikult eemaldada.

« Kuiseadme aScope Gastro imiklapp on ummistunud, saate selle eemaldada ja
puhastada véi asendada selle paigalduskaardile kinnitatud tagavara imiklapiga.

Endoskoopiliste lisatarvikute sisestamine
Veenduge alati, et valite aScope Gastro jaoks dige suurusega endoskoopilise lisatarviku.
Enne kasutamist uurige endoskoopilist lisatarvikut. Kui selle talitluses voi vdljandagemises
on kérvalekaldeid, vahetage see vilja. Sisestage endoskoopiline lisatarvik tookanali
avasse ja liigutage seda ettevaatlikult 1abi téokanali edasi, kuni seda on monitoril ndha.
« Valige endoskoopilised lisatarvikud, mis tGhilduvad aScope Gastroga. Kasutusjuhiste
osas tutvuge lisatarvikute kasutusjuhenditega.
« Valige alati 6ige suurusega aScope Gastroga thilduv endoskoopiline lisatarvik.
Ei saa garanteerida, et vaid minimaalse to6kanali suuruse jérgi valitud seadmed
on omavahel kombineerides tGhilduvad. Valitud seadmete Ghilduvust tuleks enne
protseduuri hinnata.
« Kontrollige, et endoskoopilise lisatarviku ots oleks suletud ja/voi tUmbrise
sisse tbmmatud.
« Hoidke endoskoonpilist lisatarvikut biopsiaklapist umbes 4 cm kaugusel ja likake
see aeglaselt otse biopsiaklapi sisse, kasutades luhikesi liigutusi ja jélgides
endoskoopilist kujutist.
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Endoskoopiliste lisatarvikute eemaldamine

« Kontrollige, et lisatarvik/to6riist oleks neutraalses asendis ja tdmmake lisatarvik
aScope Gastrost labi biopsiaklapi vélja.

« Kui lisatarvikut ei saa eemaldada, tommake aScope Gastro vilja, jalgides samal ajal
endoskoopilist kujutist.

Seadme aScope Gastro tagasitombamine (9

« Lopetage aBox 2 kujutise suurendamise (suumimise) funktsiooni kasutamine.

« Aspireerige kogunenud 6hk, veri, lima voi muud jadgid, vajutades imiklapi alla.

« Nurga vabastamiseks keerake Ules ja alla liikumise nurgalukku F-i suunas.

« Nurga vabastamiseks keerake vasakule ja paremale lilkumise nurgalukku F-i suunas.
« Tommake aScope Gastro ettevaatlikult vélja, jalgides endoskoopilist kujutist.

« Eemaldage patsiendi suust hambakaitse.

4.6. Parast kasutamist

Uhendage insuflatsiooni-/vee-, aspiratsiooni- ja tdiendava veesiisteemi voolikud

aScope Gastro tihenduse kiljest lahti. 10

Vajutage lahtitihendamise nuppu ja votke aScope Gastro seadme aBoxi 2 kiljest lahti. 11
Veenduge, et aScope Gastro painduval osal, distaalsel otsal ja sisestataval osal ei oleks
puuduvaid osi ega kahjustusi, sisseldikeid, auke, volte vdi muid ebakorrapérasusi. 12

Kui esinevad korvalekalded, tehke kohe kindlaks, kas moned osad on puudu, ja rakendage
vajalikke meetmeid.

Visake aScope Gastro minema vastavalt kohalikele elektroonilisi osi sisaldavate
meditsiinijaatmete eeskirjadele. 13

Seadmete Ambule tagastamine

Kui osutub vajalikuks saata aScope Gastro Ambule hindamiseks, teavitage sellest
eelnevalt oma Ambu milgiesindajat, et saada vastavaid juhiseid ja/véi nou.
Infektsiooni véltimiseks on saastunud meditsiinissadmete saatmine rangelt keelatud.
Enne seadme aScope Gastro Ambule saatmist tuleb meditsiiniseade kohapeal saastest
puhastada. Ambu jatab endale 6iguse saastunud meditsiinisesadmed saatjale tagastada.

Seadme aScope Gastro kasutusest korvaldamine

Seade aScope Gastro on mdeldud thekordseks kasutamiseks.

Arge leotage ega steriliseerige seadet, sest see véib jatta seadmele kahjulikke jadke
voi pohjustada aScope Gastro riket. Seadme ehituse ja materjali tottu ei saa seda
tavaparaste puhastus- ja steriliseerimisprotseduuridega puhastada.

Visake pérast protseduuri dra kéik pakendid, sh tagavara imiklapp.

5. Tehnilise seadme andmed

5.1. Kohaldatavad standardid

Seade aScope Gastro vastab jargmistele standarditele:

- IEC 60601-1 Elektriline meditsiiniseadmestik. Osa 1: Uldnéuded esmasele ohutusele ja
olulistele toimimisnaitajatele;

- IEC 60601-1-2 Elektriline meditsiiniseadmestik. Osa 1-2: Uldnéuded esmasele ohutusele
ja olulistele toimimisnditajatele. Kollateraalstandard: Elektromagnetilised haired -
noéuded ja katsetused.

- IEC 60601-2-18 Elektriline meditsiinisesadmestik. Osa 2-18: Erinbuded
endoskoopiaseadme esmasele ohutusele ja olulistele toimimisnaitajatele.

-1S0 10993-1 Meditsiiniseadmete bioloogiline hindamine. 1. Osa: Hindamine ja
katsetamine riskijuhtimise protsessi kdigus.

-1S0 8600-1 Endoskoobid. Meditsiinilised endoskoobid ja endoteraapiaseadmed.

Osa 1: Uldnéuded;
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5.2. aScope Gastro tehnilised andmed

Nr.

2.1

3.1

3.2

33

3.4

4.1

4.2

4.3

5.1

5.2

53

6.1

7.1

Toote tehnilised andmed

Sisestusosa méotmed

Paindenurk

Max Sisestusvooliku labimoot
Distaalse otsa diameeter
Toopikkus

Tookanal

Tookanali minimaalne laius
Optika

Vaatevili

Vaatesuund

Vilja stigavus

Valgustusviis

Uhendused

Meditsiiniline CO, insuflaator
Vaakumiallikas
Loputuspump
Tookeskkond
Temperatuur

Suhteline niiskus
Atmosfaarirohk
Steriliseerimine
Steriliseerimismeetod
Bioiihilduvus

aScope Gastro on biotihilduv

Ules: 210°
Alla: 90°

Vasakule: 100°
Paremale: 100°

10,4 mm
9,9 mm

1030 mm

2,8 mm

140°
0° (ettepoole suunatud)
3-100 mm

LED

Max 12 psi/80 kPa (suhteline rohk)
Max -11 psi/-76 kPa (suhteline réhk)

Max 72,5 psi/500 kPa (suhteline rohk)

10 °C kuni 40 °C

30-85%

80 - 106 kPa

Etlileenoksiid (EtO)
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8 Hoiustamis- ja transporditingimused
8.1 Transporditemperatuur -10 °C kuni 55 °C
8.2 Hoiustamistemperatuur 10 °C kuni 25 °C
8.3 Suhteline niiskus 10-95%
8.4 Atmosfaarirohk 50 - 106 kPa

6. Torkeotsing

Jargmises tabelis on ndidatud voimalikud pohjused ja vastumeetmed probleemide
korral, mis voivad tekkida seadme seadistusvigade voi aScope Gastro kahjustuste tottu.
Lisateabe saamiseks votke kindlasti Ghendust Ambu kohaliku esindajaga.

Enne kasutamist tehke kasutamiseelne kontroll vastavalt lihijuhendis kirjeldatule.

6.1. Nurk, painutamine ja nurgalukud

Voimalik probleem

Suurenenud takistus
nurga juhtratta
rakendamise ajal.

Nurgalukk on
sissetdbmmatud reziimis.

Distaalne ots ei ldhe
juhtratta kasutamisel
nurga alla.

Maksimaalset
paindenurka ei ole
véimalik saavutada.

Painduv osa laheb nurga
alla vastupidises suunas.

Véimalik p6hjus

Nurgalukk on rakendatud.

Nurgalukk ei ole digesti
sisse tdmmatud.

aScope Gastro on defektne.

aScope Gastro on defektne.

aScope Gastro on defektne.

6.2. Loputamine ja insuflatsioon

Véimalik probleem

Loputamine
pole voéimalik.

148

Voimalik p6hjus

Loputusvoolik ei ole
odigesti ihendatud.

CO; regulaator ei toota.

Steriilse vee allika seadis-

tus mitteoptimaalne.

aScope Gastro on defektne.

Soovituslikud tegevused

Vabastage nurgalukk.

Kontrollige, kas ige nur-
galukk on sisse tmmatud.

Témmake aScope Gastro
valja ja thendage uus skoop.

Témmake aScope Gastro
valja ja thendage uus skoop.

Téommake aScope Gastro
valja ja thendage uus skoop.

Soovituslikud tegevused

Uhendage loputusvoolik
korrektselt aScope Gastro
kulge.

Tutvuge CO; regulaatori
kasutusjuhendiga.

Tutvuge veeallika
kasutusjuhendiga.

Témmake aScope Gastro
vilja ja Uhendage uus skoop.



Véimalik probleem

Insuflatsioon ei
ole véimalik.

Pidev insuflatsioon ilma
insuflatsiooni-/lopu-
tusklappi kasutamata.

Ebapiisav insuflatsioon.

6.3.Imemine

Véimalik probleem

Véhenenud voi

puudulik imemisvéime.

Voéimalik pohjus

CO; regulaator ei todta.

Steriilse vee allika seadis-
tus mitteoptimaalne.

aScope Gastro on defektne.

Insuflatsiooni-/loputuskla-
pi ava on blokeeritud.

CO; insuflaator ei
ole ihendatud voi ei
ole sisse lulitatud.

CO, allikas on tihi.

Imemine on aktiveeritud.

Véimalik pohjus
Vaakumiallikas/imipump

ei ole ihendatud voi ei
ole sisse lulitatud.

Imikanister on tais voi
pole ihendatud.

Imuriklapp on blokeeritud.

Biopsiaklapp pole
korralikult ihendatud.

Biopsiaklapi kork on avatud.

Vaakumiallikas/imipump
on liiga nérk (min -7 kPa).

Vaakumiallikas/imipump
on defektne.

Tookanal on ummistunud.

aScope Gastro on defektne.

Soovituslikud tegevused

Tutvuge CO; regulaatori
kasutusjuhendiga.

Tutvuge veeallika
kasutusjuhendiga.

Tommake aScope Gastro
vilja ja Ghendage uus skoop.

Témmake aScope Gastro
vélja ja Ghendage uus skoop.

Uhendage/liilitage sisse
Ghilduv insuflaator.
Reguleerige insuflaatori
seadeid.

Uhendage uus CO, allikas.

Inaktiveerige imemine.

Soovituslikud tegevused

Uhendage vaakumiallikas/
imipump ja lilitage
toide sisse.

Kui imikanister on tais,
vahetage see vilja.
Uhendage imikanister.

Eemaldage klapp ja
loputage steriilse veega
sustla abil ning ja kasutage
klappi uuesti.

Voi asendage tagavara
imiklapiga.

Kinnitage klapp digesti.

Sulgege kork.

Suurendage vaakumi rohku.

Asendage uue vaakumialli-
ka/imipumbaga.

Loputage t6okanalit,
suunates slstlaga sinna
steriilset vett.

Témmake aScope Gastro
vélja ja thendage uus skoop.



6.4. Tookanal
Voimalik probleem

Tookanal voi juurde-
paas sellele on piiratud
voi ummistunud (lisa-
tarvikutena kasutatavad
instrumendid ei liigu
sujuvalt labi kanali).

Véimalik pohjus

Endoskoopiline lisatarvik
ei ole Gihilduv.

Endoskoopiline lisatarvik

on avatud.

Té6kanal on ummistunud.

Biopsiaklapp ei ole avatud.

6.5. Kujutise kvaliteet ja heledus

Véimalik probleem

Videopilt puudub.

Kujutis muutub
ootamatult tumedaks.

Udune kujutis.

Virvendavad pildid.
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Véimalik pohjus
aBox 2 véi lisaseadmed ei

ole sisse lulitatud.

Endoskoobi pistik ei ole
seadmega aBox 2 digesti
Uhendatud.

aScope Gastro on defektne.

aBox 2 on defektne.

Kaamera voi
valgustuse viga.
Objektiivi laats
on mdardunud.

Laatse valispinnal
on veepiisad.

Laatse sisepinnal
on kondensatsioon.

aBox 2 kujutise satted
on valed.

Signaali haired aktiveeritud
korgsageduslikust voolust.

Soovituslikud tegevused

Valige thilduv tarvik.

Sulgege endoskoopiline
lisatarvik voi tommake see
oma Umbirise sisse tagasi.

Proovige see vabastada,
suunates sustla abil
tookanalisse steriilset vett.

Avage biopsiaklapi kork.

Soovituslikud tegevused

Lilitage sisse aBox 2
ja lisaseadmed.

Uhendage aScope Gastro
pistik digesti aBox 2 kiilge.

Témmake aScope Gastro
vélja ja Uhendage uus skoop.

Vétke thendust oma Ambu
miilgiesindajaga.

Témmake aScope Gastro
vélja ja thendage uus skoop.

Loputage objektiivi laatse.

Kasutage insuflatsiooni ja/
voi loputage, et eemaldada
laatselt veepiisad.

Tostke veetemperatuuri
veemabhutis ja jatkake
aScope Gastro kasutamist.

Vt aBox 2 kasutusjuhendit.

Kasutage alternatiivset
reziimi voi HF-generaatori
seadistust, mille pinge tipp-
vaartus on madalam (pV).



Voimalik probleem

Véimalik pohjus

Soovituslikud tegevused

Tume voi
ilevalgustatud kujutis.

aBox 2 kujutise satted
on valed.

Vt aBox 2 kasutusjuhendit.

aScope Gastro on defektne.

Témmake aScope Gastro

vélja ja Gihendage uus skoop.

Endoskoopilise kujutise

varvitoon on ebaharilik.

aScope Gastro on defektne.

Tommake aScope Gastro

vélja ja Gihendage uus skoop.

Pilt on kilmunud.

aScope Gastro on defektne.

Témmake aScope Gastro

vélja ja thendage uus skoop.

aBox 2 on defektne.

Vétke thendust Ambu
muligiesindajaga.

6.6. Kaugliilitused

Véimalik probleem

Véimalik pohjus

Soovituslikud tegevused

Kauglulitid ei toota voi
ei toota korralikult.

Endoskoobi pistik ei ole
seadmega aBox 2 digesti
thendatud.

Uhendage aScope Gastro
pistik 6igesti aBox 2 kilge.

Kauglulitite konfigurat-
siooni on muudetud.

Taastage kauglulitite
standardkonfiguratsioon
voi muutke seadeid.

Rakendati valet kauglulitit.

Kasutage 6iget kauglulitit.

aScope Gastro on defektne.

Tommake aScope Gastro
vélja ja Gihendage uus skoop.

aBox 2 on defektne.

Votke ihendust oma Ambu
miugiesindajaga.
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1. Tarkeaa tietoa - Lue ennen kdyttoa

Lue ndma kdyttoohjeet huolellisesti ennen Ambu® aScope™ Gastron kdyttod. Naissa
kayttoohjeissa kasitelldadn aScope Gastron toimintaa, kdyttddnottoa ja kdyttdon liittyvia
varotoimia. Huomioi, etta ndissa ohjeissa ei kasitella kliinisia toimenpiteita. Ennen
aScope Gastron kadyton aloittamista on tarkeaa, etta kayttajille on opetettu riittavasti
kliinisten endoskooppisten menetelmien kdyttda ja ettd he ovat tutustuneet ndiden
ohjeiden sisaltamiin kayttotarkoituksiin, varoituksiin, huomautuksiin, indikaatioihin ja
kontraindikaatioihin.

aScope Gastrolla ei ole takuuta. Téassa dokumentissa aScope Gastro-nimella viitataan
ohjeisiin, jotka koskevat vain endoskooppia, kun taas sanalla jdrjestelmd viitataan
tietoihin, jotka koskevat aScope Gastroa, yhteensopivaa aBox™ 2 -ndyttoyksikkoa ja
apuvalineitd. Kdyttéohjeita voidaan padivittaa erikseen ilmoittamatta. Lisdkopioita
voimassa olevasta versiosta saa pyydettdessa.

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 ndkyma yhteensopivan Ambu-ndyttdyksikon kautta
sekd kaytettavaksi yhdessa endoterapia-apuvdlineiden ja muiden oheislaitteiden kanssa.

1.2. Potilaskohderyhma

aScope Gastro on tarkoitettu kaytettavaksi aikuisilla eli vahintadn 18-vuotiailla potilailla.
aScope Gastroa kaytetaan potilailla, joilla on indikaatio, joka edellyttaa ylemman maha-
suolikanavan visualisointia ja/tai tutkimusta taipuisalla gastroskoopilla ja endoskopia-
apuvadlineilld ja/tai -laitteilla.

1.3. Kontraindikaatiot
Ei tiedossa olevia kontraindikaatioita.

1.4. Kliiniset edut

aScope Gastro kaytettyna yhteensopivan aBox 2 -nayttoyksikon kanssa mahdollistaa
ylemmaé&n maha-suolikanavan, erityisesti ruokatorven, ge-junktion, mahalaukun,
pyloruksen, ohutsuolen ylimman osan ja laskevan pohjukkaissuolen, visualisoinnin,
tutkimuksen ja endoskooppisen intervention.

HD-kuvantamistekonologia mahdollistaa pienempien limakalvon ja suonten
yksityiskohtien tarkastelun.

Potilaan ristikkdiskontaminaatioriskia ei ole, silld uudelleenkdytettavasta endoskoopista
poiketen aScope Gastro on steriili kertakayttdinen laakinnallinen laite. Samoin on
eliminoitu anafylaktisen shokin riski, joka liittyy korkean desinfiointitason aineille
altistumiseen (tdma on mahdollista kdytettdessa uudelleenkasiteltya skooppia).
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1.5. Varoitukset ja huomioitavat seikat

Var0|tukset A

Kertakdyttoinen. Al4 kdyta uudelleen, kasittele uudelleen tai steriloi, silld proses-
sien seurauksena voi olla haitallisia jadmia tai aScope Gastron toimintahairio.
aScope Gastron uudelleenkaytto saattaa johtaa ristikkdiskontaminaatioon
aiheuttaen infektioita.

Varmista, ettei insufflaatio-/huuhteluventtiilin reika ole tukossa. Jos reika on
tukossa ja kaasua syotetddn jatkuvasti, tdstd voi seurata potilaalle kipua,
verenvuotoa, kudosperforaatio ja/tai kaasuembolia.

Suorita aina ennen kayttoa kohdissa 4.1 ja 4.4. esitetyt tarkastukset ja toiminnan
tarkistukset. Al4 kdytd aScope Gastroa, jos sen pakkaus on vahingoittunut tai jos
se ei lapaise toimintatestia. Niiden seurauksena voi olla potilaan
loukkaantuminen tai infektio.

Potilaaseen kohdistuvat vuotovirrat voivat nousta, jos kdytetaan sahkdisia endos-
kooppisia apuvilineita. Al kdyté sahkdisia endoskooppisia apuvilineits, joiden
luokitus ei ole Tyypin CF tai Tyypin BF liityntdosa standardin IEC 60601 mukaisesti,
silld se voi johtaa lilan suureen potilaaseen kohdistuvaan vuotovirtaan.

Ala suorita toimenpiteité korkeataajuksisilla endoskooppisilla vélineilld, jos
Gl-kanavassa on rajahtavia kaasuja, silld seurauksena voi olla potilaan vakava
loukkaantuminen.

Tarkkaile aina suoraa endoskopiakuvaa, kun asetat aScope Gastroa paikalleen,
poistat aScope Gastron tai kdytat aScope Gastroa. Muussa tapauksessa seuraukse-
na voi olla potilaan loukkaantuminen, verenvuoto ja/tai kudosperforaatio.
Varmista, ettd insufflaatiolaitetta ei ole yhdistetty vesiliitdntaan, silld tasta voi
aiheutua yli-insufflaatio, joka voi aiheuttaa potilaalle kipua, verenvuotoa,
kudosperforaation ja/tai kaasuembolian.

aScope Gastron distaalipaa voi lammeta LED-valonldhteiden takia. Valta
pitkakestoista kontaktia aScope Gastron distaalipaan ja limakalvon valilla, silla se
saattaa johtaa limakalvovaurioihin.

Al3 tydnna tai veda aScope Gastroa, jos endoskoopiavilineet tyéntyvét esiin
tyoskentelykanavan distaalipadsta, silld tdma voi vahingoittaa potilasta.

. Jos biopsiaventtiilin korkki jatetdan laittamatta tai biopsiaventtiili on

vahingoittunut, se voi heikentaa aScope Gastron imujarjestelman tehoa, ja
potilaan eritteitd tai nesteitd voi vuotaa tai roiskua aiheuttaen
infektionhallintariskin. Kun venttiilin korkki on auki, aseta sen paalle palanen
steriilid sideharsoa estamaan vuotoja.

Kaytd aina sideharsoa vetdessasi apuvdlinettd ulos biopsiaventtiilistd, silld poti-
laan eritteitd tai nesteita voi vuotaa tai roiskua aiheuttaen infektionhallintariskin.

. Suojaudu mahdollisesti tartuntavaarallisilta materiaaleilta toimenpiteen aikana

kayttamalla henkilénsuojaimia. Muuten vaarana on kontaminaatio ja
mahdollinen infektio.

Korkeataajuksisten/séhkokirurgisten vélineiden kdyttaminen yhdessa

aScope Gastron kanssa voi vaaristaa ndyttoyksikossa nakyvaa kuvaa, mika voi
johtaa potilaan loukkaantumiseen. Vahenna hairioita kokeilemalla
HF-generaattorissa vaihtoehtoisia asetuksia, joiden huippujénnite on matalampi.
Kannettavat radiotaajuusviestintalaitteet (RF) (my0s lisdvarusteet, kuten
antennikaapelit ja ulkoiset antennit) on pidettdva vahintdan 30 cm:n (12 tuuman)
padssa aScope Gastrosta ja ndyttoyksikostd, valmistajan maarittamat kaapelit
mukaan lukien. Muuten taman laitteen suorituskyky voi heiketd, mika voi johtaa
potilaan loukkaantumiseen.
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Huomautukset

1.

Kayta aScope Gastroa ainoastaan sellaisten sahkoisten ladkinnéllisten laitteiden
kanssa, jotka noudattavat standardia IEC 60601-1 ja mahdollisia sovellettavia
taydentavid ja erityisia standardeja. Muussa tapauksessa laitteet voivat vaurioitua.
Tarkista yhteensopivuus aScope Gastron kanssa ennen minkaan
korkeataajuksisen apuvalineen kayttamistd. Noudata aina kolmannen osapuolen
laitteen kédyttdohjeita. Muussa tapauksessa laitteet voivat vaurioitua.

Al4 kytke virtaa séhkaisiin endoskooppisiin apuvélineisiin ennen kuin
endoskopiavélineen distaalipdad on ndkyvissa kuva-alueella ja riittdvén etdisyyden
padssa aScope Gastron distaalipaastd, ettei aScope Gastro vahingoitu.

Ala kdyta dljypohjaista voiteluainetta tydskentelykanavassa, silld se voi lisata
kitkaa instrumenttien sisdan viennin aikana.

Ala kaari sisdanvientiletkua tai liitantaletkua halkaisijaltaan alle 20 cm:n kiepille,
silld aScope Gastro voi vahingoittua.

Liiallinen voimankayttd — Ald pudota, kolhi, taivuta, vdinna tai vedd mitaan
aScope Gastron osaa kayttamalla liikkaa voimaa, silld aScope Gastro voi
vahingoittua ja siihen voi tulla toimintahairio.

Al4 kayta liikaa voimaa apuvalineen viemisessa tydskentelykanavan lavitse.

aScope Gastron tydskentelykanava voi vaurioitua.

1.6. Mahdolliset haittavaikutukset

Mahdollisia komplikaatioita (ei kattava luettelo):

lImaembolia;

Yokkaily;

Mahanesteen aspiraatio;
Limakalvon haavat;
Limakalvon verenvuoto;
Perforaatio;

Peritoniitti.

1.7. Yleisia huomautuksia
Jos laitteen kdyton aikana tapahtuu tai kdytdstd aiheutuu vakava haitta, ilmoita siita
valmistajalle ja kansalliselle viranomaiselle.

2. Endoskoopin kuvaus
aScope Gastro on yhdistettdva aBox 2 -ndyttoyksikkoon. Katso kdyttoonottoa koskevia
lisatietoja aBox 2:n kdyttGohjeista.

2.1. Osien kuvaus

aScope Gastro

Ambu® aScope™ Gastro
steriili kertakdyttdinen Osanumero
gastroskooppi
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2.2, Kuvaus ja toiminta

aScope Gastro on steriili kertakdyttdinen gastroskooppi ja se on tarkoitettu
kaytettavaksi ylemmassa Gl-kanavassa. aScope Gastro vieddan suun kautta potilaan
ylempaan Gl-kanavaan. aScope Gastron virtaldhteend toimii aBox 2 -ndyttoyksikko.
aScope Gastroa voidaan kdyttda yhdessa endoterapiavalineiden ja oheislaitteiden
kanssa endoskopiatoimenpiteissa. Tyoskentelykanavan kautta voidaan kayttaa
endoskopiavalineitd seka instilloida ja imed nesteita.

Nesteiden instillointi tapahtuu vesisuihkutoiminnolla. Instillointitoiminto mahdollistaa
CO,-kaasun kadyttamisen Gi-kanavan lumenin laajentamiseen. Insufflaatiolle on monia
syitd, joita ei ole tarpeen eritella.

aScope Gastro on tarkoitettu kdytettavaksi vasemmassa kddessa.

Distaalikarjessa oleva optinen moduuli siséltda kamerakotelon, jonka siséllé on kamera ja
LED-valonlahteita.

Kayttaja voi kaantaa distaalikarked eri tasoissa visualisoidakseen ylempaa maha-
suolikanavaa kaantamalla ohjauskiekkoja, jolloin taipuva osuus aktivoituu (katso Kuva 1).
Taipuvaa osaa voidaan kdantaa 210°, tama mahdollistaa retrofleksiossa funduksen ja
ruokatorven sulkijalihaksen visualisoinnin.

Kuva 1
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Nro

Nro
Kuvassa 1

1
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Osa

Ohjausosa

Osa

Etakytkimet/
ohjelmoitavat
painikkeet

Ylos/alas-
ohjauskiekko

Ylos/alas-
angulaatiolukko

Imuventtiili

Insufflaatio- ja
huuhteluventtiili

Vasemmalle/
oikealle-
ohjauskiekko

Oikealle/
vasemmalle-
angulaatiolukko

Biopsiaventtiili

Toiminto

Kayttaja pitda aScope Gastron ohjausosasta
kiinni vasemmalla kadelld. Ohjauskiekkoja ja
etakytkimia voi kdyttaa vasemmalla ja/tai
oikealla kadella.

Toiminto

Kayttaja aktivoi toimintoja aBox 2 -ndyttoyksi-
kossa. Etakytkinpainikkeiden toiminnot on esi-
madritetty tehtaalla, ja niitd voi maarittaa
uudelleen kayttadjan mieltymysten mukaan.

Yl6s/alas-ohjauskiekolla késitellddn skoopin
taipuisaa osaa. Kun kiekkoa kdaannetaan
U-suuntaan, taipuva osa liikkkuu YLOS/UP. Kun
kiekkoa kdd@nnetaan D-suuntaan, taipuva osa
liilkkuu ALAS/DOWN.

Vivun kddntaminen F-suuntaan vapauttaa
angulaation. Lukon siirtdminen vastakkaiseen
suuntaan lukitsee taipuvan osan mihin tahansa
kohtaan yl6s/alas-akselilla.

Irrotettava imuventtiili aktivoi imun alas
painettaessa. Venttiilia 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. Venttiilia painamalla aktivoidaan
linssin pesutoiminto.

Vasemmalle/oikealle-ohjauskiekolla kddnnetadan
skoopin taipuisaa osaa. Kun kiekkoa
kaannetaan R-suuntaan, taipuva osa liikkkuu
OIKEALLE. Kun kiekkoa kadnnetdan L-suuntaan,
taipuva osa liilkkuu VASEMMALLE.

Vivun kaantaminen F-suuntaan vapauttaa
angulaation. Lukon siirtdminen vastakkaiseen
suuntaan lukitsee taipuvan osan mihin tahansa
kohtaan oikea/vasen-akselilla.

Biopsiaventtiili Sulkee tyoskentelykanavan



16
17
18
19

20

21

22

23

Tyoskentelykanava

Sisaanvientiputki

Taipuva osa

Distaalikarki

Insufflaatio- ja
huuhtelusuutin

Vesisuihkun aukko

Ty6skentelykanavan

aukko

Kamera
LED-valot
Imuliitin

Vesisuihkun liitin

aScope Gastro
-liitin

Insufflaatio- ja
huuhteluliitin

Irrotuspainike

Varaimuventtiili

Tyoskentelykanavan toiminnot:

« Imukanava;

« Endoskopiavalineiden sisaanvienti- tai
yhdistamiskanava;

» Nesteen sy6ttokanava
(ruiskusta biopsiaventtiilin kautta)

Taipuisa sisaanvientiputki viedaan potilaan yla
Gl-kanavaan.

Taipuva osa on aScope Gastron liikuteltava osa,
jota ohjataan ohjauskiekoilla ja angulaatiolukoilla.

Distaalikarjessa on kamera, valonlahde (kaksi
LED:id), tydskentelykanavan poistoaukko, insuf-
flaatio- ja huuhtelusuutin ja vesisuihkun aukko.

Suutin linssin puhdistamiseen ja insufflaatioon.

Vesisuihkua kdytetaan potilaan yla Gl-kanavan
endoskooppiseen huuhteluun.

Ty6skentelykanavan aukon toiminnot:
« Nesteiden aspirointi;
« Endoskopiavalineiden sisadnvienti;
» Nesteiden ruiskutus.

Mahdollistaa yla Gl-kanavan visualisoinnin.
Valaisevat yla Gl-kanavaa.
Yhdistda aScope Gastron imulaitteen imuletkuun

Yhdistaa aScope Gastron huuhtelupumpun
letkuun.

Vesisuihkuliitdnndssa on integroitu
yksitieventtiili takaisinvirtausta ehkédisemaan.

Yhdistda aScope Gastron aBox 2:n liitantaan.
Oheislaitteet imua, insufflaatiota, linssin
puhdistusta ja huuhtelua varten voidaan
kiinnittda aScope Gastro -liittimeen.

Yhdistda aScope Gastron steriiliin vesipulloon
insufflaatiota/linssin huuhtelua varten.

Paina painiketta, kun irrotat aScope Gastron
aBox 2:sta.

Voidaan kayttaa korvaamaan kaytossé olevan
imuventtiilin, mikali siihen tulee tukos.

2.3. Tuotteen yhteensopivuus

aScope Gastroa voidaan kédyttda yhdessa seuraavien kanssa:
Ambu aBox 2;
Insufflaattori endoskooppisiin maha-suolikanavan toimenpiteisiin: ladketieteellliseen
kayttoon tarkoitetun CO,:n lahteend;

Olympus-yhteensopivat, vakiomalliset kertakayttoiset insufflaatio-/huuhtelunesteen
hallintaletkustot;
Alipaineldhde imun muodostamiseen;
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« Vakiomalliset imuletkut;

« Gl-kanavan endoskopiainstrumentit, jotka on maaritetty yhteensopiviksi 2,8 mm:n
(sisdlapimitta) tai pienempadn tyoskentelykanavaan (pelkdstaan tydskentelykanavan
minimikoon perusteella valitut instrumentit eivat valttamatta ole yhteensopivia
aScope Gastron kanssa);

o Laaketieteelliseen kdyttdon tarkoitetut vesipohjaiset voiteluaineet, jodipohjaiset var-
joaineet, lipidiol-6ljyt, hemostaattiset aineet, nosteaineet, vaahtoamisenestoaineet,
pysyvaan merkintaan tarkoitetut musteet ja vitaalivarjdykseen tarkoitetut variaineet;

o Steriili ves

i;

« Standardin EN 60601-2-2 mukainen korkeataajuuksinen sahkokirurginen laite.
Korkeataajuusvuotovirta saadaan pysymaan rajoissa, kun séahkokirurgisen yksikon
sinikdyran huippujannite ei ole suurempi kuin 5,0 kVp;

o Luer-liittimella varustettu huuhtelupumppu endoskooppisiin Gl-kanavan

toimenpiteisiin.

3. Kaytettyjen symbolien selitykset

Symboli Kuvaus Symboli Kuvaus
103cm /406" Yhdysvaltain liittovaltion
Sisdanvientiputken lain mukaan tata laitetta
Rx only

3

=
9
x
o
o

S
5
5]

Q

@b . R

tyoskentelypituus.

Sisdanviedyn osan
enimmadisleveys
(maksimiulkohalkaisija).

Tyéskentelykanavan
minimileveys
(minimisisdhalkaisija).

Valmistusmaa:
Valmistettu Malesiassa.

B~ B O

saa myyda vain laakari tai
ladkarin maarayksesta.

limanpainerajoitus:
Kayttoymparistossa
80 - 106 kPa.

Kosteusrajoitus:
Kayttdympariston
suhteellinen kosteus
30 -85 %.

Lampétilaraja.

0’ Kuvakulma. Laakinnallinen laite.
Varoitus. STERILE[EO] Steriili pakkaustaso.
Als kéyta, jos pakkaus on GTIN-koodi (Global Trade
vaurioitunut. GTI N Item Number).

Kayttdohjeen symboli.

G“ us

Kanadan ja Yhdysvaltain
UL-hyvaksytty
komponentti -merkinta.

Kattava luettelo symbolien selityksistd on osoitteessa ambu.com.
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4. aScope Gastron kaytto

Harmaissa ympyroissé olevat numerot viittaavat sivulla 2 olevan pikaoppaan kuviin.
Valmistele ja tarkasta uusi aScope Gastro ennen jokaista toimenpidettd alla olevien
ohjeiden mukaisesti. Tarkasta muut tdméan aScope Gastron kanssa kdytettavat laitteet
niiden kayttdoppaissa annettujen ohjeiden mukaisesti. Jos tarkistuksen jalkeen havaitaan
jotain poikkeavaa, noudata luvun 6 "Ongelmatilanteet” ohjeita. Jos aScope Gastrossa on
toimintahairio, ala kayta sita. Pyyda lisatietoja Ambun myyntiedustajalta.

4.1. aScope Gastron tarkastaminen (1

Varmista, ettd pakkaus on avaamaton ja havita aScope Gastro, jos steriili sauma on
vaurioitunut. 1a

Avaa ja poista aScope Gastron pakkauspussi varovasti ja poista suojukset kahvasta ja
distaalikarjesta. 1b

Tarkista kadelldsi koko aScope Gastron sisddanvientiputki, mukaan lukien taipuva osa ja
distaalikarki, ja tarkista, ettei tuotteen pinnassa ole epdpuhtauksia tai vaurioita, kuten
epatasaisia pintoja, terdvia reunoja tai ulkonemia, jotka voivat vahingoittaa potilasta.
Muista kayttad aseptista tekniikkaa edelld kuvattujen vaiheiden suorittamisessa.
Muuten tuotteen steriiliys vaarantuu. Q¢

Tarkista aScope Gastron sisadnvientiputken distaalikarki naarmujen, halkeamien ja
muiden poikkeamien varalta. 1¢

Varmista, ettei insufflaatio-/huuhteluventtiilin ylareika ole tukossa. ¢

Kaanna ohjauskiekkoja ylos/alas ja oikealle/vasemmalle joka suuntaan, kunnes ne
pysahtyvat ja palauta ne neutraaliin asentoon. Varmista, ettd taipuva osa toimii
kunnolla ja oikein ja ettd karki saavuttaa maksimitaivutuksen ja palautuu sitten
neutraaliin asentoon. 1d

Varmista angulaatiolukkojen toiminta lukitsemalla ja vapauttamalla lukot kohdan 2.2
mukaisesti. Kédnna angulaatiokiekkoja kokonaan kaikkiin suuntiin, lukitse kulma aari-
asentoon ja varmista, etta taipuva osa voidaan vakauttaa. Vapauta angulaatiolukot ja
varmista, etta taipuva osa suoristuu.

Ruiskuta steriilia vettd tyoskentelykanavaan. Varmista, ettd vuotoja ei esiinny ja ettd
distaalikarjesta tulee vetta. 1e

Tarkista tarvittaessa yhteensopivuus soveltuvien lisélaitteiden kanssa.

Kaytettdvissa on varaimuventtiili, joka on kiinnitetty samaan alustaan kuin aScope Gastro.
Pida toinen aScope Gastro saatavilla, jotta toimenpidetta voidaan jatkaa
mahdollisesta toimintahairidstd huolimatta.

4.2, Kayton valmistelu
Valmistele ja tarkasta aBox 2, vesisailio, imu- ja huuhtelulaitteet sekd CO,-insufflaatiolaite
niiden kdyttéoppaissa kuvatulla tavalla.

.

Kytke aBox 2 -ndyttoyksikkoon (2 virta. Kohdista aScope Gastron liittimen ja aBox 2
-ndyttoyksikon portin nuolet huolellisesti valttaaksesi liittimien vahingoittumisen. (3
Yhdista aScope Gastro aBox 2 -ndyttoyksikkoon kytkemalld aScope Gastron liitin
aBox 2 -nadyttoyksikon vastaavaan naarasliitantaan.

Tarkista, ettd aScope Gastro on kunnolla kiinnitetty aBox 2 -ndyttoyksikkoon.
aScopeGastroa kdytettdessa suositellaan suukappaleen kayttdd, jotta potilas ei
vahingossa pure sisddanvientiputkea.
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4.3. Oheislaitteiden yhdistaminen

aScope Gastro on suunniteltu toimimaan yleisimmin kdytettavien ladketieteelliseen
kayttoon tarkoitettujen imu- ja nesteenhallintajarjestelmien kanssa.

Valitusta nesteenhallintajarjestelmasta rijppumatta imusailickokoonpanossa on oltava
ylivuotosuoja, joka estad nesteiden paasyn jarjestelmaan. Tatd ominaisuutta kutsutaan
usein itsesulkeutuvaksi toiminnoksi tai sulkusuodattimeksi tai vastaavaksi mekanismiksi.
Huomaa, etta jokaisessa toimenpiteessa tulee kdyttaa uutta imusailiota ja liitantaa.
sScope Gastro ei itsessddn tuota alipainetta, joten jarjestelman kdyttoon tarvitaan
ulkoinen alipaineldahde (esim. seindimu tai lddketieteelliseen kdyttoon tarkoitettu
imulaite). Nimellishalkaisijalla varustettujen vakioimuletkujen pitaisi riittdd, kunhan ne
sopivat sScope Gastron vakiokokoisen imuliittimen paalle vaivatta ja tiiviisti.

Tassa osassa kaytetty nimikkeistd noudattaa vakiintunutta kdytantod, jossa jokaisessa
kaytetyssa sailiossa on useita liitantaportteja, joissa lukee joko "To Vacuum/Imuun" tai "To
Patient/Potilaaseen". Kdyttdjan vastuulla on kuitenkin noudattaa kaikkia aScope Gastron
kanssa kaytettavan endoskooppisen nesteenhallintajarjestelman valmistajan ohjeita.

Kun aScope Gastron kanssa kdytetdan muun valmistajan laitteita, tarkista aina kyseisen
kolmannen osapuolen laitteen kdyttdohjeet.

Liitantd insufflaatio-/huuhtelujérjestelmé&an ‘4

aScope Gastro on suunniteltu toimimaan ladketieteellisen CO,:n ldhteen kanssa
insufflaatiota varten. Yhdistd aScope Gastro kayttamalla vakiomallista kertakayttoista
insufflaatio-/huuhtelunesteen hallintaletkustoa.

Potilastutkimusten tai -toimenpiteiden suorittamiseksi kaikki nestesailict (esim. steriili
vesipullo) on liitettdva asianmukaisesti ja varmasti vuotojen estamiseksi ja tydympariston
turvallisuuden takaamiseksi. Aseta sdiliét niille tarkoitettuihin paikkoihin ja liitd ne tdman
luvun ohjeiden mukaisesti. Huomaa, etta jokaisessa toimenpiteessa on kaytettava uutta
imusailiota/steriilia vesipulloa.

o Jos lisdlaite on paalla (ON), sammuta se (OFF).

o Yhdista nestesdilion liitéantasovitin aScope Gastroon.

« Varmista, ettd nestesailion liitdntasovitin istuu kunnolla ja ettei sitd voi kaantaa.

o Kytke lisalaite takaisin paalle (ON).

Liitanta imujarjestelmdan (5

Valitusta imulaitteesta rijppumatta aScope Gastro tarvitsee imun toimiakseen normaalis-

ti. Jos imun vahimmaisvaatimus ei tayty, potilaseritteiden ja/tai huuhtelunesteen poisto-

kyky voi heikentya.

« Jos lisalaite on paalla (ON), sammuta se (OFF).

e Asetaimuletkun paa tukevasti sScope Gastron liittimessa olevan imuliittimen péaalle.

o Liitd sScope Gastron imuliittimesta tulevan imuletkun toinen paa ulkoiseen
imujarjestelmaan (esim. seindimu tai ladkinnallinen imulaite).

o Kytke lisélaite takaisin paalle (ON).

Liitanta vesisuihkujdrjestelmaéan (5

« sScope Gastrossa on vesisuihkuliitédntd, jossa on integroitu yksitieventtiili
takaisinvirtausta ehkdisemaan.

« Jos lisalaite on paalla (ON), sammuta se (OFF).

o Yhdista vesiletku sScope Gastron liittimessa olevaan vesiliitantaan.

« Varmista, ettd nestesailion liitantasovitin istuu tiiviisti.

o Kytke lisélaite takaisin paalle (ON).
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4.4, Endoskopiajdrjestelman tarkastaminen

Tyoskentelykanavan tarkastaminen (6

« Varmista, ettd biopsiaventtiiili on kiinnitetty tyoskentelykanavan porttiin.

« 2,8 mm:n tai pienemmalle (sisamitta) tydskentelykanavalle suunnitellut
endoskopiainstrumentit ovat yhteensopivia.

o Pelkastaan tyoskentelykanavan minimileveyden perusteella kdyttaen valitut
instrumentit eivat valttamatta ole yhteensopivia aScope Gastron kanssa.

« Valittujen endoskopiainstrumenttien yhteensopivuus tulee testata ennen toimenpidetta.

Kuvan tarkastus (7

« Tarkista, etta suora videokuva nakyy oikein pain Ambu-monitorissa osoittamalla
aScope Gastron distaalipaalla jotakin esinettd, kuten kammentasi .

« S3aadad aBox 2:n kuva-asetuksia tarvittaessa (katso aBox 2:n kdyttGohjeet).

« Jos kuva on heikentynyt ja/tai epaselvd, 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.

Etdkytkinten tarkistus

« Kaikkien etdkytkinten normaali toiminta on tarkistettava, vaikka niita ei olisi
tarkoitus kayttaa.

« Paina jokaista etakytkintd ja varmista, ettd madritetyt toiminnot toimivat
odotetulla tavalla.

Imun, huuhtelun ja insufflaation toiminnan tarkistus

« Tarkista imu- ja insufflaatio-/huuhteluventtiilin toiminta painamalla seka imu- etta
insufflaatio-/huuhteluventtiilia.

o Peitd insufflaatio-/huuhteluventtiilin aukko ja varmista, etta insufflaatiotoiminto
toimii oikein.

Vesisuihkun toiminnan tarkistus
« Tarkista vesisuihkujarjestelman toiminta aktivoimalla vesipumppu ja tarkistamalla,
ettd huuhtelutoiminto toimii oikein.

4.5. aScope Gastron kaytto

aScope Gastro asettaminen paikoilleen (8

« Aseta sopiva suukappale potilaan hampaiden tai ikenien valiin.

« Levitd tarvittaessa ladketieteelliseen kayttoon sopivaa liukastetta sisaanvientiosaan.

« Vie aScope Gastron distaalikarki sisaan suukappaleen aukon kautta ja sitten suusta
nieluun samalla, kun katsot endoskooppista kuvaa. Al tyénna proksimaalipaan
enimmaispituusmerkkia pidemmalle.

aScope Gastron piteleminen ja kasittely

« aScope Gastron ohjausosa on suunniteltu pidettavéksi kdyttdjan kadessa.

« Insufflaatio-, huuhtelu- ja imuventtiileja voidaan kayttaa sormella.

« Angulaation YLOS/ALAS-saatokiekkoa kdytetddn sormilla.

« Kayttajan toinen kasi jaa vapaaksi kdyttdmaan sisddnvientiosaa ja angulaation
OIKEALLE/VASEMMALLE-sdatokiekkoa.

Distaalikidrjen angulaatio

« Kayta angulaation saatokiekkoja tarvittaessa distaalikarjen ohjaamiseen sisaanvientia
ja tarkkailua varten.

« aScope Gastron angulaation lukituksia kdytetaan pitamaan taivutettu distaalipaa
valitussa asennossa.

161



Insufflaatio/huuhtelu

« Peitd insufflaatio-/huuhteluventtiilin reikd, josta syotetdan CO,:ta distaalipaan
insufflaatio-/huuhteluventtiilien kautta.

« Syota steriilid vetta objektiivin linssiin painamalla insufflaatio-/huuhteluventtiilia.

« Havitd insufflaatio-/huuhteluletku ja siihen liittyvé vesipullo jokaisen
endoskopiatoimenpiteen jalkeen.

Nesteiden instillaatio

« Nesteitd voidaan injektoida tydskentelykanavan kautta asettamalla ruisku
aScope Gastron tyoskentelykanavan porttiin. Aseta ruisku kokonaan
tyoskentelykanavan porttiin ja injektoi neste painamalla méntaa.

« Varmista, ettet kdytd imua prosessin aikana, koska tdma ohjaa injektoidun nesteen
imukerdysjarjestelmaan. Huuhtele kanavaa noin 5 sekunnin ajan CO:lla
varmistaaksesi, etta kaikki nesteet ovat poistuneet kanavasta.

Vesisuihkujdrjestelma

« Aktivoi vesisuihkujarjestelma huuhtelua varten.

* Huuhtelutoiminnossa voi olla viive, mikali vesisuihkujarjestelmaa ei ole esitaytetty
toimenpiteen valmisteluvaiheessa.

« Havita vesisuihkuletku ja siihen liittyva vesipullo jokaisen endoskopiatoimenpiteen jalkeen.

Imu

« Ime imuventtiilid painamalla ylimaaraiset nesteet tai muut endoskopiakuvaa
hairitsevat jaamat.

« Parhaan imutehon saavuttamiseksi on suositeltavaa poistaa valineet kokonaan imun ajaksi.

« Jos aScope Gastron imuventtiili tukkeutuu, voit irrottaa ja puhdistaa sen tai kdyttaa
varaimuventtiilid, joka on kiinni skoopin pakkauksen alustassa.

Endoskopiavilineiden sisadnvienti

Valitse aScope Gastrolle aina oikean kokoinen endoskopiavaline.

Tarkasta endoskopiavaline ennen kayttoa. Jos sen toiminnassa tai ulkomuodossa on

jotain vikaa, vaihda se uuteen. Aseta endoskopiavaline tydskentelykanavan porttiin, ja

kuljeta se varovasti tydskentelykanavan ldpi, kunnes se on nakyvissa ndyttoyksikossa.

« Valitse aScope Gastron kanssa yhteensopivia endoskopiavalineita. Katso ohjeet
kayttoon vélineiden kdyttoohjeista.

« Valitse aina aScope Gastron kanssa yhteensopivia, oikean kokoisia
endoskopiavilineitd. Pelkastaan tyoskentelykanavan minimikoon perusteella valitut
instrumentit eivat valttdmatta ole yhteensopivia yhdistelman kanssa. Valittujen
instrumenttien yhteensopivuus tulee arvioida ennen toimenpidetta.

« Varmista, ettd endoskopiavalineen karki on kiinni tai vedetty suojuksensa sisaan.

« Pysdytd endoskopiavaline noin 4 cm:n pédssa biopsiaventtiilista ja tyonna sitd hitaasti
ja suoraan biopsiaventtiiliin lyhyin tydnndin tarkkaillen samalla endoskopiakuvaa.

Endoskopiavélineiden poistaminen

« Varmista, ettd valine/instrumentti on neutraalissa asennossa, ja veda véline
aScope Gastrosta biopsiaventtiilin kautta.

o Jos valinetta ei voi poistaa, veda aScope Gastro ulos tarkkaillen samalla
endoskooppista kuvaa.
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aScope Gastron poistaminen (9

e Lopeta aBox 2:n kuvan suurennustoiminnon (zoom) kaytto.

« Aspiroi kertynyt ilma, veri, lima tai muut eritteet painamalla imuventtiilia.

« Vapauta angulaatio kdantamalld ylos/alas-lukitusta F-suuntaan.

« Vapauta angulaatio kddantamalld vasemmalle/oikealle-lukitusta F-suuntaan.

« Vedad aScope Gastro varovasti ulos tarkkaillen samalla endoskooppista kuvaa.
« Poista suukappale potilaan suusta.

4.6. Kdyton jalkeen

Irrota insufflaatio-/huuhtelu-, imu- ja vesisuihkujarjestelmien letkustot aScope Gastron
liittimesta. 10

Paina irrotuspainiketta ja irrota aScope Gastro aBox 2:sta. 11

Tarkista aScope Gastron taipuva osa, sisaanvientiosa ja distaalipaa mahdollisten puuttuvien
osien, rikkoutumisten, viiltojen, reikien, painaumien ja muiden poikkeamien varalta. 12

Jos havaitset poikkeamia, tarkista vélittdmasti, puuttuuko osia, ja ryhdy tarvittaviin
korjaaviin toimenpiteisiin.

Havitd aScope Gastro kdyton jalkeen elektroniikkaosia sisdltavaa terveydenhuollon jétetta
koskevien paikallisten ohjeiden mukaisesti. 13

Laitteiden palauttaminen Ambulle

Jos aScope Gastro on tarpeen palauttaa Ambulle arvioitavaksi, ota yhteyttda Ambun
edustajaan etukateen ohjeiden saamiseksi. Tartuntavaaran vuoksi kontaminoituneiden
laakintalaitteiden ldhettdminen on ankarasti kielletty. Ladkinnallinen laite aScope Gastro
on puhdistettava kayttdpaikassa ennen lahettamistd Ambulle. Ambu pidéttaa oikeuden
palauttaa kontaminoituneet lddkintalaitteet lahettéjalle.

aScope Gastron havittaminen

aScope Gastro on kertakayttoinen laite.

Alé liota, huuhtele tai steriloi laitetta, koska seurauksena voi olla haitallisia jaamia tai
aScope Gastron toimintahairi. Tavanomaisia puhdistus- ja sterilointitapoja ei saa
kayttaa laitteen rakenteen ja materiaalien vuoksi.

Havita koko pakkaus mukaan lukien varaimuventtiili toimenpiteen jalkeen.

5. Laitteen tekniset tiedot

5.1. Sovellettavat standardit

aScope Gastro on seuraavien standardien mukainen:

- IEC 60601-1 S&hkokayttdiset lddkintélaitteet — Osa 1: Yleiset turvallisuus- ja
suoritusvaatimukset.

- IEC 60601-1-2 Sahkokayttoiset laakintdlaitteet — Osat 1-2: Yleiset vaatimukset
turvallisuudelle ja olennaiselle suorituskyvylle — Tdydentéva standardi:
Elektromagneettinen yhteensopivuus — Vaatimukset ja testit.

- I[EC 60601-2-18 Sahkokayttoiset ladkintalaitteet — Osa 2-18: Endoskopialaitteiden
perusturvallisuutta ja suorituskykya koskevat erityisvaatimukset.

-1S0 10993-1 Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi -
Osa 1: Arviointi ja testaus riskinhallintaprosessissa.

-1S0 8600-1 Endoskoopit — Ladkinnalliset endoskoopit ja endoterapialaitteet —
Osa 1: Yleiset vaatimukset.
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5.2. aScope Gastro -tiedot

Nro

3.1
3.2
33

3.4.

4.1.

4.2.

4.3.

5.1
52

5.3.

6.1.
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Tuotteen tiedot

Sisadnvientiosan mitat

Taivutuskulma

Maks.
Sisddnvientiputken
halkaisija

Distaalikarjen halkaisija

Tyoskentelypituus
Tyoskentelykanava

Tyoskentelykanavan
minimileveys

Optiikka
Kuvakulma
Nékymésuunta
Terdvyysalue
Valaistusmenetelma
Liitdnnat

Ladketieteellisen
kayttdon tarkoitettu
CO,-insufflaatiolaite

Alipainelahde

Huuhtelulaite

Kayttoymparisto
Lampétila
Suhteellinen kosteus
llImanpaine
Sterilointi

Sterilointitapa:

Ylo6s: 210°
Alas: 90°

Vasemmalle: 100°
Oikealle: 100°

10,4 mm

9,9 mm

1030 mm

2,8 mm

140°
0° (eteenpain osoittava)
3-100 mm

LED-valo

Maks. 12 psi/80 kPa
(suhteellinen paine)

Maks. -11 psi /-76 kPa
(suhteellinen paine)

Maks. 72.5 psi/500 kPa
(suhteellnen paine)

10-40°C

30-85%

80 - 106 kPa

Etyleenioksidi (EtO)



71
8
8.1
8.2
8.3

8.4

6. Vianetsinta

Bioyhteensopivuus

aScope Gastro on bioyhteensopiva

Sadilytys- ja kuljetusolosuhteet

Kuljetuslampétila
Séilytyslampétila
Suhteellinen kosteus

limanpaine

-10°C...55°C

10-25°C

10-95%

50 - 106 kPa

Seuraavassa taulukossa on esitetty mahdollisia syitd ja ratkaisuja haasteisiin, joita voi
esiintya aScope Gastron asetusvirheiden tai vaurioitumisen takia. Kysy lisétietoja
paikalliselta Ambu-edustajalta.

Tee ennen kayttda pikaohjeessa esitetty kdyttoa edeltava tarkastus.

6.1. Angulaatio, taivuttaminen ja angulaatiolukot

Mahdollinen ongelma

Suurempi vastus angu-
laation ohjauskiekon
kayton aikana

Angulaatiolukko
attraktiotilassa.

Distaalipaa ei kaanny,
kun ohjauskiekkoa
kaytetaan

Suurimpia taivutuskul-
mia ei saavuteta

Taipuva osa kaantyy

vastakkaiseen suuntaan.

Mahdollinen syy
Angulaatiolukko

on kiinni.
Angulaatiolukon
attraktio ei ole oikein.

aScope Gastro
on viallinen.

aScope Gastro
on viallinen.

aScope Gastro
on viallinen.

Suositeltu toimenpide

Vapauta angulaatiolukko.

Tarkista, onko oikea

angulaatiolukko attraktoitu.

Vedd aScope Gastro ulos ja

yhdista uusi skooppi.

Vedd aScope Gastro ulos ja

yhdista uusi skooppi.

Veda aScope Gastro ulos ja

yhdista uusi skooppi.
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6.2. Huuhtelu ja insufflaatio

Mahdollinen ongelma

Huuhtelu ei ole
mahdollista

Insufflaatio ei ole
mahdollista

Jatkuva insufflaatio, vaik-
ka insufflaatio-/huuhte-
luventtiilia ei kdyteta

Riittamaton insufflaatio
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Mahdollinen syy

Huuhteluletkua ei ole
liitetty oikein.

CO,-regulaattori
ei toimi.

Steriilin vesildhteen
asetukset eivdt ole
optimaaliset.

aScope Gastro
on viallinen.

CO,-regulaattori
ei toimi.

Steriilin vesilahteen
asetukset eivat ole
optimaaliset.

aScope Gastro
on viallinen.

Insufflaatio-/
huuhteluventtiilin aukko
on tukossa

CO,-insufflaatiolaitetta
ei ole liitetty tai se ei ole
paalla (ON).

CO,-ldhde on tyhja.

Imu on aktivoitu

Suositeltu toimenpide

Liitd huuhteluletku oikein
aScope Gastroon

Katso CO,-regulaattorin
kayttoohje.

Katso vesildhteen
kayttéohjeet.

Veda aScope Gastro ulos ja
yhdista uusi skooppi.

Katso CO,-regulaattorin
kayttoohje.

Katso vesilahteen
kayttoohjeet.

Veda aScope Gastro ulos ja
yhdista uusi skooppi.

Veda aScope Gastro ulos ja
yhdista uusi skooppi.

Liitd/kdynnistd yhteensopi-
va insufflaatiolaite.

Saada insufflaatiolaitteen
asetuksia

Yhdista uusi CO,-lahde.

Lopeta imun aktivointi.



6.3. Imu

Mahdollinen ongelma

Heikentynyt imu tai
eiimua

Mahdollinen syy

Alipaineldhdetta/
imulaitetta ei ole liitetty
tai se ei ole paalla (ON).

Imuséilié on taynna tai
sitd ei ole liitetty.

Imuventtiili on tukossa.

Biopsiaventtiili ei ole
kunnolla kiinni.

Biopsiaventtiilin korkki
on auki.

Alipaineldhde/imulaite
liian heikko
(minimi -7 kPa).

Alipaineldhde/imulaite
on viallinen.

Tyoskentelykanava
on tukossa.

aScope Gastro
on viallinen.

6.4. Tyoskentelykanava

Mahdollinen ongelma

Tyoskentelykanava tai
padsy kanavaan on
kaventunut tai tukossa
(valineet eivat kulje
kanavan lapi esteettd).

Mahdollinen syy

Endoskopiavaline
ei ole yhteensopiva.

Endoskopiaviline
on auki.

Ty6skentelykanava
on tukossa.

Biopsiaventtiili
ei ole auki.

Suositeltu toimenpide

Kytke alipainelédhde/imulaite
ja kytke virta paalle (ON).

Vaihda imusilio, jos se on
tdynna. Liitd imusailio.

Irrota venttiili ja huuhtele
steriililld vedella 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 tyoskentelykanavaan.

Vedéd aScope Gastro ulos ja
yhdisté uusi skooppi.

Suositeltu toimenpide

Valitse yhteensopiva viline.

Sulje endoskopiavaline
tai veda se takaisin
suojukseensa.

Yritd avata tukos laittamalla
ruiskun avulla steriilia vetta
tydskentelykanavaan.

Avaa biopsiaventtiilin
korkki.
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6.5. Kuvanlaatu ja kirkkaus

Mahdollinen ongelma

Ei videokuvaa

Kuva tummenee
akillisesti

Sumea kuva

Kuva vélkkyy.

Tumma tai
ylivalottunut kuva

Endoskooppisen
kuvan vérisavy on
epatavallinen

Kuva on pysaytetty.
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Mahdollinen syy

aBox 2 tai lisdlaitteet
eivat ole paalla.

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
Signaalihairié
aktivoidusta
korkeataajuusvirrasta.

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.

Kytke aScope Gastron liitin
asianmukaisesti aBox 2:een.

Veda aScope Gastro ulos ja
yhdista uusi skooppi.

Ota yhteytta Ambu-
edustajaan.

Vedéa aScope Gastro ulos ja
yhdisté uusi skooppi.

Huuhtele objektiivin linssi.

Poista vesipisarat linssista
insuffloimalla ja/tai
huuhtelemalla.

Nosta vesisailion veden
lampétilaa ja jatka aScope
Gastron kayttoa.

Katso aBox 2:n kayttoohjeet.

Kayta HF-generaattorissa
vaihtoehtoista tilaa tai
saada sen asetuksia niin,
ettd huippujannite (pV) on
matalampi.

Katso aBox 2:n kayttoohjeet.

Veda aScope Gastro ulos ja
yhdisté uusi skooppi.

Veda aScope Gastro ulos ja
yhdista uusi skooppi.

Vedéa aScope Gastro ulos ja
yhdista uusi skooppi.

Ota yhteyttda Ambu-
edustajaan.



6.6. Etikytkimet

Mahdollinen ongelma

Mahdollinen syy

Suositeltu toimenpide

Etakytkimet eivat toimi
oikein tai ollenkaan

aScope Gastron liitinta ei
ole yhdistetty oikein
aBox 2:een.

Kytke aScope Gastron liitin

asianmukaisesti aBox 2:een.

Etakytkinten maaritysta
on muutettu.

Palaa etakytkinten
vakioméarityksiin tai
muuta asetuksia.

Vaaraa etakytkinta
kaytetty.

Kayta oikeaa etdkytkinta.

aScope Gastro
on viallinen.

Vedéa aScope Gastro ulos ja
yhdista uusi skooppi.

aBox 2 on viallinen.

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 aScope™ Gastro. Ces
instructions décrivent le fonctionnement, la configuration et les précautions liées a
I'utilisation du dispositif aScope Gastro. Il convient de noter que le présent mode d’emploi
ne décrit pas les procédures cliniques. Avant de se servir du dispositif 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.

L'aScope Gastro n'est couvert par aucune garantie. Dans ce document, I'aScope Gastro se
réfere aux instructions qui s'appliquent uniquement a I'endoscope, tandis que le systeme se
référe souvent aux informations pertinentes pour I'aScope Gastro et I'écran 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.

1.1. Utilisation prévue/Indications

L'aScope Gastro est un gastroscope flexible, stérile et a usage unique, destiné a étre
utilisé pour l'acces endoscopique et I'examen de l'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. L'aScope Gastro est utilisé chez les patients chez qui I'anatomie gastro-
intestinale supérieure indique la nécessité d'une visualisation et/ou d'un examen par
gastroscopie flexible et I'utilisation d’accessoires et/ou d'équipements endoscopiques.

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 supérieur, en particulier I'cesophage, la jonction gastro-
cesophagienne, I'estomac, le pylore, le bulbe duodénal et le duodénum.

La technologie d’'imagerie haute définition permettra aux endoscopistes de visualiser les
détails des muqueuses et des vaisseaux.

Le risque de contamination croisée du patient est éliminé par rapport aux endoscopes
réutilisables, car I'aScope Gastro est un dispositif médical stérile a usage unique. De plus, le
risque de choc anaphylactique associé a I'exposition a des désinfectants de haut niveau
(comme c’est possible lors de l'utilisation d’endoscopes ayant été retraités) est éliminé.

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 I'aScope Gastro. La réutilisation de l'aScope Gastro peut provoquer une
contamination croisée susceptible d’entrainer des infections.

2. Vérifier que l'orifice de sortie de la valve d’insufflation/de rincage n’est pas
obstrué. 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 I'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'accessoires endoscopiques sous tension. Ne pas utiliser d'accessoires
endoscopiques sous tension qui ne sont pas classés comme des pieces
appliquées de « type CF » ou de « type BF » conformément a la norme CEl 60601,
car cela pourrait conduire a un courant de fuite patient trop élevé.

Ne pas effectuer de procédures avec des accessoires endoscopiques a haute
fréquence 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.
Sassurer que l'insufflateur n’est pas raccordé a I'entrée d’eau auxiliaire, car cela
peut provoquer une surinsufflation susceptible d’entrainer une douleur, un
saignement, une perforation et/ou une embolie gazeuse 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 membrane muqueuse car un contact prolongé avec la
membrane muqueuse peut causer des blessures a la muqueuse.

Ne pas avancer ou retirer I'aScope Gastro lorsque des accessoires endoscopiques
dépassent de I'embout distal du canal opérateur, car cela pourrait blesser le patient.
Si le capuchon de biopsie n'est pas replacé ou si la valve de biopsie est
endommagée, l'efficacité du systeme d'aspiration d’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 le dispositif accessoire 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, portez toujours 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’outils/équipements électrochirurgicaux HF (haute fréquence) 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 d'une quelconque partie d'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.
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Mises en garde

1. Nutiliser I'aScope Gastro qu'avec un équipement médical électrique conforme a
la norme CEI 60601-1, et a toute norme collatérale et particuliére applicable.

Le non-respect de cette consigne peut endommager I'équipement.

2. Avant d'utiliser un accessoire haute fréquence, vérifier sa compatibilité avec
I'aScope Gastro. Respectez toujours le mode d’emploi de I'appareil tiers. Le non-
respect de cette consigne peut endommager I'équipement.

3. Ne pas activer les accessoires endoscopiques sous tension avant que I'extrémité
distale de I'accessoire endoscopique ne se trouve dans le champ de vision et ne
soit étendue a une distance appropriée de I'extrémité distale de I'endosope, car
cela pourrait endommager |'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 instruments.

5. Ne pas enrouler la sonde d'insertion ou le cordon ombilical a un diamétre
inférieur a 20 cm, car cela pourrait endommager 'aScope Gastro.

6. Force excessive — Ne pas laisser tomber, heurter, plier, serrer ou tirer une partie
de I'aScope Gastro avec une force excessive, car cela risquerait de I'endommager
et d’entrainer son dysfonctionnement.

7. Ne pas forcer pour faire avancer l'accessoire dans le canal opérateur. Cela pourrait
endommager le canal opérateur de |'aScope Gastro.

1.6. Evénements indésirables potentiels
Complications possibles (liste non exhaustive) :

« Embolie gazeuse

o Haut-le-coeur

« Aspiration du tractus gastrique vers les poumons

« Lacération des muqueuses

« Saignement des muqueuses

« Perforation

« Péritonite

1.7. Remarques générales
Si, pendant ou aprés |'utilisation de ce dispositif, un grave incident a lieu, le rapporter au
fabricant et a I'autorité nationale.

2. Description de I'endoscope
L'aScope Gastro doit étre raccordé a I'écran aBox 2. Se reporter au mode d’emploi d'aBox
2 pour plus de détails sur la configuration.

2.1. Description des composants

L'aScope Gastro

L. . Diamétre .
Gastroscope stérile et a L. Diamétre
. e extérieur de .
usage unique Ambu® Référence Fextrémité intérieur du
aScope™ . canal opérateur
distale

103 cm / 40.6"

% 483001000 99 mm 2,8 mm
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2.2. Description et fonction

L'aScope Gastro est un gastroscope stérile et a usage unique destiné a étre utilisé dans le
tractus gastro-intestinal supérieur. LaScope Gastro est inséré dans le tractus gastro-intes-
tinal supérieur du patient par la bouche. L'aScope Gastro est alimenté par sa connexion

a l'écran aBox 2. L'aScope Gastro peut étre utilisé avec les accessoires d’endothérapie et
les équipements auxiliaires des procédures endoscopiques. Le canal opérateur permet le
passage d'accessoires endoscopiques, l'instillation et I'aspiration de fluides.

La fonction Water Jet permet l'instillation de fluides. La fonction d’insufflation permet
I'instillation de CO, pour élargir la lumiére gastro-intestinale. Linsufflation peut avoir
plusieurs objectifs, par conséquent, une spécification peut ne pas étre nécessaire.
L'aScope Gastro est destiné a étre utilisé de la main gauche.

Le module optique de I'embout distal se compose d’un boitier de caméra qui contient
une caméra et des sources de lumiéres LED.

Lutilisateur peut incliner I'embout distal dans plusieurs plans pour visualiser le tractus
gastro-intestinal supérieur en tournant les molettes de contréle pour activer la section
béquillable (voir figure 1). La section béquillable peut se courber jusqu’a 210°, ce qui
permet une rétroflexion pour visualiser le fundus et le sphincter cesophagien.

Figure 1
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N° sur la Fig.1
1

174

Composant

Section de
controle

Composant

Interrupteurs a
distance/
boutons
programmables

Molette de
controle
haut-bas

Levier de
verrouillage
de I'angulation
haut/bas

Valve
d'aspiration

Valve
d'insufflation/
de ringage

Molette de
commande
droit-gauche

Levier de
verrouilage de
I'angulation
droit/gauche

Valve de biopsie

Fonction

L'utilisateur tient 'aScope Gastro au niveau de la
section de controle avec la main gauche. Les molettes
et ses boutons programmables peuvent étre
manipulés avec la main gauche et/ou la main droite.

Fonction

L'utilisateur active les fonctions d'aBox 2.

Les fonctions des boutons de commande a dis-
tance sont préconfigurées en usine et peuvent étre
reconfigurées selon les préférences de I'utilisateur.

La molette de contréle haut/bas commande la
section béquillable de '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 active I'aspiration
lorsqu'elle est enfoncée. La valve est actionnée
pour activer l'aspiration afin d'éliminer tout fluide,
débris ou gaz du patient.

La valve d'insufflation/rincage contrdle
I'insufflation et le ringcage de la lentille. Le fait de
placer un doigt sur I'ouverture de la valve active
I'insufflation. La valve active le lavage des lentilles
lorsqu’elle est enfoncée.

La molette de contrdle 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.

Valve d'acces a la biopsie. Scelle le canal opérateur.
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Canal
opérateur

Tube
d'insertion
Section
béquillable

Embout distal

Buse
d’insufflation
et de rincage
Sortie du

Water Jet
(jet d'eau)

Sortie du canal
opérateur

Caméra
LED:

Raccord
d’aspiration
Raccord du

Water Jet
(jet d'eau)

Connecteur de
I'aScope Gastro

Raccord
d’insufflation
et de rincage
Bouton de
déconnexion
Valve
d’aspiration
de rechange

Fonctions du canal opérateur :

« Canal d'aspiration.

« Canal pour l'insertion ou le raccordement
d’accessoires endoscopiques.

« Canal d’alimentation en fluide (d'une seringue
via la valve de biopsie).

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 contrélée par les
molettes de contrdle et les leviers de verrouillage
de lI'angulation.

L'embout distal maintient la caméra, la source de
lumiére (deux LED), la sortie du canal opérateur, la
buse d'insufflation et de ringage et la sortie du
Water Jet .

Buse pour ringage et insufflation de la lentille.

Le Water Jet (jet d’eau) sert a l'irrigation
endoscopique du tractus gastro-intestinal
supérieur du patient.

La sortie du canal opérateur permet :

« Laspiration de fluides.

« Lintroduction d'accessoires endoscopiques.
« Lintroduction de fluides.

Permet de visualiser le tractus gastro-intestinal supérieur.
Permet d'éclairer le tractus gastro-intestinal supérieur.

Connecte l'aScope Gastro au tube d'aspiration de la
pompe d’aspiration.

Raccorde I'aScope Gastro au tube d'irrigation de la
pompe d’irrigation.

Le raccord du Water Jet (jet d’eau) est équipé d'une
valve anti-retour intégrée pour réduire le risque

de reflux.

Connecte l'aScope Gastro a la prise de sortie d'aBox 2.
Un équipement auxiliaire pour I'aspiration, l'insuffla-
tion, le rincage de la lentille et I'irrigation peut étre
raccordé au connecteur de I'aScope Gastro.

Raccorde aScope Gastro au flacon d’eau stérile pour
permettre l'insufflation/le rincage de la lentille.

Appuyer sur le bouton lors de la déconnexion
d'aScope Gastro de I'aBox 2.

Peut étre utilisée pour remplacer la valve
d‘aspiration existante en cas d'obstruction.
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2.3. Compatibilité du produit

L'aScope Gastro peut étre utilisé avec:

.

3.

176

Le processeur Ambu aBox 2.

Un insufflateur pour les procédures gastro-intestinales endoscopiques : source de
CO, de qualité médicale.

Des tubulures a usage unique standard pour la gestion de l'insufflation et du rincage
compatibles avec Olympus.

Une source de vide pour l'aspiration.

Des tubulures d'aspiration standard.

Des instruments endoscopiques gastro-intestinaux spécifiés pour étre compatibles avec
une taille de canal opérateur (DI) inférieure ou égale a 2,8 mm (Il n'y a aucune garantie
que les instruments sélectionnés en utilisant uniquement cette taille de canal opérateur
minimale soient compatibles avec aScope Gastro).

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.

De I'équipement électrochirurgical haute fréquence conforme a la norme EN 60601-
2-2. Pour maintenir les courants de fuite haute fréquence dans les limites autorisées,
le niveau de pic de tension sinusoidale maximum de l'unité électrochirurgicale ne
doit pas dépasser 5,0 kVp.

Une pompe d'irrigation pour procédures gastro-intestinales endoscopiques avec
raccord Luer.

Explication des symboles utilisés
Symbole Description Symbole Description

Les lois fédérales des Etats-
o3 cm/40.67, . sur Unis exigent que la vente
Longueur utile de d de ce dispositif soit faite
la gaine d'insertion. or " onnhance p .
uniquement | surordonnance ou par l'in-
termédiaire d'un médecin.

/@
Largeur maximale Limite de pression atmos-
@ de la partie insérée phérique : Entre 80 et
(diametre exté- 106 kPa dans I'environne-
rieur maximal). ment de fonctionnement.

Limite d'humidité :
Humidité relative entre 30
et 85 % dans l'environne-
ment de fonctionnement.

Largeur minimale
@ du canal opéra-

teur (diametre

intérieur minimal).

Pays du
fabricant:
Fabriqué en
Malaisie

Limite de température.

Appareil médical.

B~ g ©

Niveau d’emballage
garantissant la stérilité.

A
:O\'|<400 Champ de vision.

Mise en garde. STERILE[EO]



Symbole Description Symbole Description

Ne pas utiliser le

produit si Global Trade Item Number
I'emballage est GTI N (code d'article international).
endommagé.

Marque de composant
@
BEEGTIR, - \ Wb

Canada et les Etats-Unis.

La liste complete des descriptions des symboles est disponible sur ambu.com.

4, Utilisation de I'aScope Gastro

Les lettres dans des cercles gris se rapportent aux illustrations de la page 2 du Guide
rapide. Avant chaque procédure, préparer et inspecter un nouvel endoscope comme indi-
qué ci-dessous. Inspecter les autres équipements a utiliser avec cet endoscope comme
indiqué dans leurs modes d’emploi respectifs. En cas d'irrégularité apres 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 I'aide.

4.1. Inspection de I'aScope Gastro (1

« Vérifier que le joint de I'emballage est intact et jeter aScope Gastro si le joint stérile a
été endommagé. 1a

« Déchirer délicatement I'emballage d'aScope Gastro et retirer les éléments
protecteurs de la poignée 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
s'assurer de I'absence d'impuretés ou de dommages sur I'endoscope, et notamment
de surfaces rugueuses, de bords tranchants ou de saillies susceptibles de blesser le
patient. Veiller a utiliser une technique aseptique lors des étapes ci-dessus. Dans le cas
contraire, la stérilité du produit sera compromise. 1¢

« Inspecter I'extrémité distale du tube d'insertion de l'aScope Gastro pour y détecter
d'éventuelles rayures, fissures ou autres irrégularités. ¢

« Vérifier que l'orifice supérieur de la valve d'insufflation/de rincage n'est pas obstrué. 1¢

« Tourner les molettes de commande Haut-Bas et Droite-Gauche dans les deux sens
jusqu'a ce qu’elles sarrétent et reviennent en position neutre. Vérifier que la section
béquillable fonctionne correctement et sans a-coups, que l'angulation maximale peut
étre obtenue et qu'elle revient en position neutre. 1d

« Vérifier que les verrous d’angulation fonctionnent en verrouillant et en relachant les
verrous d'angulation conformément a la section 2.2. Tourner complétement les
molettes d’angulation dans toutes les directions, verrouiller I'angulation dans une posi-
tion compléetement inclinée et s'assurer que la section béquillable peut étre stabilisée.
Relacher les verrous d’angulation et s'assurer que la section béquillable se redresse.

« Alaide d’une seringue, injecter de I'eau stérile dans le canal opérateur. Enfoncer le piston
puis vérifier qu'il ny a pas de fuites et que |'eau sort au niveau de I'embout distal. 1e

« Le cas échéant, vérifier la compatibilité avec les accessoires applicables.

« Une valve d'aspiration de rechange est disponible et fixée sur la carte de montage
avec |'aScope Gastro.

« Un nouvel aScope Gastro doit étre disponible immédiatement afin que la procédure
puisse se poursuivre en cas de dysfonctionnement.
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4.2, Préparation pour l'utilisation

Préparer et inspecter aBox 2, le réservoir d'eau, les pompes d'aspiration et d'irrigation et

I'insufflateur de CO, comme décrit dans leurs manuels d'instructions respectifs.

e Mettre aBox 2 sous tension(2 .. Aligner soigneusement les fléches sur le connecteur
du cable aScope Gastro avec le port d'aBox 2 pour éviter d'endommager les
connecteurs. (3

« Connecter I'aScope Gastro a aBox 2 en branchant le connecteur aScope Gastro au
connecteur femelle aBox 2 correspondant.

« Vérifier que I'aScope Gastro est fermement fixé a aBox 2.

« Lors de l'utilisation de 'aScope Gastro, il est recommandé d'utiliser un embout buccal
pour éviter que le patient ne morde accidentellement le tube d’insertion.

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 les plus courants.

Indépendamment du systéme de gestion des fluides choisi, la protection contre les
débordements doit étre une caractéristique du réservoir d’aspiration utilisé afin d'empé-
cher tous liquides de pénétrer dans le systeme. Cette fonction est communément appe-
lée « fonction d'étanchéité automatique » ou « filtre d'arrét », ou mécanisme similaire.
Noter qu’un nouveau réservoir d'aspiration et un nouveau raccord doivent étre utilisés
pour chaque procédure.

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 systeme. Des tubulures d’aspiration standard
d’un diamétre nominal doivent étre suffisantes, a condition qu'elles s'adaptent simple-
ment et solidement au connecteur d’aspiration de taille standard de I'aScope Gastro.

La nomenclature utilisée dans cette section suit la convention établie selon laquelle
chaque réservoir utilisé possede plusieurs ports de connexion étiquetés « Vers le vide »
ou « Vers le patient ». Cependant, il incombe a l'utilisateur de suivre toutes les
instructions et directives du fabricant tiers applicables au systéme de gestion des fluides
endoscopique choisi pour étre utilisé avec I'aScope Gastro.

Lors de l'utilisation de dispositifs tiers avec I'aScope Gastro, toujours consulter le mode
d’emploi qui les accompagne.

Connexion au systéme d’insufflation/de ringage ‘4

L'aScope Gastro est concu pour fonctionner avec une source de CO, de qualité médicale

pour l'insufflation. Connecter I'aScope Gastro a I'aide des tubulures d'insufflation/rincage a

usage unique standard.

Pour effectuer des examens ou procédures sur un patient, tous les conteneurs de fluides

(p. ex., flacon d’eau stérile) doivent étre correctement positionnés afin d'éviter tout

déversement pour un environnement de travail sar. Placer les conteneurs aux emplace-

ments prévus a cet effet et les raccorder conformément aux instructions de cette sec-

tion. Noter qu’un nouveau réservoir d'aspiration/flacon d’eau stérile doit étre utilisé pour

chaque nouvelle procédure.

« Sil'équipement auxiliaire est en marche, il doit étre éteint.

« Connecter I'adaptateur de raccordement du conteneur de liquide a I'aScope Gastro.

« Sassurer que l'adaptateur de raccordement du réservoir est positionné correctement
et qu'il ne peut pas étre tourné.

« 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 norma-
lement. Le non-respect des exigences minimales en matiere de vide pourrait entrainer une
diminution de la capacité d'élimination des déchets du patient et/ou du liquide d'irrigation.
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« Sil'équipement auxiliaire est en marche, il doit étre éteint.

« Fixer solidement I'extrémité de la tubulure d’aspiration sur le connecteur d'aspiration
situé sur le connecteur de I'endoscope de I'aScope Gastro.

« Raccorder l'autre extrémité de la tubulure d'aspiration de I'aScope Gastro au systeme
d‘aspiration externe (par exemple, aspiration murale ou pompe d‘aspiration médicale).

« Remettre 'équipement auxiliaire en marche.

Raccordement au systéme de projection d’eau auxiliaire (5

« L'aScope Gastro dispose d'un connecteur Water Jet auxiliaire avec valve anti-retour
intégrée pour réduire le risque de reflux.

« Sil'‘équipement auxiliaire est en marche, il doit étre éteint.

« |l suffit de raccorder la tubulure d’eau auxiliaire a I'entrée d’eau auxiliaire située sur
le connecteur de I'aScope Gastro.

« Vérifiez que I'adaptateur de raccordement du réservoir de fluide est positionné
correctement.

« 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.

« Lesinstruments endoscopiques étiquetés pour une utilisation avec un canal
opérateur de 2,8 mm ou moins sont compatibles.

« IlIn'y a aucune garantie que les instruments endoscopiques sélectionnés uniquement
en utilisant cette taille de canal opérateur soient compatibles avec I'aScope Gastro.

« La compatibilité des instruments endoscopiques 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 I'aScope Gastro vers un objet, par exemple la paume de votre main.

« Régler les préférences d'image sur aBox 2 si nécessaire (se reporter au mode d’emploi
d'aBox 2).

« Silimage est altérée et/ou floue, essuyer la lentille de I'embout distal a I'aide d'un
chiffon stérile.

« Lesimages de I'endoscope ne doivent pas étre utilisées de facon 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.

Vérification des boutons (commutateurs a distance)

« Tous les boutons (commutateurs a distance) doivent étre contrélés pour vérifier qu'ils
fonctionnent normalement méme s'ils ne sont pas censés étre utilisés.

« Appuyer sur chague commutateur a distance et s'assurer que les fonctions spécifiées
fonctionnent comme prévu.

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 ringage/d'insufflation.

e Couvrir l'ouverture de la valve de rincage/d’insufflation et confirmer que la fonction
correspondante fonctionne correctement.

Vérification du fonctionnement du Water Jet auxiliaire

o Vérifier que le systéeme de water jet auxiliaire fonctionne correctement en activant la
pompe a eau auxiliaire et en confirmant que la fonction d'irrigation fonctionne
correctement.
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4.5, Utilisation de I'aScope Gastro

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 sur la section d’insertion.

« Insérer 'embout distal de I'endoscope a travers I'ouverture de 'embout buccal, puis
dans la bouche et jusqu'au pharynx tout en visualisant I'image endoscopique. Ne pas
insérer au-dela du repére de longueur maximale de I'extrémité proximale.

Manipulation de I'aScope Gastro

o Lasection de contrble de I'aScope Gastro est concue pour étre tenue par la main
de l'opérateur.

« Lesvalves d'insufflation/rincage et d'aspiration peuvent étre actionnées a l'aide d'un
seul doigt.

« Lamolette de commande d'angulation HAUT/BAS peut étre actionnée avec les doigts.

« Lamain de l'opérateur est libre pour manipuler la section d'insertion et la molette de
contréle d'inclinaison DROITE/GAUCHE.

Angulation de I'embout distal

« Actionner les molettes de contréle de I'angulation si nécessaire pour guider I'embout
distal en vue de l'insertion et de l'observation.

« Les leviers de verrouillage de I'angulation de I'aScope Gastro sont utilisés pour
maintenir I'extrémité distale angulaire en position.

Insufflation/Ringage

«  Couvrir l'orifice de la valve d'insufflation/de ringage pour diriger le CO, des valves
d’insufflation/de rincage vers I'embout distal.

« Appuyer sur la valve d'insufflation/de ringage pour alimenter en eau stérile la lentille
de l'objectif.

« Toujours jeter les tubulures d'insufflation/rincage et le flacon d’eau correspondant
apres chaque procédure endoscopique.

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 du canal opérateur et enfoncer le piston pour injecter le fluide.

« Sassurer de ne pas actionner I'aspiration au cours de ce processus, car cela dirigerait
les fluides injectés dans le systeme de collecte de I'aspiration. Pour s'assurer que tous
les fluides ont quitté le canal, insuffler du CO, pendant environ 5 secondes.

Systéme de Water Jet auxiliaire

e Activer le systéme de Water Jet auxiliaire pour appliquer l'irrigation.

« Unretard de l'irrigation peut survenir si le systeme de Water Jet auxiliaire n’a pas été
prérempli pendant la préparation préprocédurale.

« Toujours jeter la tubulure du Water Jet et le flacon d’eau correspondant aprés chaque
procédure endoscopique.

Aspiration

« Appuyer sur la valve d'aspiration pour aspirer I'excés de liquide ou d'autres débris qui
obstruent I'image endoscopique.

« Pour une capacité d'aspiration optimale, il est recommandé de retirer complétement
les accessoires avant 'aspiration.

« Silavalve d'aspiration sur I'aScope Gastro se bouche, vous pouvez la retirer et la nettoyer
ou la remplacer par la valve d'aspiration de rechange fixée sur la carte de montage.
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Insertion d’accessoires endoscopiques

Toujours veiller a sélectionner un accessoire endoscopique de taille adaptée a I'aScope Gastro.

Inspecter I'accessoire endoscopique avant de l'utiliser. En cas d'irrégularité de

fonctionnement ou d’apparence extérieure, le remplacer. Insérer I'accessoire

endoscopique dans le port du canal opérateur et le faire avancer délicatement dans le

canal jusqu’a le voir apparaitre sur I'écran.

« Sélectionner les accessoires endoscopiques compatibles avec I'aScope Gastro. Se
reporter aux modes d'emploi des accessoires pour connaitre les instructions d'utilisation.

« Toujours sélectionner l'accessoire endoscopique de taille appropriée compatible avec
I'aScope Gastro. Il n'y a aucune garantie que les instruments sélectionnés pour fonc-
tionner uniquement avec cette taille de canal opérateur minimale soient compatibles.
La compatibilité des instruments sélectionnés doit étre évaluée avant la procédure.

« Veérifier que I'embout de I'accessoire endoscopique est fermé ou rétracté dans sa gaine.

« Tenirl'accessoire endoscopique a environ 4 cm de la valve de biopsie et le faire
avancer lentement et droit dans la valve de biopsie en effectuant de brefs
mouvements tout en observant I'image endoscopique.

Retrait des accessoires endoscopiques

« Sassurer que l'accessoire/l'outil est en position neutre et retirer 'accessoire de
I'aScope Gastro par la valve de biopsie.

« Sil'accessoire ne peut pas étre retiré, rétracter I'aScope Gastro tout en observant
I'image endoscopique.

Retrait de I'aScope Gastro (9

« Arréter d'utiliser la fonction d'agrandissement de I'image (zoom) d'aBox 2.

« Aspirer l'air, le sang, le mucus ou d'autres débris accumulés en appuyant sur la valve
d‘aspiration.

« Déplacer le levier de verrouillage de I'angulation haut/bas dans la direction « F » pour
libérer 'angulation.

« Tourner le levier de verrouillage gauche/droite dans la direction « F » pour libérer
I'angulation.

« Retirer 'aScope Gastro avec précaution tout en observant |'image endoscopique.

« Retirer 'embout buccal de la bouche du patient.

4.6. Apres utilisation

Détacher les tubulures des systémes Insufflation/Eau, Aspiration et Eau auxiliaire du
Connecteur de |'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 de I'aScope Gastro. 12
En cas d'irrégularités, déterminer immédiatement s'il manque des piéces et prendre les
mesures correctives nécessaires.

Eliminer I'aScope Gastro conformément aux directives locales relatives aux déchets
médicaux contenant des composants électroniques. 13

Renvoi des dispositifs a Ambu

S'il est nécessaire d’envoyer un aScope Gastro a Ambu pour évaluation, il convient d'en
informer au préalable le représentant Ambu pour obtenir des instructions et/ou des
conseils. Afin de prévenir toute infection, il est strictement interdit d’envoyer des dispo-
sitifs médicaux contaminés. Le dispositif médical aScope Gastro doit étre décontaminé
sur site avant d'étre expédié a Ambu. Ambu se réserve le droit de retourner des disposi-
tifs médicaux contaminés a l'expéditeur.
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Mise au rebut de I'aScope Gastro

L'aScope Gastro est a usage unique. Ne pas le tremper, le rincer ou le stériliser, car cela
pourrait laisser des résidus nocifs ou provoquer un dysfonctionnement de

I'aScope Gastro. La conception et le matériau utilisés ne sont pas compatibles avec les
procédures de nettoyage et de stérilisation conventionnelles.

Jeter tout I'emballage, y compris la valve d'aspiration de rechange, apres l'intervention.

5. Caractéristiques techniques

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.

- 150 10993-1 Evaluation biologique des dispositifs médicaux - Partie 1 : évaluation et
essais au sein d'un processus de gestion du risque.

-1S0 8600-1 Endoscopes - Endoscopes médicaux et dispositifs d’'endothérapie - Partie 1 :
exigences générales.

5.2. Spécifications de I'aScope Gastro

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 Max. Diameétre extérieur 10,4 mm

du tube d'insertion

13 Diameétre de I'embout distal 9,9 mm

14 Longueur utile 1030 mm

2 Canal opérateur

21 Largeur min. du canal opérateur 2,8 mm

3 Optique

3,1 Champ de vision 140°

3,2 Direction de visée 0° (pointé vers I'avant)

33 Profondeur de champ 3-100 mm

3,4 Méthode d'éclairage LED
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4 Connexions

41 Insufflateur de CO,
de qualité médicale

Max. 12 psi/80 kPa
(pression relative)

4,2 Source de vide Max. -11 psi/-76 kPa
(pression relative)

4,3 Pompe d'irrigation Max. 72,5 psi/500 kPa
(pression relative)

5 Environnement de fonctionnement

51 Température 10-40°C

52 Humidité relative 30-85%

53 Pression atmosphérique 80 - 106 kPa

6 Stérilisation

6,1 Méthode de stérilisation : Oxyde d'éthyléne (OEt)

7 Biocompatibilité

71 aScope Gastro est biocompatible

8 Conditions de stockage et de transport

8,1 Température de transport -10-55°C

8,2 Température de stockage 10-25°C

83 Humidité relative 10-95%

8,4 Pression atmosphérique 50 - 106 kPa

6. Dépannage

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 l'aScope Gastro. Contacter votre représentant Ambu pour obtenir des

informations détaillées.

Avant l'utilisation, veuillez effectuer le controle préalable comme décrit dans le Guide rapide.

6.1. Angulation, béquillage et leviers de verrouillage de I'angulation

Probléme possible

Résistance accrue de la
molette de contrble de
I'angulation en
fonctionnement.

Verrouillage de I'angula-
tion en mode entrainé.

Cause possible

Le levier de verrouillage
de I'angulation est
engagé.

Le levier de verrouillage
de l'angulation n'est pas
correctement entrainé.

Action préconisée

Relacher le levier de
verrouillage de l'angulation.

Vérifier que le bon levier de
verrouillage de I'angulation
est entrainé.
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L'embout distal ne
s'incline pas lorsque la
molette de commande
est actionnée.

Les angles de béquillage
maximaux ne peuvent
pas étre atteints.

La section béquillable
s'incline dans le sens
opposé.

aScope Gastro est
défectueux.

aScope Gastro est
défectueux.

aScope Gastro est
défectueux.

6.2. Rincage et insufflation

Probléme possible

Le ringage n'est pas
possible.

Linsufflation n'est
pas possible.

Linsufflation est
continue et la valve
d'insufflation/ringcage
ne fonctionne pas.

Linsufflation est
insuffisante.
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Cause possible

La tubulure de ringcage
est mal raccordée.

Le régulateur de CO,
ne fonctionne pas.

La configuration de la
source d'eau stérile est
sous-optimale.

aScope Gastro est
défectueux.

Le régulateur de CO,
ne fonctionne pas.

La configuration de la
source d'eau stérile est
sous-optimale.

aScope Gastro est
défectueux.

L'ouverture de la valve
d'insufflation/rincage
est bloquée.

Linsufflateur de CO,
n'est pas connecté ou
n'est pas allumé.

La source de CO, est vide.

L'aspiration est activée.

Retirer aScope Gastro et rac-
corder un nouvel endoscope.

Retirer aScope Gastro et rac-
corder un nouvel endoscope.

Retirer aScope Gastro et rac-
corder un nouvel endoscope.

Action préconisée

Raccorder correctement la
tubulure de rincage a
aScope™ Gastro.

Se reporter au mode d’emploi
du régulateur de CO,.

Se reporter au mode d’emploi
de la source d'eau.

Retirer aScope Gastro et rac-
corder un nouvel endoscope.

Se reporter au mode d’emploi
du régulateur de CO,.

Se reporter au mode d’emploi
de la source d’eau.

Retirer aScope Gastro et rac-
corder un nouvel endoscope.

Retirer aScope Gastro et rac-
corder un nouvel endoscope.

Raccorder un insufflateur
compatible.

Ajuster les parametres de
I'insufflateur.

Connecter une nouvelle
source de CO,.

Désactiver l'aspiration.



6.3. Aspiration

Probléme
possible

L'aspiration
diminue ou ne
fonctionne pas.

Cause possible

La source de vide/pompe d'as-
piration n'est pas branchée ou
n’est pas en marche.

Le réservoir d'aspiration est
plein ou non branché.

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
(min. -7 kPa).

La source de vide/pompe

d‘aspiration est défectueuse.

Le canal opérateur est obstrué.

aScope Gastro est défectueux.

6.4. Canal opérateur

Probléeme
possible

Le canal
opérateur ou
l'accés est
restreint ou
bloqué (les
instruments
accessoires
passent dans le
canal avec
difficulté).

Cause possible

L'accessoire endoscopique
n'est pas compatible.

L'accessoire endoscopique
est ouvert.

Le canal opérateur est obstrué.

La valve de biopsie n'est pas
ouverte.

Action préconisée

Raccorder la source de vide/
pompe d’aspiration et mettre
sous tension.

Remplacer le bocal d’aspiration
s'il est plein. Raccorder un bocal
d‘aspiration.

Retirer la valve et la rincer a I'eau
stérile a I'aide d'une seringue,
puis réutiliser la valve.

Ou la remplacer par la valve
d‘aspiration de rechange.

Fixer correctement la valve.

Fermer le capuchon.

Augmenter la pression de vide.

Remplacer par une nouvelle
source de vide/pompe
d’aspiration.

Rincer a I'eau stérile a l'aide
d’une seringue insérée dans le
canal opérateur.

Retirer aScope Gastro et raccor-
der un nouvel endoscope.

Action préconisée

Sélectionner un accessoire
compatible.

Fermer I'accessoire endoscopique
ou le rétracter dans sa gaine.

Essayer de débloquer le canal
opérateur en injectant de I'eau
stérile a l'aide d'une seringue.

Ouvrir le capuchon de la valve
de biopsie.

185



6.5. Qualité et luminosité de I'image

Probléme
possible

Aucune image
vidéo.

L'image
s‘assombrit

soudainement.

L'image est
floue.

Les images
clignotent.

L'image est
sombre ou
surexposée.

Le ton des
couleurs de
'image
endoscopique
est inhabituel.

L'image
est figée.
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Cause possible

aBox 2 ou I'équipement
auxiliaire n'est pas allumé.

Le connecteur de I'endoscope
n’est pas correctement
raccordé a aBox™ Gastro.

aScope Gastro est défectueux.

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 l'intérieur
de la lentille.

Les paramétres d'image aBox
2 sontincorrects.

Le courant haute fréquence
activé interfere avec le signal.

Les paramétres d'image aBox
2 sont incorrects.

aScope Gastro est défectueux.

aScope Gastro est défectueux.

aScope Gastro est défectueux.

aBox 2 est défectueux.

Action préconisée

Mettre aBox 2 et I'équipement
auxiliaire sous tension.

Connecter correctement le
connecteur d'aScope Gastro a
I'aBox 2.

Retirer aScope Gastro et raccor-
der un nouvel endoscope.

Contacter le représentant Ambu.

Retirer aScope Gastro et raccor-
der 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 'eau dans le réservoir d'eau
et continuer a utiliser

I'aScope Gastro.

Voir le mode d’emploi d’aBox 2.

Utiliser un autre mode ou des
réglages différents sur le
générateur HF avec une tension
de créte (pV) inférieure.

Voir le mode d’emploi d'aBox 2.

Retirer aScope Gastro et raccor-
der un nouvel endoscope.

Retirer aScope Gastro et raccor-
der un nouvel endoscope.

Retirer aScope Gastro et raccor-
der un nouvel endoscope.

Contacter votre représentant
Ambu.



6.6. Boutons de commande a distance

Probléme
possible

Cause possible

Action préconisée

Les boutons
programmables
de la poignée ne
fonctionnent pas
oune
fonctionnent pas
correctement.

Le connecteur de I'endos-
cope n’est pas correctement
raccordé a aBox™ Gastro.

Connecter correctement le
connecteur d'aScope Gastro a
I'aBox 2.

La configuration des
boutons programmables de
la poignée est modifiée.

Revenir a la configuration
standard des boutons
programmables de la poignée
ou modifier les réglages.

Le mauvais bouton
programmable de la poignée
est actionné.

Actionner le bon bouton
programmable de la poignée.

aScope Gastro est
défectueux.

Retirer aScope Gastro et raccor-
der un nouvel endoscope.

aBox 2 est défectueux.

Contacter le représentant Ambu.
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1. Vazne informacije - Procitati prije upotrebe!

Prije upotrebe uredaja aScope™ Gastro pazljivo procitajte Upute za upotrebu. Ove upute
opisuju nacin rada, postavljanje i mjere opreza povezane s radom uredaja aScope Gastro.
Imajte na umu da se u ovim uputama ne opisuju klinicki postupci. Bitno je da rukovatelji
prije upotrebe uredaja aScope Gastro dobiju dostatnu obuku o klini¢ckim endoskopskim
tehnikama te da budu upoznati s namjenskom upotrebom, upozorenjima, mjerama
opreza, indikacijama i kontraindikacijama navedenima u ovim uputama.

Za aScope Gastro ne daje se jamstvo. U ovom se dokumentu aScope Gastro odnosi na
upute koje se odnose samo na endoskop, dok sesustav ¢esto odnosi na informacije
relevantne za aScope Gastro i kompatibilnu jedinicu za prikaz aBox™ 2 i dodatnu opremu.
Upute za upotrebu mogu se azurirati bez prethodne obavijesti. Primjerci trenutacne verzije
dostupni su na zahtjev.

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 pomo¢nom opremom.

1.2. Predvidena populacija 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 endoskopskih
instrumenata i/ili opreme.

1.3. Kontraindikacije
Nema poznatih kontraindikacija.

1.4. Klinicke prednosti

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 sustavu, tj. jednjaka, ezofagogastri¢nog spoja,
zeludca, pilorusa, lukovice dvanaesnika i silaznog dijela dvanaesnika.

Tehnologije snimanja slika visoke razlu¢ivosti omogucuju endoskopistima uvid u finije
mukozne i vaskularne pojedinosti.

Za razliku od endoskopa za visekratnu upotrebu, eliminira se opasnost od unakrsne konta-
minacije pacijenata jer je aScope Gastro sterilan medicinski uredaj za jednokratnu upotre-
bu. Takoder se eliminira rizik anafilaktickog Soka povezanog s izlaganjem dezinfekcijskim
sredstvima visoke razine (Sto je moguce prilikom upotrebe ponovno obradenih uredaja).

1.5. Upozorenja i mjere opreza

Upozorenja A

Samo za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovno upotrebljavati, ponovno obradivati
niti ponovno sterilizirati jer ti postupci mogu dovesti do stvaranja Stetnih nakupina ili
neispravnog rada uredaja aScope Gastro. Ponovna upotreba uredaja aScope Gastro
moze uzrokovati unakrsnu kontaminaciju, koja moze dovesti do infekcija.

2. Provjerite je li izlaz 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 endoskopskih 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 jer to moze
prouzroditi prevelike struje curenja kod pacijenta.

Nemojte izvoditi zahvate s visokofrekvencijskim endoskopskim 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 membrane sluznice jer dulji kontakt moze uzrokovati oStecenje sluznice.
Nemojte umetati niti izvlaciti uredaj aScope Gastro ako iz distalnog kraja
radnog kanala strse dodatni endoskopski instrumenti jer to moze dovesti do
ozljede pacijenta.

Ako se biopsijski poklopac ostavi nepoklopljen ili ako je biopsijski ventil ostecen,
to moze smanjiti u¢inkovitost sustava za sukciju uredaja aScope Gastro te moze
doci do curenja ili prskanja ostataka ili tekucina pacijenta, Sto predstavlja
opasnost od infekcije. Kada je ventil nepoklopljen, postavite sterilnu gazu na
njega kako biste sprijecili curenje.

Uvijek koristite gazu za povlacenje dodatnog uredaja kroz biopsijski ventil jer otpaci
ili tekucine pacijenta mogu procuriti ili prskati, $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
do¢i do kontaminacije, koja moze prouzrociti infekcije.

. Upotreba visokofrekvencijskih alata / elektrokirurske opreme s uredajem

aScope Gastro moze dovesti do smetniji slike na jedinici za prikaz, $to moze
dovesti do ozljeda pacijenta. Kako biste smanjili smetnje, pokusajte s
alternativnim postavkama na VF generatoru s nizim vr$nim naponom.
Prijenosna radiokomunikacijska oprema (uklju¢ujuci perifernu opremu, kao sto
su antenski kabeli i vanjske antene) ne smije se upotrebljavati na udaljenosti
manjoj od 30 cm (12 inca) od bilo kojeg dijela uredaja aScope Gastro i jedinice za
prikaz, uklju¢ujuci kabele koje je naveo proizvodac. U suprotnom moze do¢i do
pogorsanja performansi ove opreme, $to moze prouzrociti ozljede pacijenta.
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Mjere opreza

1. Uredaj aScope Gastro upotrebljavajte samo s medicinskom elektricnom opremom
koja je u skladu s normom IEC 60601-1 te svim primjenjivim kolateralnim i
specifi¢nim normama. U protivnom moze do¢i do ostecenja opreme.

2. Prije upotrebe bilo kojeg dodatnog visokofrekvencijskog uredaja provjerite je li
kompatibilan s uredajem aScope Gastro. Uvijek se pridrzavajte uputa za upotrebu
uredaja drugih proizvodaca. U protivnom moze doci do oStecenja opreme.

3. Dodatne endoskopske 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 instrumenata.

5. Nemojte namotavati cijev za uvodenje ni umbilikalni kabel na promjer manji od
20 cm jer to moze ostetiti uredaj aScope Gastro.

6. Prekomjerna sila - nemojte ispustati, udarati, savijati, zakretati niti povlaciti nijedan
dio uredaja aScope Gastro primjenom prekomjerne sile jer to moze prouzrociti
ostecenje uredaja aScope Gastro, $to moze rezultirati neispravnim radom.

7. Zapomicanje dodatnog instrumenta kroz radni kanal nemojte primjenjivati
prekomjernu silu. Time mozete ostetiti radni kanal uredaja aScope Gastro.

1.6. Moguce nezeljene posljedice
Moguce komplikacije ukljucuju (izmedu ostaloga):
e Zra¢nu 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 uslijed nje dogodi tezak incident, prijavite ga
proizvodacu i nadleznom drzavnom tijelu.

2. Opis endoskopa
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.

2.1. Opis komponenti
aScope Gastro

Ambu® aScope™ Gastro L. . Unutarnji
o e Vanjski promjer A
sterilan je gastroskop za Broj dijela . ) promjer radnog
) distalnog kraja
jednokratnu upotrebu kanala

103 cm / 40.6"

% 483001000 9,9 mm 2,8 mm
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2.2, Opis i funkcija

Uredaj aScope Gastro sterilan je gastroskop za jednokratnu upotrebu unutar gornjeg
gastrointestinalnog trakta. Uredaj aScope Gastro uvodi se u gornji gastrointestinalni trakt
pacijenta kroz usta. Uredaj aScope Gastro napaja se povezivanjem s jedinicom za prikaz
aBox 2. Uredaj aScope Gastro moze se upotrebljavati s dodatnom endoterapijskom
opremom i pomo¢nom opremom za endoskopske postupke. Radni kanal omogucuje
provodenje dodatnih endoskopskih instrumenata te ubrizgivanje i usisavanje tekucina.
Funkcija vodenog mlaza omogucuje ubrizgivanje tekuéina. Funkcija insuflacije
omogucuje ubrizgivanje plina CO, radi Sirenja gastrointestinalnog lumena. Insuflacija
ima vide svrha, pa specifikacije mozda nece biti potrebne.

Uredaj aScope Gastro namijenjen je upotrebi lijevom rukom.

Opticki modul u distalnom vrhu sastoji se od kucista kamere koje sadrzi kameru i LED
izvore svjetlosti.

Korisnik moze angulirati distalni vrh u vi$e ravnina radi vizualizacije gornjeg
gastrointestinalnog trakta, a to cini okretanjem upravljackih kotaci¢a radi aktiviranja
savitljivog dijela (pogledaijte sliku 1). Taj savitljivi dio moze se saviti do 210°,

$to omogucuje da se retrofleksijom vizualizira fundus i sfinkter jednjaka.

Slika 1
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Dio
Upravljacki dio

Dio

Daljinski
prekidaci/
programabilni
gumbi
Upravljacki
kotacic¢ za
pomicanje gore/
dolje

Blokada
angulacije gore/
dolje

Sukcijski ventil

Ventil za
insuflaciju/
ispiranje

Upravljacki kota-
¢ic¢ lijevo-desno

Blokada
angulacije
desno/lijevo

Biopsijski ventil

Funkcija

Korisnik lijevom rukom drzi uredaj aScope Gastro
za upravljacki dio. Upravljackim kotaci¢ima i
daljinskim prekidac¢ima moze se upravljati lijevom
i/ili desnom rukom.

Funkcija

Korisnik aktivira funkcije na jedinici aBox 2.
Funkcije gumba daljinskog prekidaca tvornicki su
pretkonfigurirane i mogu se ponovno
konfigurirati prema preferencijama korisnika.

Upravljackim kotacicem 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” (otpustanje)
otpusta se angulacija. Okretanjem blokade u
suprotnom smjeru blokira se savitljivi dio u bilo
kojem Zeljenom polozaju duz osi gore/dolje.

Odstranjivi sukcijski ventil aktivira sukciju kada se
pritisne prema dolje. Ventil se treba pritisnuti
kako bi se aktivirala sukcija za uklanjanje
tekudine, ostataka ili plina iz pacijenta.

Ventilom za insuflaciju/ispiranje upravlja se
insuflacijom i ispiranjem lece objektiva.
Stavljanjem prsta na otvor ventila aktivira se
insuflacija. Kada se pritisne prema dolje, ventil
aktivira ispiranje lece objektiva.

Upravljackim kotaci¢em desno/lijevo upravlja se
savitljivim dijelom endoskopa. Kada se ovaj kotacic¢
okrene u smjeru ,R” (desno), savitljivi dio pomice
se UDESNO; kada se kotaci¢ okrene u smjeru ,L"
(lijevo), savitljivi dio pomice se ULIJEVO.

Okretanjem ove blokade u smjeru ,F” (otpusta-
nje) otpusta se angulacija. Okretanjem blokade u
suprotnom smjeru blokira se savitljivi dio u bilo
kojem Zeljenom polozaju duz osi desno/lijevo.

Ventil za pristup biopsiji. Brtvi radni kanal.
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Radni kanal

Cijev za
uvodenje

Savitljivi dio

Distalni vrh

Mlaznica za
insuflaciju i
ispiranje

Izlaz vodenog
mlaza

Izlaz radnog
kanala

Kamera

LED lampice

Prikljucak za
sukciju

Priklju¢ak za
vodeni mlaz

Priklju¢ak
uredaja
aScope Gastro

Prikljucak za
insuflaciju i
ispiranje
Gumb za
odvajanje

Rezervni
sukcijski ventil

Funkcije radnog kanala:

»  Sukcijski kanal;

« Kanal za umetanje ili povezivanje dodatnih
endoskopskih instrumenata;

« Kanal za dovod tekucine (iz $trcaljke putem
biopsijskog ventila).

Fleksibilna cijev za uvodenje uvodi se u
pacijentov gornji gastrointestinalni trakt.

Savitljivi dio je dio uredaja aScope Gastro koji se
mozZe manevrirati i njime se moze upravljati
putem upravljackih kotacica i blokada angulacije.

Distalni vrh drzi kameru, izvor svjetlosti (dvije LED
diode), izlaz radnog kanala, mlaznicu za
insuflaciju i ispiranje te izlaz vodenog mlaza.

Mlaznica za ispiranje i insuflaciju lece objektiva.

Vodeni mlaz upotrebljava se za endoskopsko
ispiranje pacijentovog gornjeg
gastrointestinalnog trakta.

1zlaz radnog kanala omogucuje:

« Aspiraciju tekucina;

« Uvodenje dodatnih endoskopskih
instrumenata;

« Uvodenje tekucina.

Omogucuje vizualizaciju gornjeg
gastrointestinalnog trakta.

Omogucuje osvjetljenje gornjeg
gastrointestinalnog trakta.

Povezuje uredaj aScope Gastro s cijevi za sukciju
sukcijske pumpe.

Povezuje uredaj aScope Gastro s cijevi za ispiranje
pumpe za ispiranje.

Priklju¢ak za vodeni mlaz ima integriran jednosmjer-
ni ventil za smanjenje rizika povratnog toka.

Povezuje uredaj aScope Gastro s izlaznom
uti¢nicom jedinice aBox 2.

Dodatna oprema za sukciju, insuflaciju, ispiranje
lece i ispiranje moze se povezati s priklju¢kom
uredaja aScope Gastro.

Povezuje uredaj aScope Gastro s bocom za
sterilnu vodu kako bi se omogucila insuflacija/
ispiranje lece objektiva.

Pritisnite gumb prilikom odvajanja uredaja
aScope Gastro od jedinice aBox 2.

Moze se koristiti za zamjenu postojeceg
sukcijskog ventila u slu¢aju zacepljenja.
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2.3. Kompatibilnost proizvoda

Uredaj aScope Gastro moze se upotrebljavati u kombinaciji sa sljede¢im uredajima:

«  Ambu aBox 2;

+ Insuflator za endoskopske gastrointestinalne postupke: izvor plina CO, za medicinsku
upotrebu;

« Standardni kompleti cijevi za upravljanje teku¢inama za insuflaciju/ispiranje koji su
kompatibilni s markom Olympus;

e Izvor vakuuma za stvaranje vakuuma;

« Standardne cijevi za sukciju;

« Gastrointestinalni endoskopski instrumenti koji su navedeni kao kompatibilni s
radnim kanalima veli¢ina (ID) do maks. 2,8 mm (ne jamci se da ¢e instrumenti koji su
odabrani isklju¢ivo na temelju ove minimalne veli¢ine radnog kanala biti
kompatibilni s uredajem aScope Gastro);

« Lubrikanti na bazi vode za medicinsku upotrebu, kontrastna sredstva na bazi joda,
lipiodol, hemostatici, sredstva za dizanje, sredstva za sprjeavanje pjenjenja, tetovaza
za trajno bojenje i bojila za vitalno bojenje;

« Sterilna voda;

« Visokofrekvencijska elektrokirur$ka oprema koja ispunjava normu EN 60601-2-2.
Kako biste visokofrekvencijske struje curenja zadrzali unutar dopustenih granica,
maksimalna razina vr$nog sinusnog napona elektrokirurske jedinice ne smije
premasiti 5,0 kVp;

« Pumpa za ispiranje za endoskopske gastrointestinalne postupke s luer prikljuckom.

3. Objasnjenje upotrijebljenih simbola
Simbol Opis Simbol Opis

Prema americkim
103m /406" saveznim zakonima
Radna duljina cijevi za samo dopustena je prodaja
uvodenje. ovog uredaja od strane
lije¢nika ili uz njegovo

odobrenje.

Maksimalna irina dijela Graniéne vrijednosti
R . . atmosferskog tlaka:
za uvodenje (maksimalni )

L ) Izmedu 80 106 kPa u

Max OD vanjski promjer). ..
radnom okruzenju.

Grani¢ne vrijednosti

Minimalna Sirina radnog : 5
. . vlage: Relativna vlaznost u
kanala (minimalni o
> radnom okruzenju izmedu

Min ID unutarnji promjer). ~ 3085 %

. Ogranicenje temperature.
Proizvedeno u Maleziji. 9 ) p

)

Medicinski uredaj.

Rx
Zemlja proizvodnje: Jﬂ’

Razina pakiranja koja

Upozorenje. STERILE[EO] : A
osigurava sterilnost.

A
:O\'l<40° Polje prikaza. M

194



Simbol Opis Simbol Opis

Nemojte upotrebljavati . .
@ ako je pakiranje GTIN Globalni broj trgovacke

. jedinice.
osteceno.

Oznaka UL Recognized
) Component Mark za
l::[i:l IFU simbol. GN US| Kanadui Sjedinjene

Americke Drzave.

Potpuni popis opisa simbola moZete naci na stranici ambu.com.

4, Upotreba uredaja aScope Gastro

Brojevi u sivim krugovima odnose se na brzi vodi¢ na stranici 2. Prije svakog postupka
pripremite i provjerite novi uredaj aScope Gastro prema uputama u nastavku. Drugu
opremu koja ¢e se upotrebljavati s ovim uredajem aScope Gastro provjerite prema
uputama u odgovarajucim priru¢nicima. Ako se nakon pregleda uoce bilo kakve
nepravilnosti, slijedite upute iz odjeljka 6. ,Rjesavanje problema”. U sluc¢aju kvara uredaja
aScope Gastro nemojte ga upotrebljavati. Za dodatnu se pomo¢ obratite prodajnom
predstavniku tvrtke Ambu.

4.1. Provjera uredaja aScope Gastro (1

Provijerite je li sterilna brtva vrecice neoStecena, a ako je ostecena, zbrinite uredaj
aScope Gastro. 1a

Pazljivo svucite omot uredaja aScope Gastro i uklonite zastitne elemente s rucke i
distalnog kraja. 1b

Pazljivo prijedite rukom cijelom duzinom cijevi za uvodenje, ukljucujudi savitljivi dio i
distalni kraj uredaja aScope Gastro, kako biste provjerili ima li na proizvodu necistoca
ili o3tecenja, kao $to su hrapave povrsine, ostri rubovi ili izbocine koji mogu ozlijediti
pacijenta. Primijenite asepti¢nu tehniku za gore navedene korake. U protivnom ce
do¢i do ugrozavanja sterilnosti proizvoda. 1¢

Provjerite ima li na distalnom kraju cijevi za uvodenje uredaja aScope Gastro
ogrebotina, pukotina ili drugih nepravilnosti. 1¢

Provjerite je li gornji otvor ventila za insuflaciju/ispiranje zacepljen. ¢

Okrecite upravljacke kotacice za pomicanje gore/dolje te lijevo/desno u svim
smjerovima dok se ne zaustave i ne vrate u neutralni polozaj. Provjerite funkcionira li
savitljivi dio bez zapinjanja i ispravno te moze li se posti¢i maksimalna angulacija i dio
vratiti u neutralni polozaj. 1d

Provjerite funkcioniraju li blokade angulacije tako $to cete ih blokirati i otpustiti prema
uputama u odjeljku 2.2. Okrenite kotacice za angulaciju do kraja u svim smjerovima,
blokirajte angulaciju u potpuno nagnutom poloZaju te provjerite moze li se savitljivi
dio stabilizirati. Otpustite blokade 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€

Provjerite kompatibilnost s odgovarajuc¢im pomoc¢nim uredajima ako je to primjenjivo.
Dostupan je rezervni sukcijski ventil, koji je ¢vrsto postavljen na karticu za
postavljanje zajedno s uredajem aScope Gastro.

Novi uredaj aScope Gastro treba biti spreman za upotrebu kako bi se postupak
mogao nastaviti u slucaju kvara.
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4.2. Pripreme za upotrebu

Prema uputama u odgovarajucim priru¢nicima pripremite i provjerite jedinicu aBox 2,

spremnik za vodu, usisne pumpe i pumpe za ispiranje te insuflator plina CO.,.

o Ukljucite aBox 2 (2 . Pazljivo poravnajte strelice na prikljucku kabela uredaja
aScope Gastro s priklju¢kom jedinice aBox 2 kako biste sprijecili ostecenje prikljucaka. (3

« Povezite uredaj aScope Gastro s jedinicom aBox 2 tako $to cete priklju¢ak tog uredaja
povezati s odgovaraju¢im zenskim priklju¢kom te jedinice.

« Provijerite je li uredaj aScope Gastro ¢vrsto povezan s jedinicom aBox 2.

o Priupotrebi uredaja aScope Gastro preporucuje se upotreba usnika kako bi se
sprijecilo da pacijent slu¢ajno zagrize cijev za uvodenje.

4.3, Pri¢vricivanje pomocne opreme

Uredaj aScope Gastro dizajniran je za rad s vec¢inom najc¢es¢e dostupnih medicinskih
sustava za sukciju i upravljanje tekuc¢inama.

Neovisno o odabranom sustavu za upravljanje tekuc¢inama, znacajka zastite od
prelijevanja sklopa spremnika za sukciju mora se upotrebljavati radi sprjecavanja
prodiranja tekudina u sustav. Ova se znacajka obi¢no naziva ,samobrtvljenje” ili ,zaporni
filtar” ili se radi o nekom slicnom mehanizmu. Imajte na umu da za svaki postupak treba
upotrijebiti nov spremnik za sukciju i prikljucak.

Uredaj aScope Gastro ne proizvodi samostalno negativan tlak, pa je za rad sa sustavom
potreban vanjski izvor vakuuma (npr. zidni uredaj za sukciju ili usisna pumpa za
medicinsku upotrebu). Standardne cijevi za sukciju s nominalnim promjerom trebale bi
biti dovoljne pod uvjetom da se jednostavno i sigurno postave na priklju¢ak za sukciju
standardne veli¢ine uredaja aScope Gastro.

Terminologija upotrijebljena u ovom odjeljku u skladu je s utvrdenom praksom da svaki
upotrijebljeni spremnik ima vise prikljucaka s oznakom ,To Vacuum” ili ,To Patient”. No kori-
snik mora 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.
Kada s uredajem aScope Gastro upotrebljavate uredaje drugih proizvodaca, uvijek
proucite upute za upotrebu koje se isporucuju s tim uredajima.

Povezivanje sa sustavom za insuflaciju/ispiranje ‘4

Uredaj aScope Gastro dizajniran je za rad s izvorom plina CO, za medicinsku upotrebu za

insuflaciju. Povezite aScope Gastro s pomocu standardnog kompleta jednokratnih cijevi za

upravljanje teku¢inama za insuflaciju/ispiranje.

Kako bi se izvodili pregledi pacijenta ili drugi postupci s njim, svi spremnici za tekucine (npr.

boca sa sterilnom vodom) moraju biti ispravno i sigurno priklju¢eni 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. Imajte na umu da se za svaki novi

postupak mora upotrijebiti nov spremnik za sukciju / nova boca sa sterilnom vodom.

o ISKLJUCITE pomoénu opremu ako je UKLJUCENA.

« Povezite priklju¢ni adapter spremnika za tekudinu s uredajem aScope Gastro.

« Potvrdite da je priklju¢ni adapter spremnika za tekucinu pravilno pri¢vricen te da se
ne moze okretati.

« Ponovno UKLJUCITE pomoénu opremu.

Prikljucivanje na sustav za sukciju (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 pri uklanjanju otpada pacijenta i/ili

tekudine za ispiranje.

o ISKLJUCITE pomoénu opremu ako je UKLJUCENA.

« Cvrsto postavite kraj cijevi za sukciju preko priklju¢ka za sukciju koji se nalazi na
prikljucku uredaja aScope Gastro.
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« Povezite drugi kraj cijevi za sukciju s priklju¢ka za sukciju uredaja aScope Gastro na
vanjski sustav za sukciju (npr. zidni uredaj za sukciju ili pumpa za sukciju za
medicinsku upotrebu).

« Ponovno UKLJUCITE pomo¢nu opremu.

Povezivanje s pomoénim sustavom vodenog mlaza (5

« Uredaj aScope Gastro ima pomoc¢ni priklju¢ak za vodeni mlaz s integriranim
jednosmjernim ventilom kako bi se smanijio rizik povratnog toka.

o ISKLJUCITE pomoénu opremu ako je UKLJUCENA.

« Samo povezite pomoc¢ne cijevi za vodu na pomocni ulaz za vodu koji se nalazi na
priklju¢ku uredaja aScope Gastro.

« Provijerite je li priklju¢ni adapter spremnika za tekucinu ispravno pri¢vricen.

« Ponovno UKLJUCITE pomoénu opremu.

4.4, Provjera endoskopskog sustava

Provjera radnog kanala ‘6

« Provijerite je li biopsijski ventil priklju¢en na priklju¢ak radnog kanala.

« Kompatibilni su endoskopski instrumenti koji su oznaceni za upotrebu s radnim
kanalima veli¢ina (ID) do maks. 2,8 mm.

« Ne jami se da ¢e endoskopski instrumenti koji su odabrani samo na temelju ove
veli¢ine radnog kanala biti kompatibilni s uredajem aScope Gastro.

« Prije postupka treba ispitati kompatibilnost odabranih endoskopskih instrumenata.

Provjeraslike (7

« Provijerite 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 (pogledajte upute za upotrebu
jedinice aBox 2).

« Ako je slika slaba i/ili nejasna, sterilnom krpom obrisite lecu objektiva na distalnom kraju.

« Slike se ne smiju upotrebljavati za samostalnu 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

« Potrebno je provijeriti rade li svi daljinski prekida¢i normalno ¢ak i ako se ne ocekuje
da ce se upotrebljavati.

« Pritisnite svaki daljinski prekidac i provjerite rade li navedene funkcije u skladu s
ocekivanim.

Provjera funkcija sukcije, ispiranja i insuflacije

« Pritiskom na njih provjerite rade li sukcijski ventil i ventili za ispiranje/insuflaciju u
skladu s ocekivanim.

« Pokrijte otvor ventila za ispiranje/insuflaciju i provjerite radi li funkcija insuflacije ispravno.

Provjera funkcionalnosti pomoénog vodenog mlaza
« Provijerite radi li pomoc¢ni sustav vodenog mlaza tako $to cete aktivirati pomoc¢nu
pumpu za vodu i potvrditi ispravnost rada funkcije ispiranja.
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4.5. Rukovanje uredajem aScope Gastro

Uvodenje uredaja aScope Gastro (8

« Postavite odgovarajuci usnik izmedu zuba ili desni pacijenta.

« Po potrebi nanesite lubrikant za medicinsku upotrebu na dio za uvodenje.

« Umetnite distalni kraj uredaja aScope Gastro kroz otvor usnika, a zatim kroz usta do
zdrijela dok promatrate endoskopsku sliku. Nemojte ga umetati preko oznake
maksimalne duljine proksimalnog kraja.

Drzanje i manevriranje uredajem aScope Gastro

« Dio za upravljanje uredajem aScope Gastro dizajniran je da ga rukovatelj drzi u ruci.

«  Sukcijskim ventilima i ventilima za insuflaciju/ispiranje moze se upravljati prstom.

« Kotaci¢em za upravljanje angulacijom GORE/DOLJE mozete upravljati prstima.

« Ruka rukovatelja slobodna je za rukovanje dijelom za uvodenje i kotacicem za
upravljanje angulacijom DESNO/LIJEVO.

Angulacija distalnog kraja

« Kotaci¢i za upravljanje angulacijom sluze za navodenje distalnog kraja radi uvodenja
i promatranja.

« Blokade angulacije uredaja aScope Gastro sluZe za drzanje zakrenutog distalnog
kraja u potrebnom polozaju.

Insuflacija/ispiranje

« Pokrijte otvor ventila za insuflaciju/ispiranje kako biste omogucili dovod plina CO, iz
ventila za insuflaciju/ispiranje na distalnom kraju.

« Pritisnite ventil za insuflaciju/ispiranje kako biste omogucili dovod sterilne vode do
lece objektiva.

« Nakon svakog endoskopskog postupka uvijek zbrinite cijev za insuflaciju/ispiranje i
odgovarajucu bocu za vodu.

Ubrizgivanje tekucina

« Kroz radni kanal moguce je ubrizgivati tekucine tako da se u priklju¢ak radnog kanala
na uredaju aScope Gastro umetne $trcaljka. Strcaljku u potpunosti umetnite u
priklju¢ak radnog kanala i pritisnite klip kako biste ubrizgali tekucinu.

« Pazite da tijekom tog postupka ne primijenite sukciju jer bi se time ubrizgane
tekucine usmijerile u sabirni sukcijski sustav. Kako biste bili sigurni da je sva tekucina
izasla iz kanala, priblizno 5 sekundi ispirite kanal plinom CO,.

Pomocni sustav vodenog mlaza

« Aktivirajte pomocni sustav vodenog mlaza kako biste primijenili ispiranje.

« Moze dodi do kadnjenja ispiranja ako pomocni sustav vodenog mlaza nije prethodno
napunjen tijekom pretproceduralne pripreme.

« Nakon svakog endoskopskog postupka zbrinite cijevi za vodeni mlaz i odgovarajucu
bocu za vodu.

Sukcija

« Pritisnite sukcijski ventil radi aspiracije viska tekucine i drugih ostataka koji ometaju
prikaz endoskopske slike.

« Zaoptimalnu sukciju preporucuje se potpuno uklanjanje dodatne opreme prilikom sukcije.

o Ako se sukcijski ventil na uredaju aScope Gastro zacepi, mozete ga ukloniti i ocistiti ili
ga zamijeniti rezervnim sukcijskim ventilom pri¢vrs¢enim na kartici za postavljanje.
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Uvodenje dodatnih endoskopskih instrumenata

Pri odabiru dodatnog endoskopskog instrumenta za aScope Gastro uvijek pripazite da

bude ispravne veli¢ine.

Pregledajte dodatne endoskopske instrumente prije nego sto ih upotrijebite. Zamijenite

ih u slucaju bilo kakvih nepravilnosti u njihovu radu ili vanjskom izgledu. Umetnite

dodatni endoskopski instrument u priklju¢ak radnog kanala i oprezno ga potiskujte kroz
radni kanal sve dok ga ne ugledate na monitoru.

« Odaberite dodatne endoskopske instrumente koji su kompatibilni s uredajem
aScope Gastro. Upute za rad potrazite u priru¢nicima dodatnih instrumenata.

e Priodabiru dodatnog endoskopskog instrumenta koji je kompatibilan s uredajem
aScope Gastro uvijek odaberite odgovarajucu veli¢inu. Ne jamci se da ¢e instrumenti
koji su odabrani samo na temelju ove minimalne veli¢ine radnog kanala biti
kompatibilni s uredajem. Prije postupka potrebno je procijeniti kompatibilnost
odabranih instrumenata.

« Provjerite je li vrh dodatnog endoskopskog instrumenta zatvoren ili uvuéen u ovojnicu.

« Drzite dodatni endoskopski instrument otprilike 4 cm od biopsijskog ventila te ga pola-
ko kratkim pomacima uvodite ravno u biopsijski ventil promatrajuci endoskopsku sliku.

Izvla¢enje dodatnih endoskopskih instrumenata

« Provjerite je li dodatni instrument / alat u neutralnom poloZaju i izvucite dodatni
instrument iz uredaja aScope Gastro kroz biopsijski ventil.

« Ako se dodatni instrument ne moze ukloniti, uz promatranje endoskopske slike
povucite aScope Gastro unatrag.

Izvla¢enje uredaja aScope Gastro (9

« Deaktivirajte funkciju uvecanja slike (zumiranja) jedinice aBox 2.

« Aspirirajte nakupljeni zrak, krv, sluz ili druge necistoce pritiskom na sukcijski ventil.

« Pomaknite blokadu angulacije gore/dolje u smjeru ,F” kako biste otpustili angulaciju.
« Okrenite blokadu angulacije lijevo/desno u smjeru ,F” kako biste otpustili angulaciju.
« Pazljivo izvucite aScope Gastro promatrajuci endoskopsku sliku.

« lzvadite usnik iz pacijentovih usta.

4.6. Nakon upotrebe

Odvojite cijevi sustava za insuflaciju/vodu, sukciju i pomoénog sustava za vodu s
prikljucka 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, ulegnuda ili drugih nepravilnosti na dijelu za savijanje i uvodenje,
ukljucujuci distalni kraj uredaja aScope Gastro. 12

Ako postoje nepravilnosti, odmah utvrdite nedostaju li neki dijelovi te poduzmite
potrebne korektivne mjere.

Zbrinite uredaj aScope Gastro u otpad u skladu s lokalnim smjernicama za medicinski
otpad s elektronickim komponentama. 13

Vracanje uredaja tvrtki Ambu

Ako je uredaj aScope Gastro potrebno poslati tvrtki Ambu radi pregleda, prethodno se
obratite predstavniku tvrtke Ambu kako biste dobili upute i/ili smjernice.

Radi sprjecavanja infekcije strogo je zabranjeno vrsiti dostavu kontaminiranih
medicinskih uredaja. Prije nego sto se uredaj Scope Gastro posalje tvrtki Ambu, mora se
dekontaminirati na mjestu upotrebe. Tvrtka Ambu pridrzava pravo vracanja
kontaminiranih medicinskih uredaja posiljatelju.
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Zbrinjavanje uredaja aScope Gastro

Uredaj aScope Gastro namijenjen je iskljucivo jednokratnoj upotrebi.

Nemojte ga namakati, ispirati niti sterilizirati jer to moze dovesti do stvaranja Stetnih
nakupina ili neispravnog rada uredaja aScope Gastro. Dizajn i upotrijebljeni materijali
nisu kompatibilni s klasi¢nim postupcima ciscenja i sterilizacije.

Nakon postupka zbrinite svu ambalazu, ukljucujuci rezervni sukcijski ventil.

5. Tehnicke specifikacije uredaja

5.1. Primijenjene norme

Uredaj aScope Gastro u skladu je sa sljede¢im normama:

- IEC 60601-1 Elektricna medicinska oprema - Dio 1: Op¢i zahtjevi za osnovnu sigurnost i
osnovni rad.

- IEC 60601-1-2 Elektricna medicinska oprema - Dio 1 - 2: Op¢i zahtjevi za osnovnu
sigurnost i osnovni rad — popratna norma: Elektromagnetske smetnje - zahtjevi i
ispitivanja.

- I[EC 60601-2-18 Elektri¢na medicinska oprema — Dio 2 - 18: Posebni zahtjevi za osnovnu
sigurnost i bitne radne znacajke endoskopske opreme.

-1S0 10993-1 Bioloska procjena medicinskih uredaja - 1. Dio: Procjena i ispitivanje u
postupku upravljanja rizikom.

-1S0 8600-1 Endoskopi — Medicinski endoskopi i endoterapijski uredaji - 1. Dio:

Op¢i zahtjevi.

5.2. Specifikacije uredaja aScope

Br. Specifikacije proizvoda
1 Dimenzije dijela za uvodenje
1.1 Kut savijanja Gore: 210°
Dolje: 90°
Lijevo: 100°
Desno: 100°
1.2 Maks. Promjer cijevi 10,4 mm
za uvodenje
1.3 Promjer distalnog vrha 9,9 mm
1.4 Radna duljina 1030 mm
2 Radni kanal
2.1 Min. Sirina ra 2,8 mm
dnog kanala
3 Optika
3.1 Polje prikaza 140°
3.2 Smijer prikaza 0° (usmjeren prema
naprijed)
33 Dubina polja 3-100 mm
34 Nacin osvjetljavanja LED
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4 Prikljucci

4.1 Insuflator plina CO, za Maks. 12 psi/80 kPa
medicinsku upotrebu (relativni tlak)

4.2 Izvor vakuuma Maks. -11 psi/-76 kPa

(relativni tlak)
4.3 Pumpa za ispiranje Maks. 72,5 psi/500 kPa
(relativni tlak)

5 Radno okruzje

5.1 Temperatura 10-40°C

5.2 Relativna vlaznost 30-85%

5.3 Atmosferski tlak 80 - 106 kPa

6 Sterilizacija

6.1 Metoda sterilizacije Etilen-oksid (EtO)

7 Biokompatibilnost

71 Uredaj aScope Gastro je biokompatibilan

8 Uvjeti skladistenja i prijevoza

8.1 Temperatura -10 - 55 °C
pri prijevozu

8.2 Temperatura 10-25°C
skladistenja

8.3 Relativna vlaznost 10-95%

8.4 Atmosferski tlak 50 - 106 kPa

6. Rjesavanje problema

U sljedecoj tablici prikazuju se moguci uzroci i protumjere za probleme do kojih moze
doci zbog pogresaka u postavljanju opreme ili ostecenja uredaja aScope Gastro. Obratite
se lokalnom predstavniku tvrtke Ambu za detaljne informacije.

Prije upotrebe izvrsite prethodnu provjeru kao $to je opisano u brzom vodicu.

6.1. Angulacija, savijanje i blokade angulacije

Moguci problem Mogucdi uzrok Preporuceni postupak

Povecan otpor tijekom
okretanja upravljackog
kotacica za angulaciju.

Aktivirana je blokada
angulacije.

Otpustite blokadu
angulacije.

Blokada angulacije u
nacinu povlacéenja.

Blokada angulacije nije
ispravno povucena.

Provjerite je li povucena
ispravna blokada angulacije.
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Distalni kraj ne zakrece
se ori okretanju
upravljackog kotacica.

Nije moguce dostici
maksimalne kutove
savijanja.

Savitljivi dio zakrece se u

suprotnom smjeru.

Uredaj aScope Gastro
je neispravan.

Uredaj aScope Gastro
je neispravan.

Uredaj aScope Gastro
je neispravan.

6.2. Ispiranje i insuflacija

Moguci problem

Ispiranje nije moguce.

Insuflacija nije moguca.

Kontinuirana insuflacija
bez pokretanja ventila za
insuflaciju/ispiranje.

Nedovoljna insuflacija.
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Mogucdi uzrok

Cijevi za ispiranje nisu
ispravno prikljuc¢ene.

Regulator plina CO,
ne radi.

Podoptimalno
postavljanje izvora
sterilne vode.

Uredaj aScope Gastro je
neispravan.

Regulator plina CO,
ne radi.

Podoptimalno
postavljanje izvora
sterilne vode.

Uredaj aScope Gastro
je neispravan.

Otvor ventila za
insuflaciju/ispiranje
je zacepljen.

Insuflator plina CO,
nije prikljucen ili nije
UKLJUCEN.

Izvor plina CO, je prazan.

Sukcija je aktivirana.

Izvucite uredaj
aScope Gastro i povezite
nov endoskop.

lzvucite uredaj
aScope Gastro i povezite
nov endoskop.

lzvucite uredaj
aScope Gastro i povezite
nov endoskop.

Preporuceni postupak

Ispravno prikljucite cijevi za
ispiranje na uredaj
aScope Gastro.

Pogledajte upute za
upotrebu regulatora
plina CO,,

Pogledajte upute za
upotrebu izvora vode.

Izvucite uredaj
aScope Gastro i povezite
nov endoskop.

Pogledajte upute za
upotrebu regulatora
plina CO,,

Pogledajte upute za
upotrebu izvora vode.

Izvucite uredaj
aScope Gastro i povezite
nov endoskop.

lzvucite uredaj
aScope Gastro i povezite
nov endoskop.

Prikljucite/ukljucite
kompatibilan insuflator.

Podesite postavke
insuflatora.

Prikljucite novi izvor
plina CO,.

Deaktivirajte sukciju.



6.3. Sukcija

Mogucdi problem

Smanjena sukcija ili
je nema.

6.4. Radni kanal
Moguci problem

Radni kanal je zacepljen
ili mu je ograni¢en
pristup (dodatni
instrumenti ne prolaze
lako kroz njega).

Mogucdi uzrok

Izvor vakuuma/sukcijska
pumpa nisu prikljuceni ili
nisu UKLJUCENI.
Spremnik za sukciju je
pun ili nije prikljucen.

Sukcijski ventil
je zacepljen.

Biopsijski ventil nije
ispravno prikljucen.

Poklopac biopsijskog
ventila je otvoren.

Izvora vakuuma/sukcijska
pumpa su preslabi (min.
-7 kPa).

Izvor vakuuma/sukcijska
pumpa su neispravni.

Radni je kanal blokiran.

Uredaj aScope Gastro
je neispravan.

Mogucdi uzrok

Dodatni endoskopski
instrument nije
kompatibilan.

Dodatni endoskopski

instrument je otvoren.

Radni je kanal zacepljen.

Biopsijski ventil
nije otvoren.

Preporuceni postupak

Prikljucite izvor vakuuma/
sukcijsku pumpu i
UKLJUCITE ih.

Zamijenite spremnik za
sukciju ako je pun. Prikljucite
spremnik za sukciju.

Uklonite ventil i isperite ga
sterilnom vodom s pomocu
Strcaljke i ponovno
upotrijebite ventil.

Ili zamijenite rezervnim
sukcijskim ventilom.

Ispravno pri¢vrstite ventil.

Zatvorite poklopac.

Povecajte vakuumski tlak.

Zamijenite novim izvorom
vakuuma / novom
sukcijskom pumpom.

Ubrizgajte sterilnu vodu s
pomocu strcaljke kroz
radni kanal.

Izvucite uredaj aScope Gastro
i povezite nov endoskop.

Preporuceni postupak

Odaberite kompatibilan
dodatni instrument.

Zatvorite dodatni
endoskopski instrument ili
ga uvucite u ovojnicu.

Pokusajte osloboditi radni
kanal tako Sto cete u njega
Strcaljkom ubrizgati
sterilnu vodu.

Otvorite poklopac
biopsijskog ventila.
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6.5. Kvaliteta slike i svjetlina

Mogucdi problem

Nema videoprikaza.

Slika se iznenada
zatamnjuje.

Zamagljena slika.

Slike trepere.

Tamna ili previse
osvijetljena slika.

Neuobicajena boja
endoskopske slike.
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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
zbog aktivirane viso-
kofrekvencijske struje.

Postavke slike jedinice
aBox 2 nisu ispravne.

Uredaj aScope Gastro
je neispravan.

Uredaj aScope Gastro
je neispravan.

Preporuceni postupak

Ukljucite aBox 2 i pomo¢nu
opremu.

Ispravno povezite priklju¢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 lecu objektiva.

Insuflirajte i/ili isperite kako
biste uklonili kapljice vode s
lece objektiva.

Povecajte temperaturu
vode u spremniku za vodu i
nastavite upotrebljavati
aScope Gastro.

Pogledajte upute za
upotrebu jedinice aBox 2.

Upotrijebite alternativni
nacin rada ili postavke na
visokofrekvencijskom
generatoru s manjim vrinim
naponom (pV).

Pogledajte upute za
upotrebu jedinice aBox 2.

Izvucite uredaj
aScope Gastro i povezite
nov endoskop.

Izvucite uredaj
aScope Gastro i povezite
nov endoskop.



Moguci problem Mogucdi uzrok Preporuceni postupak

Slika je zamrznuta. Uredaj aScope Gastro Izvucite uredaj
je neispravan. aScope Gastro i povezite
nov endoskop.

Jedinica aBox 2 je Obratite se predstavniku
neispravna. tvrtke Ambu.

6.6. Daljinski prekidaci

Mogucdi problem Mogucdi uzrok Preporuceni postupak

Daljinski prekidaci ne Prikljucak uredaja Ispravno povezite prikljucak

rade ili ne rade ispravno. | aScope Gastro nije uredaja aScope Gastro s
ispravno povezan s jedinicom aBox 2.

jedinicom aBox 2.

Promijenjena je Vratite standardnu

konfiguracija daljinskih konfiguraciju daljinskih

prekidaca. prekidaca ili promijenite
postavke.

Upravlja se pogresnim Upravljajte odgovaraju¢im

daljinskim prekidacem. daljinskim prekidacem.

Uredaj aScope Gastro Izvucite uredaj

je neispravan. aScope Gastro i povezite

nov endoskop.

Jedinica aBox 2 Obratite se predstavniku
je neispravna. tvrtke Ambu.
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1. Fontos informaciok - Hasznalat el6tt elolvasandoé!
Az aScope™ Gastro hasznalata el6tt gondosan ismerkedjen meg a haszndlati tmutatéval.
A jelen Gtmutatéban megtaldlhaté az aScope Gastro miikddésének, bedllitasanak és a
mukodtetésével kapcsolatos dvintézkedéseknek a leirasa. Felhivjuk figyelmét, hogy a jelen
utmutatd nem ismerteti a klinikai eljarasokat. Fontos, hogy a kezel6 az aScope Gastro
hasznélatbavétele el6tt megfelel6 képzést kapjon a klinikai endoszképos eljarasok
tertiletén, és megismerkedjen a jelen Utmutatdban szerepld felhasznalasi célokkal,
figyelmeztetésekkel, 6vintézkedésekkel, javallatokkal és ellenjavallatokkal.

Az aScope Gastro nem garancidlis. A jelen dokumentumban aScope Gastro alatt csak
magat az endoszkopot, mig rendszer alatt dltaldban az aScope Gastro eszkozt, a
kompatibilis aBox™ 2 megjelenitéegységet és a tartozékokat értjiik. A haszndlati utmutaté
tovabbi értesités nélkil frisstilhet. Az aktualis valtozatot kérésre rendelkezésre bocsatjuk.
1.1. Felhasznalasi teriilet/felhasznalasi javallatok

Az aScope Gastro steril, egyszer hasznalatos, rugalmas gasztroszkép, amely a felsé
gastrointestinalis traktus endoszkdépos elérésére és vizsgalatara szolgal. Az aScope Gastro
képi megjelenitést biztosit kompatibilis Ambu megjelenitéegység segitségével. Az eszkdz
endoterdpias tartozékokkal és egyéb kiegészitd késziilékekkel hasznéalhato.

1.2. Javallott betegpopulacio

Az aScope Gastro felnétteknél, azaz 18 éves vagy ennél idésebb betegeknél alkalmazhaté. Az
aScope Gastro a felsé gastrointestinalis traktussal 6sszefliggé indikaciokkal biro betegek ese-
tében hasznalhato, akiknél rugalmas gasztroszkdpiaval torténd képi megjelenités és/vagy
vizsgalat, valamint endoszkodpias tartozékok és/vagy késziilékek alkalmazasa sziikséges.

1.3. Ellenjavallatok

Nincs ismert ellenjavallat.

1.4. Klinikai elé6nyok

Az aScope Gastro kompatibilis aBox 2 megjelenitéegységgel torténd hasznalata
lehet6vé teszi a legfontosabb anatdmiai strukturdk képi megjelenitését, vizsgalatat és az
endoszkdpos beavatkozast a fels6 gastrointestinalis traktusban, kiilondsen az
oesophagusban, a gastrooesophagealis junctiéban, a gyomorban, a pylorusban, a
duodenalis bulbusban és a leszallé duodenumban.

A nagy felbontasu képalkoto technologidnak kdszonhetéen az endoszkopos orvos a
finomabb mucosalis és vascularis részleteket is lathatja.

A beteg keresztfert6zése, ami az Ujrahasznalhaté endoszkdpok esetében kockazatot jelent,
ki van zarva, mivel az aScope Gastro steril, egyszer hasznalatos orvostechnikai eszkoz. A
fertGtlenitészerek magas szintje miatti expozicidval 6sszefliggé anafilaxias sokk kockazata
sem fenyeget (szemben a regeneralt endoszképok hasznélatanak esetében).

1.5. Figyelmeztetések és ovintézkedések

Figyelmeztetések A

1. Az eszkdz egyszeri hasznalatra szolgal. Ujboli felhasznalasa, regenerélasa vagy
Ujrasterilizalasa tilos, mert ez kdros anyagok visszamaradasahoz vagy az
aScope Gastro hibas miikddéséhez vezethet. Az aScope Gastro Ujboli
felhasznélasa keresztszennyez6dést okozhat, ami fertézéshez vezethet.

2. Gy6zédjon meg réla, hogy az inszufflaciés/oblitészelep kimenete nincs
elzarodva. A nyilas elzérédasa esetén a gaz adagoldsa folyamatos, ami fajdalmat,
vérzést, perforaciot és/vagy gazembodliat 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 eszkdzt, ha az aScope Gastro vagy annak
csomagoldsa barmilyen médon sértlt, vagy ha a miikodésteszt sikertelen, mert
ez a beteg sériiléséhez vagy fertézéséhez vezethet.

Aram alatt Iév6 endoszkdpos tartozékok hasznalata esetén a szivargé aramok
odsszeadddhatnak a betegben. Ne hasznaljon olyan dram alatt Iévé endoszképos
tartozékot, amely nem ,CF tipusu” vagy ,BF tipusu” beteggel érintkezd
alkatrésznek mindsul az IEC 60601 szabvany szerint, mert ezzel tul nagy szivargd
dramnak teheti ki a beteget.

Ne végezzen nagyfrekvencias endoszképos tartozékok segitségével végrehajtott
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
Gy6z6djon meg rola, hogy az inszufflator nem csatlakozik a kiegészitd
vizbemenethez, ez ugyanis tulinszufflaciét okozhat, ami fajdalmat, vérzést,
perforaciot és/vagy gazemboliat okozhat a betegnek.

Az aScope Gastro disztélis vége a LED-ek miatt felmelegedhet. Kertilje az
aScope Gastro disztélis vége és a nyalkahartya kozotti hosszan tarto érintkezést,
mivel az ilyen tart6s érintkezés a nyalkakartya kdrosodésat okozhatja.

Ne tolja el6re vagy huzza vissza az aScope Gastro eszkdzt, ha endoszképos
tartozék nyulik ki a munkacsatorna disztalis végébdl, mivel ez a betegnek
sérilést okozhat.

Ha a biopsziaszelep sapkaja nincs felhelyezve, vagy ha a szelep sértlt, akkor
csokkenhet az aScope Gastro leszivorendszerének 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.

A tartozék eszkozt mindig géz segitségével hizza at a biopsziaszelepen, mivel a
betegbél 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 nagyfrekvencis eszkozt/elektrosebészeti késziiléket hasznél az

aScope Gastro endoszkdppal egylitt, ez zavarhatja a megjelenitéegység képét,
és igy a beteg sériiléséhez vezethet. A zavaras csokkentése érdekében prébaljon
meg kisebb csucsfesziiltséget beallitani a nagyfrekvencias generatoron.

A hordozhaté radiofrekvencias kommunikaciés berendezéseket (ideértve az
olyan periféridkat is, mint az antennakabelek vagy a kuilsé antennak) az

aScope Gastro és a megjelenitéegység minden részétél (ideértve a gyarto altal
meghatérozott kdbeleket is) legaldbb 30 cm-es (12 hiivelyk) tavolsagban kell
hasznalni. Ellenkezé esetben csokkenhet a jelen késziilék teljesitménye, ami a
beteg sériiléséhez vezethet.
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Ovintézkedések

1.

Az aScope Gastro endoszképot csak olyan gydgyaszati villamos készilékkel
hasznélja, amely megfelel az IEC 60601-1 szabvanynak, valamint az 6sszes
vonatkozé kiegészitd és kiilénleges szabvanynak. Ellenkezé esetben a
késziilékek kdrosodhatnak.

Nagyfrekvencias kiegészit6 eszkdz hasznalata el6tt ellenérizze annak
kompatibilitadsat az aScope Gastro endoszképpal. Mindig tartsa be a harmadik
féltél szarmazd eszkdz hasznalati utmutatdjaban foglaltakat. Ellenkezé esetben a
késziilékek kdrosodhatnak.

Ne aktivéljon aram alatt 1évé endoszkopos tartozékot, amig annak disztalis vége
meg nem jelenik a [atémezében, és nem nyulik ki megfelel tavolsagra az
endoszkoép disztalis végébdl, mivel ez az aScope Gastro sériilését okozhatja.

Ne alkalmazzon olajalapu kenéanyagot a munkacsatornédban, mert ez névelheti
a surlédast az eszk6zok behelyezésekor.

Ne tekercselje fel a bevezetécsovet vagy az umbilicust 20 cm-nél kisebb
atmérdvel, mert ez az aScope Gastro sériilését okozhatja.

Tulzott eré kifejtése: Ugyeljen arra, hogy az aScope Gastro semmilyen részét ne
ejtse le, és ne Usse, hajlitsa, csavarja vagy hizza meg tulzott erével mert az
aScope Gastro megsériilhet, és miikodésképtelenné valhat.

Ne fejtsen ki tulzott erét a kiegészité eszkoz eléretolasakor a munkacsatornaba.
Ellenkezé esetben kdrosodhat az aScope Gastro munkacsatorndja.

1.6. Lehetséges nemkivanatos események
Lehetséges szovédmények (a felsorolas nem teljes):

Légembodlia;

Oklendezés;

Gyomortartalom aspiratioja a tidébe;
Mucosa laceratidja;

Mucosa vérzése;

Perforatio;

Peritonitis.

1.7. Altalanos megjegyzések
Amennyiben az eszkéz hasznalata soran vagy annak kovetkeztében sulyos incidens
torténik, jelentse azt a gyarténak és a nemzeti hatésagnak.

2. Az endoszkop leirasa
Az aScope Gastro endoszképot az aBox 2 megjelenitéegységhez kell csatlakoztatni. A
bedllitast az aBox 2 haszndlati Gtmutatéja ismerteti részletesen.

2.1. A komponensek leirasa

aScope Gastro

Ambu® aScope™ Gastro
steril, egyszer hasznalatos | Cikkszam
gasztroszkop
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Disztalis vég Munkacsatorna
kiils6 atmérdje | belsé atmérdje

103 cm / 40.6"

% 483001000 9,9 mm 2,8 mm



2.2. Leiras és miikodés

Az aScope Gastro a felsd gastrointestinalis traktusban hasznélhatd steril, egyszer hasznalatos
gasztroszkop. Az aScope Gastro endoszkopot a beteg szajan at kell bevezetni a felsé gast-
rointestinalis traktusba. Az aScope Gastro aramellatasat az aBox 2 megjelenitéegységhez
torténd csatlakoztatas biztositja. Az aScope Gastro endoterapias tartozékokkal és endoszko-
pos eljarasokhoz valé kiegészit6 készllékekkel hasznalhatd. A munkacsatorna lehetévé teszi
az endoszkopos tartozékok mozgatdsat és a folyadékok bevitelét, illetve leszivasat.

A vizsugar funkcié folyadékok bevitelére szolgél. Az inszufflacids funkcioval CO, vihetd a
gastrointestinalis lumen tagitasa érdekében. Az inszufflacio tébb célt is szolgal,
specifikacié nem feltétlenil sziikséges.

Az aScope Gastro balkezes hasznaélatra van kialakitva.

A disztalis végben elhelyezett optikai modult alkoté kamerahézban kamera és LED-es
fényforrasok talalhatok.

A felhasznalé a fels6 gastrointestinalis traktus képi megjelenitéséhez tobb sikban és
modosithatja a disztalis vég szogallasat, a szogallito kerekek elforgatasaval aktivalva a
hajlithaté részt (Idsd 1. dbra). A hajlithaté rész akar 210°-os hajlitast is lehetévé tesz, és
ezzel a hatrahajlitassal megjelenitheté a fundus és az oesophagealis sphincter.

1. dbra
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Sz.

Sz.az
1. abran

1

210

Rész

Vezérl6rész

Rész

Tavkapcsolok/
programozhaté
gombok

Fel/Le sz6gallité

kerék

Fel/Le
sz6grogzité

Leszivészelep

Inszufflacids és
oblitészelep

Jobbra/Balra
sz6gallito kerék

Jobbra/Balra
sz0grogzitd

Biopsziaszelep

Funkcio

A felhasznalé a vezérlérésznél fogva, bal kezében
tartja az aScope Gastro endoszképot. A szogallitd
kerekek és a tdvkapcsolok bal és/vagy jobb kézzel
hasznalhatdk.

Funkcio

A felhasznalé aktivalhatja az aBox 2 funkcidit.
A tavkapcsold gombok funkciéi gyarilag be
vannak allitva, nem médosithatdk az tigyfél
kivansaga szerint.

A Fel/Le sz6gallitd kerékkel kezelhet6 az
endoszkdp hajlithaté része. A kereket ,U” irdnyba
forgatva a hajlithaté rész FELFELE, ,D” irdnyba
forgatva LEFELE mozgathaté.

Ha ,F" irdnyba forditja a rogzitét, azzal feloldja a
szogbeallitast. A rogzitét az ellenkezd irdnyba
forditva a kivant poziciéban zéarolhatja a hajlithaté
részt a fel-le tengely mentén.

A levehet leszivoszelep megnyomasaval
aktivalhato a leszivas. A szelep megnyomasaval igy
folyadék, tormelék és gaz szivhato le a betegbdl.

Az inszufflacios/oblitészeleppel szabalyozhat6 az
inszufflacio és a lencse 6blitése. A szelep nyilasat
ujjaval befogva aktivéalhatja az inszufflaciot. A sze-
lep megnyomasaval aktivalhatja a lencse mosasat.

A Jobbra/Balra sz6gallité kerékkel kezelhetd az
endoszkdp hajlithaté része. A kereket ,R” irdnyba
forgatva a hajlithaté rész JOBBRA, ,D” 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.

Biopszias hozzaférési szelep.
Lezarja a munkacsatornat.
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21

22

23

Munkacsatorna

Bevezet6csd

Hajlithaté rész

Disztélis vég

Inszufflacids és
oblitéfuvoka

Vizsugarkimenet

Munkacsatorna
kimenete

Kamera

LED-ek

Leszivdcsatlakozd

Vizsugar-
csatlakozo

Az
aScope Gastro
csatlakozéja

Inszufflacios és
oblitécsatlakozé

Levalasztégomb

Tartalék
leszivoszelep

A munkacsatorna funkciéi:

e Leszivocsatorna;

« Endoszkdpos tartozékok bevezetésére vagy
csatlakoztatasara szolgalé csatorna;

« Folyadékadagolé csatorna (fecskendébdl a
biopsziaszelepen keresztdl).

A beteg felsé gastrointestinalis traktusaba
bevezetendd rugalmas bevezetdcsé.

A hajlithaté rész az aScope Gastro iranyithaté
része, amely a sz6gallitd kerekek és a
sz0grogziték segitségével vezérelhetd.

A disztalis végen taldlhaté a kamera, a fényforras
(két LED), a munkacsatorna kimenete, az
inszufflacios és oblitéfuvoka, valamint a
vizsugdrkimenet.

Alencse 6blitésére és inszufflaciéra szolgalo fuvoka.

A vizsugar a beteg felsé gastrointestinalis
traktusanak endoszképos 6blitésére szolgal.

A munkacsatorna kimenete a kdvetkezdket teszi
lehetévé:

« Folyadék aspiracioja;

« Endoszkdpos tartozék bevezetése;

« Folyadék bejuttatasa.

Lehetdvé teszi a fels6 gastrointestinalis traktus
képi megjelenitését.

Lehetdvé teszi a fels6 gastrointestinalis traktus
megvilagitasat.

A leszivopumpa szivocsovéhez csatlakoztathato
segitségével az aScope Gastro.

Az 6blitépumpa 6blitécsovéhez csatlakoztathatd
segitségével az aScope Gastro.

A vizsugar-csatlakozdba a visszadramlas
kockazatanak csokkentése érdekében
visszacsaposzelep van beépitve.

Az aBox 2 kimeneti aljzatahoz csatlakoztathat6
segitségével az aScope Gastro.

A leszivasra, inszufflacidra, lencsemosasra és
Oblitésre szolgald kiegészitd késziilékek az
aScope Gastro csatlakozoéjahoz csatlakoztathatok.

Steril vizes palackhoz csatlakoztathatd
segitségével az aScope Gastro az inszufflacié/
lencsedblités lehetdvé tétele érdekében.

Nyomja meg az aScope Gastro levalasztasakor az
aBox 2 megjelenitéegységrol.

Lehetévé teszi a meglévé leszivdszelep cseréjét,
ha az eldugul.
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2.3. Termékkompatibilitas
A kovetkez6k hasznalhatdk az aScope Gastro eszkdzzel egyiitt:
Az Ambu aBox 2;
Endoszképos gastrointestinalis eljardsokhoz valé inszufflator: orvosi minéség(i CO,-forras;
Szabvanyos, egyszer hasznalatos, Olympus-kompatibilis inszufflaciés-/
Oblitéfolyadék-kezel6 cs6készletek;
Vakuumot biztosité vakuumforras;
Szabvanyos szivocsévek;
Specifikacidjuk alapjan 2,8 mm-es vagy ennél kisebb munkacsatorna-mérettel
(belsé atmérd) kompatibilis gastrointestinalis endoszkdpos eszkozok (a megfeleld
munkacsatorna-méret azonban 6nmagéban nem biztositéka annak, hogy az eszkdz
kompatibilis az aScope Gastro endoszkoppal);
Orvosi minéségui vizalapu sikositdok, jédalapu kontrasztanyagok, Lipiodol, haemostaticus
szerek, emelSanyagok, habzasgatlok, tartds tetovaldfestékek, vitalis festékek;

.

3. A hasznalt szimbélumok

Steril viz;

Az EN 60601-2-2 szabvanynak megfelelé nagyfrekvencias elektrosebészeti
készllékek. A nagyfrekvencias szivargdé dramok megengedett hatarértékek alatt
tartasa érdekében az elektrosebészeti egység maximalis szinuszcsucsi

fesziiltségszintje nem haladhatja meg a 5,0 kVp értéket;

Endoszképos gastrointestinalis eljarasokhoz val6 6blitdpumpa Luer-csatlakozéval.

Szimbdlum

103 cm /40.6”

=
o
x
o
o

Q

=
5
S

D@ LR

. ¢

Leiras

A bevezetécs6
effektiv hossza.

A bevezetdrész maxima-
lis szélessége (maximalis
kiilsé atméro).

A munkacsatorna
minimalis szélessége
(minimalis belsé &tméro).

A gyarté orszaga:
Késziilt Malajziaban.

Latomez6.

Figyelmeztetés.

Ne hasznalja,
ha a csomagolas sériilt.

Hasznalati utmutaté
szimboluma.

Szimbdlum

Rx only

&

[T

B~ '8 O

STERILEJEO]

GTIN

Leiras

Az Egyesiilt Allamok szdvet-
ségi torvényei alapjan a
jelen eszkoz csak orvos altal
vagy orvosi rendelvényre
értékesitheto.

Légkori nyomas korlatozasa:
80 és 106 kPa kozotti kornye-
zeti nyomason hasznalhato.

Paratartalom-korlatozas: 30
és 85 % kozotti paratartalmu
koérnyezetben hasznélhaté.

Hémérsékleti korlatozas.

Orvostechnikai eszkoz.

Sterilitast biztosito
csomagoldsi szint.

Globalis kereskedelmi
cikkszém.

UL-mindsitésd komponens
Kanadaban és az Egyesiilt
Allamokban.

A szimbdlumok leirasanak teljes listaja megtalalhatoé az ambu.com webhelyen.
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4. Az aScope Gastro hasznalata

A sziirke korokben lathaté szamok a 2. oldalon kozélt Gyors Gtmutatéra hivatkoznak. Minden
egyes eljaras el6tt készitsen el6 és ellendrizzen egy Uj aScope Gastro endoszképot az aldbbi-
ak szerint. Ellendrizze az aScope Gastro endoszkoppal hasznalni kivant egyéb késziilékeket a
hasznalati utasitasuk alapjan. Ha az ellenérzés utan barmilyen rendellenességet tapasztal,
kovesse a 6. fejezet (,Hibaelhéritas”) utasitasait. Ha az aScope Gastro hibasan mukadik, akkor
ne hasznalja. Tovabbi segitségért forduljon az Ambu értékesitési képviselSjéhez.

4.1. Az aScope Gastro ellendrzése (1

Ellendrizze, hogy a tasak zardsa sértetlen-e; ha a steril zaras sériilt, akkor dobja ki az
aScope Gastro eszkozt. 1a

Ovatosan tavolitsa el az aScope Gastro csomagolasat, majd tavolitsa el a
védbelemeket a markolatrél és a disztélis végrél. 1b

Finoman huizza végig a kezét tobbszor oda-vissza az aScope Gastro bevezetécsévén, a
hajlithato részt és a disztélis véget is beleértve, annak ellenérzésére, hogy nincs-e a
terméken szennyezddés vagy sértilés, példaul durva feliletek, éles szélek vagy kiallé
részek, amelyek sériilést okozhatnak a betegnek. A fenti miveleteket aszeptikus
technikdval hajtsa végre. Ellenkezd esetben veszélyeztetheti a termék sterilitasat. ¢
Ellendrizze, hogy nincs-e karcolds, repedés vagy egyéb rendellenesség. az

aScope Gastro bevezetdcsovének disztalis végén. (¢

Gy6z6djon meg réla, hogy az inszufflacios/6blitészelep felsé nyilasa nincs elzérédva. ¢
Utkdzésig forgassa el a Fel/Le és a Jobbra/Balra sz6gallité kereket mindkét iranyba, majd
allitsa vissza 6ket alaphelyzetbe. Gyéz6djon meg arrdl, hogy a hajlithato rész
zokkendmentesen és megfelel6en miikodik, lehetévé teszi a maximalis szogallas
elérését, és visszaallithaté alaphelyzetbe. 1d

Gy6z6djon meg a szogrogziték mikodoképességérdl a zarolasukkal és feloldasukkal a
2.2. fejezet alapjan. Utkdzésig forgassa el a sz6gallité kerekeket mindkét iranyba, zarolja
a maximalis szogallast, és gy6zédjon meg réla, hogy a hajlithaté rész stabilizalhato.
Oldja fel a sz6grogzitdket, és gy6zédjon meg réla, hogy a hajlithatd rész kiegyenesedik.
Fecskendé segitségével juttasson steril vizet a munkacsatornaba. Gy6z6djon meg
réla, hogy nincs szivargas, és a viz a disztalis végen tavozik. 1e

Adott esetben ellendrizze a tartozékokkal valé kompatibilitast.

Tartalék leszivoszelep is rendelkezésre &ll, az aScope Gastro endoszképpal egyiitt a
rogzitblapra erésitve.

Uj aScope Gastro endoszképnak is rendelkezésre kell alinia, hogy miikédési hiba
esetén folytatni lehessen az eljarast.

4.2, El6készités a hasznalatra
Készitsen elé aBox 2 megjelenitéegységet, viztartalyt, szivo- és 6blitdpumpdt, valamint
CO,-inszufflatort, és ellendrizze 6ket a hasznalati utasitasukban foglaltak alapjan.

Kapcsolja be az aBox 2 megjelenitéegységet (2 . A csatlakozok sériilésének
megelézése érdekében gondosan igazitsa egymashoz az aScope Gastro kabelének
csatlakozéjan és az aBox 2 aljzatan talalhaté nyilat. (3

Csatlakoztassa az aScope Gastro endoszképot az aBox 2 megjelenitéegységhez ugy,
hogy az aScope Gastro csatlakozojat az aBox 2 megfeleld aljzatdba csatlakoztatja.
Ellendrizze, hogy az aScope Gastro stabilan csatlakozik-e az aBox 2
megjelenitéegységhez.

Az aScope Gastro endoszképot ajdnlott csutoraval haszndlni, nehogy a beteg
véletlentl raharapjon a bevezetécsére.
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4.3, Kiegészito késziilékek csatlakoztatasa

Az aScope Gastro ugy van kialakitva, hogy egyiittm(ikddjon a legelterjedtebb orvosi
leszivo- és folyadékkezel rendszerekkel.

A kivalasztott folyadékkezel6 rendszertdl fliggetlendl a hasznalt leszivétartaly-
egységnek rendelkeznie kell tulcsordulés elleni védelemmel, amely megakadalyozza a
folyadék bejutasat a rendszerbe. Ezt dltalaban ,6nzéaré” funkcidnak, ,elzarosziirének”
vagy hasonlé mechanizmusnak nevezik. Felhivjuk figyelmét, hogy minden eljarashoz uj
leszivotartalyt és csatlakozast kell hasznalni.

Az aScope Gastro 6nmaga nem hoz létre negativ nyomast, ezért a rendszer
mukodtetéséhez kiilsé vakuumforras (pl. fali szivbegység vagy orvosi minéségui
leszivopumpa) sziikséges. A megfelelé névleges atmérdjli szabvanyos szivocsé alkalmas
a hasznalatra, amennyiben egyszertien és stabilan felhelyezhet6 az aScope Gastro
szabvanyos méret( leszivocsatlakozojara.

Az ebben a fejezetben hasznalt nevezéktan azt a konvenciot koveti, mely szerint
valamennyi hasznalt tartalynak t6bb, ,To Vacuum”, vagy ,To Patient” megjelolést
csatlakozoportja van. Ugyanakkor a felhasznal6 feleléssége az aScope Gastro eszkozzel
vald hasznalatra kivalasztott endoszképos folyadékkezel6 rendszerre vonatkozé
valamennyi, harmadik féltdl szarmazé gyartdi utasitas és iranymutatas kovetése.

Ha az aScope Gastro endoszkdppal harmadik fél eszkdzét hasznélja, mindig ismerkedjen
meg ennek az eszkdznek a haszndlati utmutatojaval.

Csatlakoztatas az inszufflaciés/oblitérendszerhez ‘4

Az aScope Gastro hasznalatakor orvosi minéségu CO,-forrassal kell biztositani az

inszufflaciot. Az aScope Gastro endoszkopot szabvanyos egyszer hasznalatos

inszufflaciés-/oblitéfolyadék-kezel$ csékészlettel csatlakoztassa.

A betegvizsgalatok vagy eljarasok elvégzéséhez minden folyadéktartalyt (pl. steril vizes

palackot) megfeleléen és stabilan kell elhelyezni a kicmlés megelézése és ezdltal a biztonsa-

gos munkakdrnyezet biztositasa érdekében. Helyezze a tartalyokat a kijelolt helyre, és csatla-

koztassa 6ket az ebben a fejezetben foglalt utasitasoknak megfeleléen. Felhivjuk figyelmét,

hogy minden egyes eljarashoz uj leszivétartalyt/steril vizes palackot kell hasznalni.

« Haa kiegészit6 késziilék BE van kapcsolva, akkor kapcsolja KI.

« Csatlakoztassa a folyadéktartaly csatlakozoadapterét az aScope Gastro endoszkdphoz.

« Gy6z6djon meg rola, hogy a folyadéktartaly csatlakozbéadaptere jol a helyére
illeszkedett, és nem forgathaté el.

« Kapcsolja BE a kiegészité késziiléket.

Csatlakoztatas a leszivorendszerhez (5

Az aScope Gastro endoszképnak a megfelelé miikodéshez vakuumra van sziiksége,

fuggetlenul attdl, hogy ezt milyen vdakuumforras biztositja. A minimalis

vakuumkovetelmények teljesitésének hianyaban csokkenhet a kapacitas a beteg

hulladékénak és/vagy az éblitéfolyadék eltavolitasara.

« Haa kiegészit6 késziilék BE van kapcsolva, akkor kapcsolja KI.

« Stabilan csatlakoztassa a szivocsé végét az aScope Gastro csatlakozojan talalhatéd
leszivocsatlakozora.

« Csatlakoztassa as aScope Gastro leszivocsatlakozdjahoz csatlakoztatott szivécsé masik
végét a kiilsd leszivérendszerhez (pl. fali szivbegységhez vagy orvosi leszivépumpahoz).

« Kapcsolja BE a kiegészité késziiléket.
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Csatlakoztatas a kiegészitd vizsugaras rendszerhez (5

« Az aScope Gastro rendelkezik egy kiegészité vizsugar-csatlakozoéval, amelybe a
visszadramlas kockazatanak csokkentése érdekében visszacsapdszelep van beépitve.

« Haa kiegészit6 készulék BE van kapcsolva, akkor kapcsolja KI.

« Csatlakoztassa a kiegészitd vizcsovet az aScope Gastro csatlakozdjan talalhato
kiegészitd vizbemenethez.

«  Gy6z6djon meg rola, hogy a folyadéktartély csatlakozéadaptere jol a helyére illeszkedett.

« Kapcsolja BE a kiegészité késziléket.

4.4. Az endoszkopos rendszer ellendrzése

A munkacsatorna ellendrzése (6

«  Gy6z6djon meg réla, hogy a biopsziaszelep fel van helyezve a munkacsatorna portjara.

o A cimkéjuk szerint 2,8 mm-es vagy ennél kisebb munkacsatorna-méreti
(belsé atmérd) endoszkopos eszkdzok kompatibilisek.

« A megfelel6 munkacsatorna-méret azonban 6nmagaban nem biztositéka annak,
hogy az endoszképos eszkéz kompatibilis az aScope Gastro endoszkdppal.

o Azeljaras el6tt tesztelni kell a kivalasztott endoszképos eszkozok kompatibilitasat.

A kép ellendrzése (7

« Az aScope Gastro disztalis végét egy targy (pl. a tenyere) felé irdnyitva ellendrizze,
hogy megfeleld tajolasu él6 video jelenik-e meg a monitoron.

o Sziikség esetén dllitsa be a kép paramétereit az aBox 2 megjelenitéegységen
(lapozza fel az aBox 2 haszndlati Gitmutatdjdt).

« Ha akép rosszul kivehetd és/vagy homalyos, akkor steril ruha segitségével torolje
meg a lencsét a disztalis végen.

« Aképeket nem szabad patoldgias allapotok fliggetlen diagnosztizaldsara hasznalni.
Az orvos minden leletet értelmezzen és értékeljen egyéb modszerrel, figyelembe
véve a beteg klinikai jellemzéit.

A tavkapcsolok ellendrzése

« Valamennyi tavkapcsol6 helyes m(ikodésérél gy6z6djon meg, akkor is, ha nem
tervezi hasznalni 6ket.

« Nyomja meg az egyes tavkapcsoldkat, és gyéz6djon meg réla, hogy a funkcidk a
vérakozasnak megfeleléen m(ikodnek.

A leszivé-, 6blité- és inszufflacios funkciok ellendrzése

o Aleszivo- és az inszufflacios/oblitészelep megnyomasaval ellenérizze, hogy az
elvartnak megfelel6en mikddnek-e ezek a szelepek.

« Fedje le az inszufflacids/oblitészelep nyilasat, és gy6z6djon meg réla, hogy az
inszufflacios funkcié megfeleléen miikodik.

A segédvizsugar miikodésének ellendrzése
« Ellendrizze a kiegészit6 vizsugaras rendszert Ugy, hogy a kiegészité vizszivattyu
aktivalasa utan meggy6zdédik az 6blitéfunkcié mikodésének helyességérdl.

4.5. Az aScope Gastro miikddtetése

Az aScope Gastro bevezetése (8

« Helyezzen be megfeleld csutorat, és illessze a beteg fogai vagy inye kozé.

o Sziikség esetén vigyen fel orvosi minéségli kendanyagot a bevezetdérészre.

« Vezesse be az aScope Gastro disztalis végét a csutora nyilasan keresztul, majd a
szajbdl a pharynxig, kdzben az endoszkdpos képet figyelve. A bevezetés legfeljebb a
proximalis vég maximalis hossz jelzéséig tartson.
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Az aScope Gastro tartasa és iranyitasa

e AzaScope Gastro vezérl6részét a kezel6 a kezében tartja.

o Azinszufflacios/oblitszelep és a leszivoszelep egy ujjal mikodtethetd.

o AFEL/LE sz6gallitd kerék ujjakkal miikodtethetd.

« Akezel6 a szabad kezével mozgathatja a bevezetdérészt és kezelheti a JOBBRA/BALRA
sz0gallito kereket.

A disztalis vég szogének allitasa

o Adisztalis vég iranyitasahoz bevezetéskor és a vizsgélat soran sziikség esetén
hasznalja a sz6gallité kerekeket.

« Az aScope Gastro sz6grogzitbivel a kivant szogallasban rogzitheté a disztélis vég.

Inszufflacié/oblités

« Ha azinszufflacios/oblitészelepbdl CO,-t szeretne juttatni a disztélis végbe, fogja be
az inszufflacids/oblitészelep nyildsat.

» Ha steril vizet szeretne juttatni az objektiv lencséjére, nyomja be az inszufflaciés/
Oblitészelepet.

« Azinszufflacios/oblitécsovet és a hasznalt vizespalackot minden endoszképos eljaras
utén artalmatlanitani kell.

Folyadék bevitele

« Folyadékot a munkacsatornan keresztiil juttathat be, oly médon, hogy fecskendét helyez
az aScope Gastro munkacsatornaportjaba. Helyezze be teljesen a fecskend6t a munka-
csatorna portjaba, és a folyadék bejuttatasahoz nyomja meg a fecskendédugattydt.

« Fontos, hogy e folyamat alatt ne alkalmazzon leszivast, mert a szivassal a bejuttatott
folyadék a leszivorendszer gydjtéjébe jutna. Annak érdekében, hogy minden
folyadék tavozzon a csatornabdl, kb. 5 masodpercig 6blitse CO,-vel a csatornat.

Kiegészitd vizsugaras rendszer

« Oblitéshez aktivalja a kiegészité vizsugaras rendszert.

* Ha azeljaras el6készitése soran nem toltotte fel elére a kiegészité vizsugaras
rendszert ez késést okozhat az 6blitésben.

« Avizsugaras csoveket és a hasznalt vizespalackot minden endoszkopos eljaras utan
artalmatlanitani kell.

Leszivas

« Afolos folyadék és az endoszkopos képet zavard tormelék leszivasahoz nyomja be a
leszivdszelepet.

« Az optimalis szivoképesség eléréséhez javasolt a leszivas idejére teljesen eltavolitani
a tartozékokat.

« Haaz aScope Gastro endoszképon talalhato leszivészelep eldugul, akkor
eltavolithatja és kitisztithatja vagy kicserélheti a rogzit6lapra erésitett tartalék
leszivdszelepre.

Endoszképos tartozékok bevezetése

Mindig Ggyeljen ra, hogy a megfelelé méreté endoszképos tartozékot valassza az

aScope Gastro eszkézhoz.

Hasznalat el6tt ellendrizze az endoszkopos tartozékot. Ha a miikodése vagy a kiilsé

megjelenése eltér a normalistol, akkor cserélje ki. Vezesse be az endoszképos tartozékot

a munkacsatorna portjaba, és 6vatosan tolja elére a munkacsatornaban, amig lathatéva

nem valik a monitoron.

« Az aScope Gastro eszkdzzel kompatibilis endoszképos tartozékokat valasszon. A
kezelési tudnivaldkat megtaldlja a tartozékok hasznélati utmutatdjaban.
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« Mindig megfelelé méretl és az aScope Gastro eszkdzzel kompatibilis endoszkdpos
tartozékot valasszon. A megfelelé munkacsatorna-méret 6nmagéban nem
biztositéka annak, hogy az eszk6z kompatibilis az endoszképpal. Az eljaréds el6tt meg
kell gy6zédni a kivélasztott eszkozok kompatibilitasardl.

«  Gy6z6djon meg réla, hogy az endoszképos tartozék vége le van zérva vagy vissza
van huzva a hiivelyébe.

« Tartsa az endoszkdpos tartozékot korilbelll 4 cm-re a biopsziaszeleptél, és rovid
mozdulatokkal, lassan, egyenesen tolja a biopsziaszelepbe, mikézben az
endoszkopos képet figyeli.

Endoszkoépos tartozékok visszahtizasa

« Gondoskodjon réla, hogy a tartozék/eszkdz alaphelyzetben legyen, és hizza vissza a
tartozékot az aScope Gastro endoszkdpbol a biopsziaszelepen keresztiil.

« Haa tartozék nem tavolithato el, akkor az endoszképos képet figyelve huzza ki az
aScope Gastro eszkozt.

Az aScope Gastro visszahtuzasa (9

« Allitsa le az aBox 2 nagyitasi (zoom) funkciéjanak hasznalatat.

« Szivja le a felhalmozott levegét, vért, nyalkat vagy tormeléket a leszivdszelep
megnyomasaval.

« Forditsa a Fel/Le sz6grogzitét ,F” irdnyba a szogbedllitas feloldasahoz.

« Forditsa a Balra/Jobbra sz6grégzitét ,F” irdnyba a szogbedllitas feloldasahoz.

« Azendoszkopos képet figyelve, 6vatosan hiizza vissza az aScope Gastro endoszképot.

« Vegye ki a csutorat a beteg szajabol.

4.6. Hasznalat utan

Vélassza le az aScope Gastro csatlakozdjarol az inszufflacids/oblitérendszer, a
leszivorendszer és a kiegészitd vizsugaras rendszer csévét. 10

Nyomja meg a levalasztégombot, és vélassza le az aScope Gastro endoszképot az aBox 2
megjelenitéegységrél. 11

Ellendrizze, hogy nem hidnyzik-e az aScope Gastro valamelyik alkatrésze, illetve nem
észlelhetdk-e sériilések, vagasok, lyukak, gorbiiletek vagy egyéb rendellenességek az
aScope Gastro hajlithaté és bevezet6részén, a disztalis véget is beleértve. 12

Béarmilyen rendellenesség esetén azonnal ellendrizze, hogy nem hianyzik-e valamelyik
alkatrész, és végezze el a sziikséges korrekcios intézkedés(eke)t.

Artalmatlanitsa az aScope Gastro endoszképot az elektromos komponenseket tartalmazé
egészségligyi hulladékra vonatkozo helyi iranymutatasoknak megfeleléen. 13

Eszkoz visszakiildése az Ambu részére

Amennyiben az aScope Gastro endoszkdpot értékelésre vissza kell kiildenie az Ambu
részére, forduljon az Ambu képviseletéhez a sziikséges utasitasokért és/vagy
iranymutatasért. A fertézés megakadalyozasa érdekében a szennyezett orvostechnikai
eszkozok szallitasa szigoruan tilos. Az aScope Gastro orvostechnikai eszkdzt az Ambu
részére torténd szallitas el6tt dekontaminalni kell. Az Ambu fenntartja a jogot, hogy a
szennyezett orvostechnikai eszk6zoket visszakildje a feladdnak.

Az aScope Gastro artalmatlanitasa

Az aScope Gastro egyszer hasznalatos eszkdz. Ne aztassa, oblitse vagy sterilizalja, mert
ez karos maradvanyok visszamaradasahoz vagy az aScope Gastro hibas miikodéséhez
vezethet. Kialakitasa és a felhasznalt anyagok miatt az eszk6z nem tisztithatd és
sterilizalhaté hagyomanyos eljarasokkal.

Az eljaras utan dobja ki az sszes csomagoldanyagot, a tartalék leszivdszeleppel egyiitt.
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5. Az eszkoz miiszaki jellemzoi

5.1. Alkalmazott szabvanyok

Az aScope Gastro megfelel a kdvetkezéknek:

- IEC 60601-1 Gyégyaszati villamos késziilékek. 1. Rész: Az alapvetd biztonségra és a
lényeges mukodésre vonatkozo altalanos kbvetelmények

- IEC 60601-1-2 Gyogyaszati villamos készllékek. 1-2. Rész: Az alapveté biztonsagra és a
lényeges miikodésre vonatkozo altalanos kovetelmények. Kiegészité szabvany:
Elektromagneses zavarok. Kovetelmények és vizsgalatok

- IEC 60601-2-18 Gyogydészati villamos késziilékek. 2-18. Rész: Endoszkopos késziilékek
alapvetd biztonsagra és Iényeges miikodésre vonatkozé kiegészité kovetelményei

-1S0 10993-1 Orvostechnikai eszkézok bioldgiai értékelése. 1. Rész: Ertékelés és vizsgalat
a kockazatmenedzsment-folyamaton beldl

-1S0 8600-1 Endoszkdépok. Orvosi endoszkdpok és endoterapias eszkozok. 1. Rész:
Altalanos kévetelmények

5.2. Az aScope Gastro miiszaki jellemzoi

Sz. A termék miiszaki jellemzoi

1 A bevezetorész méretei

1.1 Hajlitasi szog Fel: 210°
Le: 90°
Balra: 100°
Jobbra: 100°

1.2 Max. bevezet6csé-atmérd 10,4 mm

1.3 Disztalis vég atmérdje 9,9 mm

1.4 Effektiv hossz 1030 mm

2 Munkacsatorna

2.1 Min. munkacsatorna- 2,8 mm

szélesség

3 Optika

3.1 Latémezo 140°

3.2 Nézet irdnya 0° (el6re iranyitva)

33 A mezé mélysége 3-100 mm

34 Megvilagitasi médszer LED

4 Csatlakozasok

4.1 Orvosi minéségui Max. 12 psi/80 kPa

CO,-inszufflator (relativ nyomas)

4.2 Vakuumforras Max. -11 psi/-76 kPa
(relativ nyomas)

43 Oblitépumpa Max. 72,5 psi/500 kPa
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5
5.1
52
53
6
6.1
7
71
8
8.1
8.2
8.3

8.4

6. Hibaelharitas

Uzemi feltételek
Hémérséklet

Relativ paratartalom
Légkdri nyomds
Sterilizalas
Sterilizalas médja:

Biokompatibilitas

10-40°C
30-85%

80 - 106 kPa

Etilén-oxid (EtO)

Az aScope Gastro biokompatibilis

Tarolasi és szallitasi feltételek

Szallitasi hdmérséklet
Tarolasi hémérséklet
Relativ paratartalom

Légkdri nyomds

-10-55°C

10-25°C

10-95%

50 - 106 kPa

Az aldbbi tablazat a készilékbeallitasi hibakbdl és az aScope Gastro sériilésébdl eredd
esetleges problémak lehetséges okait és megoldasi lehetdségeit ismerteti. Tovabbi

informacidkkal az Ambu helyi képviselete szolgalhat.

Hasznalat el6tt végezze el az el6zetes ellenérzést a Gyors Utmutatdban foglaltak szerint.

6.1. Szogallitas, hajlitas és szogrogzitok

Lehetséges probléma

Megnovekedett az
ellendllds a sz6gallitd
kerék hasznalatakor.

Szogrogzitd
meghuzott modban.

A disztalis vég
szogalldsa nem
vaéltozik a szogallitd
kerék hasznalatakor.

Nem érhet6k el a maxi-
malis hajlitasi szogek.

A hajlithato rész az

ellenkezg iranyba hajlik.

Lehetséges ok

Be van kapcsolva a
5z0grogzitd.

Nincs megfeleléen

meghuzva a sz6grogzité.

Meghibasodott az
aScope Gastro.

Meghibasodott az
aScope Gastro.

Meghibasodott az
aScope Gastro.

Ajanlott intézkedés

Oldja fel a sz6grogzitét.

Ellenérizze, hogy a megfelel
sz0grogzité van-e meghuzva.

Huzza vissza az aScope Gastro
eszkdzt, és csatlakoztasson Uj
endoszkopot.

Huzza vissza az aScope Gastro
eszkozt, és csatlakoztasson Uj
endoszkopot.

Huzza vissza az aScope Gastro
eszkozt, és csatlakoztasson Uj
endoszkdpot.
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6.2. Oblités és inszufflacioé

Lehetséges probléma

Nem lehet 6bliteni.

Nem lehet
inszufflaciét végezni.

Folyamatos az
inszufflacié az
inszufflacids/
Oblitészelep
mukodtetése nélkl.

Elégtelen az
inszufflacio.
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Lehetséges ok

Nincs megfelel6en
csatlakoztatva az
oblitécso.

A CO,-szabalyozé nem
mukodik.

Nem optimalis a steril
vizforras beéllitasa.

Meghibasodott az
aScope Gastro.

A CO,-szabalyozé nem
mukodik.

Nem optimadlis a steril
vizforras beallitasa.

Meghibasodott az
aScope Gastro.

Eldugult az inszufflacios/
oblitszelep nyilasa.

Nincs csatlakoztatva vagy
bekapcsolva a
CO,-inszufflator.

Ures a CO,-forrés.

Aktivalva van a leszivas.

Ajanlott intézkedés

Csatlakoztassa megfeleléen az
Oblitécsovet az aScope Gastro
endoszkophoz.

Lasd a CO,-szabalyozo
hasznalati Gtmutatojat.

Lasd a vizforras hasznalati
Utmutatdjat.

Huzza vissza az aScope Gastro
eszkozt, és csatlakoztasson Uj
endoszkopot.

Lasd a CO,-szabalyozo
hasznalati Gtmutatojat.

Lasd a vizforras hasznalati
Utmutatdjat.

Huzza vissza az aScope Gastro
eszkozt, és csatlakoztasson Uj
endoszkopot.

Huzza vissza az aScope Gastro
eszkozt, és csatlakoztasson Uj
endoszkopot.

Csatlakoztasson egy
kompatibilis inszufflatort,
illetve kapcsolja be azt.
Médositsa az inszufflator
bedllitasait.

Csatlakoztasson Uj
CO,-forrast.

Deaktivalja a leszivast.



6.3. Leszivas

Lehetséges probléma

Gyenge vagy nem
mukodik a leszivas.

6.4. Munkacsatorna

Lehetséges
probléma

Besz(ikiilt vagy elzéro-
dott a munkacsatorna
vagy a hozzéférés

(a tartozékok nem
haladnak at zokkené-
mentesen a csatornan).

Lehetséges ok

Nincs csatlakoztatva vagy
nincs bekapcsolva a

vakuumforras/leszivopumpa.

A leszivétartaly megtelt
vagy nincs csatlakoztatva.

Elzarédott a leszivdszelep.

Nincs megfeleléen
csatlakoztatva a
biopsziaszelep.

Nyitva van a
biopsziaszelep sapkaja.

Tul gyenge a vdkuumforras/
leszivépumpa (min. -7 kPa).

Meghibasodott a vakuum-
forras/leszivopumpa.

A munkacsatorna eldugult.

Meghibasodott az
aScope Gastro.

Lehetséges ok

Az endoszkdpos tartozék
nem kompatibilis.

Az endoszkopos tartozék
nyitva van.

A munkacsatorna
elzarodott.

Nincs nyitva a
biopsziaszelep.

Ajanlott intézkedés

Csatlakoztassa és kapcsolja
be a vakuumforrast/
leszivépumpat.

Ha a leszivotartaly megtelt,
cserélje ki. Csatlakoztasson
leszivotartalyt.

Tavolitsa el a szelepet,
Oblitse at steril vizzel
fecskendé segitségével, és
folytassa a hasznalatat.
Vagy cserélje ki a tartalék
leszivoszelepre.

Csatlakoztassa megfeleléen
a szelepet.

Zarja le a sapkat.

No6velje a vakuumnyomast.

Cserélje ki 0j vakuumforras-
ra/leszivopumpara.

Fecskendé segitségével
Oblitse at a munkacsatornat
steril vizzel.

Huzza vissza az aScope Gastro
eszkozt, és csatlakoztasson Uj
endoszképot.

Ajanlott intézkedés

Valasszon kompatibilis
tartozékot.

Zarja le vagy huzza vissza a
huvelybe az endoszkopos
tartozékot.

Prébélja meg atjarhatéva
tenni a munkacsatornat ugy,

hogy fecskendé segitségé-
vel steril vizzel 4tobliti.

Nyissa ki a biopsziaszelep
sapkajat.
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6.5. Képmindség és fényeré

Lehetséges probléma

Nincs videokép.

A kép hirtelen
elsotétil.

Homalyos a kép.

Villog a kép.

Sotét vagy tul vildagos
a kép.

Szokatlan az
endoszképos kép
szinténusa.
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Lehetséges ok

Nincs bekapcsolva az
aBox 2 vagy a kiegészitd
késziilék.

Az aScope Gastro csatla-
kozéja nem csatlakozik
megfeleléen az aBox 2
megjelenitéegységhez.

Meghibasodott
az aScope Gastro.

Meghibasodott
az aBox 2.

Kamera- vagy
megvilagitési hiba.
Piszkos az objektiv
lencséje.

Vizcseppek vannak
a lencse kiils6 részén.

Péra csapodott le
alencse belsé részén.

Helytelenek az aBox 2
képbeallitasai.

Aktivalt nagyfrekvencias
4ram zavarja a jelet.

Helytelenek az aBox 2
képbedllitasai.

Meghibasodott
az aScope Gastro.

Meghibasodott
az aScope Gastro.

Ajanlott intézkedés

Kapcsolja be az aBox 2
megjelenitéegységet és a
kiegészit6 késziléket.

Csatlakoztassa megfeleléen
az aScope Gastro
csatlakozojat az aBox 2
megjelenitéegységhez.

Huzza vissza az aScope Gastro
eszkozt, és csatlakoztasson Uj
endoszkopot.

Forduljon az Ambu
képviseletéhez.

Huzza vissza az aScope Gastro
eszkozt, és csatlakoztasson Uj
endoszkdpot.

Oblitse el az objektiv
lencséjét.

Tavolitsa el a vizcseppeket a
lencsérdl inszufflacioval és/
vagy oblitéssel.

Névelje a vizhémérsékletét a
viztartélyban, és folytassa az
aScope Gastro hasznalatat.

Tekintse meg az aBox 2
hasznalati tmutatojat.

Vélasszon kisebb cstcsfesziltsé-
get (pV) eredményezd izemmo-
dot vagy bedllitdsokat a nagyf-
rekvencias generatoron.

Tekintse meg az aBox 2
hasznalati Utmutatojat.

Huzza vissza az aScope Gastro
eszkozt, és csatlakoztasson Uj
endoszképot.

Huzza vissza az aScope Gastro
eszkozt, és csatlakoztasson Uj
endoszkdpot.



Lehetséges probléma

Lehetséges ok

Ajanlott intézkedés

Lefagyott a kép.

Meghibasodott
az aScope Gastro.

Huzza vissza az aScope Gastro
eszkozt, és csatlakoztasson Uj
endoszkopot.

Meghibasodott
az aBox 2.

Forduljon az Ambu
képviseletéhez.

6.6. Tavkapcsolok

Lehetséges probléma

Lehetséges ok

Ajanlott intézkedés

A tavkapcsoldk nem
mukédnek
(megfeleléen).

Az aScope Gastro csatla-
kozdja nem csatlakozik
megfeleléen az aBox 2
megjelenitéegységhez.

Csatlakoztassa megfelel6en
az aScope Gastro
csatlakozojat az aBox 2
megjelenitéegységhez.

Médositottak a
tavkapcsolok

Térjen vissza a tavkapcsolok
standard konfiguracidjahoz,
vagy moédositsa a
bedllitasokat.

Nem a megfelel
tavkapcsoldt hasznalta.

Hasznalja a megfeleld
tavkapcsolét.

Meghibasodott
az aScope Gastro.

Huzza vissza az aScope Gastro
eszkozt, és csatlakoztasson Uj
endoszkdpot.

Meghibasodott
az aBox 2.

Forduljon az Ambu
képviseletéhez.
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1. Informazioni importanti, leggere prima dell'uso!
Leggere attentamente le Istruzioni per I'uso (IFU) prima di utilizzare aScope™ Gastro. Le
presenti istruzioni descrivono il funzionamento, la configurazione e le precauzioni relative
al funzionamento di aScope Gastro. Le presenti istruzioni non descrivono le procedure
cliniche. Per il primo utilizzo di aScope Gastro, € essenziale che l'operatore abbia ricevuto
una formazione sufficiente nelle tecniche endoscopiche cliniche e abbia familiarita con uso
previsto, avvertenze, avvisi, indicazioni e controindicazioni contenuti nelle presenti
istruzioni per l'uso.

aScope Gastro non € coperto da garanzia. Nel presente documento il nome aScope Gastro
si riferisce alle istruzioni che si applicano solo all'endoscopio, mentre I'espressione sistema
spesso si riferisce alle informazioni rilevanti per aScope Gastro e per l'unita display e gli
accessori aBox™ 2. Le Istruzioni per 'uso sono soggette ad aggiornamento senza preavviso.
Copie della versione aggiornata sono disponibili su richiesta.

1.1. Uso previsto/Indicazioni per l'uso

aScope Gastro & un gastroscopio sterile, monouso e flessibile destinato all'uso per
I'accesso endoscopico e I'esame dell'anatomia gastrointestinale superiore. aScope Gastro
€ progettato per fornire una visualizzazione tramite un'unita display Ambu compatibile e
per I'uso con accessori per endoterapia e altre apparecchiature ausiliarie.

1.2. Popolazione di pazienti di destinazione

aScope Gastro e 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 endoscopici e/o apparecchiature.

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 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 i
dettagli piti sottili della mucosa e dei vasi.

Il rischio di contaminazione crociata del paziente € eliminato rispetto agli endoscopi
riutilizzabili poiché aScope Gastro € un dispositivo medico sterile monouso. Risulta
inoltre eliminato il rischio di shock anafilattico associato all'esposizione a disinfettanti di
alto livello (come & possibile quando si utilizzano endoscopi rigenerati).

224



1.5. Avvertenze e avvisi

Avvertenze A

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.

Verificare che l'uscita della valvola di insufflazione/risciacquo non sia ostruita.

Se I'apertura & bloccata, il gas viene alimentato continuamente e possono verifi-
carsi dolore, sanguinamento, perforazione e/o embolia gassosa del paziente.
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 cid puo causare lesioni o infezioni al paziente.
Quando si utilizzano accessori endoscopici sotto tensione, le correnti di
dispersione del paziente possono essere additive. Non utilizzare accessori
endoscopici sotto tensione che non siano classificati come parti applicate di
"tipo CF" o "tipo BF" secondo la norma IEC 60601, in quanto cio potrebbe portare
a una corrente di dispersione del paziente troppo elevata.

Non eseguire procedure chirurgiche con accessori endoscopici ad alta frequenza
in presenza di gas infiammabili o esplosivi nel tratto gastrointestinale poiché si
potrebbero causare lesioni al paziente.

Osservare sempre 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
membrana della mucosa poiché potrebbe causare danni alla mucosa.

Non inserire o estrarre aScope Gastro se un accessorio endoscopico sporge dall'e-
stremita distale del canale di lavoro poiché si potrebbero causare lesioni al paziente.
Se il tappo per biopsia viene lasciato aperto o se la valvola per biopsia € danneggia-
ta, l'efficacia del sistema 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 il dispositivo accessorio attraverso la
valvola per biopsia poiché i detriti o i fluidi del paziente potrebbero fuoriuscire o
schizzare, con conseguente rischio di infezione.

Durante la procedura indossare sempre dispositivi di protezione individuale (DPI)
per evitare il contatto con materiali potenzialmente infettivi. In caso contrario
potrebbero verificarsi contaminazioni che potrebbero provocare infezioni.

L'uso di strumenti/apparecchiature elettrochirurgiche 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 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 pollici) da qualsiasi componente di aScope Gastro e dall'unita
display, inclusi i cavi indicati dal produttore. Le prestazioni di questa apparecchia-
tura potrebbero altrimenti risultare compromesse e causare lesioni al paziente.
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Avvertenze

1.

Utilizzare aScope Gastro esclusivamente con apparecchiature elettromedicali
conformi alla norma IEC 60601-1 e a eventuali standard collaterali e particolari
applicabili. In caso contrario, potrebbero verificarsi danni all'apparecchiatura.
Prima di utilizzare qualsiasi dispositivo accessorio ad alta frequenza, verificare la
compatibilita con aScope Gastro. Seguire sempre le istruzioni per I'uso del dispositi-
vo di terze parti. In caso contrario, potrebbero verificarsi danni all'apparecchiatura.
Non attivare gli accessori endoscopici sotto tensione prima che l'estremita
distale dell'accessorio endoscopico 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.

Non applicare una lubrificazione a base di olio nel canale di lavoro per non
aumentare |'attrito durante l'inserimento degli strumenti.

Non avvolgere il tubo di inserimento o il tubo ombelicale a un diametro inferiore
a 20 cm poiché questo potrebbe danneggiare aScope Gastro.

Forza eccessiva - 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.

Non esercitare una forza eccessiva per far avanzare il dispositivo accessorio
attraverso il canale di lavoro. Questo potrebbe danneggiare il canale di lavoro di
aScope Gastro.

1.6. Eventi avversi potenziali
Le possibili complicanze includono (elenco non esaustivo):

Embolia gassosa;

Conati;

Aspirazione da gastrica a polmonare;
Lacerazione della mucosa;
Emorragia della mucosa;
Perforazione;

Peritonite.

1.7. Note generali
Se durante o dopo I'utilizzo del dispositivo si verifica un incidente grave, comunicarlo al
produttore e alle autorita nazionali.

2. Descrizione dell'endoscopio
aScope Gastro deve essere collegato all'unita display aBox 2. Per ulteriori dettagli sulla
configurazione, consultare le Istruzioni per I'uso di aBox 2.

2.1. Descrizione dei componenti

aScope Gastro

Gastroscopio sterile Codice Diametro ester- Diametro

e monouso Ambu® componente | no dell'estremita | interno del

aScope™ Gastro distale canale di lavoro
103 cm / 40.6”
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2.2, Descrizione e funzionamento

aScope Gastro & un gastroscopio sterile e monouso da utilizzare nel tratto gastrointestinale
superiore. aScope Gastro viene inserito nel tratto gastrointestinale superiore del paziente
attraverso la bocca. aScope Gastro € alimentato tramite collegamento all'unita display
aBox 2. aScope Gastro puo essere utilizzato con accessori per endoterapia e attrezzature
ausiliarie per procedure endoscopiche. Il canale di lavoro consente il passaggio di accessori
endoscopici, l'instillazione di fluidi e I'aspirazione di fluidi.

La funzione Water Jet consente l'instillazione di fluidi. La funzione di insufflazione
consente l'instillazione di CO, per espandere il lumen gastrointestinale. Linsufflazione ha
molteplici scopi, pertanto potrebbe non essere necessario specificare.

aScope Gastro e destinato all'uso con la mano sinistra.

I modulo ottico nell'estremita distale & costituito da un alloggiamento per videocamera
che contiene una telecamera e sorgenti luminose a LED.

L'utente puo angolare la punta distale su piu piani per visualizzare il tratto
gastrointestinale superiore ruotando le ruote di controllo per attivare la sezione
pieghevole (vedere figura 1). La sezione pieghevole puo piegarsi fino a 210° consentendo
una retroflessione per visualizzare lo sfintere esofageo e il fondo.

Figura 1
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N. sulla Fig. 1
1
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Componente

Sezione di
controllo

Componente

Interruttori a
distanza/
Pulsanti
programmabili

Ruota di
controllo su-giu

Blocco angola-
zione su/giu

Valvola di
aspirazione

Valvola di
insufflazione e
risciacquo

Ruota di control-
lo destra-sinistra

Blocco
angolazione
destra/sinistra

Valvola
per biopsia

Funzione

L'utente tiene aScope Gastro nella sezione di
controllo con la mano sinistra. Le ruote di
controllo e gli interruttori a distanza possono
essere manipolati con la mano destra e/o sinistra.

Funzione

L'utente attiva le funzioni su aBox 2.

Le funzioni dei pulsanti dell'interruttore a
distanza sono preconfigurate in fabbrica e
possono essere riconfigurate in base alle
preferenze dell'utente.

La rotella di controllo Su/Giu manipola la sezione
pieghevole dell'endoscopio. Quando la ruota € in
direzione "U”, la sezione curvabile si sposta verso
I'ALTO; quando la ruota € in direzione "D", la
sezione pieghevole si muove verso il BASSO.

Ruotando il blocco in direzione "F" si libera
I'angolazione. Ruotando il blocco nella direzione
opposta la sezione curvabile si blocca in qualsiasi
posizione desiderata lungo I'asse su/giu.

Quando premuta, la valvola di aspirazione
rimovibile attiva 'aspirazione. La valvola viene
premuta per attivare l'aspirazione e rimuovere
fluidi, residui 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. La valvola attiva il lavaggio
delle lenti quando viene premuta.

La rotella di controllo destra/sinistra manipola la
sezione pieghevole dell'endoscopio. Quando la

ruota e in direzione "R", la sezione pieghevole si
sposta a DESTRA; quando la ruota e 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.

Valvola di accesso per biopsia. Sigilla il canale
di lavoro.
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Canale di lavoro

Tubo di
inserimento

Sezione
curvabile

Estremita distale

Ugello per
insufflazione e
risciacquo

Uscita Water Jet

Uscita canale di
lavoro

Videocamera

LED

Connettore di
aspirazione

Connettore
Water Jet

Connettore
aScope Gastro

Connettore di
insufflazione e
risciacquo

Pulsante di
disconnessione

Valvola di aspira-
zione di ricambio

Funzioni del canale di lavoro:

« Canale di aspirazione;

« Canale per l'inserimento o il collegamento
di accessori endoscopici;

« Canale di alimentazione di fluido (da una
siringa attraverso la valvola per biopsia).

Il tubo di inserimento flessibile viene inserito nel
tratto gastrointestinale superiore del paziente.

La sezione pieghevole ¢ la parte manovrabile di
aScope Gastro, che puo essere controllata dalle
ruote di controllo e dai blocchi di angolazione.

L'estremita distale contiene la videocamera, la
sorgente luminosa (due LED), l'uscita del canale di
lavoro, l'ugello di insufflazione e risciacquo e
l'uscita del Water Jet.

Ugello per risciacquo e insufflazione della lente.

Il Water Jet viene utilizzato per l'irrigazione
endoscopica del tratto gastrointestinale
superiore del paziente.

L'uscita del canale di lavoro consente:

« Aspirazione di fluidi;

« Introduzione di accessori endoscopici;
« Introduzione di fluidi.

Permette la visualizzazione del tratto
gastrointestinale superiore.

Permette l'illuminazione del tratto
gastrointestinale superiore.

Collega aScope Gastro al tubo di aspirazione
della pompa di aspirazione.

Collega aScope Gastro al tubo di irrigazione della
pompa di irrigazione.

Il connettore del Water Jet & dotato di una valvola
unidirezionale integrata per ridurre il rischio

di riflusso.

Collega aScope Gastro alla presa di uscita di aBox 2.
Le apparecchiature ausiliarie per aspirazione, insuf-
flazione, risciacquo della lente e irrigazione possono
essere collegate al connettore aScope Gastro.

Collega aScope Gastro al flacone di acqua sterile
per permettere l'insufflazione/il risciacquo
della lente.

Premere il pulsante quando si scollega
aScope Gastro da aBox 2.

Puo essere utilizzato per sostituire la valvola di
aspirazione esistente in caso di blocco.
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2.3. Compatibilita del prodotto

aScope Gastro puo essere utilizzato con:

¢ Ambu aBox 2;

« Insufflatore per procedure gastrointestinali endoscopiche: fonte di CO, di grado medico;

« Set ditubi standard per la gestione dei fluidi di insufflazione/risciacquo monouso
compatibili con Olympus;

« Sorgente di vuoto per fornire il vuoto;

« Tubi di aspirazione standard;

« Gli strumenti endoscopici gastrointestinali specificati per essere compatibili con una
dimensione del canale di lavoro (DI) di 2,8 mm o inferiore (non esiste alcuna garanzia che
gli strumenti selezionati esclusivamente sulla base della 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;

e Acqua sterile;

« Apparecchi per elettrochirurgia ad alta frequenza conformi a EN 60601-2-2. Per mante-
nere 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 per procedure endoscopiche gastrointestinali con connettore Luer.

3. Spiegazione dei simboli utilizzati

Simbolo Descrizione Simbolo Descrizione
103 /406" Le leggi federali USA limitano
Lunghezza utile del Rx onl la vendita di questo dispositi-
tubo di inserimento. y vo esclusivamente a medici o

su prescrizione medica.

Larghezza massima
della parte di inserzione
(diametro esterno
massimo).

Limiti di pressione atmosferi-
ca: Tra 80 e 106 kPa nell'am-
biente di funzionamento.
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Larghezza minima del
canale di lavoro (diame-
tro interno minimo).

Paese di produzione:
Prodotto in Malesia.

Campo visivo.

Avvertenza.

Non utilizzare se la con-
fezione & danneggiata.

Simbolo Istruzioni
per l'uso.

B~ g O

STERILE[EO]

GTIN

c“ us

Limiti di umidita: Umidita rela-
tiva tra il 30 e I'85 % nell'am-
biente di funzionamento.

Limite di temperatura.

Dispositivo medico.

Sterilita garantita
dall'imballaggio.

Global Trade Item Number.

Marchio per componenti
riconosciuti UL per il Canada
e gli Stati Uniti.

L'elenco completo delle descrizioni dei simboli & disponibile su ambu.it.
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4, Utilizzo di aScope Gastro

I numeri nei cerchi grigi si riferiscono alle Guida rapida a pagina 2. Prima di ogni
procedura, preparare e ispezionare un 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 di aScope Gastro (1

Controllare che il sigillo della busta sia intatto e smaltire aScope Gastro se il sigillo
sterile e stato danneggiato. 1a

Aprire con cautela la confezione a strappo di aScope Gastro e rimuovere gli elementi
protettivi dall'impugnatura e dall'estremita distale. 1b

Muovere con attenzione la mano avanti e indietro per l'intera lunghezza del tubo di
inserimento, compresa la sezione pieghevole e I'estremita distale di aScope 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. ¢

Ispezionare I'estremita distale del tubo di inserimento di aScope Gastro per verificare
la presenza di graffi, crepe o altre irregolarita. ¢

Verificare che il foro superiore della valvola di insufflazione/risciacquo non sia ostruito. ¢
Muovere le ruote di controllo Alto-Basso e Destra-Sinistra in ciascuna direzione finché
non si arrestano e ritornano in posizione neutra. Verificare che la sezione curvabile
funzioni senza problemi e in modo corretto e che sia possibile ottenere I'angolazione
massima e riportarla in posizione neutra. 1d

Verificare che i blocchi dell'angolazione funzionino bloccandoli e rilasciandoli secondo
quanto indicato nella sezione 2.2. Muovere completamente le ruote di angolazione in
tutte le direzioni, bloccare I'angolazione in una posizione completamente angolata e
verificare che la sezione curvabile possa essere stabilizzata. Rilasciare i blocchi di
angolazione e verificare che la sezione curvabile si raddrizzi.

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.

Una valvola di aspirazione di riserva é disponibile e posizionata in modo sicuro sulla
scheda di montaggio insieme a aScope Gastro.

Un aScope Gastro nuovo deve essere prontamente disponibile in modo da poter
proseguire la procedura in caso di malfunzionamento.

4.2, Preparazione all'utilizzo
Preparare e ispezionare aBox 2, il contenitore dell'acqua, le pompe di aspirazione e
irrigazione e l'insufflatore di CO, come descritto nei rispettivi manuali di istruzioni.

.

Accendere aBox 2 (2. Allineare con attenzione le frecce sul connettore del cavo
aScope Gastro con la porta di aBox 2 per evitare danni ai connettori. (3

Collegare aScope Gastro a aBox 2 collegando il connettore aScope Gastro al
connettore femmina corrispondente aBox 2.

Verificare che aScope Gastro sia saldamente fissato a aBox 2.

Quando si utilizza aScope Gastro, si raccomanda di 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 comunemente disponibili.
Indipendentemente dal sistema di gestione dei fluidi scelto, la protezione antitrabocco
deve essere una funzione del gruppo del contenitore di aspirazione utilizzata per impedire
l'ingresso di fluidi nel sistema. Questa funzione & comunemente denominata funzione di
"self-sealing" o "shut-off-filter" o meccanismo simile. Per ogni nuova procedura e
necessario utilizzare un nuovo contenitore di aspirazione e un nuovo collegamento.
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. | tubi di aspirazione standard con un diametro nominale
dovrebbero essere sufficienti purché si adattino in modo semplice e sicuro al connettore
di aspirazione di dimensioni standard di aScope Gastro.

La nomenclatura utilizzata in questa sezione segue la convenzione consolidata secondo
cui ciascun contenitore utilizzato dispone di porte di collegamento multiple etichettate
come "To Vacuum" o "To Patient". Tuttavia, & responsabilita dell'utente seguire le
istruzioni e le linee guida del produttore applicabili al sistema endoscopico di gestione
dei fluidi scelto per I'uso con aScope Gastro.

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 insufflazione/risciacquo ‘4

aScope Gastro é progettato per funzionare con una fonte di CO, per uso medico per

insufflazione. Collegare aScope Gastro utilizzando un set standard di tubi per la gestione

dei fluidi di insufflazione/risciacquo monouso.

Per eseguire esami o procedure sul paziente, tutti i contenitori di liquidi (per es. il flacone

di acqua sterile) 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. Per ogni procedura &

necessario utilizzare un nuovo contenitore di aspirazione/flacone di acqua sterile.

« Sele apparecchiature ausiliarie sono accese, spegnerle.

« Collegare I'adattatore di collegamento del contenitore del fluido a aScope Gastro.

« Verificare che l'adattatore di collegamento del contenitore del fluido si adatti
correttamente e che non possa essere ruotato.

« 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 rimozione dei
rifiuti del paziente e/o del liquido di irrigazione.

« Sele apparecchiature ausiliarie sono accese, spegnerle.

« Inserire saldamente l'estremita del tubo di aspirazione sul connettore di aspirazione
situato sul connettore di aScope Gastro.

« Collegare I'altra estremita del tubo di aspirazione dal connettore di aspirazione di
aScope Gastro al sistema di aspirazione esterno (per es. aspirazione a parete o
aspiratore medico).

« Riaccendere le apparecchiature ausiliarie.

Collegamento al sistema Water Jet ausiliario ‘5

« aScope Gastro é dotato di un connettore Water Jet ausiliario con una valvola
unidirezionale integrata per ridurre il rischio di riflusso.

« Sele apparecchiature ausiliarie sono accese, spegnerle.
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« Esufficiente collegare il tubo dell'acqua ausiliario all'ingresso dell'acqua ausiliario
situato sul connettore di aScope Gastro.

« Verificare che |'adattatore di collegamento del contenitore del fluido sia montato
correttamente.

« 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.

« Gli strumenti endoscopici etichettati per I'uso con una dimensione del canale di
lavoro (DI) pari o inferiore a 2,8 mm sono compatibili.

« Non é garantito che gli strumenti endoscopici selezionati esclusivamente sulla base
della dimensione del canale di lavoro siano compatibili con aScope Gastro.

« Lacompatibilita degli strumenti endoscopici selezionati deve essere verificata 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 (fare riferimento alle
Istruzioni per I'usodi aBox 2).

« Sel'immagine & compromessa e/o poco chiara, strofinare la lente all'estremita distale
con un panno sterile.

« Non utilizzare le immagini come diagnostica indipendente delle patologie.
I medici devono interpretare e qualificare eventuali scoperte con altri mezzi e alla
luce delle caratteristiche cliniche del paziente.

Controllo degli interruttori a distanza

« Enecessario controllare il funzionamento di tutti gliinterruttori a distanza, anche se
non se ne prevede I'utilizzo.

« Premere ogni interruttore a distanza e confermare che le funzioni specificate
funzionino come previsto.

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.

Controllo della funzionalita Water Jet ausiliario
« Controllare il sistema Water Jet ausiliario attivando la pompa dell'acqua ausiliaria e
verificando che la funzione di irrigazione funzioni correttamente.

4.5. Funzionamento di aScope Gastro

Inserimento di aScope Gastro (8

« Inserire un boccaglio adatto e posizionarlo tra i denti o le gengive del paziente.

« Se necessario, applicare un lubrificante per uso medico alla sezione di inserimento.

« Inserire l'estremita distale di aScope Gastro attraverso l'apertura del boccaglio, quindi
dalla bocca alla faringe, osservando I'immagine endoscopica. Non inserire oltre la
tacca della lunghezza massima dell'estremita prossimale.

Impugnare e manovrare aScope Gastro
« Lasezione di controllo di aScope Gastro € progettata per essere impugnata dalla
mano dell'operatore.
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« Levalvole di insufflazione/risciacquo e aspirazione possono essere azionate con un dito.

« Larotella di controllo dell'angolazione SU/GIU pud essere azionata con le dita.

« Lamano dell'operatore ¢ libera di manipolare la sezione di inserimento e la rotella di
controllo dell'angolazione DESTRA/SINISTRA.

Angolazione dell'estremita distale

« Azionare le rotelle di controllo dell'angolazione secondo necessita per guidare
I'estremita distale per l'inserimento e 'osservazione.

« Iblocchi di angolazione di aScope Gastro sono utilizzati per mantenere in posizione
I'estremita distale angolata.

Insufflazione/risciacquo

« Coprire il foro della valvola di insufflazione/risciacquo per far passare la CO, dalle
valvole di insufflazione/risciacquo all'estremita distale.

« Premere la valvola di insufflazione/risciacquo per fornire acqua sterile sulla lente
dell'obiettivo.

« Smaltire sempre il tubo di insufflazione/risciacquo e il flacone d'acqua
corrispondente dopo ogni procedura endoscopica.

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 del canale di lavoro e premere lo stantuffo per instillare il fluido.

« Non azionare l'aspirazione durante questa procedura poiché questo invierebbe i
fluidi instillati nel sistema di raccolta dell'aspirazione. Per assicurarsi che tutti i fluidi
siano usciti dal canale, lavarlo con CO, per circa 5 secondi.

Sistema Water Jet ausiliario

« Attivare il sistema Water Jet ausiliario per eseguire l'irrigazione.

e Puo verificarsi un ritardo nell'irrigazione se il sistema Water Jet ausiliario non é stato
pre-riempito durante la preparazione pre-procedurale.

« Smaltire sempre il tubo del Water Jet e il flacone d'acqua corrispondente dopo ogni
procedura endoscopica.

Aspirazione

« Premere la valvola di aspirazione per aspirare i liquidi in eccesso o altri residui che
oscurano l'immagine endoscopica.

« Per una capacita di aspirazione ottimale & consigliato rimuovere completamente gli
accessori prima dell'aspirazione.

« In caso di ostruzione della valvola di aspirazione di aScope Gastro, & possibile
rimuoverla e pulirla o sostituirla con la valvola di aspirazione di riserva fissata sulla
scheda di montaggio.

Inserimento di accessori endoscopici

Accertarsi sempre di scegliere la misura corretta dell'accessorio endoscopico per aScope Gastro.

Ispezionare I'accessorio endoscopico prima di utilizzarlo. In caso di irregolarita nel

funzionamento o nell'aspetto esterno, sostituirlo. Inserire I'accessorio endoscopico nella

porta del canale di lavoro e avanzare con attenzione lungo il canale di lavoro fino a che

non sara visibile sul monitor.

« Selezionare gli accessori endoscopici compatibili con aScope Gastro. Consultare i
manuali di istruzioni degli accessori per le istruzioni di funzionamento.

« Selezionare sempre l'accessorio endoscopico della misura corretta compatibile con
aScope Gastro. Non & garantito che gli strumenti selezionati esclusivamente sulla base
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della dimensione minima del canale di lavoro siano compatibili se usati insieme. La
compatibilita degli strumenti selezionati deve essere valutata prima della procedura.
« Verificare che la punta dell'accessorio endoscopico sia chiusa o retratta nella guaina.
« Tenere l'accessorio endoscopico a circa 4 cm dalla valvola per biopsia e farlo avanzare
lentamente e in linea retta nella valvola per biopsia con movimenti brevi osservando
I'immagine endoscopica.

Estrazione di accessori endoscopici

« Assicurarsi che l'accessorio/lo strumento sia in posizione neutra ed estrarre
I'accessorio da aScope Gastro attraverso la valvola per biopsia.

« Senon é possibile rimuovere l'accessorio, estrarre aScope Gastro osservando
I'immagine endoscopica.

Estrazione di aScope Gastro (9

« Interrompere l'utilizzo della funzione di ingrandimento dell'immagine (zoom) di aBox 2.

« Aspirare l'aria, il sangue, il muco o altri residui accumulati premendo 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

Staccare i tubi dai sistemi di insufflazione/acqua, aspirazione e acqua ausiliaria dal
connettore 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
I'estremita distale di aScope Gastro. 12

In caso di irregolarita, determinare immediatamente I'eventuale mancanza di parti e
intraprendere le azioni correttive necessarie.

Smaltire aScope Gastro in conformita alle linee guida locali per i rifiuti medici contenenti
componenti elettronici. 13

Restituzione dei dispositivia Ambu

Qualora fosse necessario inviare aScope Gastro a Ambu per una valutazione, informare
preventivamente il rappresentante Ambu per istruzioni e/o indicazioni. Per prevenire
infezioni & severamente vietato inviare dispositivi medici contaminati. Il dispositivo
medico aScope Gastro deve essere decontaminato in loco prima della spedizione a
Ambu. Ambu si riserva il diritto di restituire al mittente i dispositivi medici contaminati.

Smaltimento di aScope Gastro

aScope Gastro & esclusivamente monouso. Non immergerlo, sciacquarlo o sterilizzarlo
poiché potrebbe rilasciare residui nocivi o causare malfunzionamenti di aScope Gastro. Il
design e i materiali usati non sono compatibili con le procedure di detersione e
sterilizzazione convenzionali.

Gettare tutta la confezione, inclusa la valvola di aspirazione di riserva, dopo la procedura.
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5. Specifiche tecniche del dispositivo
5.1. Norme applicabili
aScope Gastro e conforme a:

- IEC 60601-1 Apparecchiature elettromedicali - Parte 1: Prescrizioni generali relative alla
sicurezza fondamentale e alle prestazioni essenziali.

- IEC 60601-1-2 Apparecchiature elettromedicali - Parte 1-2: Prescrizioni generali relative
alla sicurezza fondamentale e alle prestazioni essenziali - Norma collaterale: Disturbi
elettromagnetici - Requisiti e test.

- IEC 60601-2-18 Apparecchiature elettromedicali — Parte 2-18 Requisiti particolari per la
sicurezza di base e il funzionamento essenziale delle apparecchiature endoscopiche.

-1S0 10993-1 Valutazione biologica dei dispositivi medici - Parte 1: Valutazione e prova

in una procedura di gestione dei rischi.

-1S0 8600-1 Endoscopi — Endoscopi medicali e dispositivi endoterapici - Parte 1:
Requisiti generali.

5.2. Specifiche di aScope Gastro

N.

3.1
3.2
33

3.4

4.1

4,2

4.3
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Specifiche del prodotto

Dimensioni della sezione di inserimento

Angolo di curvatura

Max. Diametro
del tubo di inserimento

Diametro punta distale
Lunghezza utile
Canale di lavoro

Larghezza min.
del canale di lavoro

Ottica

Campo visivo

Direzione visiva
Profondita di campo
Metodo di illuminazione
Connessioni

Insufflatore di CO,
per uso medico

Sorgente di vuoto

Pompa diirrigazione

Verso I'alto: 210°
Verso il basso: ~ 90°

Sinistra: 100°
Destra: 100°

10,4 mm

9,9 mm

1030 mm

2,8 mm

140°
0° (rivolto in avanti)
3-100 mm

LED

Max. 12 psi/80 kPa (pressione relativa)

Max. -11 psi/-76 kPa (pressione relativa)

Max. 72,5 psi/500 kPa (pressione relativa)



5 Ambiente operativo

5.1 Temperatura

52 Umidita relativa

53 Pressione atmosferica

6 Sterilizzazione

6.1 Metodo di sterilizzazione
7 Biocompatibilita

7.1 aScope Gastro € biocompatibile
8

8.1 Temperatura di trasporto
8.2 Temperatura di stoccaggio
8.3 Umidita relativa

8.4 Pressione atmosferica

10-40°C
30-85%

80 - 106 kPa

Ossido di etilene (EtO)

Condizioni di conservazione e trasporto

-10-55°C

10-25°C

10-95%

50 - 106 kPa

6. Risoluzione dei problemi
La tabella seguente mostra le possibili cause e 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.

Prima dell'uso eseguire il controllo preliminare come descritto nella Guida rapida.

6.1. Angolazione, curvatura e blocchi di angolazione

Possibile problema

Maggiore resistenza
durante l'azionamento
della rotella di controllo
dell'angolazione.

Blocco dell'angolazione
in modalita attivata.

L'estremita distale non si
inclina quando la rotella di
controllo viene azionata.

Impossibile raggiungere
gli angoli di curvatura
massimi.

La sezione curvabile si
inclina nella direzione
opposta.

Possibili cause

Il blocco dell'angolazio-
ne € inserito.

Il blocco dell'angolazio-
ne non e attivato corret-
tamente.

aScope Gastro
e difettoso.

aScope Gastro
e difettoso.

aScope Gastro
e difettoso.

Azione consigliata

Rilasciare il blocco
dell'angolazione.

Controllare se é stato
attivato il blocco di
angolazione corretto.

Estrarre aScope Gastro
e collegare un nuovo
endoscopio.

Estrarre aScope Gastro
e collegare un nuovo
endoscopio.

Estrarre aScope Gastro
e collegare un nuovo
endoscopio.
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6.2. Risciacquo e insufflazione

Possibile problema

Impossibile
risciacquare.

Insufflazione
impossibile.

Insufflazione conti-
nua senza valvola di
insufflazione/risciac-
quo in funzione.

Insufflazione
insufficiente.
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Possibili cause

Tubo di risciacquo colle-
gato in modo errato.

Il regolatore di CO,
non funziona.

Configurazione non
ottimale della sorgente
d'acqua sterile.

aScope Gastro é difettoso.

Il regolatore di CO,
non funziona.

Configurazione non
ottimale della sorgente
d'acqua sterile.

aScope Gastro
e difettoso.

Apertura della valvola di
insufflazione/risciacquo
bloccata.

Linsufflatore di CO, non &
collegato o non é acceso.

Fonte di CO, vuota.

Aspirazione attivata.

Azione consigliata

Collegare correttamente il tubo
di lavaggio a aScope Gastro.

Fare riferimento alle U del
regolatore di CO, .

Consultare le IU della fonte
d'acqua.

Estrarre aScope Gastro e
collegare un nuovo endoscopio.

Fare riferimento alle IU del
regolatore di CO, .

Consultare le IU della
fonte d'acqua.

Estrarre aScope Gastro e
collegare un nuovo endoscopio.

Estrarre aScope Gastro e
collegare un nuovo endoscopio.

Collegare/azionare un
insufflatore compatibile.
Regolare le impostazioni
dell'insufflatore.

Collegare una nuova fonte di CO,.

Disattivare l'aspirazione.



6.3. Aspirazione
Possibile problema

Aspirazione ridotta
o assente.

Possibili cause

Sorgente di vuoto/pompa
di aspirazione non
collegati o non accesi.

Il serbatoio di aspirazione
€ pieno o non é collegato.

La valvola di aspirazione
¢ bloccata.

La valvola per biopsia non &
collegata in modo corretto.

Il tappo della valvola per
biopsia & aperto.

Sorgente di vuoto/pompa
di aspirazione troppo debo-
le (min. -7 kPa).

Sorgente di vuoto/pompa
di aspirazione difettosa.

Il canale di lavoro
& bloccato.

aScope Gastro
e difettoso.

6.4. Canale di lavoro

Possibile problema

Il canale di lavoro

o l'accesso é ristret-
to o bloccato

(gli strumenti acces-
sori non passano
agevolmente attra-
verso il canale).

Possibili cause

L'accessorio endoscopico
non & compatibile.

L'accessorio endoscopico
€ aperto.

Il canale di lavoro
e bloccato.

La valvola per biopsia
non é aperta.

Azione consigliata

Collegare la fonte di
vuoto/l'aspiratore e accendere.

Sostituire il serbatoio di aspira-
zione se é pieno. Collegare un
serbatoio di aspirazione.

Rimuovere la valvola e
risciacquare con acqua sterile
utilizzando una siringa e
riutilizzare la valvola.

Oppure sostituire 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.

Azione consigliata

Selezionare un
accessorio compatibile.

Chiudere I'accessorio endosco-
pico o ritrarlo nella guaina.

Cercare di sbloccarlo
sciacquandolo con acqua sterile
attraverso una siringa.

Aprire il tappo della valvola
per biopsia.
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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'immagi-
ne endoscopica.

Immagine
immobile.
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Possibili cause

aBox 2 o apparecchiatura
ausiliaria non accesa.

Il connettore di aSco-
pe Gastro non é collegato
correttamente a aBox 2.

aScope Gastro
é difettoso.

aBox 2 difettoso.

Guasto a videocamera
o illuminazione.

La lente dell'obiettivo
e sporca.

Gocce d'acqua all'esterno
della lente.

Condensa all'interno
della lente.

Impostazioni dell'imma-
gine di aBox 2 errate.

Interferenza del segnale
da corrente ad alta
frequenza attivata.

Impostazioni dell'imma-
gine di aBox 2 errate.

aScope Gastro difettoso.

aScope Gastro difettoso.

aScope Gastro difettoso.

aBox 2 difettoso.

Azione consigliata

Accendere aBox 2 e le
attrezzature 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 contenitore
dell'acqua e continuare a
utilizzare aScope Gastro.

Consultare le U di aBox 2.

Utilizzare modalita o
impostazioni alternative sul
generatore HF con tensione di
picco inferiore (pV).

Consultare le U 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.



6.6. Interruttori a distanza

Possibile problema

Possibili cause

Azione consigliata

Gli interruttori a
distanza non
funzionano o
funzionano in
modo errato.

Il connettore di aSco-

pe Gastro non e collegato

correttamente a aBox 2.

Collegare correttamente il
connettore di aScope Gastro
aaBox 2.

Configurazione
interruttori a distanza
modificata.

Tornare alla configurazione
standard degli interruttori a
distanza o modificare le
impostazioni.

Azionato l'interruttore a
distanza errato.

Azionare l'interruttore a
distanza corretto.

aScope Gastro difettoso.

Estrarre aScope Gastro e
collegare un nuovo endoscopio.

aBox 2 difettoso.

Contattare il rappresentante
Ambu.
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1. Svarbi informacija - Perskaitykite pries naudodami!
Pries pradédami naudoti ,aScope™ Gastro*, atidziai perskaitykite Sias naudojimo
instrukcijas. Siose instrukcijose aprasytos ,aScope Gastro” funkcijos, paruosimas darbui

ir su prietaiso naudojimu susijusios atsargumo priemonés. Atkreipkite démesj, kad

Siose instrukcijose neaprasomos klinikinés proceddros. Prie$ pirma kartg naudojant
»aScope Gastro”, operatoriai turi bati tinkamai iSmokyti atlikti klinikines endoskopines
proceduras ir susipazinti su Siose instrukcijose pateikta prietaiso paskirtimi, jspéjimais,
atsargumo priemonémis, indikacijomis ir kontraindikacijomis.

L,aScope Gastro” garantija neteikiama. Siame dokumente ,aScope Gastro” naudojama
kalbant apie instrukcijas, kurios susijusios tik su endoskopu, o ,sistema” daznai naudojama
pateikiant informacija, susijusia su ,aScope Gastro” ir suderinamu ,aBox™ 2 vaizdo per-
teikimo prietaisu ir priedais. Sios naudojimo instrukcijos gali bati atnaujintos be papildomo
ispéjimo. Pageidaujant galima gauti dabartinés versijos kopijy.

1.1. Paskirtis ir naudojimo indikacijos

,aScope Gastro” yra sterilus, vienkartinis, lankstus gastroskopas, skirtas endoskopinei
prieigai prie virsutiniy virskinimo trakto anatominiy struktadry 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. Numatytieji pacientai

,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 naudo-
jant lanksty gastroskopijos prietaisa ir endoskopinius 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,
leidzia 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 raiSkos vaizdo technologija leis endoskopuotojams matyti smulkesnes gleiviniy
ir kraujagysliy detales.

Pasalintas paciento kryzminio uzkrétimo pavojaus, palyginti su daugkartinio naudojimo
endoskopais, nes ,aScope Gastro” yra sterilus vienkartinis medicinos prietaisas. Tai pat
pasalintas anafilaksinio Soko pavojus, susijes su auksto lygio dezinfekavimo medziago-
mis (kuris gali iStikti naudojant pakartotinai apdorojamus endoskopus).
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1.5. |spéjimai ir atsargumo priemonés

[spejlmal A

Tik vienkartiniam naudojimui. Neapdoroti ir nesterilizuoti, nes dél siy proce-
dary ant ,aScope Gastro” gali likti kenksmingy nuosédy arba jis gali sugesti.
Pakartotinai naudojant ,aScope Gastro” gali jvykti kryzminé tarsa, o dél to gali
kilti infekcija.

Patikrinkite, ar neuzsikimsusi jpatimo ir skalavimo voztuvo anga. Jei anga uzsi-
kimsusi, dujos bus tiekiamos nuolat ir tai gali sukelti pacientui skausma, kraujavi-
ma, perforacija ir (arba) dujy embolija.

Pries 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 endoskopinius priedus, pacienta
gali veikti per stiprios nuotékio srovés. Nenaudokite prie maitinimo jtampos
prijungty endoskopiniy priedy, kurie nepriskirti CF arba BF besilieciancios dalies
tipui pagal IEC 60601, nes dél to pacienta gali veikti per stipri nuotékio srove.
Nebandykite vykdyti procediry, kurias atliekant naudojami aukstu dazniu
veikiantys endoskopiniai priedai, jeigu paciento virskinimo trakte yra degiy arba
sprogiy dujy, nes galite sunkiai suzaloti pacienta.

|Jvesdami, istraukdami arba valdydami ,aScope Gastro” visada stebékite tiesioginj
endoskopinj vaizda. Priesingu atveju galima suzaloti pacientg, sukelti kraujavima
ir (arba) perforacija.

|sitikinkite, kad jpatimo jtaisas neprijungtas prie pagalbinés vandens jleidimo
angos, nes dél to gali patekti per daug dujy, o tai gali sukelti pacientui skausma,
kraujavima, perforacija ir (arba) embolija.

Dél LED lempuciy iskiriamos silumos gali susilti distalinis ,aScope Gastro” ant-
galis. Venkite ilgalaikio ,aScope Gastro” distalinio antgalio salycio su gleivinés
sienele, nes toks salytis gleivine gali pazeisti.

Nestumkite ir netraukite ,aScope Gastro” tuo metu, kai endoskopinis priedas yra
iSsikises i$ darbinio kanalo distalinio galo, nes galite suzaloti pacienta.

. Jei liks nenuimtas biopsijos dangtelis arba jei bus pazeistas biopsijos voztuvas, gali

sumazeéti ,aScope Gastro” siurbimo sistemos efektyvumas, todél gali istekeéti arba
istryksti paciento nesvarumy arba skysciy, o tai sukels infekcijos rizikg. Nuéme voz-
tuvo dangtelj, ant voztuvo uzdékite sterilig marle, kad neatsirasty nuotékis.

. Traukdami prieda per biopsijos voztuva visada naudokite marle, nes gali iStekeéti

ar istryksti paciento nesvarumy, o tai sukels infekcijos rizika.

. Procediiros metu visada dévékite asmens apsaugos priemones, kad apsisaugotu-

meéte nuo salycio su potencialiai infekcinémis medziagomis. PrieSingu atveju gali
bati uztersta, o dél to gali kilti infekcija.

. Su ,aScope Gastro” naudojant auksto daznio jrankius/elektrochirurgine jranga

gali bati sutrikdytas vaizdavimo jrenginyje rodomas vaizdas, o dél to gali bati
suzalotas pacientas. Kad bity sumazinti trikdziai, iSbandykite alternatyvias auks-
to daznio generatoriaus nuostatas su mazesne pikine jtampa.

. Nesiojamosios RD (radijo dazniy) rysio jrangos (jskaitant tokius periferinius jren-

ginius kaip antenos kabeliai ir iSorinés antenos) negalima naudoti ar¢iau 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.
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Atsargumo priemonés

1. ,aScope Gastro” naudokite tik su medicinine elektros jranga, atitinkancia IEC
60601-1 bei kitus papildomus ir atskirus standartus. PrieSingu atveju gali bati
sugadinta jranga.

2. Prie$ naudodami bet kurj auks$to daznio prieda, patikrinkite jo suderinamuma
su ,AScope Gastro”. Visada vadovaukités treciosios 3alies prietaiso naudojimo
instrukcijomis. PrieSingu atveju gali bati sugadinta jranga.

3. Nesuaktyvinkite prie maitinimo jtampos prijungty endoskopiniy priedy, kol
matomumo lauke nepamatysite tokio priedo distalinio antgalio ir jis nebus issi-
kises 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 instrumentus.

5. Jvedimo vamzdelio ar bambos zondo nevyniokite vijomis, kuriy skersmuo
mazesnis nei 20 cm, nes gali bati paZeistas ,aScope Gastro”.

6. Pernelyg didelé jéga - nemeskite, netrenkite, nelenkite, neverzkite ir netraukite
jokios ,aScope Gastro” dalies pernelyg didele jéga, nes ,aScope Gastro” gali bati
pazeistas, o dél to sutriks jo veikimas.

7. Nenaudokite pernelyg didelés jégos stumdami prietaisa per darbinj kanala.
Priesingu atveju ,aScope Gastro” darbinis kanalas gali bati pazeistas.

1.6. Galimi nepageidaujami reiskiniai
Galimos komplikacijos (sgrasas nebaigtinis):

« Oro embolija,

» Springimas,

o Aspiracija i$ skrandzio j plaucius,

e Gleivinés jplésimas,

« Gleivinés kraujavimas,

« Perforacija,

» Peritonitas.

1.7. Bendrosios pastabos
Jeigu $io prietaiso naudojimo metu ar dél io prietaiso naudojimo jvyko rimtas inciden-
tas, praneskite apie tai gamintojui ir savo salies atsakingai institucijai.

2. Endoskopo aprasas
,aScope Gastro” turi bati prijungtas prie ,aBox 2" vaizdo perteikimo prietaiso. Daugiau
informacijos apie paruosima darbui rasite ,aBox 2“ naudojimo instrukcijose.

2.1. Komponenty aprasymas
aScope Gastro

~Ambu® aScope™ Gastro” Dalies Distalinio antgalio | Darbinio kanalo
sterilus ir vienkartinis numeris iSorinis skersmuo | vidinis skersmuo
gastroskopas

103 cm / 40.6”

% 483001000 9,9 mm 2,8 mm
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2.2. Aprasas ir veikimas

,aScope Gastro” yra sterilus ir vienkartinis gastroskopas, skirtas naudoti virsutinio virski-
nimo trakto viduje. ,aScope Gastro” jvedamas j paciento virsutinj virskinimo trakta per
burna. ,aScope Gastro” veikia prijungtas prie ,aBox 2" vaizdo perteikimo prietaiso. ,aSco-
pe Gastro” galima naudoti su endoterapijos priedais ir papildoma endoskopiniy proced-
ry jranga. Darbinis kanalas leidzZia jstumti endoskopinius priedus, jleisti ir iSsiurbti skyscius.
Vandens ciurkslés funkcija leidzia jleisti skyscCius. [pdtimo funkcija leidzia jleisti CO,, kad
baty ispléstas virskinimo trakto spindis. Jpatimo funkcija taikoma jvairiais tikslais, todél
nurodyti nebatina.

»aScope Gastro” skirtas naudoti kairéje rankoje.

Distalinis antgalio optinis modulis sudarytas i§ kameros korpuso, kuriame yra kamera ir
LED Sviesos 3altiniai.

Naudotojas distalinj antgalj gali sulenkti keliose plokstumose, kad galéty vizualizuoti
virsutinj virskinimo trakta, pasukdamas valdymo ratukus ir suaktyvindamas sulenkiamaja
dalj (Zr. 1 pav.). Sulenkiamaja dalj galima sulenkti iki 210° kampu, tokiu badu uzlenkiant
atgal, kad baty galima matyti skrandzio dugng ir stemplés sfinkter;.

1 Pav.
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Dalis

Valdymo dalis

Dalis

Nuotoliniai
jungikliai / pro-
gramuojamieji
mygtukai

Valdymo auks-
tyn ir Zemyn
ratukas

Anguliacijos
aukstyn ir zemyn
fiksatorius

Siurbimo
voztuvas

|patimo ir skala-
vimo voZztuvas

Valdymo desi-
nén ir kairén
ratukas

Anguliacijos
kairén ir desinén
fiksatorius

Biopsijos
voztuvas

Funkcija

Naudotojas laiko ,aScope Gastro” ties valdymo
dalimi kairigja ranka. Valdymo ratukais ir nuoto-
liniais jungikliais galima manipuliuoti kairiaja ir
(arba) desinigja ranka.

Funkcija

Naudotojas aktyvina funkcijas ,aBox 2" prietaise.
Nuotoliniy jungikliy funkcijos yra i$ anksto sukon-
figruotos gamykloje, bet jas galima perkonfiga-
ruoti pagal naudotojo poreikius.

Valdymo aukstyn ir Zemyn ratuku manipuliuo-
jama endoskopo sulenkiamaja dalimi. Sj ratuka
pasukus U kryptimi, sulenkiamoji dalis pakyla
AUKSTYN, o ratuka pasukus D kryptimi sulenkia-
moji dalis nusileidzia ZEMYN.

Sj fiksatoriy pasukus F kryptimi, sulenktas kampas
atlaisvinamas. Fiksatoriy pasukus j prieSinga puse,
sulenkiamoji dalis uzfiksuojama bet kokioje nori-
moje padétyje isilgai asies aukstyn / zemyn.

Paspaudus is$imama siurbimo voztuvag zemyn, suak-
tyvinamas siurbimas. VoZtuvas nuspaudziamas, kad
baty suaktyvinamas siurbimas ir i$ paciento kiino
pasalinami skysciai, neSvarumai ar dujos.

|patimo ir skalavimo voZtuvas valdo jpatima ir
lesio skalavima. Uzdéjus pir$tg ant voZtuvo angos,
suaktyvinamas jpatimas. Nuspaudus voztuva
Zzemyn, suaktyvinamas plovimas.

Valdymo desinén ir kairén ratuku manipuliuo-
jama endoskopo sulenkiamaja dalimi. Sj ratuka
pasukus R kryptimi, sulenkiamoji dalis pajuda
DESINEN, o ratuka pasukus L kryptimi sulenkia-
moji dalis pajuda KAIREN.

Sj fiksatoriy pasukus F kryptimi, sulenktas kam-
pas atlaisvinamas. Fiksatoriy pasukus j prieinga
puse, sulenkiamoji dalis uzfiksuojama bet kokioje
norimoje padétyje isilgai asies desinén / kairén.

Biopsijos prieigos voztuvas. Uzsandarina
darbinj kanala.
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21

22

23

Darbinis kanalas

Jvedimo
vamzdelis

Sulenkiamoji
dalis

Distalinis
antgalis

|patimo ir skala-
vimo antgalis

Vandens
Ciurkslés anga

Darbinio
kanalo anga

Kamera
LED lemputés

Siurbimo jungtis

Vandens
ciurkslés jungtis

,asScope Gastro”
jungtis

|patimo ir skala-
vimo jungtis
Atjungimo
mygtukas

Atsarginis siurbi-
mo voZtuvas

Darbinio kanalo funkcijos:

e Siurbimo kanalas;

« Endoskopiniy priedy jterpimo arba
prijungimo kanalas;

« Skyscio tiekimo kanalas (i3 Svirksto per
biopsijos voztuva).

Lankstus jvedimo vamzdelis jvedamas j paciento
virdutinj virskinimo trakta.

Sulenkiamoji dalis yra manevringa
,aScope Gastro” dalis, kurig galima valdyti
valdymo ratukais ir anguliacijos fiksatoriais.

Distaliniame antgalyje yra kamera, Sviesos 3altinis
(dvi LED lemputés), darbinio kanalo iséjimas, jpati-
mo ir skalavimo antgalis bei vandens ciurkslés anga.

Antgalis, skirtas lesiui skalauti ir jpasti.

Vandens ¢iurkslé naudojama endoskopiniam paci-
ento virdutinio virskinimo trakto plovimui atlikti.

Naudojant darbinio kanalo anga galima:
o I3siurbti skyscius;

» |vesti endoskopinius priedus;

o |leisti skysciy.

LeidZia vizualizuoti virdutinj virskinimo trakta.

Prijungia ,eScope Gastro” prie siurbimo siurblio
siurbimo vamzdelio.

Prijungia ,eScope Gastro” prie plovimo siurblio
plovimo vamzdelio.

Vandens ciurkslés jungtis turi integruotg vienos
krypties voztuva, kad baty sumazinta rizika atga-
linei tékmei atsirasti.

»aScope Gastro” prijungia prie ,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 jpasti / skalauti lgsj.
Paspauskite $j mygtuka, kai atjungiate

,asScope Gastro” nuo ,aBox 2.

Ji galima naudoti pakeiciant esama siurbimo
voztuva, jei jis uzsikemsa.

2.3. Gaminio suderinamumas
,aScope Gastro” galima naudoti kartu su:
e ,Ambu aBox 2"
« |patimo jtaisu, skirtu endoskopinéms virskinimo trakto procediaroms: medicininiu

CO, saltiniu;
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« Standartiniais vienkartiniais jpatimo ir skalavimo skyscio valdymo vamzdeliy rinki-
niais, suderinamais su ,Olympus”;

¢ Vakuumo saltiniu vakuumui sukurti;

« Standartiniais siurbimo vamzdeliais;

« Cirkinimo trakto endoskopiniais instrumentais, kurie nurodyti kaip suderinami su 2,8 mm
ar mazesnio dydzio darbiniu kanalu (ID) (hegarantuojama, kad instrumentai, pasirinkti
naudojant tik $j minimaly darbinio kanalo dydj, bus suderinami su ,aScope Gastro”);

« Medicininémis vandens pagrindo tepimo priemonémis, jodo pagrindo kontrastiné-
mis medziagomis, lipiodoliu, hemostatinémis medziagomis, pakélimo medziagomis,
antiputoksliais, ilgalaikiam dazymui skirtomis tatuiravimo medziagomis ir vitaliniam
dazymui skirtais dazais;steriliu vandeniu;

« Auksto daznio elektrochirurgine jranga, atitinkancia EN 60601-2-2 reikalavimus. Kad
auksto daznio srovés nuotékis nevirsyty leistiny riby, maksimalus sinusoidés formos
elektrochirurginio prietaiso jtampos lygis neturi virsyti 5,0 kVp;

e Plovimo siurbliu su ,Luer” jungtimi endoskopinéms virskinimo trakto procediroms.

3. Naudojamy simboliy paaiskinimas
Simbolis Aprasas Simbolis Aprasas

103 cm/ 40.6” Pagal federalinius JAV

% lvedimo vamzdelio jstatymus jsigyti ar
/@ darbinis ilgis. Rx only uzsisakyti $ig priemone

leidziama tik gydytojui.

Didziausias jvedamos Atmosferinis slégis:
@ dalies plotis (maksimalus darbo aplinkoje nuo 80 iki
Max OD iSorinis skersmuo). 106 kPa.

Maziausias darbinio Dregmlm?o aprlb(?jlmal:

. L santykiné drégmé

kanalo plotis (minimalus darbinéie aplinkoie nuo

Min ID vidinis skersmuo). Jeap d

30 iki 85 %.

Gamintojo 3alis:

. . Temperataros ribos.
pagaminta Malaizijoje.

0’ Matomumo laukas. Medicininis prietaisas.

A
14
N
iht Ispajimas. STERILE[EO] Sterllumq uztikrinanti
pakuoté.

B~ B O

Nenaudoti, GTIN Pasaulinis prekés
jei pakuoté pazeista. indentifikavimo numeris.

Naudojimo ® UL- prlpazmtf)
instrukcijos simbolis c ug komponento Zenklas
’ Kanadoje ir JAV.

18samy simboliy aprasy sarasa rasite ambu.com svetainéje.

4, ,aScope Gastro” naudojimas
Skaiciai pilkuose apskritimuose nurodo 2 puslapyje pateikto trumpojo vadovo paveiks-
lélius. Pries kiekvieng procedura naujg ,aScope Gastro” paruoskite ir patikrinkite, kaip
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nurodyta toliau. Kitg su ,aScope Gastro” naudojama jranga patikrinkite pagal atitinkamy
instrukcijy nurodymus. Jei per patikrg aptinkama neatitikimy, reikia laikytis nurodymuy,
pateikty 6 skyriuje ,Trik¢iy $alinimas”. Jei ,aScope Gastro” veikia netinkamai, jo nenaudo-
kite. Susisiekite su ,Ambu” prekybos atstovu dél pagalbos.

4.1.,aScope Gastro” patikrinimas (1

« Patikrinkite, ar nepazeistas maiselio sandarumas, o jeigu pazeistas, ,aScope Gastro”
iSmeskite. 1a

« Atsargiai atpléskite ,aScope Gastro” pakuotés maiselj ir nuo rankenos bei distalinio
antgalio nuimkite apsauginius elementus. 1b

« Ranka atsargiai perbraukdami per visg ,aScope Gastro” jvedimo vamzdelio ilgj,
iskaitant sulenkiamaja dalj ir distalinj antgalj, jsitikinkite, kad néra kokiy nors gaminio
netobulumuy, pavyzdziui, nelygiy pavirsiy, astriy krasty ar issikisimy, kurie galéty suza-
loti pacienta. Pirmiau apradytus veiksmus atlikite taikydami aseptinj metoda. PrieSingu
atveju nebus uztikrintas gaminio sterilumas. 1¢

« Patikrinkite, ar ,aScope Gastro” jvedimo vamzdelio distalinis antgalis néra subraizy-
tas, jtrakes ar kitaip pazeistas. ¢

« Patikrinkite, ar neuzsikimsusi virSutiné jpatimo ir skalavimo voztuvo anga. ¢

«  Visomis kryptimis iki galo pasukite nustatymo aukstyn ir Zemyn, desinén ir kairén ratu-
kus ir grazinkite j neutralia padétj. Jsitikinkite, kad sulenkiamoji dalis veikia sklandziai ir
tinkamai, kad pasiekiama didZiausia anguliacija ir grjztama j neutralia padétj. 4d

« |sitikinkite, kad anguliacijos fiksatoriai veikia, uzsifiksuodami ir atsilaisvindami,
kaip nurodyta 2.2 skyriuje. Anguliacijos ratukus iki galo pasukite visomis kryptimis,
uzfiksuokite kampinéje padétyje ir jsitikinkite, kad sulenkiamoji dalis yra stabili.
Atlaisvinkite anguliacijos fiksatorius ir patikrinkite, ar sulenkiamoji dalis issitiesina.

«  Svirkstu j darbinj kanala jsvirkskite sterilaus vandens. Patikrinkite, ar vanduo neprate-
ka pro 3alj ir iSteka per distalinj antgalj. 1€

« Jeiaktualu, patikrinkite suderinamuma su susijusiais priedais.

« Kartu ,aScope Gastro” pateikiamas papildomas siurbimo voztuvas, patikimai pritvir-
tintas prie laikanciosios kortelés.

« Kad jvykus gedimui buty galima testi procedura, turi bati paruostas naujas
»ascope Gastro”.

4.2. Paruosimas naudoti

Paruoskite ir patikrinkite ,aBox 2“, vandens talpykla, siurbimo ir plovimo siurblius bei CO,

jpatimo jtaisa, kaip nurodyta atitinkamose naudojimo instrukcijose.

« Jjunkite ,aBox 2" (2 . Atidziai sulyginkite rodykle ant ,aScope Gastro” kabelio jungties
su ,aBox 2“ prievadu, kad nesugadintuméte jungc¢iy. (3

o Prijunkite ,aScope Gastro” prie ,aBox 2“ jkiSdami ,aScope Gastro” jungt;j j atitinkama
»aBox 2" lizda.

« Patikrinkite, ar ,aScope Gastro” patikimai pritvirtintas prie ,aBox 2".

« Naudojant ,aScope Gastro” rekomenduojama naudoti kandiklj, kad pacientas atsitik-
tinai nejkasty jvedimo vamzdelio.

4.3. Papildomos jrangos prijungimas

»aScope Gastro” skirtas naudoti su dazniausiai naudojamomis medicininémis siurbimo ir
skyscio valdymo sistemomis.

Nepriklausomai nuo pasirinktos skyscio valdymo sistemos, siurbimo inde turi bati apsau-
ga nuo perpildos, kad skys¢iy nepatekty j sistema. Si funkcija paprastai vadinama ,uzsi-
sandarinimu’, ,uzsidaranciu filtru” ar pan. Primename, kad kiekvienai naujai procedarai
reikia naudoti nauja siurbimo indg ir jungtj.

Pati ,aScope Gastro” sistema nesukuria neigiamo slégio, todél tam, kad sistema veikty,
reikés naudoti iSorinj vakuumo saltinj (pvz., sieninj siurbimo arba medicininj siurbimo siur-
blj). Turéty pakakti standartiniy nominalaus skersmens siurbimo vamzdeliy, jei juos galima
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paprastai ir saugiai prijungti prie standartinio dydzio ,aScope Gastro” siurbimo jungties.
Sioje dalyje naudojamas Zzyméjimas atitinka susitarima, kad kiekvienas naudojamas indas
turi kelias jungiamasias angas, pazymeétas kaip ,] vakuuma” arba ,| pacientg”. Vis délto
naudotojas privalo vadovautis visais treciosios $alies gamintojo nurodymais ir rekomen-
dacijomis, taikomomis endoskopinei skyscio valdymo sistemai, naudojamai kartu su
,ascope Gastro”.

Su ,aScope Gastro” naudodami treciyjy Saliy prietaisus, visada vadovaukités prie tre¢io-
sios Salies prietaiso pridétomis naudojimo instrukcijomis.

Prijungimas prie jpatimo ir skalavimo sistemos ‘4

,aScope Gastro” sistema skirta naudoti su medicininio jpuc¢iamo CO, $altiniu. Prijunkite

,aScope Gastro” naudodami standartinj vienkartinj jpatimo ir skalavimo skyscio valdymo

sistemos rinkinj.

Norint atlikti paciento tyrimus ar procedaras, visus skysciy indus (pvz., sterilaus vandens

butelj) reikia padéti tinkamai ir saugiai, kad skysciai neissiliety ir darbo aplinka islikty

saugi. Indus jdékite j jiems skirtas vietas ir prijunkite pagal Sio skyriaus nurodymus.

Primename, kad kiekvienai naujai procedurai reikia naudoti nauja siurbimo inda ir steri-

laus vandens butelj.

« Jeipapildoma jranga jjungta, ja isjunkite.

« Prie ,aScope Gastro” prijunkite skyscio talpyklos jungties adapterij.

« |sitikinkite, kad skyscio talpyklos jungties adapteris prijungtas tinkamai ir jo
negalima pasukti.

o Vél jjunkite papildoma jranga.

Prijungimas prie siurbimo sistemos ‘5
Nepriklausomai nuo pasirinkto vakuumo 3altinio, ,aScope Gastro” reikés vakuumo tieki-
mo 3altinio, kad endoskopas galéty veikti tinkamai. Nesilaikant minimalaus vakuumo rei-
kalavimy gali sumazéti paciento skysciy ir (arba) drékinimo skysciy Salinimo pajégumas.
« Jei papildoma jranga jjungta, ja iSjunkite.
« Tvirtai uzmaukite siurbimo vamzdelio galg ant siurbimo jungties, esancios ant
,aScope Gastro” jungties.
« Kitg siurbimo vamzdelio, einancio nuo ,eScope Gastro” siurbimo jungties,
gala prijunkite prie i3orinés siurbimo sistemos (pvz., sieninio siurbimo arba medicininio
siurbimo siurblio).
« Vel jjunkite papildoma jranga.

Papildomos vandens ¢iurkslés sistemos prijungimas (5

« ,aScope Gastro” turi papildomos vandens ¢iurkslés jungtj su integruotu vienos kryp-
ties voztuvu, kad baty sumazinta rizika atgalinei tékmei atsirasti.

« Jei papildoma jranga jjungta, ja iSjunkite.

« Tiesiog prijunkite papildoma vandens vamzdelj prie papildomos vandens angos,
esancios ant ,aScope Gastro” jungties.

« |sitikinkite, kad tinkamai prijungtas skyscio talpyklos jungties adapteris.

« Véljjunkite papildoma jranga.

4.4. Endoskopinés sistemos patikrinimas

Darbinio kanalo patikra ‘6

« |sitikinkite, kad prie darbinio kanalo prievado prijungtas biopsijos voZtuvas.

« Endoskopiniai instrumentai, ant kuriy pazyméta, kad jie skirti 2,8 mm arba mazes-
niam darbinio kanalo skersmeniui (ID), yra suderinami.

« Neéra jokios garantijos, kad tik pagal $j minimaly darbinio kanalo dydj pasirinkus
endoskopinius instrumentus jie tiks ,aScope Gastro”.

« Pasirinkty endoskopiniy instrumenty suderinamuma batina patikrinti pries procedira.
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Vaizdo tikrinimas (7

« Patikrinkite, ar monitoriuje rodomas tiesioginis vaizdas ir tinkama orientacija, nukreip-
dami ,aScope Gastro” distalinj antgalj j kokj nors daikta, pvz., savo rankos delna.

« Jeigu reikia, sureguliuokite ,aBox 2“ vaizda pagal savo poreikj (zr. ,aBox 2"
naudojimo instrukcijas).

« Jeivaizdas iskraipomas ir (arba) neaiskus, sterilia Sluoste nuvalykite objektyva ties
distaliniu antgaliu.

« Gauti vaizdai negali bati naudojami kaip nepriklausoma bet kokios patologijos dia-
gnostika. Gydytojai turi aiskinti ir jvertinti bet kokius pastebéjimus kitomis priemoné-
mis ir atsizvelgdami j paciento klinikines ypatybes.

Nuotoliniy jungikliy patikra
« Bdatina patikrinti, ar visi nuotoliniai jungikliai veikia normaliai, net jei jy neketinama naudoti.
« Paspauskite visus nuotolinius jungiklius ir jsitikinkite, kad jie veikia, kaip numatyta.

Siurbimo, skalavimo ir jpatimo veikimo patikra

« Paspausdami siurbimo ir skalavimo bei jpatimo voztuvus, patikrinkite, ar siurbimo ir
skalavimo bei jpatimo voztuvai veikia, kaip numatyta.

« Uzdenkite jpatimo ir skalavimo voZtuvo angg ir patikrinkite, ar jpatimo funkcija
veikia tinkamai.

Papildomos vandens ciurkslés veikimo patikra
« Suaktyvine papildoma vandens siurblj, patikrinkite papildoma vandens ¢iurkslés
sistema ir jsitikinkite, kad plovimo funkcija veikia tinkamai.

4.5. Darbas su ,aScope Gastro”

»aScope Gastro” jvedimas (8

« |statykite tinkama kandiklj ir jdékite jj pacientui tarp danty arba danteny.

« Jeireikia, ant jterpiamosios dalies uztepkite medicininio tepalo.

« |kiskite ,eScope Gastro“distalinj antgalj pro kandiklio anga, tada, stebédami endosko-
pinj vaizda, stumkite per burna j rykle. Nekiskite daugiau, nei nurodo maksimalaus
ilgio Zymé ant proksimaliojo galo.

»aScope Gastro” laikymas ir manipuliavimas juo

« ,aScope Gastro” valdymo dalis skirta operatoriui rankoje laikyti.

« Jpatimo ir skalavimo voZtuva, taip pat siurbimo voztuva galima valdyti pirstu.

o Pakreipimo AUKSTYN ir ZEMYN valdymo ratuka galima valdyti pirstais.

« Operatorius ranka gali valdyti jterpiamaja dalj ir anguliacijos DESINEN ir KAIREN
valdymo ratuka.

Distalinio antgalio anguliacija

« Distaliniam antgaliui valdyti jvedant ir stebint naudokite anguliacijos valdymo ratukus.

« Siekiant uzfiksuoti kampu nustatyta distalinj antgalj reikiamoje padétyje, naudoja-
mos ,eScope Gastro” anguliacijos fiksavimo svirtys.

Jpatimas ir skalavimas

« Uzdenkite jpatimo ir skalavimo voztuvo anga, jei norite, kad CO, i$ jpatimo ir skalavi-
mo voztuvo tekeéty j distalinj antgalj.

« Paspauskite jpatimo ir skalavimo voztuva, jei norite, kad ant objektyvo lesio tekéty
sterilus vanduo.

« Po kiekvienos endoskopinés procediros visada iSmeskite jpatimo ir skalavimo vamz-
delj bei atitinkama vandens butelj.
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Skysciy jleidimas

« Skyscius galima jSvirksti pro darbinj kanala, j ,aScope Gastro” darbinio kanalo anga
istacius svirksta. Iki galo jkiskite Svirksta j darbinio kanalo anga ir paspauskite stimo-
klj, kad jsvirkstuméte skyst;.

«  Sio proceso metu nevykdykite siurbimo procedaros, nes j$virksti skysciai pateks
issiurbiamy skysciy surinkimo sistema. Kad kanale nelikty jokiy skys¢iy, mazdaug
5 sek. puskite CO,.

Papildoma vandens ciurkslés sistema

« Kad galétuméte naudoti plovima, suaktyvinkite papildoma vandens ciurkslés sistema.

« Jei papildoma vandens ciurkslés sistema nebuvo i$ anksto pripildyta pasiruosimo
pries procedirrg metu, gali ne i$ karto prasidéti plovimas.

« Po kiekvienos endoskopinés procediros visada iSmeskite vandens ciurkslés vamzdelj
ir atitinkama vandens butelj.

Siurbimas

« Paspauskite siurbimo voztuva, jei norite issiurbti perteklinj skystj ar kitus nesvaru-
mus, trukdancius matyti endoskopinj vaizda.

« Kad baty siurbiama kuo geriau, rekomenduojama siurbimo metu visiskai atjungti priedus.

ti atsarginiu siurbimo voZtuvu, pritvirtintu prie laikanciosios kortelés.

Endoskopiniy priedy jvedimas

Visuomet parinkite ,aScope Gastro” sistemai tinkamo dydzio endoskopinj prieda.

Patikrinkite endoskopinj prieda pries jj naudodami. Jeigu pastebésite kokiy nors jo iSorés

ar veikimo trakumuy, prieda pakeiskite. |kiskite endoskopinj prieda j darbinj kanalg ir

atsargiai stumkite juo, kol pamatysite monitoriaus ekrane.

e Pasirinkite su ,aScope Gastro” suderinamus endoskopinius priedus. Kaip eksploatuo-
ti, skaitykite priedy naudojimo instrukcijose.

« Visada pasirinkite tinkamo dydZio endoskopinj prieda, suderinama su ,aSco-
pe Gastro”. Néra jokios garantijos, kad pasirinkus instrumentus tik pagal §j minimaly
darbinio kanalo skersmenj jie tiks naudoti endoskopinei procedirai. Pasirinkty instru-
menty suderinamumas turi bati jvertintas prie$ procedura.

« |sitikinkite, kad endoskopinio priedo antgalis uzdarytas arba jtrauktas j mova.

« Endoskopinj priedg laikykite mazdaug 4 cm atstumu nuo biopsijos voztuvo ir létai
stumkite tiesiai j biopsijos voZtuva, stebédami endoskopinj vaizda.

Endoskopiniy priedy istraukimas
« |sitikinkite, kad priedas / jrankis yra neutralioje padétyje, ir istraukite jj i$
»aScope Gastro” per biopsijos voztuva.
« Jeipriedo iStraukti negalima, itraukite ,aScope Gastro” stebédami endoskopinj vaizda.

»aScope Gastro” istraukimas (9

« Nebenaudokite ,aBox 2" vaizdo didinimo (mastelio keitimo) funkcijos.

« I3siurbkite susikaupusj ora, krauja, gleives ar kitus nesvarumus, paspausdami
siurbimo voztuva.

« Anguliacijos aukstyn ir Zzemyn fiksatoriy pastumkite F kryptimi, kad atlaisvintuméte
suformuota kampa.

« Anguliacijos kairén ir desinén fiksatoriy pasukite F kryptimi, kad atlaisvintuméte
suformuota kampa.

« Atsargiai iStraukite ,aScope Gastro”, stebédami endoskopinj vaizda.

« 15 paciento burnos isimkite kandiklj.
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4.6. Po panaudojimo

Atjunkite jpatimo/vandens, siurbimo ir papildomos vandens sistemos vamzdelius nuo
,aScope Gastro” jungties. 10

Paspauskite atjungimo mygtuka ir atjunkite ,aScope Gastro” nuo ,aBox 2. 11
Patikrinkite, ar netriksta jokiy ,aScope Gastro” daliy, ar jis nepazeistas, néra jpjovimy,
skyliy, iSsiputimy ar kity deformacijy sulenkiamojoje ir jterpiamojoje dalyse, jskaitant
»aScope Gastro” distalinj antgalj. 12

Jei yra kokiy nors neatitikimy, nedelsdami nustatykite, ar kuriy nors daliy traksta, ir imkités
reikiamy taisomyjy veiksmy.

ISmeskite ,aScope Gastro” pagal vietines rekomendacijas dél medicininiy atlieky su elek-
troniniais komponentais. 13

Prietaisy grazinimas ,,Ambu”

Jei ,eScope Gastro” reikéty persiysti ,Ambu” apziaréti, dél nurodymuy ir (arba) reko-
mendacijy i$ anksto susisiekite su ,Ambu” atstovu. Siekiant iSvengti infekcijos, grieztai
draudziama gabenti uzterstus medicinos prietaisus. Pries siunciant medicininj prietaisa
,aScope Gastro” j ,Ambu”, turi bati pasalintas jo kenksmingumas. ,Ambu” pasilieka teise
grazinti uzter$tus medicinos prietaisus siuntéjui.

»aScope Gastro” iSmetimas

,aScope Gastro” yra vienkartinis gaminys.

Nemirkyti, neplauti ir nesterilizuoti, nes ant ,aScope Gastro” gali likti kenksmingy nuo-
sédy arba jis gali sugesti. Prietaiso konstrukcija ir medziagos nepritaikytos jprastoms
valymo ir sterilizavimo procediroms.

Po proceduros iSmeskite visg pakuote, jskaitant atsarginj siurbimo voztuva.

5. Techninés gaminio specifikacijos

5.1. Taikomi standartai

,aScope Gastro” atitinka toliau nurodytus standartus.

- IEC 60601-1 Elektriné medicinos jranga — 1 Dalis. Bendrieji batinosios saugos ir pagrin-
diniy eksploataciniy savybiy reikalavimai.

- IEC 60601-1-2 Elektriné medicinos jranga — 1-2 Dalis. Bendrieji batinosios saugos ir
esminiy eksploataciniy charakteristiky reikalavimai — gretutinis standartas: elektroma-
gnetiniai trikdZiai - reikalavimai ir bandymai.

- IEC 60601-2-18 Elektriné medicinos jranga — 2-18 Dalis. Ypatingieji endoskopinés jran-
gos batinosios saugos ir pagrindiniy eksploataciniy savybiy reikalavimai.

-1S0 10993-1 Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas — 1 Dalis. Jvertinimas ir tyrimai,
atliekami rizikos valdymo sistemoje.

- ISOISO 8600-1 Endoskopai — medicininiai endoskopai ir endoterapijos prietaisai -

1 Dalis. Bendrieji reikalavimai.
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5.2.,aScope Gastro” specifikacijos

Nr.

3.1

3.2

3.3

3.4

4.1

4.2

4.3

5.1

52

53

6.1

71

270

Gaminio specifikacija

Iterpiamosios dalies matmenys

Sulenkimo kampas

Maks. jvedimo vamzdelio
iSorinis skersmuo

Distalinio antgalio skersmuo
Darbinis ilgis

Darbinis kanalas

Min. darbinio kanalo plotis
Optika

Matomumo laukas

Vaizdo kryptis

Matymo lauko gylis
Apsvietimo badas

Jungtys

Medicininio CO,
jpatimo jtaisas

Vakuumo 3altinis

Plovimo siurblys

Naudojimo aplinka
Temperatira
Santykiné drégmé
Atmosferos slégis
Sterilizavimas
Sterilizavimo metodas

Biologinis suderinamumas

Aukstyn: 210°
Zemyn: 90°

Kairén: 100°
Desinén: 100°

10,4 mm

9,9 mm

1030 mm

2,8 mm

140°
0 ° (nukreipus j priekj)
3-100 mm

LED

Maks. 12 psi/80 kPa
(santykinis slégis)

Maks. 11 psi/-76 kPa
(santykinis slégis)

Maks. 72,5 psi/500 kPa
(santykinis slégis)

10-40°C
30-85%

80 - 106 kPa

Etileno oksidas (EtO)

,aScope Gastro” yra biologiskai suderinamas



8.1

8.2

8.3

8.4

Laikymo ir gabenimo salygos

Gabenimo temperatara
Laikymo temperatara
Santykiné drégmé

Atmosferos slégis

6. Trikciy salinimas
Sioje lenteléje pateiktos problemy, galin¢iy kilti dél jrangos nustatymo klaidy arba
,aScope Gastro” pazeidimo, priezastys ir problemy salinimo priemonés. Norédami gauti

iSsamios informacijos, kreipkités j vietinj ,Ambu” atstova.

-10-55°C

10-25°C

10-95%

50 - 106 kPa

Pries naudodami atlikite iSankstines patikras, kaip aprasyta trumpajame vadove.

6.1. Kampo formavimas, lenkimas ir anguliacijos fiksatoriai

Galima problema

Padidéjes pasipriesini-
mas sukant anguliacijos
valdymo ratuka.

Anguliacijos fiksatorius

veikia pritraukimo rezimu.

Sukant valdymo ratukga
distalinis antgalis
nesuformuoja kampo.

Nepavyksta pasiekti

didziausiy lenkimo kampuy.

Sulenkiamoji dalis
kampa formuoja
priedinga kryptimi.

Galima priezastis

ljungtas
anguliacijos fiksatorius.

Anguliacijos fiksatorius
netinkamai pritrauktas.

,aScope Gastro” sugedes.

,aScope Gastro” sugedes.

,aScope Gastro” sugedes.

Rekomenduojamas
veiksmas

Atlaisvinkite anguliacijos
fiksatoriy.

Patikrinkite, ar tinkamai
pritrauktas anguliacijos
fiksatorius.

IStraukite ,aScope Gastro” ir
prijunkite nauja endoskopa.

IStraukite ,aScope Gastro” ir
prijunkite nauja endoskopa.

IStraukite ,aScope Gastro” ir
prijunkite nauja endoskopa.
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6.2. Skalavimas ir jputimas

Galima problema

Nejmanoma skalauti.

Nejmanoma jpusti.

Nuolat puc¢iama
nevaldant jpatimo ir
skalavimo voztuvo.

|Jpu¢iama nepakankamai.

272

Galima priezastis

Netinkamai prijungtas
skalavimo vamzdelis.

Neveikia CO, reguliatorius.

Sterilaus vandens
$altinio nustatymas
neoptimalus.

,aScope Gastro” sugedes.

Neveikia CO,
reguliatorius.

Sterilaus vandens
Saltinio nustatymas
neoptimalus.

»aScope Gastro” sugedes.

Uzblokuota jpatimo ir
skalavimo voztuvo anga.

Neprijungtas arba
nejjungtas CO,
iputimo jtaisas.
CO, 3altinis tuscias.

Suaktyvintas siurbimas.

Rekomenduojamas
veiksmas

Skalavimo vamzdelj
tinkamai prijunkite prie
»asScope Gastro”.

Zr. CO, reguliatoriaus
naudojimo instrukcijas.

Zr.vandens 3altinio
naudojimo instrukcijas.

IStraukite ,aScope Gastro” ir
prijunkite nauja endoskopa.

Zr. CO, reguliatoriaus
naudojimo instrukcijas.

Zr.vandens 3altinio
naudojimo instrukcijas.

IStraukite ,aScope Gastro” ir
prijunkite naujg endoskopa.

IStraukite ,aScope Gastro” ir
prijunkite naujg endoskopa.

Prijunkite/jjunkite
suderinama jpatimo jtaisa.
Sureguliuokite jpatimo
jtaiso nuostatas.

Prijunkite naujg CO, saltinj.

I$junkite siurbima.



6.3. Siurbimas
Galima problema
Suprastéjes siurbimas

arba visiskai
nesiurbiama.

Galima priezastis

Neprijungtas arba
nejjungtas vakuumo
saltinis/siurbimo siurblys.

Pripildytas arba neprijung-
tas siurbimo indas.

Uzsikimses
siurbimo voztuvas.

Netinkamai prijungtas
biopsijos voztuvas.
Atidarytas biopsijos
voztuvo dangtelis.

Vakuumo 3altinis/siurbimo
siurblys per silpnas
(min. -7 kPa).

Vakuumo 3altinis/siurbimo
siurblys sugedes.

Darbinis kanalas uzsikimses.

»aScope Gastro” sugedes.

6.4. Darbinis kanalas

Galima problema

Darbinis kanalas
arba prieiga apribota
ar uzblokuota
(papildomi prietaisai
nelenda pro kanalg).

Galima priezastis
Nesuderinamas

endoskopinis priedas.

Endoskopinis
priedas atidarytas.

Darbinis kanalas
uzsikimses.

Neatidarytas
biopsijos voztuvas.

Rekomenduojamas
veiksmas

Prijunkite vakuumo 3altinj/
siurbimo siurblj ir jjunkite.

Jei pilnas, siurbimo inda
pakeiskite. Prijunkite
siurbimo inda.

1Simkite voztuva ir
nuskalaukite jj Svirkstu su
steriliu vandeniu, tada vél
naudokite $j voztuva.
Arba pakeiskite atsarginiu
siurbimo voztuvu.

Tinkamai prijunkite voztuva.

Uzdarykite dangtelj.

Padidinkite vakuumo slég;j.

Pakeiskite nauju vakuumo
saltiniu/siurbimo siurbliu.

Svirkstu idplaukite darbinj
kanala steriliu vandeniu.

IStraukite ,aScope Gastro” ir
prijunkite nauja endoskopa.

Rekomenduojamas
veiksmas

Pasirinkite
suderinama prieda.

Uzdarykite endoskopinj
prieda arba jtraukite

jii mova.

Paméginkite atkimsti
praplaudami darbinj kanala
Svirkstu su steriliu vandeniu.

Atidarykite biopsijos
voztuvo dangtelj.
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6.5. Vaizdo kokybé ir rySkumas

Galima problema

Néra vaizdo.

Vaizdas staiga
uztemsta.

Neryskus vaizdas.

Mirgantys vaizdai.

Tamsus arba per
daug apsviestas
vaizdas.

Nejprasti
endoskopinio
vaizdo atspalviai.

Vaizdas sustinges.
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Galima priezastis

Nejjungtas ,aBox 2" arba
papildoma jranga.

,aScope Gastro”
jungtis netinkamai
prijungta prie ,aBox 2“.

,aScope Gastro” sugedes.

»,aBox 2" 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 del
suaktyvintos auksto
daznio srovés.

,aBox 2" vaizdo
nuostatos netinkamos.

,aScope Gastro” sugedes.

,aScope Gastro” sugedes.

,aScope Gastro” sugedes.

,aBox 2" sugedes.

Rekomenduojamas veiksmas

Jjunkite ,aBox 2" ir
papildoma jranga.

Tinkamai prijunkite
,asScope 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
temperatira vandens talpykloje
ir teskite, jei norite naudoti
,asScope Gastro”.

Zr. ,aBox 2" naudojimo
instrukcijas.

Naudokite alternatyvy auksto
daznio generatoriaus rezimg
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

Galima problema

Galima priezastis

Rekomenduojamas
veiksmas

Neveikia arba
netinkamai
veikia nuotoliniai
jungikliai.

,asScope Gastro” jungtis
netinkamai prijungta prie
»aBox 2",

Tinkamai prijunkite
,aScope Gastro” jungtj prie
»aBox 2”.

Pasikeité nuotoliniy
jungikliy konfigaracija.

Grazinkite standartine
nuotoliniy jungikliy
konfigaracijg arba
pakeiskite nuostatas.

ljungtas netinkamas
nuotolinis jungiklis.

ljunkite tinkama
nuotolinj jungiklj.

,aScope Gastro” sugedes.

IStraukite ,aScope Gastro” ir
prijunkite nauja endoskopa.

,aBox 2" sugedes.

Susisiekite su ,Ambu” atstovu.
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1. Svariga informacija — lIzlasit pirms lietoSanas!

Pirms aScope™ Gastro lietosanas rapigi izlasiet o lietosanas pamacibu (Instructions for
Use — IFU). Saja pamaciba ir sniegta informacija par aScope Gastro funkcijam un
iestatisanu, ka ari noraditi ar $is ierices ekspluataciju saistitie piesardzibas pasakumi.
Nemiet véra, ka $aja pamaciba nav izklastitas kliniskas procedaras. Ir svarigi, lai pirms
aScope Gastro lietosanas operatori butu pietiekami apmaciti kliniskas endoskopijas
metodés un parzinatu $aja pamaciba noradito paredzéto lietojumu, bridinajumus,
piesardzibas pasakumus, indikacijas un kontrindikacijas.

lericei aScope Gastro netiek sniegta garantija. Saja dokumenta termins ,aScope Gastro”
attiecas tikai uz noradijumiem par endoskopu, savukart termins sistéma biezi vien attiecas
uz informaciju par ierici aScope Gastro un saderigo displeja ierici aBox™ 2 un piederumiem.
Si lietosanas pamaciba var tikt atjauninata bez iepriek$éja bridinajuma. Pasreizéjas
redakcijas kopijas ir pieejamas péc pieprasijuma.

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. Paredzéta pacientu populacija

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 endoskopijas 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 struktaras.

Augstas izskirtspéjas attélveidosanas tehnologija sniedz endoskopijas specialistiem
iespéju detalizéti skatit glotadu un asinsvadus.

Salidzinajuma ar atkartoti izmantojamiem endoskopiem pacientu savstarpéja
piesarnojuma risks ir izslégts, jo aScope Gastro ir sterila, vienreizlietojama mediciniska
ierice. Tapat ir izslégts tada anafilaktiska Soka risks, kas saistits ar paklausanu augsta
limena dezinfekcijas lidzeklu iedarbibai (Sada iespéja pastav, izmantojot atkartoti
apstradatus skopus).
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1.5.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

Brldmajuml A

Tikai vienreizéjai lietosanai. lerici aScope Gastro nelietojiet, neapstradajiet un
nesterilizéjiet atkartoti, jo $is procediras var atstat kaitigus atlikumus vai izraisit
ierices darbibas traucéjumus. lerices aScope Gastro atkartota izmantosana var
izraisit savstarpéjo piesarnojumu, kas savukart var izraisit inficésanos.
Parliecinieties, vai nav aizsprostota insuflacijas/skalosanas varsta augséja 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 nora-
dits 4.1. un 4.4. sadala. Neizmantojiet ierici aScope Gastro, ja ierice vai tas iepako-
jums jebkada veida ir bojats vai funkcionalitates parbaudes rezultati ir nesekmi-
gi, jo pretéja gadijuma iespéjamas pacienta traumas vai infekcija.

Lietojot baroSanas avotam pieslégtus endoskopijas piederumus, uz pacientu var
pienakt nopludes strava. Neizmantojiet barosanas avotam pieslégtus endoskopi-
jas piederumus, kas nav klasificéti ka CF vai BF tipa lietotas dalas atbilstosi stan-
darta IEC 60601 prasibam, — pretéja gadijuma uz pacientu varétu pienakt parak
liela noplades strava.

Neveiciet proceduras ar augstfrekvences endoskopijas 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 tdens iepltdes vietai, jo preté-
ja gadijuma var notikt parmeériga insuflacija, kas var izraisit pacientam sapes, asi-
nosanu, 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 izrai-
sit glotadas traumas.

Neievietojiet vai neiznemiet ierici aScope Gastro, ja no darba kanala distala gala ir
izvirzits endoskopijas piederums, — pretéja gadijuma var rasties pacienta traumas.

. Ja nav uzlikts biopsijas vacins vai ir bojats biopsijas varsts, aScope Gastro atsuk-

sanas sistémas efektivitate var bat ierobeZota, ka ari var rasties pacienta dalinu
vai $kidrumu noplude vai izsmidzinasana, radot infekcijas risku. Ja varsts nav aiz-
vérts, uzlieciet virs ta sterilas marles gabalu, lai nepielautu nopladi.

Lai izvilktu papildierici caur biopsijas varstu, noteikti izmantojiet marli, jo var
noplust vai izsmidzinaties pacienta dalinas vai $kidrumi, radot infekcijas risku.
Proceduras laika noteikti valkajiet individualos aizsarglidzek|us (Personal
Protective Equipment — PPE) aizsardzibai pret saskari ar iespéjami infekciozu
materialu. Pretéja gadijuma var rasties piesarnojums, kas rada infekciju risku.

. Augstfrekvences (High Frequency — HF) riku/elektrokirurgijas instrumentu lieto-

$ana kopa ar ierici aScope Gastro var radit attélu traucéjumus displeja iericé, kas
savukart var izraisit pacienta traumas. Lai samazinatu traucéjumus, izméginiet
alternativus HF 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. Preté&ja gadijuma var tikt negativi ietekméta ST aprikojuma veiktspéja,
kas var izraisit pacienta traumas.
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Uzmanibu!

1.

Izmantojiet ierici aScope Gastro tikai kopa ar tadam mediciniskajam elektroiekar-
tam, kas atbilst standarta IEC 60601-1, ka ari visu piemérojamo papildstandartu
un Tpaso standartu prasibam. Pretéja gadijuma var rasties aprikojuma bojajumi.
Pirms jebkadas augstfrekvences piederuma ierices izmantosanas parbaudiet tas
saderibu ar aScope Gastro. Noteikti ievérojiet tresas puses ierices lietosanas
pamacibu. Pretéja gadijuma var rasties aprikojuma bojajumi.

Neaktivizéjiet barosanas avotam pieslégtus endoskopijas piederumus, pirms
endoskopijas piederuma distalais gals noklust skata lauka un ir izvirzits pietieka-
ma attaluma no endoskopa distala gala, - pretéja gadijuma var rasties

aScope Gastro bojajumi.

Darba kanala nelietojiet smérvielu uz ellas bazes, jo ta var pastiprinat berzi riku
ievietosanas laika.

Nesatiniet ievietosanas cauruliti vai barosanas vadu cie$ak par 20 cm diametru,
jo pretéja gadijuma var sabojat ierici aScope Gastro.

Parmeérigs spéks — 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 piederuma ierici darba kanala ar parmérigu spéku. Pretéja gadijuma var
rasties aScope Gastro darba kanala bojajumi.

1.6. lespejamas nelabveligas blakusparadibas
Talak ir noraditi dazi (bet ne visi) iespéjamie sarezgijumi.

.

Gaisa embolija
Aizrisanas
Kunga-plausu aspiracija
Glotadas trauma
Glotadas asinosana
Perforacija

Peritonits

1.7. Visparéjas piezimes
Ja Sis ierices lietosanas laika vai tas lieto$anas dé| rodas nopietns incidents, lGdzam par to
zinot razotajam un savas valsts kompetentajai iestadei.

2. Endoskopa apraksts
lerice aScope Gastro ir japievieno displeja iericei aBox 2. Detalizétu informaciju par
iestatisanu skatiet aBox 2 lietosanas pamdciba.

2.1. Komponentu apraksts
aScope Gastro
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Ambu® aScope™ Gastro Dalas Distala gala Darba kanala
sterils un vienreizlietojams ' numurs aréjais iekséjais
gastroskops diametrs diametrs

103 cm / 40.6”

% 483001000 9,9 mm 2,8 mm



2.2, Apraksts un funkcijas

lerice aScope Gastro ir sterils, vienreizlietojams gastroskops, ko paredzéts izmantot kunga
un zarnu trakta augséja dala. lerici aScope Gastro ievieto pacienta kunga un zarnu trakta
augséja dala caur muti. lerici aScope Gastro darbina savienojums ar displeja ierici aBox 2.
lerici aScope Gastro var izmantot kopa ar endoterapijas piederumiem un endoskopijas
procediru papildaprikojumu. Darba kanalu var izmantot, lai ievaditu endoskopijas
piederumus, instilétu un atsaktu skidrumus.

Udens straklas funkcija sniedz iespéju instilét skidrumus. Insuflacijas funkcija sniedz
iespéju instilet CO,, lai izplestu kunga un zarnu ldmenu. Insuflacijai ir vairaki mérki, tade|
specifikacija var nebat nepieciesama.

lerici aScope Gastro ir paredzéts izmantot ar kreiso roku.

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 (sk. 1. attélu).
Saliecamo dalu var saliekt lidz pat 210° lenkim, tadéjadi sniedzot iespé&ju izmantot
retrofleksiju, lai vizualizétu kunga dibenu un baribas vada sfinkteri.

1. Attéls
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Nr. 1. att.
1

280

Dala
Vadibas dala

Dala

Talvadibas slé-
dzi/programmé-
jamas pogas

Regulésanas ripa
regulésanai vir-
ziena uz augsu
un uz leju

Lenku regulésa-
nas fiksators
»Augsup/lejup”

Atstksanas
varsts

Insuflacijas un
skalosanas
varsts

Regulésanas ripa
regulésanai vir-
ziena pa labi un
pa kreisi

Lenku regulésa-
nas fiksators ,Pa
labi/pa kreisi”

Biopsijas varsts

Funkcija

Lietotajs ar kreiso roku tur ierices aScope Gastro
vadibas dalu. Regulésanas ripas un talvadibas slé-
dzus var darbinat ar kreiso un/vai labo roku.

Funkcija

Lietotajs aktivizé aBox 2 funkcijas.

Talvadibas sledzu pogu funkcijas ir ieprieks konfi-
gurétas ripnica, un tas var parkonfigurét atbilsto-
Si lietotaja preferencém.

Regulésanas ripa regulésanai virziena uz augsu
un uz leju vada skopa 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 regulésa-
nas fiksatoru pretéja virziena, saliecama dala tiek
nofikséta jebkura vélamaja pozicija augsup/lejup
pa asi.

Nospiezot nonemamo atstksanas varstu, tiek
aktivizéta atstksana. Varstu nospiez, lai aktivizétu
atsiksanu un no pacienta kermena izvaditu Skid-
rumus, dalinas vai gazi.

Insuflacijas/skalo$anas varsts kontrolé insuflaciju
un lécas skalosanu. Insuflaciju aktivizé, novietojot
pirkstu uz varsta atvéruma. Nospiezot varstu, tas
aktivizeé lécas mazgasanu.

Regulésanas ripa regulésanai virziena pa labi un
pa kreisi vada skopa saliecamo dalu. Pagriezot
ripu virziena ,R”, saliecama dala virzas pa labi;
pagriezot ripu virziena ,L", saliecama dala virzas
pa kreisi.

Pagriezot regulésanas fiksatoru virziena ,F”, tiek
atbrivots noregulétais lenkis. Pagriezot regulésa-
nas fiksatoru pretéja virziena, saliecama dala tiek
nofikséta jebkura vélamaja pozicija pa kreiso/
labo asi.

Biopsijas piek|uves varsts. Aizblivé darba kanalu.



20

21

22

23

Darba kanals

levadisanas
caurulite

Saliecama dala

Distalais gals

Insuflacijas
un skalosanas
sprausla

Udens straklas
izplades vieta

Darba kanala
izpludes vieta

Kamera

Gaismas diodes

Atsuksanas
savienotajs

Udens striklas
savienotajs

lerices
aScope Gastro
savienotajs

Insuflacijas un
skalosanas
savienotajs

Savienojuma
partrauksanas
poga

Rezerves atsuk-
$anas varsts

Talak ir noraditas darba kanala funkcijas.

e Saksanas kanals.

« Kanals endoskopijas piederumu ievadisanai
vai pievienosanai.

«  Skidrumu padeves kanals (no §lirces caur
biopsijas varstu).

Elastigo ievadisanas cauruliti ievieto pacienta
kunga un zarnu trakta augsdala.

Saliecama dala ir aScope Gastro manevréjama
dala, kuru var vadit ar vadibas ripam un lenku
regulésanas fiksatoriem.

Distalais gals ietver kameru, gaismas avotu (divas
gaismas diodes), darba kanala izeju, insuflacijas un
skalosanas sprauslu un Gdens straklas izplades vietu.

Sprausla Iécas skalosanai un insuflacijai.

Udens straklu izmanto pacienta kunga un zarnu
trakta augséjas dalas endoskopiskai irigacijai.

Talak noraditas darba kanala izpludes vietas
izmantosanas iespéjas.

. Skidrumu aspiracija.

« Endoskopijas piederumu ievadisana.

«  Skidrumu ievadiana.

lespéjo kunga un zarnu trakta augséjas
dalas vizualizaciju.

lespéjo kunga un zarnu trakta augséjas
dalas izgaismo3anu.

Savieno ierici aScope Gastro ar atstk3sanas stkna
atsaksanas cauruliti.

Savieno ierici aScope Gastro ar irigacijas sukna
apudenosanas cauruliti.

Udens straklas savienotajs ir aprikots ar
integrétu vienvirziena varstu, kas samazina
atpakalplusmas risku.

Savieno ierici aScope Gastro ar aBox 2 izvades ligzdu.
lerices aScope Gastro savienotajam var pievienot
atsuksanas, insuflacijas, 1ecas skalosanas un iriga-
cijas paligaprikojumu.

Savieno ierici aScope Gastro ar sterila Gdens
pudeli, lai iespé&jotu insuflaciju/lécas skalosanu.

Nospiediet pogu, lai atvienotu aScope Gastro no
aBox 2.

Var izmantot esosa atsiksanas varsta nomainai
aizsprostojuma gadijuma.
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2.3. Izstradajuma saderiba
lerici aScope Gastro var izmantot kopa ar talak noraditajam iericém.

.

Ambu aBox 2.

Kunga un zarnu trakta endoskopijas procediram paredzéts insuflators:

lietosanai medicina piemérota CO, avots.

Ar Olympus saderigi standarta vienreizlietojami insuflacijas/skalosanas skidruma
parvaldibas caurulidu komplekti.
Vakuuma avots vakuuma nodrosinasanai.
Standarta suksanas caurulites.
Kunga un zarnu trakta endoskopijas riki, kas noraditi ka saderigi ar darba kanalu, kura
izmérs (ID) neparsniedz 2,8 mm (nav garantijas, ka atlasitie riki, kas izmantojami tikai Sim
minimalajam darba kanala izméram, bus saderigi ar ierici aScope Gastro).

LietoSanai medicina piemérotas smérvielas uz ddens bazes, kontrastvielas uz joda
bazes, lipiodols, hemostazes agenti, pacelsanas agenti, pretputo$anas agenti,
tetovésanas vielas pastavigai iekraso3anai un krasvielas vitalai iekrasosanai.

Sterils Gdens.

Augstfrekvences kirurgiskas iekartas, kas atbilst standarta EN 60601-2-2 prasibam. Lai
augstfrekvences nopludes strava neparsniegtu pielaujamas robezas, elektrokirurgis-
kas iekartas maksimalais sinusa sprieguma limenis nedrikst parsniegt 5,0 kVp.

Kunga un zarnu trakta endoskopijas procediram paredzéts irigacijas stknis ar Luer

tipa savienotaju.

3. Izmantoto simbolu skaidrojums

Pilns simbolu aprakstu saraksts pieejams vietné ambu.com.

Simbols

103 cm /40.6”

T
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Apraksts

levadisanas cauruli-
tes darba garums.

Maksimalais ievadi-
$anas dalas platums
(maksimalais aréjais
diametrs).

Kanala minimalais
darba platums
(minimalais iek3éjais
diametrs).

Razotajvalsts:

izgatavots Malaizija

Skata lauks.

Bridinajums!

Nelietojiet, ja

iepakojums ir bojats.

IFU (lietosanas
pamacibas) simbols.

Izsniedzams

Simbols

tikai pret

recepti.

©

(]

3
{
wo

|w)

STERILE[EO]

GTIN

®

[

Apraksts

ASV federalais likums
nosaka $is ierices pardosa-
nu tikai arstam vai péc
arsta rikojuma.

Atmosféras spiediena
ierobeZzojums: Darba vidé
80 - 106 kPa.

Mitruma ierobezojums:
Relativais mitrums darba
vidé 30 - 85 %.

Temperataras
ierobezojums.

Mediciniska ierice.

lepakojuma limenis,
kas nodrosina sterilitati.

Pasaules tirdzniecibas
preces numurs.

UL atzits komponentes
markéjums Kanada un ASV.



4, lerices aScope Gastro lietosana

Pelékajos aplos noraditie skaitli ir atsauces uz mazas rokasgramatas 2. Ipp. Pirms katras
proceddras sagatavojiet un parbaudiet jaunu ierici aScope Gastro, izpildot talak sniegtos
noradijumus. Parbaudiet paréjo aprikojumu, ko paredzéts izmantot ar 3o ierici

aScope Gastro, ievérojot attieciga aprikojuma lietoSanas rokasgramatas sniegtos
noradijumus. Ja péc parbaudes konstatéjat kadus darbibas traucéjumus, izpildiet
6.sadala ,Probléemu noteik3ana un novérsana” sniegtos noradijumus. Disfunkcijas
gadijuma ierici aScope Gastro neizmantojiet. Lai sanemtu palidzibu, sazinieties ar Ambu
tirdzniecibas parstavi.

4.1. lerices aScope Gastro parbaude (1

« Parbaudiet, vai maisina blivéjums ir neskarts, un, ja sterilais blivéjums ir bojats,
izmetiet ierici aScope Gastro. 1a

« Uzmanigi nonemiet aScope Gastro maisina iepakojumu un nonemiet
aizsargelementus no roktura un distala gala. 1b

« RUpigi parvelciet ar plaukstu visas aScope Gastro ievadi$anas caurulites garuma,
tostarp par saliecamo dalu un distalo galu, lai parliecinatos, vai nav kadu izstradajuma
nepilnibu vai bojajumu, pieméram, nelidzenu virsmu, asu stdru vai izvirzijumu, kas var
kaitét pacientam. lepriek$ minétas darbibas veiciet, noteikti izmantojot aseptisku
metodi. Pretéja gadijuma izstradajums zaudés sterilitati. 1¢

« Parbaudiet, vai aScope Gastro ievadianas caurulites distalaja gala nav skrap&jumu,
plaisu vai citu bojajumu. 1¢

« Parliecinieties, vai nav aizsprostota insuflésanas/skalosanas varsta augséja atvere. 1¢

« Pagrieziet reguléSanas 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 péc tam pagrieziet atpakal neitrala pozicija. 1d

« Parliecinieties, vai darbojas lenku regulésanas fiksatori, tos noblokéjot un atlaizot
atbilstosi 2.2. sadala sniegtajiem noradijumiem. Pagrieziet lenku regulésanas ripas
lidz galam visos virzienos, noblokéjot lidz galam noreguléta stavokli, un parbaudiet,
vai saliecamo dalu var stabilizét. Atbrivojiet lenku regulésanas fiksatorus un
parbaudiet, vai saliecama dala iztaisnojas.

e Arlirciiepludiniet darba kanala sterilu Gdeni. Parliecinieties vai nerodas noplide un
no distala gala izdalas adens. 1e

« Nepieciesamibas gadijuma parbaudiet saderibu ar piemérojamam papildiericém.

« Ir pieejams rezerves atstiksanas varsts, kas stingri piestiprinats pie montazas kartes
kopa ar ierici aScope Gastro.

« Jabut pieejamai darbam sagatavotai jaunai iericei aScope Gastro, lai ari disfunkcijas
gadijuma varétu turpinat procediru.

4.2, Sagatavosana lietoSanai

Sagatavojiet un parbaudiet ierici aBox 2, dens tvertni, sikSanas un irigacijas suknus,

ka ari CO, insuflatoru atbilstosi attiecigajas lietosanas rokasgramatas sniegtajiem

noradijumiem.

« ledarbiniet ierici aBox 2 (2 . Uzmanigi salagojiet uz aScope Gastro kabela savienotaja
eso3o bultinu ar aBox 2 pieslégvietu, lai nepielautu savienotaju sabojasanu. 3.

« Pievienojiet aScope Gastro pie aBox 2, ievietojot aScope Gastro savienotaju
atbilsto3aja aBox 2 sieviskaja savienotaja.

« Parliecinieties, vai ierice aScope Gastro ir stingri pievienota pie aBox 2.

« Izmantojot aScope Gastro, ir ieteicams lietot iemuti, lai pacients nevarétu netisam
sakost ievietosanas cauruliti.
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4.3, Papildaprikojuma pievienosana

lerice aScope Gastro ir izstradata ta, lai darbotos kopa ar visplasak pieejamajam
mediciniskajam atstksanas un $kidruma parvaldibas sistémam.

Neatkarigi no izvélétas skidruma parvaldibas sistémas atstksanas traukam ir jabut
nodrosinatai parpludes aizsardzibai, kas tiek izmantota, lai nepielautu skidrumu
jeklasanu sistéma. So funkciju parasti déve par ,pasblivejo3o” funkciju, ,filtra slégsanas”
funkciju vai lldzigu mehanismu. Nemiet véra, ka ikvienai proceddrai jaizmanto jauns
atsak3anas trauks un savienotajs.

Pati ierice aScope Gastro nerada negativu spiedienu, tapéc sistémas ekspluatacijai ir
nepiecieSams aréjs vakuuma avots (pieméram, atsaksanas sistéma vai lietosanai
medicina piemérots atsik3anas saknis). Sim nolikam ir piemérotas standarta atstk$anas
caurulites ar nominalo diametru, ja vien tas vienkarsi un drosi var savietot ar

aScope Gastro standarta izméra atsuksanas savienotaju.

Sajé nodala izmantota nomenklatdra atbilst noteiktajai praksei, kas nosaka, ka ikvienam
izmantotajam traukam ir jabat vairakam pieslégvietam, kas markétas ka ,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.

Ja kopa ar aScope Gastro izmantojat treSo pusu ierices, noteikti skatiet atbilstosas tresas
puses ierices noradijumus.

Savienojums ar insuflacijas/skalosanas sistéemu ‘4.

lerice aScope Gastro ir paredzéta darbam ar lietoSanai medicina piemérotu CO, avotu

insuflacijai. Pievienojiet ierici aScope Gastro, izmantojot standarta vienreizlietojamu

insuflacijas/skalosanas skidrumu parvaldibas caurulisu komplektu.

Pacientu izmekl&jumu vai procediru laika visiem skidruma traukiem (pieméram, sterila

adens pudelei) ir jabat pareizi un drosi novietotiem, lai nepielautu izsJakstidanos un

saglabatu drosu darba vidi. Novietojiet traukus paredzétajas vietas un pievienojiet tos,

ievérojot Saja sadala sniegtos noradijumus. Nemiet véra, ka ikvienai procedirai

jaizmanto jauns atstksanas trauks/sterila Gdens pudele.

« Japaligaprikojums ir ieslégts, izslédziet to.

« Pievienojiet $kidruma trauka savienojuma adapteri iericei aScope Gastro.

« Parliecinieties, vai skidruma trauka savienojuma adapteris ir pareizi pievienots un tas
nevar pagriezties.

« Velreiz ieslédziet paligaprikojumu.

Savienosana ar siikSanas sistéemu (5

Neatkarigi no izvéléta vakuuma avota iericei aScope Gastro ir nepieciesams vakuuma

avots, lai ierice aScope Gastro varétu normali darboties. Minimalo vakuuma prasibu

neievérosana var samazinat pacienta organisma atkritumvielu un/vai irigacijas skidruma
atsaksanas spéju.

« Japaligaprikojums ir ieslégts, izslédziet to.

« Stingri piestipriniet atsuksanas caurulites galu virs atstk3anas savienotaja, kas
atrodas uz aScope Gastro savienotaja.

« Pievienojiet aScope Gastro atsiksanas savienotaja atstkSanas caurulites otru galu
pie aréjas atstksanas sistémas (pieméram, atsuksanas sistémas vai mediciniska
atsuksanas sukna).

o Vélreiz ieslédziet paligaprikojumu.

Savienojums ar papildu Gdens striklas sistému (5

« lericei aScope Gastro ir papildu Gdens striklas savienotajs ar integrétu vienvirziena
varstu, kas samazina atpakalplGsmas risku.

« Japaligaprikojums ir ieslégts, izslédziet to.

« Vienkarsi pievienojiet papildu adens caurulites pie papildu Gdens iepltdes vietas,
kas atrodas uz aScope Gastro savienotaja.
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« Parliecinieties, vai skidruma trauka savienojuma adapteris ir pareizi pievienots.
o Vélreiz ieslédziet paligaprikojumu.

4.4, Endoskopijas sistémas parbaude

Darba kanala parbaude ‘6.

« Parliecinieties, vai biopsijas varsts ir pievienots pie darba kanala pieslégvietas.

« Arierici ir saderigi endoskopijas riki, kas markéti ka atbilstosi lietosanai ar tadu darba
kanalu, kura izmérs (ID) neparsniedz 2,8 mm.

« Nav garantijas, ka atlasitie endoskopijas riki, kas izmantojami tikai $im darba kanala
izméram, bus saderigi ar ierici aScope Gastro.

« Pirms procediras japarbauda atlasito endoskopijas instrumentu 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.

« Nepieciesamibas gadijuma pielagojiet attéla preferences iericé aBox 2
(papildinformaciju skatiet aBox 2 lietoSanas pamaciba).

« Jaattéls ir bojats un/vai nav skaidri saskatams, ar sterilu dranu noslaukiet distalaja
gala esoso lécu.

« Arendoskopu iegutos 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 parbaude

« Lai visi talvadibas slédzi darbotos normali, tie ir japarbauda, pat ja nav paredzéts
tos izmantot.

« Nospiediet katru talvadibas slédzi un parliecinieties, vai noraditas funkcijas darbojas
paredzétaja veida.

Atsuksanas, skalosanas un insuflacijas funkcionalitates parbaude

« Parbaudiet, vai atsuk$anas un insuflacijas/skalosanas varsti darbojas paredzétaja
veida, nospiezot atsuksanas un insuflacijas/skalosanas varstus.

« Aizklajiet insuflacijas/skalosanas varsta atveri un parliecinieties, vai insuflacijas
funkcija darbojas pareizi.

Papildu udens struklas funkcionalitates parbaude
« Parbaudiet papildu Gdens straklas sistému, aktivizéjot papildu Gdens sikni un
parliecinoties, vai irigacijas funkcija darbojas pareizi.

4.5. lerices aScope Gastro ekspluatacija

lerices aScope Gastro ievietosana (8

« lelieciet pacientam muté piemérotu iemuti, ievietojot to starp zobiem vai smaganam.

« JanepiecieSams, ievadi$anas dalai uzklajiet lietosanai medicina piemérotu smérvielu.

« levadiet aScope Gastro distalo galu pa iemuti esoso atveri un péc tam ievadiet no
mutes lidz riklei, vienlaikus skatot endoskopijas attélu. Neievietojiet talak par
proksimala gala maksimala garuma atzimi.

lerices aScope Gastro turé$ana un manevrésana ar to

« lerices aScope Gastro vadibas dala ir paredzéta turésanai roka (operatoram).

« Insuflacijas/skalosanas un atsaksanas varstus var darbinat ar pirkstu.

o Lenku regulésanas vadibas ripas UP/DOWN (Augsup/lejup) var griezt ar pirkstiem.

« Operators ar roku var vadit ievadidanas dalu un lenku regulésanas vadibas ripu
RIGHT/LEFT (Pa labi/pa kreisi).
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Distala gala lenka regulésana

Izmantojiet lenku regulésanas vadibas ripas péc nepiecieSamibas, lai virzitu distalo
galu ievadisanas un novérosanas laika.

lerices aScope Gastro lenku regulésanas blokésanas sviras tiek izmantotas, lai lenki
noreguléto distalo galu noturétu pozicija.

Insuflacija/skalosana

Aizklajiet insuflacijas/skalo3anas varsta atveri, lai padotu CO, no insuflacijas/
skalosanas varstiem uz distalo galu.

Nospiediet insuflacijas/skalosanas varstu, lai padotu sterilo Gdeni uz objektiva lécu.
Péc katras endoskopijas procediras noteikti utilizéjiet insuflacijas/skalosanas cauruliti
un atbilstoso Gdens pudeli.

Skidrumu ievadisana

.

Skidrumus var ievadit pa darba kanalu, ievietojot 3lirci aScope Gastro darba kanala
pieslégvieta. levadiet slirci Ildz galam darba kanala pieslégvieta un nospiediet virzuli,
lai ievaditu Skidrumu.

ST procesa laika nekada gadijuma neizmantojiet atsik$anu, jo tadéjadi ievaditie
skidrumi nok|Gs atstuksanas savacéjsistéma. Lai nodrosinatu visu skidrumu izklGsanu
no kanala, apm. 5 sekundes skalojiet kanalu ar CO,.

Papildu adens striklas sistéma

Aktivizéjiet papildu Gdens straklas sistému, lai veiktu irigaciju.

Ja, sagatavojoties procedurai, nav veikta papildu Gdens straklas sistémas iepriek3éja
uzpildisana, iespéjama irigacijas aizkave.

Péc katras endoskopijas procediras noteikti utilizéjiet tdens straklas cauruliti un
atbilsto3o Gdens pudeli.

Atsiiksana

.

Nospiediet atstuksanas varstu, lai aspirétu lieko skidrumu vai citas dalinas, kas aizsedz
endoskopijas attélu.

Lai nodrosinatu optimalu atsiksanas spéju, pirms atsiksanas ieteicams pilniba
iznemt piederumus.

Ja aScope Gastro atsuksanas varsts aizsprostojas, varat to nonemt un notirit vai
aizstat ar rezerves atstksanas varstu, kas piestiprinats pie montazas kartes.

Endoskopijas piederumu ievieto$ana

Noteikti vienmér atlasiet pareizu aScope Gastro endoskopijas piederuma izméru.
Parbaudiet endoskopijas piederumu pirms ta lietosanas. Ja konstatéjat endoskopijas
piederuma darbibas traucéjumus vai aréja izskata izmainas, nomainiet to. levietojiet
endoskopijas piederumu darba kanala pieslégvieta un uzmanigi virziet to pa darba
kanalu, lidz tas ir redzams monitora displeja.
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Atlasiet ar aScope Gastro saderigus endoskopijas piederumus. Ekspluatacijas
noradijumus skatiet attiecigo piederumu lieto3anas rokasgramatas.

Noteikti vienmér atlasiet pareizu ar aScope Gastro saderiga endoskopijas piederuma
izméru. Nav garantijas, ka atlasitie riki, kas izmantojami tikai $im minimalajam darba
kanala izméram, bas saderigi kombinacija ar $o ierici. Pirms procediras janovérté
atlasito riku saderiba.

Gadajiet, lai endoskopijas piederuma gals batu aizvérts vai ievilkts apvalka.

Turiet endoskopijas piederumu apméram 4 cm attaluma no biopsijas varsta un
Iénam, isam kustibam taisna virziena ievadiet piederumu biopsijas varsta, vienlaikus
vérojot endoskopijas attélu.



Endoskopijas piederumu izvilksana

o Gadajiet, lai piederums/riks batu neitrala pozicija, un izvelciet piederumu no
aScope Gastro caur biopsijas varstu.

« Japiederumu nevar nonemt, izvelciet ierici aScope Gastro, 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, nospiezot atstksanas varstu.

« Parvietojiet lenku regulésanas fiksatoru ,Augsup/lejup” virziena ,F”, lai atbrivotu
noreguléto lenki.

« Parvietojiet lenku regulésanas fiksatoru ,Pa kreisi/pa labi” virziena ,F”, lai atbrivotu
noreguléto lenki.

« Uzmanigi izvelciet ierici aScope Gastro, vienlaikus vérojot endoskopijas attélu.

« lznemiet iemuti no pacienta mutes.

4.6. Péc lietosanas

Atvienojiet insuflacijas/adens, atstksanas un papildu Gdens sistému caurulites no
aScope Gastro savienotaja. 10

Nospiediet savienojuma partrauk3anas pogu un atvienojiet aScope Gastro no aBox 2. 11
Parbaudiet, vai aScope Gastro saliecamajai dalai un ievietosanas dalai, tostarp

aScope Gastro distalajam galam, netrakst kadas dalas, vai tas nav bojatas, nav iegriezumu,
caurumu, ieliekumu vai citu bojajumu. 12

Ja konstatéjat bojajumus, nekavéjoties nosakiet, vai netrakst kadas dalas, un veiciet
nepiecieSamo(-as) korektivo(-as) darbibu(-as).

Izmetiet ierici aScope Gastro atbilstosi vietéjam vadlinijam par mediciniskajiem
atkritumiem un elektronisko aprikojumu. 13

leri¢u nosatisana atpakal uznémumam Ambu

Ja ierice aScope Gastro ir janosata atpakal uznémumam Ambu novértésanai, ieprieks
sazinieties ar Ambu parstavi, lai sanemtu pamacibas un/vai noradijumus. Lai nepielautu
infekcijas izplatisanos, ir stingri aizliegts transportét kontaminétas mediciniskas ierices.
Mediciniskas ierices aScope Gastro dekontaminacija javeic uz vietas pirms nosuatisanas
uznémumam Ambu. Ambu patur tiesibas atgriezt kontaminétas mediciniskas

ierices sutitajam.

lerices aScope Gastro utilizacija

lerice aScope Gastro ir paredzéta vienreizéjai lietosanai.

lerici aScope Gastro nedrikst iegremdét, skalot vai sterilizét, jo 3is procedaras var atstat
kaitigus atlikumus vai izraist ierices darbibas traucéjumus. lerices konstrukcija un
materials nav saderigi ar tradicionalajam tiriSanas un sterilizéanas procedaram.

Péc proceduras izmetiet visu iepakojumu, tostarp rezerves atsiksanas varstu.

5. lerices tehniskas specifikacijas

5.1. Izmantotie standarti

lerice aScope Gastro atbilst talak noradito standartu prasibam.

- I[EC 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: Ipa$as prasibas endoskopijas
iekartu drosumam un batiskajai veiktspéjai.
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-1S0 10993-1 Medicinas ieri¢u biologiska novértésana - 1. Dala: Novértéjums un
parbaude riska parvaldibas procesa.
-1S0 8600-1 Endoskopi — Mediciniskie endoskopi un endoterapijas ierices - 1. Dala:

Visparéjas prasibas.

5.2. lerices aScope Gastro specifikacijas

Nr.

2.1.

3.1,

3.2

3.3.

3.4.

4.1.

4.2,

4.3.

5.1.

5.2

5.3.
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Izstradajuma specifikacija

levadi$anas dalas izméri

Saliek3anas lenkis

Maks. ievadisanas
caurulites diametrs

Distala gala diametrs
Darba garums

Darba kanals

Min. darba kanala platums
Optika

Skata lauks

Skata virziens

Lauka dzilums
Izgaismosanas metode
Savienojumi

Lietosanai medicina piemérots
CO, insuflators

Vakuuma avots

Irigacijas saknis

Ekspluatacijas apstakli
Temperatira
Relativais mitrums

Atmosféras spiediens

Augsup: 210°
Lejup: 90°

Pa kreisi: 100°
Pa labi: 100°

10,4 mm

9,9 mm

1030 mm

2,8 mm

140°
0° (virziena uz prieksu)
3-100 mm

Gaismas diode

Maks. 12 psi/80 kPa
(relativais spiediens)

Maks. -11 psi/-76 kPa
(relativais spiediens)

Maks. 72,5 psi/500 kPa
(relativais spiediens)

No 10 Iidz 40 °C
30-85%

80 - 106 kPa



6.1.

7.

7.1,

8.

8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

Sterilizacija
Sterilizacijas metode

Biosaderiba

Etilénoksids (EtO)

lerice aScope Gastro ir biosaderiga

Glabasanas un transportésanas apstakli

Transportésanas temperatara

Uzglabasanas temperatara

Relativais mitrums

Atmosféras spiediens

No -10 lidz 55 °C

No 10 Iidz 25 °C

10-95%

50 - 106 kPa

6. Probléemu noteikSana un novérsana

Nakamaja tabula ir noraditi iespéjamie problému céloni un pasakumi tadu problému
novérsanai, kas var rasties saistiba ar aprikojuma iestatijumu klidam vai aScope Gastro
bojajumiem. Lai iegltu detalizétu informaciju, sazinieties ar vietéjo Ambu parstavi.

Pirms lietosanas veiciet iepriekséjo parbaudi, atbilstosi mazaja rokasgramata

sniegtajiem noradijumiem.

6.1. Lenku regulésana, saliekSana un lenku regulésanas blokésana

lespéjama probléma

Palielinata pretestiba
lenku regulésanas
vadibas ripas
darbibas laika.

Lenku regulésanas
fiksators darbojas
pievilkta rezima.

Darbinot vadibas ripu,
distalo galu nevar
saliekt lenki.

Nevar panakt maks.
izliekuma lenki.

Saliecama dala liecas
lenki pretéja virziena.

lespéjamais célonis

Lenku regulésanas
fiksators ir aktivizéts.

Lenku regulésanas
fiksators nav
pareizi pievilkts.

lerice aScope Gastro
ir defektiva.

lerice aScope Gastro
ir defektiva.

lerice aScope Gastro
ir defektiva.

leteicamas darbibas

Atbrivojiet lenku
regulésanas fiksatoru.

Parbaudiet, vai ir
pievilkts pareizais lenku
regulésanas fiksators.

Izvelciet ierici aScope Gastro
un pievienojiet jaunu skopu.

Izvelciet ierici aScope Gastro
un pievienojiet jaunu skopu.

Izvelciet ierici aScope Gastro
un pievienojiet jaunu skopu.
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6.2. Skalosana un insuflacija

lespéjama probléma

Nevar veikt skalosanu.

Insuflacija
nav iespéjama.

Notiek nepartraukta
insuflacija bez
insuflacijas/skalosanas
varsta darbinasanas.

Insuflacija
nav pietiekama.
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lespéjamais célonis

Skalo3anas caurulite nav
pareizi pievienota.

CO, regulators
nedarbojas.

Sterila Gdens avota
iestatijumi nav optimali.

lerice aScope Gastro
ir defektiva.

CO, regulators
nedarbojas.

Sterila Gdens avota
iestatijumi nav optimali.

lerice aScope Gastro
ir defektiva.

Nosprostota insuflacijas/
skalo$anas varsta atvere.

CO, insuflators nav
pievienots vai ieslégts.

CO, avots ir tukss.

Atsuksana ir aktivizéta.

leteicamas darbibas

Pareizi pievienojiet
skalosanas cauruliti iericei
aScope Gastro.

Skatiet CO, regulatora
lietosanas pamacibu.

Skatiet Gdens avota
lietosanas pamacibu.

Izvelciet ierici aScope Gastro
un pievienojiet jaunu skopu.

Skatiet CO, regulatora
lietosanas pamacibu.

Skatiet idens avota
lietosanas pamacibu.

Izvelciet ierici aScope Gastro
un pievienojiet jaunu skopu.

Izvelciet ierici aScope Gastro
un pievienojiet jaunu skopu.

Pievienojiet/ieslédziet
saderigu insuflatoru.
Pielagojiet insuflatora
iestatijumus.

Pievienojiet jaunu
CO, avotu.

Deaktivizéjiet atsuksanu.



6.3. Atsuksana
lespéjama probléma

Samazinata vai
neesosa atsuksana.

6.4. Darba kanals
lespéjama probléma

Sasaurinats vai
nosprostots darba
kanals vai piekluve
(piederumu riki $kérso
kanalu ar gratibam).

lespéjamais célonis

Vakuuma avots/
atsaksanas saknis nav
pievienots vai ieslégts.

Atsuksanas trauks ir pilns
vai nav pievienots.

Atsuksanas varsts
ir blokéts.

Biopsijas varsts nav
pareizi pievienots.

Atvérts biopsijas
varsta vacins.

Vaja vakuuma avota/
atstksanas stkna jauda
(min. -7 kPa).

Bojats vakuuma avots/
atsaksanas saknis.

Nosprostots darba kanals.

lerice aScope Gastro
ir defektiva.

lespéjamais célonis

Endoskopijas piederums
nav saderigs.

Endoskopijas piederums
ir atverts.

Nosprostots darba kanals.

Nav atvérts
biopsijas varsts.

leteicamas darbibas

Pievienojiet vakuuma avotu/
atstksanas sakni un ieslédziet.

Ja atsuksanas trauks ir pilns,
nomainiet to. Pievienojiet
atstksanas trauku.

Nonemiet varstu un
noskalojiet ar sterilu Gdeni,
izmantojot lirci, un péc tam
atkartoti izmantojiet varstu.
Varat ari nomainit ar rezerves
atsaksanas varstu.

Piestipriniet varstu pareizi.

Aizveriet vacinu.

Palieliniet
vakuuma spiedienu.

Nomainiet pret jaunu vaku-
uma avotu/atstksanas sakni.

Izskalojiet darba kanalu ar 3lir-
ci, kura iepildits sterils Gdens.

Izvelciet ierici aScope Gastro
un pievienojiet jaunu skopu.

leteicamas darbibas

Atlasiet saderigu piederumu.

Aizveriet endoskopijas
piederumu vai ievelciet
to apvalka.

Méginiet atbrivot, izskalojot
darba kanalu ar 3lirci, kura
iepildits sterils Gdens.

Atveriet biopsijas
varsta vacinu.
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6.5. Attela kvalitate un spilgtums

lespéjama
probléma

Nav videoattéla.

Attéls peksni
klast tumsaks.

Neskaidrs attéls.

Atteéli raustas.

Tumss vai parak
spilgts attéls.

Neparasts
endoskopijas
attéla krasu tonis.

Nekustigs attéls.

292

lespéjamais célonis

lerice aBox 2 vai
paligaprikojums nav ieslégts.

lerices aScope Gastro
savienotajs nav pareizi
pievienots pie aBox 2.

lerice aScope Gastro
ir defektiva.

lerice aBox 2 ir defektiva.

Kameras vai
apgaismojuma klame.

Netira objektiva léca.

Udens pilieni uz
objektiva arpusé.

Kondensats uz
objektiva iek$puseé.

lerices aBox 2 attéla
iestatijumi ir nepareizi.

Signala traucéjumi, kuru

célonis ir aktivizéta
augstfrekvences strava.

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 defektiva.

leteicamas darbibas

leslédziet ierici aBox 2
un paligaprikojumu.

Pareizi pievienojiet
aScope Gastro savienotaju
iericei aBox 2.

Izvelciet ierici aScope Gastro
un pievienojiet jaunu skopu.

Sazinieties ar Ambu parstavi.

Izvelciet ierici aScope Gastro
un pievienojiet jaunu skopu.

Noskalojiet objektiva lécu.

Insuflgjiet un/vai skalojiet,
lai nonemtu adens pilienus
no lécas.

Paaugstiniet adens
temperatdru Gdens tvertné
un turpiniet lietot ierici
aScope Gastro.

Skatiet aBox 2
lietosanas pamacibu.

Izmantojiet HF generatora
alternativu rezimu vai
iestatljumus ar zemaku
maksimumspriegumu
(Peak Voltage - pV).

Skatiet aBox 2
lietosanas pamacibu.

Izvelciet ierici aScope Gastro
un pievienojiet jaunu skopu.

Izvelciet ierici aScope Gastro
un pievienojiet jaunu skopu.

Izvelciet ierici aScope Gastro
un pievienojiet jaunu skopu.

Sazinieties ar Ambu parstavi.



6.6. Talvadibas slédzi

slédzi nedarbojas
vai nedarbojas
pareizi.

lespéjama lespéjamais célonis leteicamas darbibas
probléma
Talvadibas lerices aScope Gastro Pareizi pievienojiet

savienotajs nav pareizi
pievienots pie aBox 2.

aScope Gastro savienotaju
iericei aBox 2.

Izmainita talvadibas
slédzu konfiguracija.

Ilzmantojiet talvadibas slédzu
standarta konfiguraciju vai
mainiet iestatijumus.

Tiek izmantots nepareizs
talvadibas slédzis.

Izmantojiet pareizo
talvadibas slédzi.

lerice aScope Gastro
ir defektiva.

Izvelciet ierici aScope Gastro
un pievienojiet jaunu skopu.

lerice aBox 2 ir defektiva.

Sazinieties ar Ambu parstavi.
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1. Belangrijke informatie - Lezen voor gebruik!

Lees de gebruiksaanwijzing zorgvuldig door voordat u de aScope™ Gastro gebruikt.

Deze instructies beschrijven de werking, de installatie en de voorzorgsmaatregelen voor
het gebruik van de 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 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 aScope Gastro. In dit document verwijst aScope Gastro naar
instructies die alleen van toepassing zijn op de endoscoop, terwijl het systeem vaak
verwijst naar informatie die relevant is voor de aScope Gastro en het compatibele aBox™
2-weergaveapparaat en de accessoires. De gebruiksaanwijzing kan zonder kennisgeving
worden bijgewerkt. Exemplaren van de actuele versie zijn op verzoek verkrijgbaar.

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
bovenste gastro-intestinale anatomie die visualisatie en/of onderzoek met flexibele
gastroscopie en het gebruik van endoscopische 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 fijnere slijmvlies-
en vaatdetails bekijken.

Het risico op kruisbesmetting van de patiént wordt geélimineerd in vergelijking met
herbruikbare endoscopen, aangezien de aScope Gastro een steriel medisch hulpmiddel
voor eenmalig gebruik is. Bovendien wordt het risico op anafylactische shock als gevolg
van blootstelling aan desinfectiemiddelen op hoog niveau (zoals mogelijk bij het
gebruik van opnieuw verwerkte endoscopen) geélimineerd.

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.
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Controleer of de uitlaat van het insufflatie-/spoelventiel niet geblokkeerd is.

Als de opening geblokkeerd is, wordt er continu gas toegevoerd, wat pijn, bloe-
dingen, perforatie en/of gasembolie bij de patiént kan veroorzaken.

Voer véér gebruik altijd een inspectie en een controle van de werking uit vol-
gens 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 let-
sel of infectie bij de patiént kan veroorzaken.

De patiéntlekkagestromingen zijn mogelijk additief bij het gebruik van geactiveer-
de endoscopische accessoires. Gebruik geen geactiveerde endoscopische accessoi-
res 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 endoscopische accessoires uit als er
ontvlambare of explosieve gassen in het maagdarmkanaal van de patiént aan-
wezig 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 resul-
teren 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 slijmvliesletsel kan veroorzaken.

De aScope Gastro mag niet worden ingebracht of teruggetrokken als er endoscopi-
sche accessoires uit het distale uiteinde van het werkkanaal steken, omdat dit letsel
bij de patiént kan veroorzaken.

Als de biopsiedop niet wordt gebruikt of als de biopsieklep beschadigd is, kan
dit de werkzaamheid van het afzuigsysteem 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 accessoirehulpmiddel 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 (hoge frequentie)-hulpmiddelen/elektrochirurgische appara-
tuur 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 randappara-
tuur 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.
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Let op

1. Gebruik de aScope Gastro alleen met medische elektrische apparatuur die vol-
doet aan IEC 60601-1 en alle van toepassing zijnde secundaire en specifieke nor-
men. Als u dit niet doet, kan de apparatuur beschadigd raken.

2. Controleer voér gebruik van een hoogfrequent accessoire de compatibiliteit met
de aScope Gastro. Volg altijd de gebruiksaanwijzing van het apparaat van der-
den. Als u dit niet doet, kan de apparatuur beschadigd raken.

3. Activeer geactiveerde endoscopische accessoires pas als het distale uiteinde van
het endoscopische accessoire zich in het gezichtsveld bevindt en op een
geschikte afstand van het distale uiteinde van de endosoop is uitgeschoven,
omdat dit anders kan leiden tot beschadiging van de aScope Gastro.

4. Breng geen smeermiddel op oliebasis aan in het werkkanaal, omdat dit de wrij-
ving bij het inbrengen van instrumenten kan vergroten.

5. Rol de inbrengbuis of de aansluitslang niet op tot een diameter van minder dan
20 cm, omdat de aScope Gastro hierdoor beschadigd kan raken.

6. Overmatige kracht - 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.

7. Gebruik geen overmatige kracht om het accessoire door het werkkanaal 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):
« Luchtembolie

« Kokhalzen

« Maag-tot-longaspiratie

* Mucosale laceratie

e Mucosale bloeding

« Perforatie

« Peritonitis

1.7. Algemene opmerkingen
Als tijdens het gebruik van dit apparaat 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 de endoscoop
De aScope Gastro moet op het aBox 2-weergaveapparaat worden aangesloten.
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de aBox 2 voor meer informatie over het instellen.

2.1. Beschrijving van de componenten
aScope Gastro

Ambu® aScope™ Gastro  Onderdeelnummer | Buitendiameter Binnendiameter

gastroscoop voor een- van het distale | van het werkka-
malig en steriel gebruik uiteinde naal
103 cm / 40.6”

% 483001000 9,9 mm 2,8 mm
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2.2, Beschrijving en functie

De aScope Gastro is een steriele gastroscoop voor eenmalig gebruik voor gebruik in het
bovenste maagdarmkanaal. De aScope Gastro wordt via de mond in het bovenste
maagdarmkanaal van de patiént ingebracht. De aScope Gastro wordt van stroom
voorzien door middel van aansluiting op het aBox 2-weergaveapparaat. De aScope Gastro
kan worden gebruikt met endotherapeutische accessoires en hulpapparatuur voor
endoscopische ingrepen. Het werkkanaal maakt het mogelijk endoscopische accessoires
door te voeren, vloeistoffen te instilleren en vloeistoffen op te zuigen.

Met de waterstraalfunctie kunnen vloeistoffen worden geinstilleerd. Met de
insufflatiefunctie kan CO, worden geinstilleerd om het maagdarmlumen uit te breiden.
Insufflatie heeft meerdere doelen en daarom is specificatie mogelijk niet nodig.

De aScope Gastro is bedoeld voor linkshandig gebruik.

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 (zie afbeelding 1). Het buigstuk kan tot 210° buigen, zodat een retroflexie de
fundus en slokdarmsfincter kan visualiseren.

Afbeelding 1
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Nr. Onderdeel

Bedieningsgedeelte

Nr. op afb. 1 Onderdeel

1 Bedieningsschakelaars/
programmeerbare knoppen

2 Bedieningswiel
omhoog/omlaag

3 Hoekvergrendeling
omhoog/omlaag

4 Afzuigklep

5 Insufflatie-/spoelventiel
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Functie

De gebruiker houdt de aScope Gastro
met de linkerhand vast bij het bedie-
ningsgedeelte. De bedieningswielen
en bedieningsschakelaars kunnen
met de linker- en/of rechterhand wor-
den bediend.

Functie

De gebruiker activeert functies op de
aBox 2. De functies van de bedie-
ningsschakelaars zijn vooraf in de
fabriek geconfigureerd en kunnen
naar wens van de gebruiker opnieuw
worden geconfigureerd.

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 acti-
veert de afzuiging wanneer deze
wordt ingedrukt. Druk de klep in om
het afzuigen te activeren en zo vloei-
stoffen, 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. Het ventiel
activeert het wassen van de lens
wanneer het wordt ingedrukt.



Bedieningswiel rechts/links

Hoekvergrendeling
rechts/links

Biopsieklep

Werkkanaal

Inbrengbuis

Buiggedeelte

Distale tip

Insufflatie- en spoelmondstuk

Waterstraaluitlaat

Werkkanaaluitlaat

Het bedieningswiel 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
horizontale as vergrendeld.

Biopsietoegangsklep. Dicht het
werkkanaal af.

De werkkanaalfuncties als:

« Afzuigkanaal.

« Kanaal voor hetinbrengen of
aansluiten van endoscopische
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 uitgang
van het werkkanaal, de insufflatie-
en spoelspuitmond en de uitlaat
van de waterstraal.

Mondstuk voor het spoelen
en insuffleren van de lens.

De waterstraal wordt gebruikt voor
endoscopische irrigatie van het boven-
ste maagdarmkanaal van de patiént.

De werkkanaaluitlaat maakt het

volgende mogelijk:

« Vloeistoffen aspireren.

« Endoscopische accessoires
inbrengen.

« Vloeistoffen inbrengen.
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16 Camera Maakt visualisatie van het bovenste
maagdarmkanaal mogelijk.

17 Leds Maakt verlichting van het bovenste
maagdarmkanaal mogelijk.

18 Afzuigconnector Verbindt de aScope Gastro met de
afzuigslangen van de afzuigpomp.

19 Waterstraalconnector Verbindt de aScope Gastro met de
irrigatieslang van de irrigatiepomp.
De waterstraalconnector heeft een
geintegreerd eenwegventiel om het
risico op terugvloeien te beperken.

20 aScope Gastro-connector Verbindt de aScope Gastro met de
uitgangsaansluiting van de aBox 2.
Op de aScope Gastro-connector kan
aanvullende apparatuur voor afzui-
ging, insufflatie, lensspoeling en irri-
gatie worden aangesloten.

21 Insufflatie- en Verbindt de aScope Gastro met de
spoelconnector fles met steriel water om insufflatie/
lensspoeling mogelijk te maken.

22 Ontkoppelingsknop Druk op de knop om de
aScope Gastro los te koppelen
van de aBox 2.

23 Reserve-afzuigklep Kan worden gebruikt om de
bestaande afzuigklep te vervangen
in geval van verstopping.

2.3. Productcompatibiliteit

De aScope Gastro kan worden gebruikt in combinatie met:

De Ambu aBox 2.

Insufflator voor endoscopische gastro-intestinale ingrepen: bron van CO, van
medische kwaliteit.

Standaard insufflatie-/spoelslangensets voor eenmalig gebruik voor vloeistofbeheer
compatibel met Olympus.

Vaculimbron om een vacuiim te creéren.

Standaard afzuigslangen.

Gastro-intestinale endoscopische instrumenten die gespecificeerd zijn om compatibel te
zijn met een werkkanaalgrootte (binnendiameter) van 2,8 mm of minder (we kunnen
niet garanderen dat instrumenten die uitsluitend zijn geselecteerd met deze minimale
werkkanaalgrootte 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.

Hoogfrequente elektrochirurgische apparatuur die voldoet aan EN 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

Irrigatiepomp voor endoscopische gastro-intestinale ingrepen met luer-aansluiting.
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3. Toelichting van de gebruikte symbolen

Symbool

103 cm /40.6”

. €

=
o
x
o
o

=
5
S

Q

D@ LR

Beschrijving

Werklengte van
de inbrengbuis.

Maximale breedte
van het inbrengdeel
(maximale
buitendiameter).

Minimale breedte van
het werkkanaal
(minimale
binnendiameter).

Land van de fabrikant:

Gemaakt in Maleisié

Gezichtsveld.

Waarschuwing.

Niet gebruiken
als de verpakking
beschadigd is.

Symbool voor de
gebruiksaanwijzing.

Symbool

{

)

juo

STERILE[EQ]

GTIN

G“ us

Beschrijving

Volgens de federale
wetgeving in de VS mag
dit apparaat uitsluitend
door of op voorschrift van
een arts worden verkocht.

Bereik van de
atmosferische druk:
Tussen 80 en 106 kPa in
bedrijfsomgeving.

Bereik van de vochtigheid:
Relatieve vochtigheid
tussen 30 en 85 % in
bedrijfsomgeving.

Temperatuurlimiet.

Medisch hulpmiddel.

Zorgt voor steriliteit op
verpakkingsniveau.

Global Trade
Item Number.

UL-keurmerk van
erkende componenten
voor Canada en de
Verenigde Staten.

De volledige lijst met symboolbeschrijvingen vindt u op ambu.com.

4. Gebruik van de aScope Gastro
Het cijfer in de grijze cirkel verwijst 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 de aScope Gastro (1

« Controleer of de verzegeling van de zak intact is en gooi de aScope Gastro weg als de
steriele verzegeling beschadigd is. 1a

« Trek de blisterverpakking van de aScope Gastro voorzichtig open en verwijder de
beschermende elementen van de handgreep 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
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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 de bovenstaande stappen.
Anders wordt de steriliteit van het product aangetast. 4¢

« Controleer het distale uiteinde van de inbrengbuis van de aScope Gastro op krassen,
barsten of andere onregelmatigheden. (1¢

« 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 keer steeds terug naar de neutrale positie. Controleer of het buigstuk
soepel en correct werkt, of de maximale hoekverdraaiing kan worden bereikt en of het
buigstuk terugkeert naar de neutrale positie. 1d

« Controleer of de hoekvergrendelingen werken door de hoekvergrendelingen te ver-
grendelen en vrij te geven, zoals beschreven in hoofdstuk 2.2. Draai de hoekwielen
volledig naar alle richtingen, vergrendel de hoekverdraaiing in een volledig gebogen
positie en controleer of het buigstuk kan worden gestabiliseerd. Geef de hoekver-
grendelingen 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, indien van toepassing, de compatibiliteit met de gepaste accessoires.

« Eris een extra afzuigklep verkrijgbaar die samen met de aScope Gastro stevig op de
bevestigingskaart wordt geplaatst.

« 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, watercontainer, afzuig- en irrigatiepompen en CO»-insufflator voor en

inspecteer deze zoals beschreven in de bijbehorende instructiehandleidingen.

e Schakel de aBox 2 in (2 . Lijn de pijlen op de connector van de aScope Gastro-kabel
voorzichtig uit met de poort van de aBox 2 om schade aan de connectors te
voorkomen. (3

o Sluit de aScope Gastro aan op de aBox 2 door de aScope Gastro-connector aan te
sluiten op de bijbehorende vrouwelijke aBox 2-connector.

« 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 vloeistofbeheersystemen.

Ongeacht het gekozen vloeistofbeheersysteem moet het gebruikte opvangsysteem
voorzien zijn van een overloopbeveiliging, om te voorkomen dat er vloeistof in het
systeem komt. Deze functie wordt doorgaans de 'zelfdichtende' functie of een
'uitschakelingsfilter' of gelijkaardig genoemd. Houd er rekening mee dat voor elke
nieuwe ingreep een nieuwe opvangpot en aansluiting moeten worden gebruikt.

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. Standaard afzuigslangen met een nominale diameter moeten
voldoende zijn, zolang ze maar eenvoudig en stevig over de standaard afzuigconnector
van de aScope Gastro passen.

De nomenclatuur die in dit hoofdstuk wordt gebruikt, volgt de conventie dat elke
gebruikte opvangpot meerdere aansluitingspoorten heeft met de labels 'Naar vacuim'
of 'Naar patiént'. Het is echter de verantwoordelijkheid van de gebruiker om alle
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instructies en richtlijnen van de fabrikant op te volgen die van toepassing zijn op het
endoscopische vloeistofbeheersysteem dat met de aScope Gastro wordt gebruikt.
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-/spoelsysteem ‘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 standaard

slangenset voor insufflatie-/spoelvloeistofbeheer voor eenmalig gebruik.

Teneinde patiéntonderzoeken of -ingrepen te kunnen uitvoeren, moeten alle

vloeistofcontainers (bv. fles met steriel water) correct en stevig zijn aangesloten 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. Houd er rekening mee dat voor elke nieuwe ingreep een nieuwe opvangpot/

fles met steriel water moet worden gebruikt.

« Als de hulpapparatuur is ingeschakeld, schakel deze dan UIT.

« Sluit de aansluitadapter van de vloeistofhouder aan op de aScope Gastro.

« Controleer of de aansluitadapter van de vloeistofhouder goed past en niet kan
worden gedraaid.

« 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 vacuiimvereisten, kan dit leiden tot een verminderde capaciteit bij het
verwijderen van patiéntafval en/of irrigatievloeistof.
e Als de hulpapparatuur is ingeschakeld, schakel deze dan UIT.
« Plaats het uiteinde van de afzuigslang stevig over de afzuigconnector op de
connector van de aScope Gastro.
« Sluit het andere uiteinde van de afzuigslang van de afzuigconnector van de
aScope Gastro aan op het externe afzuigsysteem (bv. wandafzuiging of een
medische afzuigpomp).
o Schakel de hulpapparatuur weer IN.

Aansluiting op het hulpwaterstraalsysteem (5

« De aScope Gastro heeft een hulpwaterstraalaansluiting met een geintegreerd
eenwegventiel om het risico op terugvloeien te beperken.

« Als de hulpapparatuur is ingeschakeld, schakel deze dan UIT.

o Sluit de hulpwaterslang eenvoudig aan op de hulpwaterinlaat van de
aScope Gastro-connector.

« Controleer of de aansluitadapter van de vloeistofhouder goed past.

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.

« Endoscopische instrumenten gekenmerkt voor gebruik met een werkkanaalgrootte
(binnendiameter) van 2,8 mm of minder zijn compatibel.

« We kunnen niet garanderen dat endoscopische instrumenten die uitsluitend zijn
geselecteerd met dit werkkanaal, compatibel zijn met de aScope Gastro.

« De compatibiliteit van geselecteerde endoscopische instrumenten moet voorafgaand
aan de procedure worden getest.
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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 beeldinstellingen op de aBox 2 zo nodig aan (zie de gebruiksaanwijzing van
de aBox 2).

e Als het beeld wordt belemmerd en/of onduidelijk is, veegt u de lens aan het distale
uiteinde af met een steriele doek.

« De beelden mogen niet worden gebruikt als onafhankelijke diagnose van een
pathologie. Artsen moeten alle resultaten interpreteren en onderbouwen door
andere middelen en op basis van de klinische eigenschappen van de patiént.

Controle van de bedieningsschakelaars

« Alle bedieningsschakelaars moeten worden gecontroleerd op normale werking, zelfs
als niet wordt verwacht dat ze zullen worden gebruikt.

« Druk elke bedieningsschakelaar in en controleer of de gespecificeerde functies naar
verwachting werken.

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.

Controle van de werking van de hulpwaterstraalfunctie
« Controleer of het hulpwaterstraalsysteem werkt door de hulpwaterpomp te
activeren en te controleren of de irrigatiefunctie correct werkt.

4.5. Bediening van de aScope Gastro
De aScope Gastro inbrengen (8
« Plaats een geschikt mondstuk tussen de tanden of het tandvlees van de patiént.

« Breng indien nodig een smeermiddel van medische kwaliteit op het inbrenggedeelte aan.
« 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 het apparaat 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 hand van de
gebruiker te worden gehouden.

« Deinsufflatie-/spoelventielen en afzuigkleppen kunnen met een vinger
worden bediend.

« Het hoekbedieningswiel OMHOOG/OMLAAG kan met de vingers worden bediend.

« De hand van de operator kan zo het inbrenggedeelte en het hoekbedieningswiel
naar RECHTS/LINKS manipuleren.

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 om CO, van de insufflatie-/
spoelventielen naar het distale uiteinde te voeren.

304



Druk op het insufflatie-/spoelventiel om steriel water naar de lens te voeren.
Gooi de insufflatie-/spoelslang en de bijbehorende waterfles na elke endoscopische
ingreep altijd weg.

Vloeistoffen indruppelen

Er kunnen via het werkkanaal vloeistoffen worden geinjecteerd door een
injectiespuit met vloeistof in de werkkanaalpoort van de aScope Gastroo te steken.
Steek de injectiespuit volledig in de werkkanaalpoort en druk op de zuiger om
vloeistof te injecteren.

Zorg dat u tijdens deze procedure geen afzuiging toepast, omdat de geinjecteerde
vloeistoffen dan in het afzuigverzamelsysteem komen. Spoel het kanaal gedurende
ca. 5 seconden met CO, om er zeker van te zijn dat alle vloeistoffen het kanaal
hebben verlaten.

Hulpwaterstraalsysteem

Activeer het hulpwaterstraalsysteem om irrigatie toe te passen.

Er kan vertraging in de irrigatie optreden als het hulpwaterstraalsysteem niet is
voorgevuld tijdens de voorbereiding van de procedure.

Voer de waterstraalslang en de bijbehorende waterfles na elke endoscopische
ingreep altijd af.

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 accessoires tijdens het

afzuigen volledig te verwijderen.

Als de afzuigklep op de aScope Gastro verstopt raakt, kunt u deze verwijderen en reini-
gen of vervangen door de extra afzuigklep die op de bevestigingskaart is bevestigd.

Endoscopische accessoires inbrengen

Zorg altijd dat u de juiste maat kiest voor endoscopische accessoires van de aScope Gastro.
Controleer het endoscopische accessoire voordat u het gebruikt. Vervang het als het een
afwijkende werking vertoont of er anders uitziet. Steek het endoscopische accessoire in
de werkkanaalpoort en breng het voorzichtig via het werkkanaal naar binnen, totdat het
op de monitor te zien is.

.

Selecteer endoscopische accessoires die compatibel zijn met de aScope Gastro.
Raadpleeg de instructiehandleidingen van de accessoires voor de
bedieningsinstructies.

Kies altijd het endoscopische accessoire van de de juiste maat dat compatibel is met
de aScope Gastro. We kunnen niet garanderen dat instrumenten die uitsluitend zijn
geselecteerd op basis van deze minimale werkkanaalmaat, compatibel zijn in deze
combinatie. De compatibiliteit van geselecteerde instrumenten moet voorafgaand
aan de procedure worden beoordeeld.

Controleer of de tip van het endoscopische accessoire gesloten is of in de huls is
teruggetrokken.

Houd het endoscopische accessoire ongeveer 4 cm van de biopsieklep af en voer het
langzaam, recht en met korte stoten door de biopsieklep terwijl u het endoscopische
beeld bekijkt.

Endoscopische accessoires terugtrekken

Zorg ervoor dat het accessoire/hulpmiddel zich in een neutrale positie bevindt en
trek het accessoire via de biopsieklep uit de aScope Gastro.

Als het accessoire niet kan worden verwijderd, trekt u de aScope Gastro terug terwijl
u het endoscopische beeld bekijkt.
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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 in te drukken.

« 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 de slangen van de insufflatie-/water-, afzuig- en hulpwatersystemen 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 van de aScope Gastro. 12

Als er onregelmatigheden optreden, bepaal dan onmiddellijk of er onderdelen ontbreken
en neem de nodige corrigerende maatregel(en).

Verwijder de aScope Gastro in overeenstemming met de lokale richtlijnen voor medisch
afval met elektronische onderdelen. 13

Apparaten retourneren naar Ambu

In het geval dat u een aScope Gastro voor evaluatie naar Ambu moet terugsturen, neemt
u vooraf 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. Het medische hulpmiddel aScope Gastro moet ter
plekke worden gedesinfecteerd voordat het naar Ambu wordt verzonden. Ambu
behoudt zich het recht voor om verontreinigde medische apparatuur terug te sturen
naar de afzender.

De aScope Gastro afvoeren

De aScope Gastro is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik.

Laat het hulpmiddel niet weken, spoel het niet af en steriliseer het niet, aangezien dit
schadelijke resten kan achterlaten of storing van de aScope Gastro kan veroorzaken. Het
ontwerp en het gebruikte materiaal zijn niet compatibel met conventionele reinigings-
en sterilisatieprocedures.

Verwijder na de procedure alle verpakking, inclusief de extra afzuigklep.

5. Technische specificaties van het hulpmiddel

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.

-1S0 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. Specificaties van de aScope Gastro

Nr.

3.1

3.2

3.3

3.4

4.1

4.2

4.3

5.1

52

53

6.1

71

Productspecificatie

Afmetingen van het inbrenggedeelte

Buighoek

Max. diameter van de
inbrengbuis

Diameter van de distale tip

Werklengte

Werkkanaal

Minimale werkkanaalbreedte

Optiek

Gezichtsveld
Kijkrichting
Velddiepte
Verlichtingsmethode
Aansluitingen

CO,-insufflator van
medische kwaliteit

Vacuiimbron

Irrigatiepomp

Bedrijfsomgeving
Temperatuur
Relatieve vochtigheid
Atmosferische druk
Sterilisatie

Wijze van sterilisatie

Biocompatibiliteit

aScope Gastro is biocompatibel

Omhoog: 210°
Omlaag: 90°

Links: 100°
Rechts: 100°

10,4 mm

9,9 mm

1.030 mm

2,8 mm

140°
0° (voorwaarts gericht)
3-100 mm

LED

Max. 12 psi/80 kPa
(relatieve druk)

Max. -11 psi/-76 kPa
(relatieve druk)

Max. 72,5 psi/500 kPa
(relatieve druk)

10-40°C

30-85%

80 - 106 kPa

Ethyleenoxide (EtO)
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8.1

8.2

8.3

8.4

Opslag- en transportomstandigheden

Transporttemperatuur
Opslagtemperatuur
Relatieve vochtigheid

Atmosferische druk

6. Problemen oplossen
De volgende tabel toont 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 contact op met uw
plaatselijke Ambu-vertegenwoordiger.

-10-55°C

10-25°C

10-95%

50 - 106 kPa

Voer voor gebruik de voorcontrole uit zoals beschreven in de Korte handleiding.

6.1. Hoeken, buigen en hoekvergrendelingen

Mogelijk probleem

Verhoogde weerstand tij-
dens bediening van het
hoekbedieningingswiel.

Hoekvergrendeling in
aangetrokken modus.

Het distale uiteinde
maakt geen hoek
wanneer het stuurwiel
wordt bediend.

Max. buighoeken kun-
nen niet worden bereikt.

Buigstuk maakt hoek in
tegengestelde richting.
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Mogelijke oorzaak
De hoekvergrendeling is

ingeschakeld.

De hoekvergrendeling is
niet goed aangetrokken.

aScope Gastro is defect.

aScope Gastro is defect.

aScope Gastro is defect.

Aanbevolen actie

Ontgrendel de
hoekvergrendeling.

Controleer of de juiste
hoekvergrendeling is
aangetrokken.

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.



6.2. Spoeling en insufflatie

Mogelijk probleem

Mogelijke oorzaak

Aanbevolen actie

Spoeling niet mogelijk.

Spoelslang niet goed
aangesloten.

Sluit de spoelslang goed op

de aScope Gastro aan.

CO,-regelaar werkt niet.

Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing
van de CO,-regelaar.

Opstelling van de
steriele waterbron is
suboptimaal.

Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing
van de waterbron.

aScope Gastro is defect.

Trek de aScope Gastro
terug en sluit een nieuwe
endoscoop aan.

Insufflatie niet mogelijk.

CO,-regelaar werkt niet.

Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing
van de CO,-regelaar.

Opstelling van de
steriele waterbron is
suboptimaal.

Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing
van de waterbron.

aScope Gastro is defect.

Trek de aScope Gastro
terug en sluit een nieuwe
endoscoop aan.

Doorlopende insufflatie
zonder bediening van het
insufflatie-/spoelventiel.

Opening van het
insufflatie-/spoelventiel
wordt geblokkeerd.

Trek de aScope Gastro
terug en sluit een nieuwe
endoscoop aan.

Onvoldoende insufflatie.

COs-insufflator is niet
aangesloten of niet
ingeschakeld.

Sluit een compatibele insuf-
flator aan of schakel deze in.
Pas de insufflatorinstellingen

aan.

CO,-bronis leeg.

Sluit een nieuwe
CO,-bron aan.

Afzuigen is geactiveerd.

Deactiveer het afzuigen.
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6.3. Afzuiging

Mogelijk probleem

Slechte of
geen afzuiging.
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Mogelijke oorzaak

Vaculimbron/
afzuigpomp is niet
aangesloten of niet
ingeschakeld.

Opvangpot is vol
of niet aangesloten.

De afzuigklep
is geblokkeerd.

De biopsieklep is niet
goed aangesloten.

Dop van de biopsieklep
is open.

Vacuiimbron/
afzuigpomp te zwak
(min. -7 kPa).

Vacutiimbron/
afzuigpomp is defect.

Het werkkanaal is
geblokkeerd.

aScope Gastro is defect.

Aanbevolen actie

Sluit de vacutimbron/
afzuigpomp aan en schakel
de voeding IN.

Vervang de opvangpot als
deze vol is. Sluit een
opvangpot aan.

Verwijder de klep,

spoel de klep met behulp
van een injectiespuit met
steriel water en gebruik
de klep opnieuw.

Of vervang de klep 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.



6.4. Werkkanaal

Mogelijk probleem

Werkkanaal of toe-

gang is vernauwd of
geblokkeerd (acces-
soires gaan niet soe-
pel door het kanaal).

Mogelijke oorzaak

Endoscopisch accessoire is
niet compatibel.

Endoscopisch accessoire
is open.

Het werkkanaal is
geblokkeerd.

Biopsieklep is niet open.

6.5. Beeldkwaliteit en helderheid

Mogelijk probleem

Geen videobeeld.

Beeld wordt plotse-
ling donkerder.

Wazig beeld.

Mogelijke oorzaak

aBox 2 of hulpapparatuur
niet ingeschakeld.

Connector van de
aScope Gastro niet goed
aangesloten op de aBox 2.

aScope Gastro is defect.

aBox 2 defect.

Storing van camera of
verlichting.

Vuile lens.

Waterdruppels op de
buitenkant van de lens.

Condens aan de
binnenkant van de lens.

Onjuiste beeldinstellingen
van de aBox 2.

Aanbevolen actie

Kies een compatibel
accessoire.

Sluit het endoscopische
accessoire of trek het terug
in de huls.

Probeer het werkkanaal vrij
te maken door het via een
injectiespuit te spoelen met
steriel water.

Open de dop van
de biopsieklep.

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 het
waterreservoir 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
geactiveerde
hoogfrequente stroom.

Onjuiste beeldinstellingen
van de aBox 2.

aScope Gastro defect.

aScope Gastro defect.

aScope Gastro defect.

aBox 2 defect.

6.6. Bedieningsschakelaars

Mogelijk probleem

De bedieningsscha-
kelaars werken niet
of niet goed.
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Mogelijke oorzaak

Connector van de
aScope Gastro niet goed
aangesloten op de aBox 2.

Configuratie van
bedieningsschakelaars
gewijzigd.

Verkeerde bedieningsscha-

kelaar gebruikt.

aScope Gastro defect.

aBox 2 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.

Aanbevolen actie

Sluit de connector van de
aScope Gastro goed aan op
de aBox 2.

Keer terug naar de
standaardconfiguratie van
de bedieningsschakelaars 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 aScope™ Gastro. Disse instruksjonene
beskriver funksjonen, oppsettet og forholdsreglene for bruk av aScope Gastro. Veer
oppmerksom pa at denne bruksanvisningen ikke forklarer eller beskriver kliniske
prosedyrer. Far aScope Gastro tas i bruk for farste gang, er det meget viktig at
operatgren har gjennomfort tilstrekkelig oppleaering i kliniske endoskopteknikker og
er kjent med tiltenkt bruk, advarsler, forholdsregler, informasjoner, indikasjoner og
kontraindikasjoner som er beskrevet i denne bruksanvisningen.

Det gis ingen garanti for aScope Gastro. | dette dokumentet henviser aScope Gastro til
instruksjoner som kun gjelder endoskopet, mens systemet ofte henviser til informasjon
som er relevant for aScope Gastro og den kompatible aBox™ 2-skjermenheten og
tilbeher. Bruksanvisningen kan bli oppdatert uten varsel. Kopi av den nyeste versjonen
kan skaffes ved forespersel.

1.1. Bruksomrade/indikasjoner

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
endoterapitilbehor 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 @vre gastrointestinale
anatomi som krever visualisering og/eller undersgkelse med fleksibel gastroskopi og
bruk av endoskopitilbehar og/eller -utstyr.

1.3. Kontraindikasjoner
Ingen kjente kontraindikasjoner.

1.4. Kliniske gevinster

aScope Gastro brukes sammen med den kompatible aBox 2-skjermenheten for
visualisering, undersgkelse og endoskopisk intervensjon av viktige anatomiske strukturer i
ovre Gl-kanal, spesielt gsofagus, gastrogsofageal overgang, mage, pylorus, duodenal bulb
og nedadgaende duodenum.

Heyopplest bildeteknologi gjer det mulig for endoskopister a se finere slimhinne-

og kardetaljer.

Risikoen for krysskontaminering av pasienter elimineres, sammenlignet med
gjenbrukbare endoskop, ettersom aScope Gastro er et sterilt medisinsk engangsutstyr.
Risikoen for anafylaktisk sjokk foroundet med eksponering for desinfeksjonsmidler pa
hgyt niva (som mulig ved bruk av reprosesserte skop) er ogsa eliminert.

313



1.5. Advarsler og forholdsregler

Advarsler A

314

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 fere til krysskontaminering som
potensielt kan fore til infeksjoner.

Kontroller at det gvre hullet i insufflasjons-/skylleventilen ikke er blokkert.

Hvis apningen blokkeres, gis gass kontinuerlig, og pasienten far smerter,
bladning, perforering og/eller gassembolisme.

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 fere til pasientskade
eller infeksjon.

Pasientlekkasjestrgm kan veere additiv eller for hgy nar elektrisk
endoskoptilbehgr brukes. Ikke bruk elektrisk endoskopitilbehar som ikke er
klassifisert som anvendt del av "type CF" eller "type BF" i henhold til IEC 60601,
da dette kan fare til for hey pasientlekkasjestrom.

Ikke utfer laserkirurgiske prosedyrer eller prosedyrer med hoyfrekvent
endoskopitilbehor hvis det finnes brannfarlig eller eksplosjonsfarlig gass i
pasientens nedre urinrer. Det kan fere til at pasienten blir skadet.

Folg alltid med pa det levende endoskopbildet ndr aScope Gastro settes inn,
trekkes ut eller brukes. Om dette ikke gjeres, kan det fore til pasientskade.
Kontroller at insufflatoren ikke er koblet til vanninntaket i tillegg, da dette kan
fordrsake overinsufflasjon som kan fgre til smerter, bledning, perforering
og/eller gassemboli.

Den distale enden av 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 med slimhinner kan fore til
skade pa slimhinnene.

Ikke for inn eller trekk ut aScope Gastro hvis endoskopisk tilbeher stikker ut fra
den distale enden av arbeidskanalen, da dette kan fare til skade pa pasienten.

. Hvis biopsihetten ikke lukkes, eller hvis biopsiventilen er skadet, kan det

redusere effektiviteten til aScope Gastros sugesystem, 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 tilbehgrsenheten gjennom biopsiventilen,

da pasientpartikler eller vaesker kan lekke eller sprute, noe som utgjer en risiko
for infeksjon.

. Brukalltid personlig verneutstyr under prosedyren for & beskytte mot kontakt

med potensielt smittsomt materiale. Hvis dette ikke gjeres, kan det fore til
kontaminering som potensielt kan fore til infeksjoner.

. Bruk av HF-verktay/elektrokirurgisk utstyr med aScope Gastro kan

forstyrre bildet pa visningsenheten, noe som kan fgre til pasientskade. Prov
alternative innstillinger pa HF-generator med lavere toppspenning for a
redusere forstyrrelsene.

. Baerbar RF (radiofrekvens) kommunikasjonsutstyr (inkludert eksterne enheter

som antennekabler og eksterne antenner) bgr ikke brukes naermere enn 30 cm
(12 tommer) til noen del av aScope Gastro og displayenheten, inkludert kabler
spesifisert av produsenten. Ellers kan utstyrets funksjon pavirkes negativt.



Forsiktighetsregler

1.

aScope Gastro ma bare brukes med medisinsk elektrisk utstyr som samsvarer
med IEC 60601-1, og alle gjeldende sikkerhetsstandarder og spesifikke
standarder. Hvis dette ikke gjares, kan det fore til skade pa utstyret.

Kontroller kompatibiliteten med aScope Gastro for du bruker hoyfrekvent
tilbeher. Folg alltid bruksanvisningen for tredjepartsenheten. Hvis dette ikke
gjores, kan det fore til skade pd utstyret.

Ikke aktiver streamfgrende endoskopitilbeheor for den distale enden av
endoskopitilbehgret er innenfor synsfeltet, og er forlenget i passende avstand
fra den distale enden av endoskopet, da dette kan fare til aScope Gastro-skade.
Ikke pafer oljebasert smering i arbeidskanalen, da dette kan gke friksjonen nar
instrumentene settes inn.

Ikke kveil innferingsslangen eller navlestrengen med en diameter pad mindre enn
20 c¢m, da dette kan skade aScope Gastro.

Overdreven kraft — Ikke mist, stot borti, bay, stram eller trekk i noen del av
aScope Gastro med overdreven makt, da aScope Gastro kan bli skadet og fere

til funksjonsfeil.

Ikke bruk overdreven makt for a fere tilbehgrsenheten gjennom arbeidskanalen.
Dette kan skade arbeidskanalen til aScope Gastro.

1.6. Potensielle bivirkninger
Mulige komplikasjoner omfatter (ikke uttemmende):

Luftemboli

Brekning

Gastrisk-til-pulmonal aspirasjon
Mukosal laserasjon

Blgdning i slimhinner
Perforering

Peritonitt

1.7. Generelle merknader
Hvis det oppstar en alvorlig hendelse under bruk av enheten eller som falge av bruk,
skal det rapporteres til produsenten og nasjonale myndigheter.

2. Endoskopbeskrivelse
aScope Gastro ma vaere koblet til aBox 2 porsessor. Se mer informasjon om oppsett i
bruksanvisningen for aBox 2.

2.1. Beskrivelse av komponenter

aScope Gastro

Ambu® aScope Gastro Artikkelnummer: | Ytre diameter, | Arbeidskanalens
Sterile Gastroskop til distal ende innvendige
engangsbruk diameter

103 cm / 40.6”

% 483001000 99 mm 2,8 mm
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2.2, Beskrivelse og funksjon

aScope Gastro er et sterilt gastroskop til engangsbruk for bruk i evre del av
gastrointestinalkanalen. aScope Gastro fores inn i pasientens gvre gastrointestinale

kanal gjennom munnen. aScope Gastro far stram ved & koble til aBox 2 prosessor.

aScope Gastro kan brukes med endoterapitilbeher og tilleggsutstyr til endoskopiske
prosedyrer. Arbeidskanalen gjer det mulig a fere endoskopitilbeher, instillasjon av vaesker
0g suging av vaesker.

Vannstralefunksjonen gjer det mulig a instillere vaesker. Insufflasjonsfunksjonen gjor
det mulig & instillere CO, for a utvide det gastrointestinale lumenet. Insufflasjon har flere
formal, og derfor er det kanskje ikke ngdvendig & spesifisere den.

aScope Gastro er ment for venstrehendt bruk.

Den optiske modulen i den distale spissen bestar av et kamerahus som inneholder et
kamera og LED-lyskilder.

Brukeren kan vinkle den distale spissen i flere plan for visualisering av gvre
gastrointestinalkanal ved & dreie pa kontrollhjulene for & aktivere den bgyelige delen
(se figur 1). Den beyelige delen kan bgyes opptil 210°, slik at en retrofleksjon kan
visualisere fundus og gsofageal sfinkter.

Figur 1
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Nr. pa Fig.1
1

Del

Kontrollseksjon

Del

Eksterne brytere/
programmerbare
knapper

Opp/ned-kontrollhjul

Opp/ned vinklingslas

Sugeventil

Insufflasjons-/
skylleventil

Hoyre/venstre
kontrollhjul

Hoyre/venstre
vinkellas

Biopsiventil

Funksjon

Brukeren holder aScope Gastro i
kontrolldelen med venstre hand.
Styrehjulene og fjernkontrollbryterne kan
betjenes med venstre og/eller hgyre hand.

Funksjon

Brukeren aktiverer funksjonene pa aBox 2.
Funksjonene til fjernbryterknappene er
forhandskonfigurert fra fabrikken, og kan
konfigureres pé nytt etter brukerens gnske.

Opp/ned-kontrollhjulet manipulerer skopets
boyelige del. Nar hjulet dreies i "U"-retning,
beveges den bgyelige delen OPP. Nar hjulet
dreies i D-retning, beveges den boyelige
delen NED

Hvis denne lasen dreies i "F"-retningen,
frigjores vinkelstyringen. Ved a dreie lasen
i motsatt retning lases den beyelige delen i
onsket posisjon langs venstre/hayre akse

Den avtakbare sugeventilen aktiverer
sugingen nar den trykkes ned. Ventilen
trykkes inn for a aktivere suging for a fjerne
vaeske, rusk eller gass fra pasienten.

Insufflasjons-/skylleventilen kontrollerer
insufflasjon og linseskylling. Ved a plassere
en finger péd &pningen av ventilen aktiveres
insufflasjon. Ventilen aktiverer linsevask nar
den trykkes ned.

Heayre/venstre kontrollhjul manipulerer
skopets boyelige del. Nar hjulet dreies i
retning "R", beveger den boyelige delen
seg mot H@YRE. Nar hjulet dreies i retning
"L", beveger den bgyelige delen seg mot
VENSTRE.

Hvis denne lasen dreies i "F"-retningen,
frigjeres vinkelstyringen. Ved & dreie lasen
i motsatt retning lases den boyelige delen i
onsket posisjon langs venstre/hgyre akse

Biopsitilgangsventil. Forsegler arbeidskanalen.
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21

22

23
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Arbeidskanal

Innsferingsslange

Bayelig del

Distal ende

Insufflasjons-
og skylledyse

Vannjetutlgp

Arbeidskanalens
inngang

Kamera

LED-lys

Kobling for sug

Tilkobling for
vannstrale

aScope Gastro-
kobling

Insufflasjons-
og skyllekobling

Frakoblingsknapp

Ekstra sugeventil

Arbeidskanalens funksjoner:

« Sugekanal.

« Kanal for innfering eller tilkobling av
endoskopitilbehor.

o Vaeskematingskanal (fra en sproyte
via biopseventilen)

Den fleksible innfgringsslangen settes inn i
pasientens gvre gastrointestinale kanal.

Den bayelige delen er den mangvrerbare
delen av aScope Gastro, som kan styres av
kontrollhjulene og vinkellasene.

Den distale enden holder kameraet,
lyskilden (to LED-lys), utgangen pa
arbeidskanalen, insufflasjons- og
skylledysen og vannstréleuttaket.

Munnstykke for linseskylling og insufflasjon.

Vannstrale brukes til endoskopisk irrigasjon
av pasientens gvre gastrointestinale kanal.

Arbeidskanalens uttak gir:

« Innfering av veesker.

« Innfgring av endoskopisk tilbeher.
» Innfgring av veesker.

Gjor det mulig a visualisere gvre del
av mage-tarm-kanalen.

Gjer det mulig & lyse opp @vre del
av mage-tarm-kanalen.

Kobler aScope Gastro til sugergret
pa sugepumpen.

Kobler aScope Gastro til irrigasjonsslangen
pa irrigasjonspumpen.
Vannjettilkoblingen har en integrert
enveisventil for & redusere risikoen for
tilbakestremming.

Kobler aScope Gastro til
utgangstilkoblingen pa aBox 2.
Tilleggsutstyr for suging, insufflasjon,
linseskylling og irrigasjon kan festes til
aScope Gastro-tilkoblingen.

Kobler aScope Gastro til den sterile
vannflasken for & muliggjere insufflasjon/
linseskylling.

Trykk pa knappen nar du kobler
aScope Gastro fra aBox 2.

Kan brukes til a skifte ut den eksisterende
sugeventilen i tilfelle blokkering.



2.3. Produktkompatibilitet

aScope Gastro kan brukes sammen med:

«  Ambu aBox 2.

« Insufflator for endoskopiske gastrointestinale prosedyrer: kilde for medisinsk
grad av CO,.

« Standard slangesett for insufflasjons-/skyllevaeskehandtering for engangsbruk som
er kompatible med Olympus endoskop.

o Vakuumkilde for & gi vakuum.

« Standard sugeslanger.

« Gastrointestinale endoskopiske instrumenter som er spesifisert for a veere
kompatible med en arbeidskanalstarrelse (ID) pa 2,8 mm eller mindre (det finnes
ingen garanti for at instrumentene som kun bruker denne minimumsstgrrelsen pa
arbeidskanalen vil veere kompatible 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 van

n.

Heyfrekvent elektrokirurgisk utstyr som oppfyller EN 60601-2-2. For a holde
lekkasjestram med hay frekvens innenfor de tillatte grensene, skal ikke det maksimale
sinus-toppstremnivaet pa den elektrokirurgiske enheten overskride 5,0 kVp.
Irrigasjonspumpe for endoskopiske gastrointestinale prosedyrer med luertilkobling.

3. Symbolforklaring

Symbol Beskrivelse Symbol Beskrivelse
103.cm/40.6" ‘ . Kun pé fore- If?lge amerikansk lovgiv
Arbeidslengde pa s ning skal dette utstyret
) ; skrivning
innfgringsslange. selges av, eller etter hen-
fralege

=
v
x
o
o

=
5
S

Q

D@ L E

3

Maksimal bredde pa
innfort del (maksimal
utvendig diameter).

Minimum bredde

pa arbeidskanal
(minimum innvendig
diameter).

Produksjonsland:
Produsert i Malaysia

{

{

@

visning fra lege.

Begrensning i atmosfaerisk
trykk: Mellom 80 og
106 kPa i driftsmiljget.

Fuktighetsbegrensning:
Relativ fuktighet mellom
30 0g 85 % i driftsmiljoet.

Temperaturgrense.

0’ Synsvinkel. |MD Medisinsk utstyr.
Advarsel. STERILEEQ) Emballasjenivaet

Ma ikke brukes hvis
pakken er skadet.

IFU-symbol.

(]

GTIN

®

[

sikrer sterilitet.

Global Trade
Item Number.

UL-anerkjent komponent-
merke for Canada og USA.

Du finner en fullstendig liste over symbolbeskrivelser pa ambu.com.
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4, Bruk av aScope Gastro

Tegn i grd sirkler viser til illustrasjonene i hurtigveiledningen pa side 2. Klargjer og inspiser
et nytt endoskop som beskrevet nedenfor faer hver prosedyre. Inspiser annet utstyr som
skal brukes med dette endoskopet, som beskrevet i de respektive bruksanvisningene.
Hvis du oppdager uregelmessigheter etter inspeksjon, ma du felge instruksjonene som er
beskrevet i avsnitt 6, "Feilsoking". Ikke bruk aScope Gastro hvis den ikke fungerer som den
skal. Kontakt Ambus salgsrepresentant hvis du trenger assistanse.

4.1. Inspeksjon av aScope Gastro (1

« Kontroller at forseglingen pa posen er intakt, og kast aScope Gastro hvis den sterile
forseglingen er skadet. 1a

« Trekk emballasjen forsiktig av aScope Gastro, og fjern beskyttelseselementene fra
héndtaket og den distale enden. 1b

« For handen forsiktig frem og tilbake over hele innfgringsslangen, inkludert den
boyelige delen og den distale enden av aScope Gastro, for a kontrollere at det ikke
finnes urenheter eller skader pa endoskopet, som teffe overflater, skarpe kanter eller
utstikkende deler, som kan skade pasienten. Bruk aseptisk teknikk nar du utferer
trinnene over. Ellers vil produktets sterilitet svekkes. q¢

« Inspiser den distale enden av aScope Gastro-innfgringsslangen for riper, sprekker
eller andre uregelmessigheter. 1¢

« Kontroller at det gvre hullet i insufflasjons-/skylleventilen ikke er blokkert. 1¢

« Drei opp/ned- og heyre/venstre-kontrollhjulene i hver retning til de stopper og gar
tilbake til ngytral stilling. Kontroller at den beyelige delen fungerer som den skal,
at maksimal vinkel kan oppnas og at den gar tilbake til ngytral stilling. 4d

« Kontroller at vinkelldsene fungerer ved & lase og frigjere vinkelldasene som beskrevet
i avsnitt 2.2. Drei vinkelhjulene helt i alle retninger, 13s vinkeljusteringen i helt vinklet
posisjon og kontroller at den bgyelige delen kan stabiliseres. Lasne 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 eventuelt kompatibilitet med egnet tilbehor.

« Enekstra sugeventil er tilgjengelig og plassert sikkert pa monteringskortet sammen
med aScope Gastro.

« Enny aScope Gastro skal veere lett tilgjengelig, slik at prosedyren kan fortsette i
tilfelle det oppstar en funksjonsfeil.

4.2. Forberedelse til bruk

Klargjer og inspiser aBox 2, vannbeholderen, suge- og skyllepumpene og CO,-

insufflatoren som beskrevet i de respektive instruksjonshandbgkene.

« Sld pa aBox™ Gastro.(2  Innrett pilene pa tilkoblingen pa aScope Gastro-kabelen
ngye med porten pa aBox 2 for & hindre skade pa tilkoblingen. (3

« Koble aScope Gastro til aBox 2 ved & koble aScope Gastro-tilkoblingen til den
korresponderende aBox 2-hunntilkoblingen.

« 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 innferingsslangen ved et uhell.

4.3. Koble til tilleggsutstyr

aScope Gastro er designet for a fungere sammen med de vanligste medisinske suge- og
vaeskehandteringssystemene.

Uavhengig av det valgte vaeskehandteringssystemet ma sugebeholdersystemet ha en
overlgpsbeskyttelse som hindrer at vaeske kommer inn i systemet. Denne funksjonen
kalles vanligvis "selvlukkende" funksjon eller "stengefilter”, eller lignende mekanisme. Veer
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oppmerksom pa at det ma brukes en ny sugebeholder og tilkobling for hver prosedyre.
aScope Gastro produserer ikke negativt trykk, og det kreves derfor en ekstern
vakuumkilde (f.eks. veggsug eller medisinsk sugepumpe) for & betjene systemet.
Standard sugeslanger med en nominell diameter skal veere tilstrekkelig, sa lenge de
passer enkelt og sikkert over sugekontakten pa aScope Gastro i standard sterrelse.
Benevnelser som brukes i dette avsnittet, folger den etablerte konvensjonen om at hver
beholder som brukes, har flere tilkoblingsporter merket enten "Til vakuum" eller "Til
pasient". Det er imidlertid brukerens ansvar a fglge alle instruksjoner og veiledninger fra
produsenten som gjelder det endoskopiske veeskehandteringssystemet som er valgt for
bruk med aScope Gastro.

Se alltid bruksanvisningen som fglger med tredjepartsenheten nar du bruker
tredjepartsenheter med aScope Gastro.

Tilkobling til insufflasjons-/skyllesystemet (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/

skylling av vaeske.

For a utfere pasientundersgkelser eller prosedyrer ma alle vaeskebeholdere (f.eks. steril

vannflaske) plasseres riktig og sikkert for a 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. Veer oppmerksom pa at det ma brukes en ny

sugebeholder/steril vannflaske for hver prosedyre.

«  Huvis tilleggsutstyret er PA, slar du det AV.

« Koble vaeskebeholderens tilkoblingsadapter til aScope Gastro.

« Kontroller at vaeskebeholderens tilkoblingsadapter sitter som det skal, og at den ikke
kan roteres.

«  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 kapasitet ved fjerning av pasientavfall og/eller

irrigasjonsvaeske.

«  Huvis tilleggsutstyret er PA, slar du det AV.

« Monter enden av sugeslangen godt over sugekontakten pa aScope Gastro-tilkoblingen.

« Koble den andre enden av sugeslangen til det eksterne sugesystemet (f.eks. veggsug
eller medisinsk sugepumpe).

«  Slatilleggsutstyret PA igjen.

Tilkobling til hjelpevannstralesystemet (5

« aScope Gastro har en ekstra vannjetkontakt med en integrert enveisventil for 8
redusere risikoen for tilbakestremming.

«  Hvis tilleggsutstyret er PA, slar du det AV.

« Dukobler bare vannreserveslangen til vanninntaket pa aScope Gastro-tilkoblingen.

« Kontroller at vaeskebeholderens tilkoblingsadapter sitter som den skal.

«  Slatilleggsutstyret PA igjen.

4.4. Innfering av endoskopet

Kontrollere arbeidskanalen (6

« Bekreft at biopsiventilen er koblet til arbeidskanalporten.

« Endoskopiske instrumenter som er merket for bruk med en arbeidskanalsterrelse (ID)
pa 2,8 mm eller mindre er kompatible.

« Deteringen garanti for at endoskopiske instrumenter som velges kun ut fra denne
arbeidskanalstarrelsen, vil vaere kompatible med aScope Gastro.

« Kompatibilitet til valgte endoskopiske instrumenter bor testes for prosedyren.

321



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 ngdvendig bildeinnstillingene pa aBox 2 (se bruksanvisningen for aBox 2).

o Hvis bildet er svekket 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
understgtte eventuelle funn med andre midler og i lys av pasientens kliniske bilde.

Kontroll av fjernbryterne

« Alle programmerbare brytere skal kontrolleres for sikre at de fungerer normalt selv
om de ikke forventes a bli brukt.

« Trykk pa hver av de programmerbare bryterne og kontroller at de spesifiserte
funksjonene fungerer som forventet.

Kontrollere suge-, skylle- og insufflasjonsfunksjonen

« Kontroller at suge- og skylle-/insufflasjonsventilen fungerer som forventet ved &
trykke pa bade suge- og skylle-/insufflasjonsventilen.

« Dekk til dpningen til insufflasjons-/skylleventilen og bekreft at
insufflasjonsfunksjonen fungerer som den skal.

Kontrollere funksjonen til den ekstra vannstralen
« Kontroller at hjelpevannjetsystemet ved a aktivere hjelpevannpumpen, og bekreft at
irrigasjonsfunksjonen fungerer som den skal.

4.5. Bruk av aScope Gastro

Innfgring av aScope Gastro (8

« Settinn et egnet munnstykke og plasser det mellom pasientens tenner eller gommer.

« Bruk om nedvendig et medisinsk glidemiddel pa innsettingsdelen.

« Forden distale enden av endoskopet inn gjennom apningen i munnstykket, og
deretter fra munnen til svelget mens du ser pa endoskopbildet. Ikke stikk utenfor det
proksimale merket for maksimal lengde.

Holde og mangvrere aScope Gastro

« Kontrolldelen av aScope Gastro er konstruert for & holdes i brukerens hand.

« Insufflasjons-/skylle- og sugeventilene kan betjenes med venstre pekefinger.

« Vinkelreguleringshjulet OPP/NED kan betjenes med fingrene.

« Hoyre hdnd kan brukes til 8 manipulere innsettingsdelen og hgyre/venstre
vinkelkontrollhjul.

Vinkel pa den distale enden

« Betjen vinkelreguleringshjulene etter behov for a styre den distale enden for
innsetting og observasjon.

« aScope Gastros vinkellaser brukes til 3 holde den vinklede distale enden pa plass.

Insufflasjon/skylling

« Dekk til hullet i insufflasjons-/skylleventilen for & mate CO, ffra insufflasjons-/
skylleventilene til den distale enden.

o Trykk pa insufflasjons-/skylleventilen for a fere vann inn pd objektivlinsen.

« Kast alltid insufflasjons-/skylleslangen og tilhgrende vannflaske etter hver
endoskopiske prosedyre.
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Innfgring av veeske

o Vaeske kan innferes via arbeidskanalen ved a fagre en sprgyte inn i arbeidskanalporten
overst pa aScope Gastro. For spreyten helt inn i arbeidskanalporten eller
innfaringsenheten, og trykk pa stempelet for & innfgre vaesken.

« Sorg for at du ikke bruker sug under denne prosessen, ettersom dette vil fgre de
innferte veeskene inn i sugeoppsamlingssystemet. For 4 sikre at alle vaesker har
forlatt kanalen, skyll kanalen med ca. 5 sekunder CO,.

Jetspylesystem

« Aktiver jetspylesystemet for & pafgre vanning.

« Det kan oppsta en forsinkelse i irrigasjonen hvis jetspylesystemet ikke er forhandsfylt
under forberedelsene for prosedyren.

« Kast alltid vannjetslangen og tilhgrende vannflaske etter hver endoskopiske prosedyre.

Suging

« Trykk pa sugeventilen for a aspirere overfladig vaeske eller annet rusk som kan
skjule endoskopibildet.

« For optimal sugeevne anbefales det a fjerne alt tilbeher for suging.

« Hvis 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 endoskopisk tilbehor

Pass alltid pa at du velger korrekt storrelse pa endoskopitilbehgret for endoskopet.

Inspiser endoskopitilbehgret for bruk. Om du oppdager uregelmessigheter i

bruk eller utvendig utseende, ma utstyret skiftes ut. Fer endoskopiutstyret inn i

arbeidskanalporten og forsiktig videre frem gjennom arbeidskanalen, til du kan se det

pa monitoren.

« Velg endoskopitilbehgr som er kompatibelt med aScope Gastro. Se instruksjonene i
bruksanvisningen for tilbehgret.

« Velg alltid korrekt storrelse pa endoskopitilbehgret som er kompatibelt med
aScope Gastro. Det finnes ingen garanti for at instrumentene som kun bruker denne
minimumsstarrelsen pa arbeidskanalen vil veere kompatible i kombinasjon med
hverandre. Kompatibilitet for valgte instrumenter ber vurderes for prosedyren.

« Kontroller at spissen pa endoskopitilbeharet er lukket eller trukket inn i hylsen.

« Hold endoskopiutstyret ca. 4 cm fra biopseventilen og fer det langsomt og rettinn i
biopseventilen med korte bevegelser mens du observerer endoskopibildet.

Trekke ut endoskopitilbehgret

« Kontroller at tilbeharet/verktoyet er i ngytral posisjon, og trekk tilbehgret ut av
aScope Gastro gjennom biopsiventilen.

o Huvis tilbehgret ikke kan fjernes, trekker du aScope Gastro tilbake mens du observerer
endoskopbildet.

Trekke aScope Gastro ut (9

o Avslutt bruken av bildeforstarrelsesfunksjonen (zoom) pa aBox™ Gastro.

« Aspirer oppsamlet luft, blod, slim eller annet avfall ved a trykke ned sugeventilen.
« Flytt opp/ned-vinkellasen til "F"-retningen for & frigjere vinkeljusteringen.

« Drei venstre/hayre lasespak til "F"- retningen for & frigjere vinkeljusteringen.

« Trekk endoskopet forsiktig tilbake mens du felger med pa endoskopbildet.

« Fjern munnstykket fra pasientens munn.

4.6. Etter bruk

Losne slangene fra insufflasjons-/vann-, suge- og jetspylesystemene fra aScope Gastro-
tilkoblingen. 10
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Trykk pé frakoblingsknappen og koble aScope Gastro fra aBox 2. 11

Kontroller aScope Gastro for manglende deler, tegn pa skade, kutt, hull, slapphet eller
andre uregelmessigheter pa bgye- og innsettingsdelen, inkludert den distale enden av
aScope Gastro. 12

Hvis det oppstér uregelmessigheter, ma du umiddelbart fastsld om noen av delene
mangler, og iverksette ngdvendige korrigerende tiltak.

Kast aScope Gastro i samsvar med lokale forskrifter for medisinsk avfall med elektroniske
komponenter. 13

Returnere enheter til Ambu

Hvis det er nedvendig a sende aScope Gastro til Ambu for evaluering, mé du informere
din Ambu-representant pé forhand for & fa instruksjoner og/eller veiledning.

For & forhindre infeksjon er det strengt forbudt a sende kontaminert medisinsk utstyr.
Det medisinske utstyret aScope Gastro ma dekontamineres pé stedet for det sendes til
Ambu. Ambu forbeholder seg retten til a returnere kontaminerte medisinske produkter
til avsenderen.

Kassering av aScope Gastro

aScope Gastro er kun til engangsbruk.

Ikke blatlegg, skyll eller steriliser, da det kan etterlate skadelige rester eller forarsake
funksjonsfeil i aScope Gastro. Konstruksjonen og materialene som er brukt, er ikke
forlikelige med konvensjonelle rengjerings- og steriliseringsprosedyrer.

Kast all emballasje, inkludert reservesugeventilen, etter prosedyren.

5. Tekniske spesifikasjoner

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.

-1S0 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. Spesifikasjoner for aScope Gastro

Nr. Produktspesifikasjon

1 Innsettingsdelens mal

11 Boyningsvinkel Opp: 210°
Ned: 90°
Venstre: 100°
Hoyre: 100°

1,2 Maks Innfgringsslangens 10,4 mm

ytre diameter
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3,1
3,2
33

34

4,1

4,2

4,3

51
52

53

6,1

71

8,1

8,2

8,3

8,4

Diameter, distal ende
Arbeidslengde
Arbeidskanal

Minimumsbredde
arbeidskanal

Optikk

Synsfelt
Synsretning
Fokusdybde
Belysningsmetode
Koblinger

Medisinsk CO2-insufflator

Vakuumkilde

Irrigasjonspumpe

Driftsmiljo
Temperatur

Relativ luftfuktighet
Atmosfaerisk trykk
Sterilisering
Steriliseringsmetode:

Biokompatibel

aScope Gastro er biokompatibel

9,9 mm

1030 mm

2,8 mm

140°
0° (framoverrettet)
3-100 mm

LED

Maks 12 psi/80 kPa
(relativt trykk)

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

Maks 72,5 psi/500 kPa
(relativt trykk)

10-40°C

30-85%

80 - 106 kPa

Etylenoksid (EtO)

Lagrings- og transportbetingelser

Transporttemperatur
Oppbevaringstemperatur
Relativ luftfuktighet

Atmosfaerisk trykk

-10-55°C

10-25°C

10-95%

50 - 106 kPa
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6. Feilsgking
Folgende tabell viser mulige arsaker til og mottiltak mot utfordringer som kan oppsta
pa grunn av feil innstilling av utstyret eller skade pa aScope Gastro. Kontakt din lokale

Ambu-representant for detaljert informasjon.

Utfer forhandssjekken som beskrevet i hurtigveiledningen for bruk.

6,1. Laser for vinkel, baying og vinkelmaling

Mulig problem

@kt motstand
under betjening av
vinkelreguleringshjulet

Vinkellas i
tiltrukket modus.

Distal ende vinkles ikke
nar betjeningshjulet
brukes.

Maks. bayingsvinkler
kan ikke oppnas.

Boyelig del vinkles i
motsatt retning.

Mulig arsak

Vinkelldsen er aktivert.

Vinkelldsen er ikke
riktig tiltrukket.

aScope Gastro er defekt.

aScope Gastro er defekt.

aScope Gastro er defekt.

6.2. Skylling og insufflasjon

Mulig problem

Skylling er ikke mulig.

Insufflasjon ikke mulig.
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Mulig arsak

Spyleslangen er ikke
riktig tilkoblet.

CO,-regulatoren
fungerer ikke.

Sterilt vannkildeoppsett
underoptimalt.

aScope Gastro er defekt.

CO,-regulatoren
fungerer ikke.

Sterilt vannkildeoppsett
underoptimalt.

aScope Gastro er defekt.

Anbefalt handling

Lgsne vinklingslasen.

Kontroller om riktig
vinkellas er tiltrukket.

Trekk ut aScope Gastro
og koble til et nytt skop.

Trekk ut aScope Gastro
og koble til et nytt skop.

Trekk ut aScope Gastro
og koble til et nytt skop.

Anbefalt handling

Koble spyleslangen riktig til

aScope Gastro.

Se bruksanvisningen for
CO,-regulatoren.

Se bruksanvisningen
for vannkilden.

Trekk ut aScope Gastro
og koble til et nytt skop.

Se bruksanvisningen
for CO,-regulatoren.

Se bruksanvisningen
for vannkilden.

Trekk ut aScope Gastro
og koble til et nytt skop.



Mulig problem

Mulig arsak

Anbefalt handling

Kontinuerlig insufflasjon
uten bruk av insuffla-
sjons-/skylleventil.

Apning av insufflasjons-/
skylleventil er blokkert.

Trekk ut aScope Gastro
og koble til et nytt skop.

Utilstrekkelig insufflasjon.

CO,-insufflatoren er
ikke tilkoblet eller ikke
slatt PA.

Koble til en

kompatibel insufflator.
Justere
insufflatorinnstillingene

CO,-kilden er tom.

Koble til en ny CO,-kilde.

Suging er aktivert.

Deaktiver sugingen.

6.3. Suging

Mulig problem

Mulig arsak

Anbefalt handling

Redusert eller
ingen suging.

Vakuumkilden/sugepum-
pen er ikke tilkoblet eller
ikke slatt PA.

Koble til vakuumkilden/
sugepumpen og sl den PA.

Sugebeholderen er full
eller ikke tilkoblet.

Skift sugebeholderen hvis
den er full. Koble til en
sugebeholder.

Sugeventilen er skadet.

Fjern ventilen og skyll

med sterilt vann ved hjelp
av en sproyte, og bruk ven-
tilen pa nytt.

Eller bytt ut med
reservesugeventilen.

Biopsiventilen er ikke
riktig tilkoblet.

Monter ventilen riktig.

Biopsiventilens
hette er dpen.

Lukk hetten.

Vakuumkilden/
sugepumpen er for svak
(min. -7 kPa).

@k vakuumtrykket.

Vakuumkilden/
sugepumpen er defekt.

Erstatt den med en ny
vakuumkilde/sugepumpe.

Arbeidskanalen
er blokkert.

Skyll sterilt vann
gjennom arbeidskanalen
med en sproyte.

aScope Gastro er defekt.

Trekk ut aScope Gastro
og koble til et nytt skop.
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6.4. Arbeidskanal

Mulig problem

Arbeidskanalen
eller tilgangen er
begrenset eller
blokkert (tillegg-
sinstrumenter gar
ikke jevnt gjen-
nom kanalen).

Mulig arsak

Det endoskopiske tilbehgret
er ikke kompatibelt.

Endoskopitilbehgret er apent.

Arbeidskanalen er blokkert.

Biopsiventilen er ikke apen.

6.5. Bildekvalitet og lysstyrke

Mulig problem

Intet videobilde.

Bildet blir
plutselig merkere.

Uklart bilde.

Flimrende bilder.
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Mulig arsak

aBox 2 eller tilleggsutstyr
ikke slatt pa.

Endoskopkoblingen er ikke
riktig tilkoblet aBox 2.

aScope Gastro er defekt.

aBox 2 defekt.

Kamera- eller belysningsfeil.

Obijektivlinsen er skitten.

Vanndraper pa utsiden
av linsen.

Kondens pa innsiden
av linsen.

aBox 2 bildeinnstillingene
er feil.

Signalinterferens fra aktivert
hgyfrekvent stram.

Anbefalt handling

Velg et kompatibelt tilbeher.

Lukk endoskopitilbeharet
eller trekk det tilbake i hylsen.

Prov & frigjere den ved & spyle
sterilt vann inn i arbeidskana-
len med en sproyte.

Apne hetten
pa biopseventilen.

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 skop.

Kontakt din
Ambu-representant.

Trekk ut aScope Gastro
og koble til et nytt skop.

Skyll objektivlinsen.

Insuffler for a fjerne
vanndraper fra linsen.

@k vanntemperaturen i
vannbeholderen og fortsett
& bruke aScope Gastro.

Se aBox 2 IFU.

Bruk alternativ modus

eller innstillinger pa
HF-generatoren med mindre
toppspenning (pV).



Mulig problem

Mulig arsak

Anbefalt handling

Mearkt eller for

aBox 2 bildeinnstillingene

Se aBox 2 IFU.

lyst bilde. er feil.
aScope Gastro defekt. Trekk ut aScope Gastro
og koble til et nytt skop.
Fargetonen i det aScope Gastro defekt. Trekk ut aScope Gastro
endoskopiske og koble til et nytt skop.
bildet er uvanlig.
Bildet er frosset. aScope Gastro defekt. Trekk ut aScope Gastro
og koble til et nytt skop.
aBox 2 defekt. Kontakt Ambu representant.
6.6. Fjernbrytere
Mulig problem Mulig arsak Anbefalt handling

Programmerbare
brytere fungerer

Endoskopkoblingen er ikke
riktig tilkoblet aBox 2.

Koble aScope Gastro-
tilkoblingen riktig til aBox 2.

ikke eller fungerer
ikke som de skal.

Konfigurasjonen av
programmerbare bryterne
er endret.

Ga tilbake til
standardkonfigurasjonen
av fjernbryterne eller endre
innstillingene.

Feil fiernbryter er betjent.

Betjen den riktige
fiernbryteren.

aScope Gastro defekt.

Trekk ut aScope Gastro
og koble til et nytt skop.

aBox 2 defekt.

Kontakt din
Ambu-representant.
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1. Wazne informacje - Przeczyta¢ przed uzyciem

Przed uzyciem endoskopu aScope™ Gastro nalezy uwaznie przeczytac instrukcje

obstugi. W instrukcji opisano dziatanie, konfiguracje i $srodki ostroznosci zwigzane

z uzyciem endoskopu Gastro aScope. Nalezy pamieta¢, ze w instrukcji nie opisano
zabiegéw klinicznych. Przed pierwszym uzyciem endoskopu 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 aScope Gastro nie jest objety gwarancja. W niniejszym dokumencie okreslenie
,endoskop aScope Gastro” wystepuje w instrukcjach dotyczacych samego endoskopu,

a okreslenie ,system” wystepuje czesto w informacjach dotyczacych endoskopu

aScope Gastro wraz z kompatybilnym wyswietlaczem aBox™ 2 oraz akcesoriami. Instrukcja
obstugi moze zostac zaktualizowana bez uprzedniego powiadomienia. Kopie aktualnej
wersji sg dostepne na zyczenie.

1.1. Przeznaczenie/wskazania do stosowania

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 do endoterapii i
innymi urzadzeniami 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 gdrnej czesci uktadu pokarmowego,
wymagajacych wizualizacji i/lub badan z uzyciem gastroskopu gietkiego oraz uzycia
akcesoridéw 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 goérnej czesci uktadu pokarmowego, w szczegélnosci w przetyku,
potaczeniu zotagdkowo-przetykowym, zotadku, odzwierniku, opuszce dwunastnicy i
dwunastnicy zstepujacej.

Technologia obrazowania o wysokiej rozdzielczosci umozliwia endoskopistom bardziej
szczegbtowa obserwacje btony Sluzowej i naczyn krwionosnych.

W poréwnaniu z endoskopami wielokrotnego uzytku wyeliminowano ryzyko
wzajemnych zakazen pomiedzy pacjentami, poniewaz aScope Gastro jest sterylnym
wyrobem medycznym jednorazowego uzytku. W ten sposéb eliminowane jest réwniez
ryzyko wstrzasu anafilaktycznego w zwigzku z narazeniem na intensywne dziatanie
Srodkéw dezynfekujacych (charakterystycznym dla endoskopéw wielokrotnego uzytku).

1.5. Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci

Ostrzezema A

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.
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Sprawdzi¢, czy wylot zaworu insuflacyjnego/ptuczacego nie jest zablokowany.
Jesli otwor jest zablokowany, gaz jest podawany w sposéb ciagty, co moze spo-
wodowac bél 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
s3 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 sa 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, 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 sa
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 zale-
cenia moze spowodowac urazy pacjenta, krwawienie lub perforacje.

Insuflator nie moze by¢ podtaczony do wlotu wody pomocniczej, poniewaz
mogtby spowodowac nadmierng insuflacje, ktéra moze by¢ przyczyna bélu
pacjenta, krwawienia, perforacji lub zatoru gazowego.

Konicéwka 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 kon-
cowki dystalnej kanatu roboczego wystaja akcesoria endoskopowe, poniewaz
moze to doprowadzi¢ do wystapienia obrazen u pacjenta.

Pozostawienie nasadki biopsyjnej bez zamkniecia lub uszkodzenie zaworu

do biopsji moze zmniejszy¢ skutecznos¢ systemu ssacego endoskopu

aScope Gastro i spowodowac wyciek lub rozpylenie zanieczyszczen badz
ptynéw pacjenta, stwarzajac ryzyko zakazenia. Gdy zawor nie jest uzywany,
natozy¢ na niego sterylng gaze, aby zapobiec wyciekowi.

Do przeprowadzenia akcesoriéw przez zawoér do biopsji zawsze uzywac gazy,
poniewaz zanieczyszczenia lub ptyny pacjenta moga wyciekac lub zostac rozpy-
lone, 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 narzedzi/urzadzer elektrochirurgicznych wysokiej czestotliwosci z
endoskopem aScope Gastro moze zaktécac obraz na wyswietlaczu, a w nastepstwie
powodowac obrazenia pacjenta. Aby ograniczy¢ zaktdcenia, nalezy wyprébowac
alternatywne ustawienia w generatorze HF o nizszym napieciu szczytowym.
Przenosne wyposazenie komunikacyjne wykorzystujace czestotliwosci radiowe
(w tym urzadzenia peryferyjne, takie jak kable antenowe i anteny zewnetrzne)
powinno by¢ uzywane w odlegtosci nie mniejszej niz 30 cm (12 cali) od dowolnej
czesci endoskopu 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 60601-1 oraz wszelkimi obowigzujacymi
normami bezpieczenstwa i standardami szczegétowymi.

W przeciwnym razie moze dojs¢ do uszkodzenia urzadzen.

2. Przed uzyciem akcesoriow wysokiej czestotliwosci nalezy sprawdzi¢ ich zgod-
nos¢ z endoskopem aScope Gastro. Nalezy zawsze postepowac zgodnie z
instrukcja obstugi urzadzen innego producenta. W przeciwnym razie moze dojs¢
do uszkodzenia urzadzen.

3. Nie wolno aktywowac akcesoriow endoskopowych pod napieciem, dopdki
ich korcowki dystalne nie znajda sie w polu widzenia i nie zostang wysuniete
na odpowiednig odlegtos¢ z endoskopu, poniewaz mogtoby to spowodowac
uszkodzenie endoskopu aScope Gastro.

4. Nie naktada¢ smaru na bazie oleju na kanat roboczy, poniewaz moze to zwigk-
szyc tarcie podczas wprowadzania instrumentow.

5. Nie nalezy zwija¢ wprowadzacza ani przewodu pepowinowego do $rednicy
mniejszej niz 20 cm, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie endoskopu
aScope Gastro.

6. Nadmierna sita — nie upuszczad, nie zgina¢, nie skrecac ani nie ciagna¢ zadnej
czesci endoskopu aScope Gastro z nadmierna sita, poniewaz moze to spowodo-
wac uszkodzenie urzadzenia, a w konsekwencji nieprawidtowe dziatanie.

7. Nie uzywaé nadmiernej sity do wprowadzania akcesoriéw przez kanat roboczy.
Moze to spowodowac uszkodzenie kanatu roboczego endoskopu Gastro aScope.

1.6. Potencjalne niepozadane zdarzenia
Mozliwe powikfania to m.in.:

e Zator powietrzny

e Krztuszenie sie

« Aspiracja z zotadka do ptuc

o Uszkodzenie sluzéwki

« Krwawienie sluzéwki

« Perforacja

« Zapalenie otrzewnej

1.7. Uwagi ogélne
Jezeli podczas lub na skutek uzywania urzadzenia dojdzie do niebezpiecznego
zdarzenia, nalezy je zgtosic¢ do producenta i odpowiedniej krajowej instytucji.

2. Opis endoskopu
Endoskop aScope Gastro nalezy podtaczy¢ do wyswietlacza aBox 2. Wiecej informacji na
temat konfiguracji znajduje sie w instrukgji obstugi wyswietlacza aBox 2.

2.1. Opis elementow
aScope Gastro

Sterylny gastroskop Numer Srednica kon- Srednica
Ambu® aScope™ Gastro | katalogowy & cowkidystalnej = wewnetrzna kanatu
jednorazowego uzytku roboczego

103 cm / 40.6”

% 483001000 9,9 mm 2,8 mm
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2.2. Opis i dziatanie

Endoskop aScope Gastro jest sterylnym i jednorazowym gastroskopem przeznaczonym
do stosowania w gornej czesci przewodu pokarmowego. Endoskop aScope Gastro
wprowadza sie do gérnej czesci przewodu pokarmowego pacjenta przez usta. Endoskop
aScope Gastro jest zasilany przez pofaczenie z wyswietlaczem aBox 2. Endoskopu
aScope Gastro mozna uzywac z akcesoriami do endoterapii i innymi urzadzeniami
pomocniczymi do wykonywania zabiegéw endoskopowych. Kanat roboczy umozliwia
przeprowadzanie akcesoriéw endoskopowych, wprowadzanie ptynéw i odsysanie ptynéw.
Funkcja Water Jet umozliwia wprowadzanie ptynéw. Funkgcja insuflacji umozliwia
wprowadzanie CO, w celu rozszerzenia przewodu pokarmowego. Insuflacja ma wiele
celéw, a ich wyszczegélnienie moze nie by¢ konieczne.

Endoskop aScope Gastro jest przeznaczony dla oséb leworecznych.

Modut optyczny koncéwki dystalnej sktada sie z obudowy kamery zawierajacej kamere i
Zrodta $wiatta LED.

Uzytkownik moze zgina¢ koncowke dystalng w wielu ptaszczyznach w celu wizualizacji
gornej czesci przewodu pokarmowego, obracajgc pokretta regulacyjne w celu
aktywacji odcinka gietkiego (patrz rysunek 1). Odcinek gietki moze sie wygina¢ do 210°,
umozliwiajac odbicie w celu wizualizacji dna zotadka i zwieracza przetyku.

Rysunek 1

333



Nrnarys. 1

1
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Czesc
Sekcja
sterowania

Czesc

Zdalne
przetaczniki/
przyciski
programowalne

Pokretto
regulacyjne
gora-dot

Blokada nachy-
lenia gora/dot

Zawor ssacy

Zawor insufla-
cyjny/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 moga by¢
obstugiwane lewa i/lub prawa reka.

Funkcja

Uzytkownik aktywuje funkcje wyswietlacza aBox 2.
Funkcje przyciskéw zdalnego sterowania s
wstepnie skonfigurowane fabrycznie i mozna je
ponownie skonfigurowac zgodnie z preferencjami
uzytkownika.

Pokretto regulacyjne géra/dot stuzy do
manipulowania odcinkiem gietkim endoskopu.
Po obréceniu pokretta w kierunku ,U” odcinek
gietki podnosi sie; po obrdceniu kota w kierunku
,D" odcinek gietki opuszcza sie

Obrécenie 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 aktywuje zasysanie
po nacisnieciu. Nacisniecie zaworu powoduje
wigczenie ssania w celu usuniecia wszelkich
ptynéw, nieczystosci lub gazéw z ciata pacjenta.

Zawor insuflacyjny/ptuczacy steruje insuflacja

i ptukaniem soczewki. Umieszczenie palca na
otworze zaworu aktywuje insuflacje. Nacisniecie
zaworu aktywuje mycie 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 kota w
kierunku ,L" odcinek gietki przesuwa sie¢ w LEWO.

Obroécenie tej blokady w kierunku ,F” eliminuje
nachylenie. Obrécenie blokady w przeciwnym
kierunku blokuje odcinek gietki w dowolnej
zadanej pozycji wzdtuz osi prawo/lewo.



20

21

22

23

Zawor do biopsji

Kanat roboczy

Wprowadzacz

Odcinek gietki

Koncowka
dystalna

Dysza insuflacyj-
na i sptukujaca

Wyjscie Water Jet

Wylot kanatu
roboczego

Kamera

Diody LED

Ztgcze ssace

Ztacze Water Jet

Ztacze
aScope Gastro

Ztacze insufla-
cyjne i ptuczace
Przycisk
odtaczania

Zapasowy
zawor ssacy

Zawor dostepu do biopsji. Uszczelnia kanat roboczy.

Funkcje kanatu roboczego:

« Kanat ssacy.

« Kanat do wprowadzania lub podfaczania
akcesoriéw endoskopowych.

« Kanat do podawania ptynu (ze strzykawki
przez zawér do biopsji).

Elastyczny wprowadzacz jest wprowadzany do
gornej czesci przewodu pokarmowego pacjenta.

Czesc gietka to ruchoma czes¢ endoskopu
aScope Gastro, ktdrag mozna sterowac za pomoca
pokretet regulacyjnych i blokad nachylenia.

Koncéwka dystalna zawiera kamere, zrédto
Swiatta (dwie diody LED), wyjscie kanatu
roboczego, dysze insuflacyjna i sptukujaca oraz
wyjscie Water Jet.

Dysza do ptukania i insuflacji soczewki.

Strumien wody stuzy do endoskopowej irygacji
gornej czesci przewodu pokarmowego pacjenta.

Wylot kanatu roboczego umozliwia:

« Odsysanie ptynow.

« Wprowadzanie akcesoriow endoskopowych.
«  Wprowadzenie ptynéw.

Umozliwia wizualizacje gérnej czesci
przewodu pokarmowego.

Umozliwiajg oswietlenie gérnej czesci
przewodu pokarmowego.

Laczy endoskop aScope Gastro z rurka ssaca
pompy ssacej.

taczy endoskop aScope Gastro z rurkg irygacyjna
pompy irygacyjnej.

Ztacze Water Jest ma wbudowany zawér
jednokierunkowy, ktéry zmniejsza ryzyko
przeptywu wstecznego.

Laczy endoskop aScope Gastro z 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 ze ste-
rylng woda w celu insuflacji/ptukania soczewki.

Stuzy do odtaczania endoskopu aScope Gastro
od wyswietlacza aBox 2.

Mozna go uzy¢ w przypadku zablokowania
istniejagcego zaworu ssacego.
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2.3. Kompatybilnos$¢ produktu

Endoskop aScope Gastro moze by¢ uzywany w potaczeniu z:
Ambu aBox 2.

.

Insuflator do zabiegéw endoskopowych w przewodzie pokarmowym: zrédto
medycznego CO,.
Standardowe jednorazowe zestawy drenéw do insuflacji/ptukania ptynem
kompatybilne z produktami Olympus.
Zrédto podciénienia do wytwarzania podciénienia.
Standardowe dreny ssace.
Narzedzia endoskopowe do przewodu pokarmowego zgodne z kanatem roboczym
o rozmiarze (ID) 2,8 mm lub mniejszym (nie ma gwarancji, ze narzedzia wybrane
wytacznie pod katem minimalnego rozmiaru kanatu roboczego 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.

Woda sterylna.

Sprzet elektrochirurgiczny wysokiej czestotliwosci spetniajacy norme EN 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.
Pompa irygacyjna do zabiegéw endoskopowych przewodu pokarmowego ze
ztgczem typu luer.

3. Objasnienie uzywanych symboli
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Symbol

103 cm / 40.6”

Opis

Dtugos¢ robocza wpro-
wadzacza endoskopu.

Maksymalna szerokos$¢
odcinka wprowadzanego
(maksymalna srednica
zewnetrzna).

Minimalna szerokos¢
kanatu roboczego
(minimalna $rednica
wewnetrzna).

Kraj producenta:
Wyprodukowano
w Malezji

Pole widzenia.

Ostrzezenie.

Symbol

Rx
Only

{
wo

)

STERILE[EO]

Opis

Przepisy federalne USA
dopuszczaja sprzedaz
tego urzadzenia tylko
przez lekarza lub na
jego polecenie.

Ograniczenie cisnienia
atmosferycznego:

0d 80 do 106 kPa w
Srodowisku pracy.

Ograniczenie wilgotnosci:
Wilgotno$¢ wzgledna

od 30do 85 % w
Srodowisku pracy.

Zakres temperatury.

Wyréb medyczny

Poziom opakowania
zapewniajacy sterylnosc.



Symbol Opis Symbol Opis
Nie uzywag, jesli opako- Unikatowy numer
@ wanie jest uszkodzone. GTIN produktu (GTIN™).

® Znak ,UL Recognized
I::[i:l Symbol instrukcji obstugi. cm us Component” w Kanadzie i

Stanach Zjednoczonych.

Petna lista opiséw symboli znajduje sie na stronie ambu.com.

4, Zastosowanie endoskopu aScope Gastro

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. Dokonac¢ przegladu innych urzadzen przeznaczonych do uzycia

z endoskopem aScope Gastro w spos6b opisany w instrukgji obstugi. W przypadku
zaobserwowania nieprawidtowosci po kontroli nalezy postepowaé 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
przedstawicielem handlowym Ambu.

4.1. Kontrola endoskopu aScope Gastro (1

« Sprawdzi¢ zamkniecie torebki, a w przypadku naruszenia plomby sterylnosci wyrzuci¢
endoskop aScope Gastro. 1a

« Ostroznie oderwac odrywane opakowanie endoskopu aScope Gastro i zdjaé
zabezpieczenia z uchwytu i koncéwki dystalnej. 1b

« Ostroznie przesunac¢ dtonig w tyt i w przéd po catej dtugosci wprowadzacza,
w tym po odcinku gietkim i korncéwce dystalnej endoskopu aScope Gastro, aby
upewnic sig, ze nie ma na nim zadnych zanieczyszczen ani uszkodzen, takich jak
ostre powierzchnie, krawedzie czy wystepy, ktdre mogtyby stanowic zagrozenie
dla pacjenta. Podczas wykonywania tych czynnosci nalezy stosowac technike
aseptyczng. W przeciwnym razie produkt moze utracic sterylnos¢. e

e Sprawdzi¢ koncowke dystalng wprowadzacza endoskopu aScope Gastro pod katem
zarysowan, peknie¢ lub innych nieprawidtowosci. ¢

«  Sprawdzi¢, czy gérny otwdr zaworu insuflacyjnego/ptuczacego nie jest zablokowany. 1¢

« Obraca¢ pokretfa regulacyjne gdra-dot i prawo-lewo do oporu w obu kierunkach,
az sie zatrzymaja w pozycji neutralnej. Upewnic sie, ze odcinek gietki dziata ptynnie
i prawidtowo, tak ze mozna uzyska¢ maksymalny kat zagiecia i powréci¢ do pozycji
neutralnej. 1d

« Sprawdzi¢ sprawnos¢ blokad nachylenia, blokujac je i zwalniajac zgodnie
z czescig 2.2. Obrocic pokretta do regulacji kata nachylenia do oporu we wszystkich
kierunkach, zablokowa¢ w pozycji catkowicie nachylonej i sprawdzi¢, czy odcinek
gietki mozna ustabilizowa¢. Zwolni¢ blokady nachylenia i upewnic sie, ze odcinek
gietki jest wyprostowany.

« Zapomoca strzykawki wyptukac kanat roboczy sterylng woda. Upewnic sie, ze nie
wystepuje zaden przeciek, a woda wydostaje sie strong dystalna. 1e

« W razie potrzeby sprawdzi¢ zgodnos¢ z odpowiednimi akcesoriami.

« Dostepny jest zapasowy zawdr ssacy, ktéry umieszcza sie bezpiecznie na wozku
montazowym razem z endoskopem aScope Gastro.

« Nowy endoskop aScope Gastro powinien by¢ tatwo dostepny, aby mozna byto
kontynuowac zabieg w przypadku wystgpienia awarii.
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4.2. Przygotowania do uzycia

Przygotowac i sprawdzi¢ wyswietlacz aBox 2, pojemnik na wode, pompy ssawne i

irygacyjne oraz insuflator CO, w sposéb opisany w odpowiednich instrukcjach obstugi.

o Wigczyc zasilanie wyswietlacza aBox 2 (2 . Ostroznie wyréwnac strzatki na ztgczu
przewodu endoskopu aScope Gastro z portem wyswietlacza aBox 2, aby zapobiec
uszkodzeniu zlacz. (3

« Podfaczy¢ endoskop aScope Gastro do wyswietlacza aBox 2, wktadajac wtyczke
endoskopu aScope Gastro do odpowiedniego ztacza zerskiego wyswietlacza aBox 2.

« Sprawdzi¢, czy endoskop aScope Gastro jest dobrze przymocowany do wyswietlacza
aBox 2.

« Podczas korzystania z endoskopu aScope Gastro zaleca sie stosowanie ustnika, aby
pacjent przypadkowo nie odgryzt wprowadzacza.

4.3. Podiaczanie urzadzen pomocniczych

Endoskop aScope Gastro jest przeznaczony do pracy z najczesciej stosowanymi
systemami odsysania medycznego i zarzadzania ptynami.

Niezaleznie od wybranego systemu zarzadzania ptynami, zabezpieczenie przed
przelaniem musi by¢ funkcja zespotu zbiornika na wydzieliny stosowana w celu
zapobiegania przedostawaniu sie ptynéw do systemu. Funkcja ta jest nazywana
,samouszczelnieniem”, ,filtrem odcinajacym” lub podobnie. Nalezy pamietac, aby do
kazdego nowego zabiegu uzywaé nowego zbiornika na wydzieliny i ztacza.

Sam endoskop aScope Gastro nie wytwarza podci$nienia, dlatego do jego obstugi
wymagane jest zewnetrzne zrédto podcisnienia (np. ssak $cienny lub medyczna pompa
ssgca). Standardowe rurki ssace o $rednicy nominalnej powinny by¢ wystarczajace, jesli
zostang dobrze zamocowane na standardowym zlgczu ssacym endoskopu aScope Gastro.
Nazewnictwo stosowane w tym rozdziale jest zgodne z przyjeta konwencja, ze kazdy
uzywany zbiornik ma kilka portéw przytaczeniowych oznaczonych jako ,To Vacuum”
(Do ssania) lub ,To Patient” (Do pacjenta). Obowigzkiem uzytkownika jest jednak
przestrzeganie wszystkich instrukcji producenta endoskopowego systemu zarzadzania
ptynami wybranego do uzycia z endoskopem aScope Gastro.

W przypadku korzystania z endoskopu aScope Gastro z urzadzeniami innych firm nalezy
zawsze zapoznac sie z instrukcjg obstugi dotgczong do tych urzadzen innych firm.

Potaczenie z systemem insuflacyjnym/ptuczacym (4

Endoskop aScope Gastro zostat opracowany do insuflacji CO, ze zrédta medycznego.
Podtaczy¢ endoskop aScope Gastro za pomoca standardowego jednorazowego zestawu
drenéw do insuflacji/ptukania.

Aby mozna byto wykona¢ badanie lub zabieg, wszystkie pojemniki z ptynami

(np. butelka ze sterylng woda) musza by¢ prawidtowo i bezpiecznie ustawione, aby
nie dopusci¢ do rozlania i zapewni¢ bezpieczne srodowisko pracy. Umiesci¢ pojemniki
w wyznaczonych miejscach i podigczy¢ je zgodnie z trescia tego rozdziatu. Nalezy
pamieta¢, aby do kazdego nowego zabiegu uzywac nowego zbiornika na wydzieliny/
butelki ze sterylng woda.

« Jedli urzadzenia pomocnicze sa wigczone, nalezy je wytaczyc.

« Potaczyc¢ adapter pojemnika z ptynem do endoskopu aScope Gastro.

« Upewnic sie, ze adapter pojemnika jest prawidtowo zamontowany i nie obraca sie.
« Ponownie WLACZYC urzadzenia pomocnicze.

Podtaczenie do uktadu ssacego (5

Niezaleznie od wybranego zrédta podcisnienia endoskop aScope Gastro bedzie wymagac

zrédfa podcisnienia, aby normalnie dziatac. Brak odpowiedniego podcisnienia moze

skutkowac zmniejszeniem wydajnosci usuwania nieczystosci i/lub ptynu ptuczacego.

« Jedli urzadzenia pomocnicze sa wigczone, nalezy je wytgczyc.

«  Koncéwke rurki ssacej umies¢ bezpiecznie na ztgczu ssacym umieszczonym na ztaczu
endoskopu aScope Gastro.
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« Drugi koniec rurki ssacej ze ztacza ssacego endoskopu aScope Gastro podtaczyé
do zewnetrznego systemu ssacego (np. do ssaka sciennego lub do medycznej
pompy ssacej).

« Ponownie WLACZYC urzadzenia pomocnicze.

Podtaczenie do pomocniczego systemu Water Jet (5

« Endoskop aScope Gastro jest wyposazony w ztgcze pomocniczego systemu Water
Jet z wbudowanym zaworem jednokierunkowym, ktéry zmniejsza ryzyko przeptywu
wstecznego.

« Jedli urzadzenia pomocnicze sa wigczone, nalezy je wytgczyc.

« Wystarczy podfaczy¢ przewéd wody pomocniczej do doptywu znajdujacego sie na
zkaczu endoskopu aScope Gastro.

« Sprawdzi¢, czy adapter zbiornika cieczy jest prawidtowo zamontowany.

«  Ponownie WLACZYC urzadzenia pomocnicze.

4,4. Kontrola systemu endoskopowego

Sprawdzanie kanatu roboczego (6

« Upewnic sig, ze zawor do biopsji jest podtaczony do portu kanatu roboczego.

« Instrumenty endoskopowe oznaczone do uzytku z kanatem roboczym o $rednicy (ID)
2,8 mm lub mniejszym sg kompatybilne.

« Nie ma gwarangji, ze instrumenty endoskopowe wybrane jedynie na podstawie
Srednicy kanatu roboczego bedg zgodne z endoskopem aScope Gastro.

e Przed zabiegiem sprawdzi¢ zgodnos¢ wybranych instrumentéw endoskopowych.

Kontrola obrazu (7

« Sprawdzi¢, czy na ekranie wida¢ obraz z kamery w odpowiedniej orientacji —
skierowac koricowke dystalng endoskopu aScope Gastro w kierunku jakiego$
obiektu, np. swojej dtoni.

« W razie koniecznosci dostosowac preferencje obrazu wyswietlacza aBox 2 (wiecej
informacji znajduje sie w instrukgji obstugi wyswietlacza aBox 2).

« Jedli obraz jest zaktécony i/lub niewyrazny, przetrze¢ soczewke koricéwki dystalnej
sterylna szmatka.

« Zdjec¢ nie nalezy traktowac jako niezaleznego sposobu diagnozowania patologii.
Lekarze s zobowiazani do interpretowania i uzasadniania wnioskdéw za pomoca
innych srodkoéw, biorac pod uwage charakterystyki kliniczne pacjentéw.

Kontrola zdalnych przetacznikow

« Sprawdzi¢, czy wszystkie zdalne przetaczniki dziataja prawidtowo, nawet jesli nie
s3 uzywane.

« Nacisna¢ kazdy zdalny przetacznik, sprawdzi¢, czy okreslone funkcje dziatajg zgodnie
z oczekiwaniami.

Sprawdzanie funkgji ssania, ptukania i insuflacji

o Sprawdzi¢, czy zawdr ssacy i zawor insuflacyjny/ptuczacy dziataja prawidtowo,
naciskajac oba zawory jednoczesnie.

o Zakryc¢ otwor zaworu insuflacyjnego/ptuczacego i sprawdzi¢, czy przynosi to
spodziewany efekt.

Sprawdzanie dziatania funkcji pomocniczej Water Jet
e Sprawdzi¢, czy system pomocniczego strumienia wody jest sprawny, aktywujac
pompe pomocnicza wody i potwierdzajac, ze funkcja irygacji dziata prawidtowo.
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4.5, Obstuga endoskopu aScope Gastro

Wprowadzenie endoskopu aScope Gastro (8

«  Wiozy¢ odpowiedni ustnik i umiesci¢ go pomiedzy zebami lub dzigstami pacjenta.

« W razie potrzeby nanies¢ smar medyczny na wprowadzacz.

«  Wprowadzi¢ koncéwke dystalng endoskopu aScope Gastro przez otwor w ustniku,
a nastepnie przez usta do gardta, jednoczesnie obserwujac obraz endoskopowy.
Nie wprowadzac poza oznaczenie maksymalnej dtugosci koricéwki proksymalnej.

Manewrowanie endoskopem aScope Gastro

« Odcinek sterujacy endoskopu aScope Gastro jest przeznaczony do trzymania
W rece operatora.

« Zawor insuflacyjny/ptuczacy oraz zawér ssacy mozna obstugiwac palcem.

« Pokretto regulacji nachylenia GORA/DOL mozna obstugiwac palcami.

« Reka operatora moze swobodnie porusza¢ wprowadzaczem i pokrettem regulacji
nachylenia PRAWO/LEWO.

Nachylenie koncowki dystalnej

« W razie potrzeby postuzyc¢ sie pokrettami regulacji kata nachylenia, aby poprowadzi¢
koncédwke dystalnag do wprowadzenia i wziernikowania.

« Blokady nachylenia endoskopu aScope Gastro stuza do unieruchamiania nachylonej
koncowki dystalnej.

Insuflacja/Ptukanie

o Zakry¢ otwor zaworu insuflacyjnego/ptuczacego, aby poda¢ CO, z zaworéw
insuflacyjnych/ptuczacych do koricéwki dystalnej.

« Nacisng¢ zawor insuflacyjny/ptuczacy, aby podac¢ wode sterylng na obiektyw.

« Po kazdym zabiegu endoskopowym nalezy zawsze wyrzuci¢ rurke insuflacyjna/
ptuczaca oraz odpowiedni pojemnik na wode.

Wprowadzanie ptynéw

« Kanat roboczy moze stuzy¢ do wprowadzania ptynéw. W tym celu nalezy
podiaczyc strzykawke do portu kanatu roboczego endoskopu aScope Gastro.
Przed wprowadzeniem ptynu nalezy wtozy¢ strzykawke catkowicie do portu kanatu
roboczego, a nastepnie nacisnac ttoczek.

» Podczas wykonywania tej czynnosci nie wigczac funkcji odsysania, poniewaz
wprowadzony ptyn zostanie skierowany do zbiornika na wydzieliny. Aby zapewni¢
podanie wszystkich ptynéw w catosci, nalezy przedmuchac kanat CO, przez ok.

5 sekund.

Pomocniczy system Water Jet

e Uruchomi¢ pomocniczy system Water Jest w celu przeprowadzenia irygacji.

« Opoznienie irygacji moze wystapic, jesli pomocniczy system Water Jest nie zostat
napetniony podczas przygotowania przed zabiegiem.

« Po kazdym zabiegu endoskopowym nalezy zawsze wyrzuci¢ rurke Water Jest oraz
odpowiedni pojemnik na wode.

Ssanie

« Nacisng¢ zawor ssacy, aby zassa¢ nadmiar ptynéw lub inne nieczystosci zastaniajace
obraz endoskopowy.

« Aby uzyskac¢ optymalne parametry zasysania, zaleca sie usuniecie wszystkich
akcesoriéw podczas zasysania.

« W przypadku zatkania zaworu ssagcego endoskopu aScope Gastro mozna go wyjaé
i wyczysci¢ lub wymieni¢ na zapasowy zawor ssacy przechowywany na wézku
montazowym.
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Wprowadzanie akcesoriow endoskopowych

Do pracy z endoskopem aScope Gastro nalezy zawsze wybiera¢ akcesoria endoskopowe

o odpowiednim rozmiarze.

Przed uzyciem akcesorium endoskopowego nalezy je skontrolowac. W przypadku

jakichkolwiek nieprawidtowosci w dziataniu lub wygladzie wyposazenia dodatkowego

nalezy je wymienic. Nalezy wprowadzi¢ akcesorium do portu kanatu roboczego i

ostroznie wsuwac je do momentu pojawienia sie odpowiedniego obrazu na monitorze.

«  Wybrac akcesoria endoskopowe zgodne z endoskopem aScope Gastro. Instrukcja
obstugi znajduje sie w instrukcjach obstugi akcesoridw.

« Nalezy zawsze wybiera¢ akcesoria endoskopowe odpowiedniego rozmiaru,
kompatybilne z endoskopem aScope Gastro. Nie ma gwarancji, ze akcesoria wybrane
jedynie na podstawie minimalnego rozmiaru kanatu roboczego beda zgodne. Przed
zabiegiem oceni¢ zgodnos¢ wybranych instrumentéw.

« Upewnic sie, ze koricéwka akcesorium endoskopowego jest zamknieta lub wsunieta
do swojej koszulki.

« Trzymac akcesoria endoskopowe w odlegtosci okoto 4 cm od zaworu do biopsji i
wsuwac je powoli i prosto, wykonujac krétkie ruchy i obserwujac obraz endoskopowy.

Wycofanie akcesoriéw endoskopowych

» Upewnic sig, ze akcesorium/narzedzie znajduje sie w pozycji neutralnej i wyjac je
z endoskopu aScope Gastro przez zawér do biops;ji.

« Jesli nie mozna wyja¢ akcesorium, wycofa¢ endoskop aScope Gastro, obserwujac
obraz endoskopowy.

Wycofywanie endoskopu aScope Gastro (9

e Przerwac korzystanie z funkcji powiekszania (zoomu) na wyswietlaczu aBox 2.

« Zassa¢ nagromadzone powietrze, krew, $luz lub inne nieczystosci, naciskajac zawor ssacy.
« Aby zniwelowac nachylenie, ustawi¢ blokade nachylenia géra-dot w kierunku ,F".

« Aby zniwelowac¢ nachylenie, ustawi¢ blokade nachylenia lewo-prawo w kierunku ,F".
« Endoskop aScope Gastro nalezy ostroznie wysuna¢, obserwujac obraz endoskopowy.
«  Wyjac ustnik z ust pacjenta.

4.6. Po uzyciu

Odfaczy¢ dreny z systemu insuflacji/wody, ssania i wody pomocniczej od ztacza
endoskopu aScope Gastro. 10

Nacisnac przycisk odtaczania i odtaczy¢ endoskop aScope Gastro od wyswietlacza aBox 2. 11
Sprawdzi¢, czy brakuje jakichkolwiek elementéw lub czy na powierzchni odcinka
gietkiego lub wprowadzacza (w tym na koricéwce dystalnej) endoskopu aScope Gastro
sg uszkodzenia, rozciecia, dziury, nieréwnosci badz inne nieprawidtowosci. 12

W przypadku stwierdzenia jakichkolwiek nieprawidtowosci natychmiast okresli¢,

czy brakuje jakiejs$ czesci, i podja¢ niezbedne dziatania naprawcze.

Zutylizowac¢ endoskop aScope Gastro zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi
odpaddéw medycznych zawierajacych podzespoty elektroniczne. 13

Zwrot urzadzen do firmy Ambu

W razie koniecznosci wystania endoskopu aScope Gastro do firmy Ambu do sprawdzenia
nalezy wcze$niej poinformowac o tym fakcie przedstawiciela Ambu, aby uzyskac
niezbedne instrukcje i wskazéwki.

Aby zapobiegac zakazeniom, obowiazuje 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.
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Utylizacja endoskopu aScope Gastro

Endoskop aScope Gastro jest przeznaczony wylacznie do jednorazowego uzytku.
Nie moczy¢, nie ptukac ani nie sterylizowa¢, poniewaz moze to spowodowac
pozostawienie szkodliwych osadéw lub nieprawidtowe dziatanie endoskopu
aScope Gastro. Konstrukcja i uzyte materiaty nie sa zgodne z konwencjonalnymi
metodami czyszczenia i sterylizacji.

Po zakoriczeniu zabiegu wyrzuci¢ wszystkie opakowania wraz z zapasowym
zaworem ssacym.

5. Specyfikacje techniczne

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
ogdlne w zakresie bezpieczenstwa i dziatania — Norma uzupetniajaca: Zaktécenia
elektromagnetyczne - Wymagania i badania.

- Norma IEC 60601-2-18 dotyczaca aparatury elektromedycznej - Czesci 2-18:
Wymagania szczegétowe dotyczace bezpieczeristwa podstawowego oraz
funkcjonowania zasadniczego urzadzen endoskopowych.

-1S0O 10993-1 dotyczaca biologicznej oceny wyrobow medycznych - Czes¢ 1: Ocena i
badanie w ramach procesu zarzadzania ryzykiem.

-1S0O 8600-1 Endoskopy — endoskopy medyczne i urzadzenia do endoterapii —

Czes¢ 1: Wymagania ogdlne.

5.2. Specyfikacje endoskopu aScope

Nr Specyfikacja produktu

1 Wymiary wprowadzacza

1.1 Kat zginania W gore: 210°
W dét: 90°
W lewo: 100°
W prawo: 100°

1.2 Maks. Srednica wprowadzacza 10,4 mm

13 Srednica korcéwki dystalnej 9,9 mm

1.4 Dtugosc robocza 1030 mm

2 Kanat roboczy

2.1 Min. szerokos¢ kanatu 2,8 mm

roboczego
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3.1

3.2

33

3.4

4.1

4.2

4.3

51
52

53

6.1

71

8.1

8.2
8.3

8.4

6. Wykrywanie i usuwanie usterek

Optyka
Pole widzenia

Kierunek widzenia

Gtebia ostrosci
Metoda oswietlenia
Potaczenia

Insuflator CO,
klasy medycznej

Zrédto podcisnienia

Pompa irygacyjna

Warunki pracy
Temperatura
Wilgotnos¢ wzgledna
Cisnienie atmosferyczne
Sterylizacja

Metoda sterylizacji

Biokompatybilnos¢

140°

0° (w kierunku do
przodu)

3-100 mm

Dioda LED

Maks. 12 psi/80 kPa
(ci$nienie wzgledne)

Maks. -11 psi /-76 kPa
(ci$nienie wzgledne)

Maks. 72,5 psi/500 kPa
(cisnienie wzgledne)

10-40°C

30-85%

80 - 106 kPa

Tlenek etylenu (EtO)

Endoskop aScope Gastro jest biokompatybilny

Warunki przechowywania i transportu

Temperatura podczas
transportu

Temperatura przechowywania

Wilgotnos¢ wzgledna

Cisnienie atmosferyczne

-10-55°C

10 - 25°C

10 - 95%

50 - 106 kPa

W ponizszej tabeli przedstawiono mozliwe przyczyny i rozwigzania problemodw,
ktére moga wystapi¢ z powodu btednych ustawien lub uszkodzenia endoskopu
aScope Gastro. W celu uzyskania szczegétowych informacji nalezy skontaktowac sie z
lokalnym przedstawicielem Ambu.

Przed uzyciem wykonac kontrole wstepna zgodnie z opisem w skréconej instrukgji.
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6.1. Nachylenie, zagiecie i blokady nachylenia

Mozliwy problem

Zwiekszony op6r podczas
obracania pokrettem
regulacji nachylenia

Blokada nachylenia w
trybie przyciggania.

Koncéwka dystalna nie
nachyla sie po obrocie
pokretta regulacyjnego.

Nie mozna uzyska¢ maks.

katow zgiecia.

Odcinek gietki wygina sie
w przeciwnym kierunku.

Mozliwa przyczyna

Blokada nachylenia
jest wigczona.

Blokada nachylenia
nie zostata prawidtowo
przyciaggnieta.

Endoskop
aScope Gastro
jest uszkodzony.

Endoskop
aScope Gastro
jest uszkodzony.

Endoskop
aScope Gastro
jest uszkodzony.

6.2. Plukanie i insuflacja

Mozliwy problem

Ptukanie niemozliwe.

Insuflacja nie jest mozliwa.
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Mozliwa przyczyna

Nieprawidtowo podta-
czone rurki ptuczace.

Regulator CO, nie dziafa.

Nieoptymalna
konfiguracja zrodta
wody sterylnej.

Endoskop
aScope Gastro jest
uszkodzony.

Regulator CO, nie dziata.

Nieoptymalna
konfiguracja zrédta
wody sterylnej.

Endoskop
aScope Gastro
jest uszkodzony.

Zalecane dziatanie

Zwolni¢ blokade nachylenia.

Sprawdzi¢, czy zostata
przyciggnieta prawidtowa
blokada nachylenia.

Wycofa¢ endoskop
aScope Gastro i podtaczyc
nowy endoskop.

Wycofac¢ endoskop
aScope Gastro i podfgczy¢
nowy endoskop.

Wycofa¢ endoskop
aScope Gastro i podtaczyc
nowy endoskop.

Zalecane dziatanie

Prawidtowo podtaczy¢ rurke
ptuczaca do endoskopu
aScope Gastro.

Zob. Instrukcja obstugi
regulatora CO,.

Zob. Instrukcja obstugi
Zrédta wody.

Wycofa¢ endoskop
aScope Gastro i podigczyc
nowy endoskop.

Zob. Instrukcja obstugi
regulatora CO, .

Zob. Instrukcja obstugi
zrédta wody.

Wycofaé endoskop
aScope Gastro i podtaczyc
nowy endoskop.



Mozliwy problem

Ciagta insuflacja bez
uzywania zaworu insufla-
cyjnego/ptuczacego.

Niewystarczajaca
insuflacja.

6.3. Ssanie

Mozliwy problem

Ostabione ssanie lub
jego brak.

Mozliwa przyczyna

Otwor w zaworze insu-
flacyjnym/ptuczacym
jest zablokowany.

Insuflator CO, nie
jest podfgczony lub
nie jest wigczony.

Zrédto CO, jest puste.

Ssanie jest wigczone.

Mozliwa przyczyna

Zrédto podcisnienia/
pompa ssaca nie sg
podtaczone lub nie
s wiaczone

Zbiornik na wydzieliny
jest petny lub
niepodtaczony.

Zawor odsysajacy jest
zablokowany.

Zawor do biopsji
nie jest prawidtowo
podtaczony.

Zatyczka zaworu do
biopsji jest otwarta.

Zbyt stabe zrodto
podcisnienia/pompa
ssaca (min. -7 kPa).

Zrédto podcisnienia/
pompa ssaca s3
uszkodzone.

Kanat roboczy jest
zablokowany.

Endoskop
aScope Gastro jest
uszkodzony.

Zalecane dziatanie

Wycofa¢ endoskop
aScope Gastro i podiaczyc
nowy endoskop.

Podtaczy¢/Wiaczy¢
kompatybilny izolator.
Dostosowac ustawienia
insuflatora.

Podtaczy¢ nowe zrodto CO,.

Wylgczy¢ ssanie.

Zalecane dziatanie

Podtaczy¢ zrodto
podcisnienia/pompe ssacq i
wigczy¢ zasilanie.

Wymieni¢ zbiornik na
wydzieliny, jesli jest petny.
Podtaczy¢ zbiornik na
wydzieliny.

Zdjac zawor i wyptukaé
sterylng woda przy uzyciu
strzykawki, a nastepnie
zatozyc¢ zawor.

Lub wymieni¢ zawor ssacy
na zapasowy.

Prawidtowo
podtaczyc zawor.

Zamknac¢ zatyczke.

Zwigkszy¢ ci$nienie.

Wymieni¢ zrédto
podcisnienia/pompe ssaca.

Przeptukac kanat roboczy
sterylnag woda za pomoca
strzykawki.

Wycofa¢ endoskop
aScope Gastro i podtaczyc
nowy endoskop.
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6.4. Kanat roboczy

Mozliwy problem

Kanat roboczy lub
dostep jest ograni-
czony lub zabloko-
wany (akcesoria nie
przechodza ptynnie
przez kanat).

6.5. Jakosci jasno

Mozliwy problem

Brak obrazu wideo.

Obraz nagle
ciemnieje.

Rozmazany obraz.
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Mozliwa przyczyna

Akcesoria endoskopowe
s3 niekompatybilne.

Akcesoria endoskopowe
sg otwarte.

Kanat roboczy jest
zablokowany.

Zawér do biopsji
nie jest otwarty.

$¢ obrazu

Mozliwa przyczyna

Wyswietlacz aBox 2 lub
urzadzenia pomocnicze nie
sg wtaczone.

Ztacze endoskopu

aScope Gastro nie jest
prawidtowo podtaczone do
wyswietlacza aBox 2.

Endoskop aScope Gastro
jest uszkodzony.

Uszkodzony wys$wietlacz
aBox 2.

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.

Zalecane dziatanie

Wybrac¢ akcesoria,
ktore sa kompatybilne.

Zamkna¢ akcesoria
endoskopowe lub wsuna¢
je do ostonki.

Podja¢ prébe odblokowania
poprzez wtrysniecie
strzykawka sterylnej wody
do kanatu roboczego.

Otworzy¢ pokrywke zaworu
do biops;ji.

Zalecane dziatanie

Wiaczy¢ wyswietlacz aBox 2
i urzadzenia pomocnicze.

Podtaczy¢ prawidtowo
ztacze endoskopu
aScope Gastro do
wyswietlacza aBox 2.

Wycofa¢ endoskop
aScope Gastro i podiaczyc
nowy endoskop.

Skontaktowac sie z
przedstawicielem Ambu.

Wycofa¢ endoskop
aScope Gastro i podiaczy¢
nowy endoskop.

Optukac soczewke
obiektywu.

Wykonac insuflacje i/lub
ptukanie, aby usuna¢ krople
wody z soczewki.

Zwiekszy¢ temperature
wody w pojemniku na wode
i kontynuowac korzystanie z
endoskopu aScope Gastro.

Patrz instrukcja
obstugi aBox 2.



Mozliwy problem

Migoczace obrazy.

Obraz jest ciemny
lub nadmiernie
oswietlony.

Ton obrazu
endoskopowego
jest nietypowy.

Obraz jest
zamrozony.

Mozliwa przyczyna

Zaktdcenia sygnatu spowo-
dowane przeptywem pradu
wysokiej czestotliwosci.

Nieprawidtowe ustawienia
obrazu na wys$wietlaczu
aBox 2.

Endoskop aScope Gastro
jest uszkodzony.

Endoskop aScope Gastro
jest uszkodzony.

Endoskop aScope Gastro
jest uszkodzony.

Uszkodzony
wyswietlacz aBox 2.

6.6. Zdalne przelaczniki

Mozliwy problem

Zdalne przefaczniki
nie dziatajg

lub nie dziataja
prawidtowo.

Mozliwa przyczyna

Ztacze endoskopu
aScope Gastro nie jest
prawidtowo podtaczone
do wyswietlacza aBox 2.

Konfiguracja zdalnych
przetacznikéw zostata
zmieniona.

Uzyto niewfasciwego
zdalnego przetacznika.

Endoskop aScope Gastro
jest uszkodzony.

Uszkodzony wyswietlacz
aBox 2.

Zalecane dziatanie

Uzy¢ trybu alternatywnego
lub ustawien generatora
wysokiej czestotliwosci

0 nizszym napieciu
szczytowym (pV).

Patrz instrukcja obstugi
aBox 2.

Wycofa¢ endoskop
aScope Gastro i podtaczy¢
nowy endoskop.

Wycofa¢ endoskop
aScope Gastro i podiaczyc
nowy endoskop.

Wycofa¢ endoskop
aScope Gastro i podiaczyc
nowy endoskop.

Skontaktowac sie
z przedstawicielem Ambu.

Zalecane dziatanie

Podtaczy¢ prawidtowo
zlgcze endoskopu
aScope Gastro do
wyswietlacza aBox 2.

Przywréci¢ standardowa
konfiguracje zdalnych
przetacznikéw lub zmienié
ustawienia.

Uzy¢ whasciwego zdalnego
przetacznika.

Wycofa¢ endoskop
aScope Gastro i podiaczy¢
nowy endoskop.

Skontaktowac sie z
przedstawicielem Ambu.
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1. Informacao importante - Ler antes de usar!

Leia atentamente as Instru¢ées de Utilizagdo (IU) antes de utilizar o aScope™ Gastro.
Estas instru¢des descrevem a funcdo, a configuracédo e as precaugoes relacionadas
com o funcionamento do aScope Gastro. Tenha em atengao que estas instru¢cdes nao
descrevem procedimentos clinicos. Antes de utilizar o aScope Gastro, é importante
que os operadores recebam formacao suficiente em técnicas endoscépicas clinicas e
estejam familiarizados com o uso pretendido, adverténcias, precaucdes, indicagoes e
contraindicagdes mencionados nestas instrugdes.

Nao existe garantia para o aScope Gastro. Neste documento, aScope Gastro refere-
se apenas a instrugdes que se aplicam exclusivamente ao endoscépio, enquanto
sistema refere-se frequentemente a informacdes relevantes para o aScope Gastro e
para a unidade de visualizagdo e acessérios compativeis com o aBox™ 2. As Instrucées
de utilizagdo podem ser atualizadas sem aviso prévio. Copias da verséo atual
disponibilizadas mediante solicitacao.

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 visualizacdo através de uma unidade de
visualizagdo Ambu compativel e ser utilizado com acessérios de endoterapia e outro
equipamento auxiliar.

1.2. Pacientes a que se destina

O 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-
¢oes na anatomia gastrointestinal superior que necessitam de visualizacdo e/ou exame
com gastroscopia flexivel e utilizacdo de acessorios e/ou equipamento endoscdpicos.

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 anatémicas chave no trato gastrointestinal superior, em particular no eséfago,
juncdo gastroesofagica, estbmago, piloro, ampola duodenal e duodeno descendente.
A tecnologia de imagiologia de alta definicdo permitira aos técnicos de endoscopia
visualizar detalhes mais finos das mucosas e vasculares.

O risco de contaminagéo cruzada do paciente é eliminado, em comparagdo com os
endoscépios reutilizaveis, uma vez que o aScope Gastro é um dispositivo médico
esterilizado de utilizagdo Unica. Além disso, o risco de choque anafilatico associado

a exposicao a desinfetantes de alto nivel (tal como é possivel quando se utilizam
dispositivos reprocessados) é eliminado.

1.5. Adverténcias e precaucgoes

Adverténcias 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 infegdes.
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Confirme que a saida da valvula de insuflacdo/lavagem ndo esta 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 seccoes 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
endoscépicos com energia. Nao utilize acessérios endoscopicos com energia
que nao sejam classificados como peca aplicada "tipo CF" ou "tipo BF" de acordo
com a norma |IEC 60601, pois tal pode resultar numa fuga de corrente demasiado
elevada para o paciente.

Nao realize procedimentos com acessérios endoscopicos de alta frequéncia se
estiverem presentes gases inflamdveis 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¢dao 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 sobreinsuflacéo, o que pode resultar em dor, hemorragia,
perfuragao e/ou embolia gasosa do paciente.

A extremidade distal do aScope Gastro pode ficar quente devido ao
aquecimento dos LED. Evite periodos longos de contacto entre a extremidade
distal do aScope Gastro e a membrana mucosa, pois o contacto continuo pode
causar lesées na mucosa.

Nao insira nem retire o aScope Gastro se os acessorios endoscopicos estiverem
a sair pela extremidade distal do canal de trabalho, uma vez que tal pode causar
ferimentos no paciente.

Se a tampa de bidpsia for deixada sem tampa ou se a valvula de bidpsia estiver
danificada, pode reduzir a eficacia do sistema de aspiragcao do aScope Gastro e
pode derramar ou pulverizar residuos ou fluidos do paciente, constituindo um
risco de infecao. Quando a vélvula estiver sem tampa, coloque um pedago de
gaze esterilizada sobre a mesma para evitar fugas.

Utilize sempre gaze para puxar o dispositivo acessério 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 protecao contra o contacto com material potencialmente infecioso. O
incumprimento desta instru¢ao pode causar contaminagao, podendo resultar
em infecoes.

A utilizagdo de ferramentas/equipamento eletrocirdrgico de alta frequéncia
com o aScope Gastro pode perturbar aimagem na unidade de visualizacéo,

o que pode resultar em lesdes no paciente. Para reduzir a perturbacao, tentar
definicoes alternativas no gerador de alta frequéncia com uma tensao de pico
mais baixa.

Os equipamentos de comunicagées de RF (radiofrequéncia) portateis

(incluindo periféricos, como cabos de antena e antenas externas) devem ser
utilizados a uma distancia minima de 30 cm (12 polegadas) de qualquer parte do
aScope Gastro e da unidade de visualizagao, incluindo cabos especificados pelo
fabricante. Caso contrario, pode resultar a degradacdo do desempenho deste
equipamento, com a possibilidade de causar lesdes no paciente.
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Precaucgoes

1. Utilize o aScope Gastro apenas com equipamento médico elétrico que esteja em
conformidade com a norma IEC 60601-1 e com quaisquer normas colaterais e
especificas aplicaveis. O incumprimento desta instrucao pode resultar em danos
no equipamento.

2. Antes de utilizar qualquer dispositivo acessorio de alta frequéncia, verifique a
compatibilidade com o aScope Gastro. Siga sempre as instru¢des de utilizagao
do dispositivo de terceiros. O incumprimento desta instrugao pode resultar em
danos no equipamento.

3. Nao ative acessérios endoscopicos com energia antes de a extremidade distal do
acessorio endoscopico estar no campo de visdo e ser estendida a uma distancia
adequada da extremidade distal do endoscépio, pois tal pode resultar em danos
no aScope Gastro.

4. Nao aplique lubrificante a base de 6leo no canal de trabalho, pois isso pode
aumentar a fricgao ao inserir os instrumentos.

5. Nao enrole o tubo de insercao ou o cabo umbilical para um didametro inferior a
20 cm, uma vez que pode danificar o aScope Gastro.

6. Forca excessiva - Nao deixe cair, dobre, torca ou puxe qualquer parte do
aScope Gastro com forca excessiva, pois 0 aScope Gastro pode ficar danificado,
provocando falhas na funcionalidade.

7. Nao utilize forca excessiva para fazer avancar o dispositivo acessério através do canal
de trabalho. Se o fizer, podera danificar o canal de trabalho do aScope Gastro.

1.6. Eventos potencialmente adversos
As possiveis complicagdes incluem (ndo exaustivas):
« Embolia gasosa

« Amordagamento

« Aspiracdo gastrica para pulmonar

e Laceragdo ada mucosa

« Hemorragia da mucosa

e Perfuracéo

e Peritonite

1.7. Notas gerais

Se durante a utilizacdo deste dispositivo, ou como resultado da sua utilizacdo,

tiver ocorrido um incidente grave, comunique o mesmo ao fabricante e a autoridade
competente do seu pais.

2. Descricao do endoscopio
O aScope Gastro deve ser ligado a unidade de visualizagcdo aBox 2. Consulte as
Instrugées de utilizagdo da aBox 2 para obter mais detalhes sobre a configuragao.

2.1. Descri¢ao dos componentes
aScope Gastro

Gastroscopio esterilizado = Numero Diametro exterior = Diametro interior
e de utilizagdo Unica da peca da extremidade do canal de
Ambu® aScope™ Gastro distal trabalho

103 cm / 40.6”

% 483001000 9,9 mm 2,8 mm
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2.2, Descrigao e funcionamento

O aScope Gastro é um gastroscopio estéril e de utilizagdo Unica para utilizagdo no
trato gastrointestinal superior. O aScope Gastro é inserido no trato gastrointestinal
superior do paciente através da boca. O aScope Gastro é alimentado através da ligacédo
a unidade de visualizagcdo aBox 2. O aScope Gastro pode ser utilizado com acessérios
de endoterapia e equipamento auxiliar para procedimentos endoscépicos. O canal de
trabalho permite a passagem de acessdrios endoscopicos, a instilacdo de fluidos e a
aspiragao de fluidos.

A funcao Jato de Agua permite a instilacdo de fluidos. A funcio de insuflacao permite
ainstilagao de CO, para expandir o [limen gastrointestinal. A insuflagdo tem varias
finalidades, pelo que a especificagao pode nao ser necessaria.

O aScope Gastro destina-se a ser usado com a mao esquerda. .

O modulo 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 secgao de flexao
(ver figura 1). A seccao de flexdo pode dobrar até 210°, permitindo uma retroflexdo para
visualizar o fundo e o esfincter esofagico.

Figura 1:
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N.° na Fig.1
1
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Peca

Seccao de
controlo

Peca

Interruptores
remotos/botdes
programaveis

Roda de
controlo para
cima/para baixo

Bloqueio de
angulacao para
cima/baixo

Valvula de
aspiracao

Vélvula de insu-
flagdo e lavagem

Roda de
controlo direita/
esquerda

Bloqueio
de angulagao
direita/esquerda

Funcao

O utilizador segura o aScope Gastro na seccdo
de controlo com a méao esquerda. As rodas de
controlo e os interruptores remotos podem ser
manipulados com a mdo esquerda e/ou direita.

Funcao

O utilizador ativa as fungdes no aBox 2.

As fungdes dos botdes do interruptor remoto
sdo pré-configuradas de fabrica e podem ser
reconfiguradas de acordo com as preferéncias
do utilizador.

A roda de controlo para cima/para baixo
manipula a seccao de flexdo do osciloscépio.
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 seccao de flexdo em qualquer posicdo
pretendida ao longo do eixo para cima/para baixo

A vélvula de aspiragcao removivel ativa a aspiracao
quando premida. A valvula é premida para ativar

a aspiracdo e remover quaisquer fluidos, residuos
ou gases do paciente.

A vélvula de insuflagdo/lavagem controla a
insuflagdo e a lavagem da lente. Colocar um

dedo na abertura da valvula ativa a insuflagdo. A
vélvula ativa a lavagem da lente quando premida.

A roda de controlo direita/esquerda manipula a
seccao de flexao do osciloscépio. Quando esta
roda é rodada na diregdo “R”, a seccao de flexao
desloca-se para a DIREITA; quando a roda é
rodada na direcdo “L", a seccdo de flexdo desloca-
se para a ESQUERDA.

Se rodar este bloqueio no sentido “F ”,

liberta a angulacéo. Se rodar o bloqueio na
diregdo oposta, bloqueia a secgao de flexao em
qualquer posicao pretendida ao longo do eixo
direita/esquerda
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21

22

23

Valvula
de bidpsia

Canal de trabalho

Tubo de
insercao

Seccao de flexao

Ponta distal

Bocal de insufla-
cao e lavagem

Saida de jato
de dgua

Saida do canal
de trabalho

Camara

LED

Conector de
aspiracao

Conector do jato
de dgua

Conector do
aScope Gastro

Conector de
insuflacdo
e lavagem

Botdo de desligar

Vélvula de sucgao
sobresselente

Vélvula de acesso para bidpsia.
Veda o canal de trabalho.

O canal de trabalho funciona como:

« Canal de aspiragao.

« Canal para ainsercdo ou ligacdo
de acessorios endoscopicos.

« Canal de introducéo de fluidos (a partir de
uma seringa através da valvula de biépsia).

O tubo de insergéo flexivel é inserido no trato
gastrointestinal superior do paciente.

A seccao 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 cdmara, a fonte de luz
(dois LED), a saida do canal de trabalho, o bocal de
insuflacdo e lavagem e a saida do jato de agua.

Bocal para lavagem e insuflagdo da lente.

O jato de &gua é utilizado para a irrigagédo endosco-
pica do trato gastrointestinal superior do paciente.

A saida do canal de trabalho permite:

« Aspiracao de fluidos.

« Insercdo de acessérios endoscopicos.
¢ Introducao de fluidos.

Permite a visualizacdo do trato
gastrointestinal superior.

Permite a iluminacéo do trato
gastrointestinal superior.

Liga o aScope Gastro ao tubo de aspiracdo da
bomba de aspiracéo.

Liga o aScope Gastro ao tubo de irrigacéo da
bomba de irrigacéo.

O conector de jato de dgua tem uma vélvula
unidirecional integrada para reduzir o risco
de refluxo.

Liga o aScope Gastro a tomada de saida do aBox 2.
E possivel ligar equipamento auxiliar de aspira-
cao, insuflacdo, lavagem da lente e irrigacdo ao
conector do aScope Gastro.

Liga o aScope Gastro a garrafa de dgua
esterilizada para permitir a insuflagdo/lavagem
das lentes.

Prima o botdo quando desligar
0 aScope Gastro do aBox 2.

Pode ser usada para substituir a vélvula de
sucgdo existente em caso de bloqueio.
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2.3. Compatibilidade do produto

O aScope Gastro pode ser utilizado em conjunto com:

« O Ambu aBox 2.

« Insuflador para procedimentos gastrointestinais endoscépicos: fonte de CO,
de grau médico.

« Conjuntos normais de tubos de gestéo da insuflagao/fluidos de lavagem,
descartaveis e compativeis com o Olympus.

« Fonte de vacuo para fornecer vacuo.

« Tubos de aspiragdo normais.

« Osinstrumentos endoscopicos gastrointestinais especificados para serem compativeis
com um tamanho de canal de trabalho (DI) de 2,8 mm ou menos (ndo existe qualquer
garantia de que os instrumentos selecionados, utilizando 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 elevagao, agentes anti-espuma, tatuagem
para coloragdo permanente e corantes para coloragao vital.

« Agua esterilizada.

« Equipamento eletrocirdrgico de alta frequéncia que cumpre a EN 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 os 5,0 kVp.

« Bomba de irrigacdo para procedimentos gastrointestinais endoscépicos com
conector Luer.

3. Explicacao dos simbolos utilizados
Simbolo Descricao Simbolo Descricao

A lei federal dos EUA

103 cm/40.6" . L. autoriza a venda deste
Comprimento util do Apenas : o
dispositivo apenas a um

tubo de insercao. o
¢ médico ou por ordem de
um médico.

Limite de pressao

Largura maxima da atmosférica: Entre 80 e
parte inserida (diametro R
externo maximo) 106 kPa no ambiente de

funcionamento.

. €

=
o
x
o
o

Limite de humidade:

Largura minima do canal . .
de trabalho (didmetro Humidade relativa entre
30 e 85 % no ambiente de

interno minimo). ~ funcionamento.

Q

S
5
5]

. o Limite de temperatura.
Fabricado na Malasia P

)

Campo de visdo. M Dispositivo médico.

Rx
Pais do fabricante: 4H'

Nivel de embalagem que

Aviso. STERILE o
o) garante a esterilidade.

> LB,
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Simbolo Descrigao Simbolo Descrigao

Nao utilize se a

. Numero de identificagdo
emk?a'lagem estiver GTI N de comércio global.
danificada.

Marca de componente

®
I::[i:l Simbolo das IU. cm us reconhecido UL para o

Canada e Estados Unidos.

Pode encontrar a lista completa de descricdes de simbolos em ambu.com.

4, Utilizacao do aScope Gastro

Os numeros em circulos cinzentos referem-se ao Guia de consulta rapida na pagina 2.
Antes de cada procedimento, prepare e inspecione um aScope Gastro novo conforme
indicado abaixo. Inspecione outros equipamentos a serem utilizados com este

aScope Gastro conforme indicado nos respetivos manuais de instrugoes. Caso sejam
detetadas quaisquer irregularidades apds a inspegao, siga as instrugdes descritas na
seccdo 6, "Resolucdo de problemas”. Se o aScope Gastro avariar, ndo o utilize. Contacte o
seu representante de vendas Ambu para obter assisténcia.

4.1. Inspecao do aScope Gastro (1

« Verifique se o selo da bolsa estd intacto e elimine o aScope Gastro se o selo estéril
tiver sido danificado. 1a

« Descole cuidadosamente a bolsa destacavel do aScope Gastro e retire os elementos
de protecao do manipulo e da extremidade distal. 1b

« Passe cuidadosamente a mao para tras e para a frente em todo o comprimento
do tubo de insercao, incluindo a seccao de flexdo e a extremidade distal, do
aScope Gastro para se certificar de que ndo 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 serd comprometida. 4¢

« Inspecione a extremidade distal do tubo de insercdo do aScope Gastro quanto a
riscos, fissuras ou outras irregularidades. 1¢

« Confirme que o orificio superior da véalvula de insuflacdo/lavagem nao esté bloqueado. 1¢

« Rode as rodas de controlo Para cima/Para baixo e Direita/Esquerda em cada direcdo
até pararem e regressarem a posicao neutra. Confirme que a secgdo de flexao
funciona de forma suave e correta, que é alcancada a angulacdo maxima e que
regressou a posicao neutra. 1d

« Confirme que os bloqueios de angulagédo estao funcionais, bloqueando e libertando
os bloqueios de angulacdo de acordo com a seccdo 2.2. Rode completamente as
rodas de angulacdo em todas as dire¢des, bloqueie a angulagdo numa posicao
totalmente angulada e confirme que a seccao de flexdo pode ser estabilizada. Solte
os bloqueios de angulacédo e confirme que a seccdo de flexao se endireita.

« Com uma seringa, insira agua esterilizada no canal de trabalho. Certifique-se de que
nao existem fugas e que sai dgua pela extremidade distal. 1e

« Seaplicavel, confirme a compatibilidade com dispositivos acessérios aplicaveis.

« Esta disponivel uma vélvula de aspiragao sobresselente, colocada de forma segura
no cartdo de montagem, juntamente com o 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 recipiente de dgua, as bombas de aspiragao e irrigagdo
e o insuflador de CO, conforme descrito nos respetivos manuais de instrucdes.
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« Ligue o aBox 2 (2. Alinhe cuidadosamente as setas no conector do cabo do
aScope Gastro com a porta do aBox 2 para evitar danos nos conectores. (3

« Ligue o aScope Gastro ao aBox 2 ligando o conector do aScope Gastro ao
correspondente conector fémea do aBox 2.

« Confirme que o aScope Gastro foi firmemente bloqueado no aBox 2.

« Quando utilizar o aScope Gastro, recomenda-se a utilizacdo de uma boquilha para
evitar que o paciente morda acidentalmente o tubo de insergao.

4.3. Fixacao do equipamento auxiliar

O aScope Gastro foi concebido para trabalhar com os mais comuns sistemas médicos de
aspiracao e gestao de fluidos.

Independentemente do sistema de gestao de fluidos escolhido, a protecdo contra
extravasamento deve estar presente no conjunto do recipiente de aspiracgdo utilizado,
para evitar a entrada de fluidos no sistema. Esta funcionalidade é normalmente
designada por fungédo "auto-vedante" ou "filtro de corte", ou mecanismo semelhante.
Tenha em atencédo que deve ser utilizado um recipiente e uma ligacao de aspiracao
novos para cada novo procedimento.

O aScope Gastro nao produz autonomamente pressao negativa e, por isso, sera
necessaria uma fonte de vacuo externa (por exemplo, uma bomba de aspiragao de
parede ou de nivel médico) para operar o sistema. Devera ser suficiente a utilizagdo de
tubos de aspiragdo normais com um didmetro nominal, desde que estes se adaptem de
forma simples e segura ao conector de aspiragdo de tamanho padrao do aScope Gastro.
A nomenclatura utilizada nesta seccdo segue a convencdo estabelecida de que cada
recipiente utilizado tera varias portas de ligacdo identificadas como "Para vacuo"

ou "Para o paciente". No entanto, é da responsabilidade do utilizador seguir todas

as instrugoes e orientagdes do fabricante aplicaveis ao sistema de gestao de fluidos
endoscépico escolhido para utilizagdo com o aScope Gastro.

Quando utilizar dispositivos de terceiros com o aScope Gastro, consulte sempre as
instrucdes de utilizacdo que acompanham o dispositivo de terceiros.

Ligacao ao sistema de insuflagiao/lavagem ‘4

O aScope Gastro foi concebido para funcionar com uma fonte de CO, de nivel médico

para insuflagdo. Ligue o aScope Gastro utilizando um conjunto de tubagens normais e

descartaveis de gestao da insuflagéo/fluidos de lavagem.

Para realizar exames ou procedimentos ao paciente, todos os recipientes de fluidos

(por exemplo, garrafa de agua esterilizada) tém de estar corretamente ligados, e em

seguranga, para evitar derrames, mantendo assim um ambiente de trabalho seguro.

Coloque os recipientes nos locais designados e ligue-os de acordo com as instrucoes

nesta seccdo. Tenha em atencédo que deve ser utilizado um recipiente de aspiracdo/

garrafa de dgua esterilizada novo para cada novo procedimento.

« Se o equipamento auxiliar estiver LIGADO, DESLIGUE.

« Ligue o adaptador de ligacdo do recipiente de fluidos ao aScope Gastro.

« Certifique-se de que o adaptador de ligagdo do recipiente de fluidos encaixa
corretamente e que ndo pode ser rodado.

« Volte a ligar o equipamento auxiliar.

Ligagdo ao sistema de aspiragédo (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 nao

cumprimento dos requisitos minimos de véacuo pode resultar numa menor capacidade

de remocéo de residuos do paciente e/ou de fluido de irrigacéo.

« Se o equipamento auxiliar estiver LIGADO, DESLIGUE.

« Encaixe bem a extremidade do tubo de aspiracéo sobre o conector de aspiragao
localizado no conector do aScope Gastro.
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Ligue a outra extremidade do tubo de aspiracdo, do conector de aspiragdo do

aScope Gastro, ao sistema de aspiracdo externo (por exemplo, aspiragao de parede ou
bomba de aspiracdo médica).

Volte a ligar o equipamento auxiliar.

Ligacao ao sistema de jato de agua auxiliar (5

O aScope Gastro possui um conector de jato de agua auxiliar com uma valvula
unidirecional integrada para reduzir o risco de refluxo.

Se o equipamento auxiliar estiver LIGADO, DESLIGUE.

Basta ligar a tubagem de agua auxiliar a entrada de dgua auxiliar localizada no
conector do aScope Gastro.

Confirme se o adaptador de ligagdo do recipiente de fluidos esta bem encaixado.
Volte a ligar o equipamento auxiliar.

4.4, Inspecao do sistema endoscopio
Verificacao do canal de trabalho (6

Confirme que a vélvula de bidpsia esta ligada a entrada do canal de trabalho.

Sdo compativeis os instrumentos endoscépicos identificados para utilizagdo com um
tamanho do canal de trabalho (DI) de 2,8 mm ou menos.

Néo hé garantia de que os instrumentos endoscépicos selecionados, utilizando
apenas este tamanho do canal de trabalho, sejam compativeis com o aScope Gastro.
A compatibilidade dos instrumentos endoscépicos selecionados deve ser testada antes
do procedimento.

Inspecao daimagem (7

Verifique se é apresentada uma imagem de video ao vivo e a orientagdo correta no
monitor, apontando a extremidade distal do aScope Gastro para um objeto, por
exemplo, a palma da méao.

Se necessario, ajuste as preferéncias de imagem no aBox 2 (consulte as Instrugées de
utilizagdo do aBox 2).

Se a imagem estiver comprometida e/ou pouco nitida, limpe a lente na extremidade
distal com um pano esterilizado.

As imagens ndo devem ser utilizadas como diagnéstico independente de qualquer
patologia. Os médicos devem interpretar e qualificar quaisquer conclusées por
outros meios e a luz das caracteristicas clinicas do paciente.

Verificagao dos interruptores remotos

E necesséario verificar se todos os interruptores remotos estao a funcionar
normalmente, mesmo que néo se preveja que sejam utilizados.

Pressione cada interruptor remoto e confirme que as func¢des especificadas
funcionam como esperado.

Verificacao da funcionalidade de aspiracao, lavagem e insuflagcao

Confirme que as vélvulas de aspiragao e de lavagem/insuflagdo funcionam conforme
previsto, premindo ambas as vélvulas de aspiracdo e de lavagem/insuflagao.

Tape a abertura da vélvula de lavagem/insuflacéo e confirme que a funcéo de
insuflagdo funciona corretamente.

Verificacao da funcionalidade do jato de agua auxiliar

Verifique o sistema de jato de dgua auxiliar ativando a bomba de dgua auxiliar e
confirme que a fungao de irrigagdo funciona corretamente.
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4.5, Utilizar o aScope Gastro

Insercdo do aScope Gastro (8

« Insira uma boquilha adequada e coloque-a entre os dentes ou gengivas do paciente.

« Senecessario, aplique um lubrificante de nivel médico na seccao de insercao.

« 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 endoscopi-
ca. Ndo insira além da marca de comprimento méximo da extremidade proximal.

Segurar e manobrar o aScope Gastro

« Aseccéo de controlo do aScope Gastro foi concebida para ser segurada com a méao
do operador.

e Asvalvulas de insuflacdo/lavagem e de aspiracdo podem ser acionadas com o dedo.

« Arodade controlo da angulagdo PARA CIMA/PARA BAIXO pode ser operada com
os dedos.

« A mao do operador esta livre para manipular a seccdo de insercao e a roda de
controlo da angulagdo DIREITA/ESQUERDA.

Angulacao da extremidade distal

« Acione as rodas de controlo da angulagao conforme necessario para orientar a
extremidade distal nas agdes de insercao e observacao.

e Os bloqueios de angulacdo do aScope Gastro sdo utilizados para manter a
extremidade distal angulada em posicao.

Insuflagao/Lavagem

« Tape o orificio da vélvula de insuflagdo/lavagem para fornecer CO, das valvulas de
insuflagdo/lavagem a extremidade distal.

« Prima a vélvula de insuflacédo/lavagem para enviar dgua esterilizada para a lente
da objetiva.

« Elimine sempre o tubo de insuflacdo/lavagem e o frasco de dgua correspondente
apos cada procedimento endoscépico.

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
entrada do canal de trabalho e pressione o émbolo para injetar o fluido.

« Certifique-se de que nao utiliza aspiragdo durante este processo, pois isso ira
direcionar os fluidos injetados para o sistema de recolha de aspiracdo. Para se
certificar de que todos os fluidos sairam do canal, injete o canal com aprox. 5
segundos de CO..

Sistema de jato de agua auxiliar

« Ative o sistema de jato de dgua auxiliar para aplicar a irrigagao.

« Pode ocorrer um atraso na irrigagdo se o sistema de jato de dgua auxiliar néo tiver
sido pré-carregado durante a preparagdo pré-procedimento.

« Elimine sempre a tubagem do jato de 4gua e o frasco de agua correspondente ap6s
cada procedimento endoscopico.

Aspiragao

« Pressione a valvula de aspiracéo para efetuar a succdo de fluidos em excesso ou de
outros residuos que estejam a ofuscar a imagem endoscopica.

« Para obter a maxima capacidade de aspiracdo, recomenda-se a remogao total dos
acessoérios durante a aspiragao.

e Seavilvula de aspiracdo no aScope Gastro entupir, pode remové-la e limpa-la ou
substitui-la por uma vélvula de aspiracao sobresselente, presa na placa de montagem.
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Insercao de acessorios endoscopicos

Certifique-se sempre de que seleciona o tamanho correto do acessério endoscopico

para o aScope Gastro.

Inspecione o acessério endoscopico antes de o utilizar. Se houver alguma irregularidade

no seu funcionamento ou aparéncia externa, substitua-o. Insira o acessério endoscopico

na entrada do canal de trabalho e faga-o avangar cuidadosamente através do canal de
trabalho até que possa ser visto no monitor.

« Selecione os acessérios endoscopicos compativeis com o aScope Gastro. Consulte os
manuais de instrugdes dos acessérios para obter as instrugdes de funcionamento.

« Selecione sempre o tamanho correto do acessorio endoscopico compativel com o
aScope Gastro. Nao hé garantia de que os instrumentos selecionados, a utilizarem
apenas este tamanho minimo de canal de trabalho, sejam compativeis em
combinagdo. A compatibilidade dos instrumentos selecionados deve ser avaliada
antes do procedimento.

« Confirme que a ponta do acessorio endoscopico esté fechada ou retraida na
respetiva bainha.

« Mantenha o acessério endoscépico a cerca de 4 cm da vélvula de bidpsia e faca-o
avancar lenta e diretamente na valvula de bidpsia, usando movimentos curtos ao
mesmo tempo que observa a imagem endoscopica.

Remocao de acessorios endoscopicos

« Certifique-se de que o acessorio/ferramenta estd numa posicdo neutra e retire o
acessorio do aScope Gastro através da valvula de bidpsia.

« Senao for possivel retirar o acessorio, retraia o aScope Gastro enquanto observa a
imagem endoscépica.

Remocéao do aScope Gastro (9

« Deixe de usar a funcao de ampliacédo da imagem (zoom) do aBox 2.

« Prima a vélvula de aspiragdo para efetuar a succdo de ar, sangue, muco ou outros
residuos acumulados.

« Mova o bloqueio de angulacao para cima/para baixo na direcao "F" para libertar
a angulagao.

« Rode o bloqueio de angulagdo para a esquerda/direita para a posicéo "F” para
libertar a angulacéo.

e Retire cuidadosamente o aScope Gastro ao mesmo tempo que observa aimagem
endoscopica.

« Retire a boquilha da boca do paciente.

4.6. Apos a utilizacao

Solte os tubos dos sistemas de Insuflacdo/Agua, Aspiracdo e Agua auxiliar do conector do
aScope Gastro. 10

Prima o botéo 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 seccdo de flexdo e insercdo, incluindo a
extremidade distal do aScope Gastro. 12

Caso existam quaisquer irregularidades, determine imediatamente se existem pecas em
falta e tome as medidas corretivas necessarias.

Elimine o aScope Gastro de acordo com as diretrizes locais para residuos médicos com
componentes eletrénicos. 13

Devolver dispositivos a Ambu

Se for necessario devolver um aScope Gastro a Ambu para avaliacdo, contacte
previamente o seu representante na Ambu para obter instru¢des e/ou orientagdes.
De forma a evitar infe¢des, é estritamente proibido o envio de dispositivos médicos

contaminados.
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O dispositivo médico 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.

Eliminagao do aScope Gastro

O aScope Gastro destina-se a uma Unica utilizacao.

Nao molhe, lave ou esterilize, uma vez que pode deixar residuos perigosos ou causar
a avaria do aScope Gastro. O desenho do dispositivo e os materiais utilizados ndo sao
compativeis com os procedimentos convencionais de limpeza e esterilizagao.
Elimine toda a embalagem, incluindo a valvula de aspiracao sobresselente,

apo6s o procedimento.

5. Especificacdes técnicas 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: Perturbagées
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 Avaliacédo bioldgica de dispositivos médicos - Parte 1: Avaliacdo e testes
no ambito de um processo de gestao de riscos.

- 150 8600-1 Endoscépios — Endoscédpios médicos e dispositivos de endoterapia —
Parte 1: Requisitos gerais.

5.2. Especificacoes do aScope Gastro

N.c Especificagées do produto
1 Dimensoes da seccao de insercao
1.1 Angulo de flexdo Para cima: 210°
Para baixo: 90°
Esquerda: 100°
Direita: 100°
1.2 Méx. Diametro do tubo de 10,4 mm
insergao
1.3 Diametro da ponta distal 9,9 mm
1.4 Comprimento util 1030 mm
2 Canal de trabalho
2.1 Largura min. do canal 2,8 mm
de trabalho
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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

Otica
Campo de visdo

Direcao de visao

Profundidade de campo
Método de iluminagao
Ligagoes

Insuflador de CO, de grau
médico

Fonte de vacuo

Bomba de irrigacao

Ambiente de funcionamento
Temperatura

Humidade relativa

Pressao atmosférica
Esterilizacao

Método de esterilizacao

Biocompatibilidade

O aScope Gastro é biocompativel

140°

0° (a apontar para
a frente)

3-100 mm

LED

Méx. 12 psi/80 kPa
(pressao relativa)

Max. -11 psi /-76 kPa
(pressao relativa)

Max. 72,5 psi/500 kPa
(pressao relativa)

10-40°C

30-85%

80 - 106 kPa

Oxido de etileno (EtO)

Condic¢oes de armazenamento e transporte

Temperatura de transporte

Temperatura de
armazenamento

Humidade relativa

Pressdo atmosférica

6. Resolucao de problemas
A tabela seguinte mostra 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.

Antes de utilizar, faga a pré-verificagdo conforme descrito no Guia de consulta rapida.

-10-55°C

10-25°C

10-95%

50 - 106 kPa
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6.1. Angulacao, flexao e bloqueios de angulacao

Possivel problema

Maior resisténcia
durante o acionamento
da roda de controlo

da angulagdo.

Bloqueio de angulacao
no modo atraido.

A extremidade distal
nao cria angulos
quando a roda de
controlo é acionada.

Nao é possivel
alcancar os angulos
de flexdo max.

A seccdo de flexao
faz a angulagéo na
direcdo oposta.

Possivel causa

O bloqueio de
angulagdo estd ativado.

O bloqueio de
angulagdo nao foi
corretamente atraido.

O aScope Gastro
estd avariado.

O aScope Gastro
esta avariado.

O aScope Gastro
esta avariado.

6.2. Lavagem e insuflacao

Possivel problema

Néao é possivel lavar.

Nao é possivel
ainsuflacao.
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Possivel causa

O tubo de lavagem
nao esta corretamente
ligado.

O regulador de CO, ndo
esté a funcionar.

Configuragao
insatisfatéria da fonte de
agua esterilizada.

O aScope Gastro
estd avariado.

O regulador de CO,
ndo estd a funcionar.

Configuragao
insatisfatdria da fonte de
agua esterilizada.

O aScope Gastro
estd avariado.

Agédo recomendada

Solte o bloqueio
de angulagao.

Verifique se o bloqueio
de angulagéo correto
estd atraido.

Retire o aScope Gastro e
ligue uma nova sonda.

Retire o aScope Gastro e
ligue uma nova sonda.

Retire o aScope Gastro e
ligue uma nova sonda.

Acao recomendada

Ligue corretamente o
tubo de lavagem ao
aScope Gastro.

Consulte as Instru¢des de uti-
lizagdo do regulador de CO,.

Consulte as Instrucdes de
utilizacdo da fonte de dgua.

Retire o aScope Gastro e
ligue uma nova sonda.

Consulte as Instrugdes de uti-
lizagdo do regulador de CO,.

Consulte as Instrucdes de
utilizacdo da fonte de dgua.

Retire o aScope Gastro e
ligue uma nova sonda.



Possivel problema

Insuflagdo continua
sem funcionamento da
valvula de insuflacdo/
lavagem.

Insuflagdo insuficiente.

6.3. Aspiracao
Possivel problema

Diminuida ou
sem aspiragao.

Possivel causa

A abertura da valvula de
insuflagdo/lavagem estd
bloqueada.

O insuflador de CO,
ndo estd ligado ou
nao estd ativado.

CO,- a fonte esta vazia.

A aspiracdo esta ativada.

Possivel causa

A fonte de vacuo/bomba
de aspiracdo néo esta liga-
da ou ndo esta ativada.

O recipiente

de aspiracdo esta cheio
ou nao esta ligado.

A valvula de aspiracao
estd bloqueada.

A vélvula de biopsia ndo
esta corretamente ligada.

A tampa da valvula de
bidpsia esta aberta.

Fonte de vacuo/bomba
de aspiracdo demasiado
fraca (min. -7 kPa).

A fonte de vacuo/bomba

de aspiracao estd avariada.

Canal de trabalho
bloqueado.

O aScope Gastro
estd avariado.

Acao recomendada

Retire 0 aScope Gastro e
ligue uma nova sonda.

Ligue/ative o
insuflador compativel.
Ajuste as definicdes
do insuflador.

Ligue uma nova fonte de CO,.

Desative a aspiracao.

Acao recomendada

Ligue a fonte de vacuo/
bomba de aspiracéo e ative.

Substitua o recipiente de
aspiracao se estiver cheio.
Ligue um recipiente

de aspiracéo.

Retire a valvula e lave

com agua esterilizada
utilizando uma seringa e
reutilize a valvula.

Ou substitua pela valvula de
aspiracao sobresselente.

Instale corretamente
avalvula.

Feche a tampa.

Aumente a pressao de vacuo.

Substitua por uma fonte
de vacuo/bomba de
aspiracao nova.

Irrigue agua esterilizada
com uma seringa através
do canal de trabalho.

Retire o aScope Gastro e
ligue uma nova sonda.
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6.4. Canal de trabalho

Possivel problema

O canal de trabalho ou
0 acesso estdo limita-
dos ou bloqueados (os
instrumentos acessérios
néo passam tranquila-
mente pelo canal).

6.5. Qualidade e luminosidade da imagem

Possivel problema

Sem imagem de video.

Aimagem escurece
repentinamente.

Imagem desfocada.
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Possivel causa

O acessoério endoscépico
nao é compativel.

O acessoério endoscopico
estd aberto.

O canal de trabalho
estd bloqueado.

A valvula de biépsia ndo
estd aberta.

Possivel causa

O aBox 2 ou o equipamen-
to auxiliar ndo esta ligado.

O conector do

aScope Gastro ndo esta
corretamente ligado
ao aBox 2.

O aScope Gastro
esta avariado.

aBox 2 defeituoso.

Falha da camara ou
da iluminagao.

A lente da objetiva
estd suja.

Gotas de agua
no exterior da lente.

Condensacédo
no interior da lente.

Defini¢des de imagem do
aBox 2 incorretas.

Agdo recomendada

Selecione um
acessorio compativel.

Feche o acessério endosco-
pico ou retraia-o para den-
tro da respetiva bainha.

Tente desbloquear
irrigando agua esterilizada
no canal de trabalho com
recurso a uma seringa.

Abra a tampa da valvula
de biopsia.

Acao recomendada

LigueoaBox2eo
equipamento auxiliar.

Ligue corretamente o
conector do aScope Gastro
ao aBox 2.

Retire o aScope Gastro e
ligue uma nova sonda.

Contacte o seu
representante Ambu.

Retire 0 aScope Gastro e
ligue uma nova sonda.

Lave a lente da objetiva.

Insufle e/ou lave para
remover as gotas de dgua
da lente.

Aumente a temperatura
da dgua no recipiente de
4gua e continue a utilizar o
aScope Gastro.

Consulte as Instrucdes de
utilizacdo do aBox 2.



Possivel problema

Imagens intermitentes.

Imagem escura
ou excessivamente
iluminada.

O tom de cor da
imagem endoscopica
éinvulgar.

Aimagem estd
congelada.

Possivel causa

Interferéncia do sinal
causada pela corrente de
alta frequéncia ativada.

Defini¢bes de imagem
do aBox 2 incorretas.

aScope Gastro defeituoso.

aScope Gastro defeituoso.

aScope Gastro defeituoso.

aBox 2 defeituoso.

6.6. Interruptores remotos

Possivel problema

Os interruptores
remotos ndo estao
a funcionar ou ndo
estdo a funcionar
corretamente.

Possivel causa

O conector do aScope Gastro
néo esta corretamente liga-
do ao aBox 2.

A configuragao dos interrup-
tores remotos foi alterada.

Acionado o interruptor
remoto errado.

aScope Gastro defeituoso.

aBox 2 defeituoso.

Acao recomendada

Utilize um modo ou
definigdes alternativos no
gerador de alta frequéncia
com uma tensao de pico
(pV) menor.

Consulte as Instrucdes de
utilizacdo do aBox 2.

Retire o aScope Gastro e
ligue uma nova sonda.

Retire 0 aScope Gastro e
ligue uma nova sonda.

Retire 0 aScope Gastro e
ligue uma nova sonda.

Contacte o seu represen-
tante da Ambu.

Agdo recomendada

Ligue corretamente o
conector do aScope Gastro
ao aBox 2.

Regresse a configuragdo
padrdo dos interruptores
remotos ou altere as
definigoes.

Acione o interruptor
remoto correto.

Retire 0 aScope Gastro e
ligue uma nova sonda.

Contacte o seu
representante Ambu.
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1. Informatii importante - A se consulta inainte

de utilizare!

Cititi cu atentie Instructiunile de utilizare (IDU) inainte de a utiliza aScope™ Gastro.

Aceste instructiuni descriu functionarea, configurarea si masurile de precautie pentru
utilizarea aScope Gastro. Tineti cont de faptul ca aceste instructiuni nu explica si nu
dezbat procedurile clinice. Inainte de prima utilizare a 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, precautiile, observatiile, indicatiile
si contraindicatiile din aceste instructiuni.

Pentru aScope Gastro nu exista garantie. In acest document, aScope Gastro face trimitere
la instructiunile care se aplica doar pentru endoscop, iar sistem adesea face trimitere la
informatiile relevante pentru aScope Gastro si monitorul si accesoriile compatibile aBox™ 2.
Instructiunile de utilizare pot fi actualizate fara notificare prealabila. La cerere, vi se pot pune
la dispozitie copii ale versiunii actuale.

1.1. Utilizarea prevazuta/indicatii de utilizare

aScope Gastro este un gastroscop steril, de unicd folosintg, 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 inseamnd 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 flexibila, utilizand accesorii si/sau echipamente endoscopice.

1.3. Contraindicatii
Nu se cunosc contraindicatii.

1.4. Beneficii clinice

Daca se utilizeaza impreuna cu monitorul aBox 2 compatibil aScope Gastro permite
vizualizarea, examinarea si interventia endoscopica pentru structurile anatomice
importante in tractul Gl superior, in special urmatoarele segmente: esofagul, jonctiunea
gastroesofagiana, 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 detaliile vasculare.

Fatd de endoscoapele reutilizabile, riscul de contaminare incrucisata intre pacienti este
eliminat, deoarece aScope Gastro este un dispozitiv medical steril de unica folosinta.
De asemenea, este eliminat riscul de soc anafilactic asociat cu expunerea la dezinfectanti
puternici (care poate aparea atunci cand se utilizeaza instrumente reprocesate).

1.5. Avertismente si masuri de precautie

Avertismente A

1. De unica folosinta. Nu reutilizati, nu reprocesati si nu resterilizati, deoarece aceste
procese pot ldsa urme periculoase sau pot cauza functionarea defectuoasa a
endoscopului aScope Gastro. Reutilizarea endoscopului aScope Gastro poate
cauza contaminare incrucisata, ceea ce poate duce la infectii.

2. Asigurati-va ca orificiul valvei de insuflatie/spélare nu este blocat. Daca orificiul
este blocat, alimentarea cu gaz este continug, iar pacientul poate suferi durere,
hemoragie, perforatie si/sau embolie gazoasa.
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Tnainte de utilizare, efectuati o inspectie si o verificare functionald in conformita-
te cu sectiunile 4.1 si 4.4. Nu utilizati dispozitivul daca aScope Gastro sau ambala-
jul 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 endoscopice sub tensiune curentii de scurgere se pot
acumula in corpul pacientului. Nu utilizati accesorii endoscopice sub tensiune
care nu sunt clasificate ca fiind componente aplicate ,tip CF” sau ,tip BF” in
conformitate cu IEC 60601, deoarece acest lucru poate duce la curenti de
scurgere prea mari pentru pacient.

Nu efectuati proceduri cu accesorii endoscopice de inalta frecventa 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 admisia de apa
suplimentara, deoarece acest lucru poate cauza suprainsuflatie, ceea ce poate
duce la durere, hemoragie, perforatie si/sau embolie gazoasd pentru pacient.
Capatul distal al aScope Gastro se poate incalzi din cauza céldurii de la LED-uri.
Trebuie evitate perioadele lungi de contact intre capatul distal al aScope Gastro
si membrana mucoasa, deoarece contactul prelungit cu membrana mucoasa
poate cauza leziuni ale acesteia.

Nu introduceti si nu retrageti aScope Gastro atunci cand accesoriile endoscopice
ies in afara din capatul distal al canalului de lucru, deoarece acest lucru poate
cauza ranirea pacientului.

Daca capacul de biopsie este lasat neinchis sau daca valva de biopsie este
deterioratd, eficacitatea sistemului de aspiratie al aScope Gastro se poate reduce;
prin urmare, se pot scurge sau pulveriza reziduuri sau fluide ale pacientului,
cauzand risc de infectie. Dacd valva este ldsata deschisa, asezati o bucata de
tifon steril peste aceasta pentru a impiedica scurgerile.

Utilizati intotdeauna tifon pentru a trage dispozitivul auxiliar prin valva de
biopsie, deoarece reziduurile sau fluidele pacientului se pot scurge sau pulveriza,
cauzand risc de infectie.

Tn 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 instrumente/echipamente electrochirurgicale de inalta frecventa
impreund cu aScope Gastro poate perturba imaginea de pe monitor, ceea ce
poate duce la vatamarea pacientului. Pentru a reduce perturbarea, incercati
setari alternative pentru generatorul de inalta frecventa cu o tensiune de varf
mai scazuta.

Echipamentele portabile de comunicatii cu radiofrecventa (inclusiv perifericele,
precum cablurile de antend si antenele exterioare) nu trebuie utilizate la

o distanta mai micd de 30 cm (12 inchi) 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 afectat,
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 60601-1 si cu orice standarde colaterale si specifice aplicabile. Nerespectarea
acestei instructiuni poate duce la deteriorarea echipamentului.

Tnainte de a utiliza orice dispozitiv auxiliar de inalta frecventa, verificati
compatibilitatea sa cu aScope Gastro. Respectati intotdeauna instructiunile de
utilizare pentru dispozitivul tertd parte. Nerespectarea acestei instructiuni poate
duce la deteriorarea echipamentului.

Nu activati accesoriile endoscopice sub tensiune inainte ca in campul de
vizualizare sd se vada capatul distal al accesoriului endoscopic, iesind in afara

la o distanta suficienta de capatul distal al endoscopului, deoarece acest lucru
poate cauza deteriorarea endoscopului aScope Gastro.

Nu aplicati lubrifiant pe bazé de ulei in canalul de lucru, deoarece acest lucru
poate creste frecarea atunci cand introduceti instrumente.

Nu infasurati tubul de insertie sau cordonul ombilical cu un diametru mai mic de
20 cm, deoarece in acest fel aScope Gastro se poate strica.

Forta excesivd — Nu scdpati, nu loviti, nu indoiti, nu rdsuciti si nu trageti in exces
de nicio portiune a aScope Gastro cu forta excesivd, deoarece aScope Gastro se
poate deteriora, avand ca rezultat pierderea functiilor.

Nu utilizati forta excesiva pentru a avansa dispozitivul accesoriu 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

Aspiratia gastro-pulmonara
Laceratia mucoasei
Hemoragii la nivel mucoasei
Perforare

Peritonita

1.7. Observatii generale
Daca, pe durata utilizérii acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizarii sale, se produce un
incident grav, raportati acest lucru producdtorului si autoritatii nationale din tara dvs.

2. Descrierea endoscopului
aScope Gastro trebuie conectat la monitorul aBox 2. Pentru multe detalii referitoare la
configurare, consultati Instructiunile de utilizare pentru aBox 2.

2.1. Descrierea componentelor

aScope Gastro

Ambu® aScope™ Gastro - Cod piesa Diametru Diametru
Gastroscop steril si exterior capat interior canal de
de unica folosinta distal lucru

103 cm / 40.6”

368

% 483001000 9,9 mm 2,8 mm



2.2, Descrierea si functiile

aScope Gastro este un gastroscop steril, de unica folosintd, pentru utilizarea pe tractul
gastrointestinal superior. aScope Gastro este introdus in tractul gastrointestinal superior
al pacientului prin gura. aScope Gastro este alimentat prin conectare la monitorul

aBox 2. aScope Gastro poate fi utilizat cu accesorii de endoterapie si echipamente
auxiliare pentru proceduri endoscopice. Canalul de lucru permite trecerea accesoriilor
endoscopice, instilarea si aspiratia fluidelor.

Functia Water Jet (Jet de apa) permite instilarea fluidelor. Functia de insuflatie permite
instilarea CO, pentru a dilata lumenul gastrointestinal. Insuflatia are mai multe scopuri,
prin urmare, este posibil ca specificatiile sa nu fie necesare.

aScope Gastro a fost proiectat pentru a fi utilizat cu mana stanga.

Modulul optic din varful distal consta 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
(a se vedea figura 1). Sectiunea de indoire se poate indoi pana la 210°, permitand
retroflexia pentru vizualizarea fundului si a sfincterului esofagian.

Figura 1
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Nr. pe Fig. 1
1
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Piesa

Sectiunea de
comanda

Piesa
Comutatoare
la distantd/
butoane
programabile

Roatad de reglare
sus-jos

Maneta de blo-
care a angulatiei
sus/jos

Valva de
aspiratie

Valva de insufla-
tie si spalare

Roata de reglare
dreapta-stanga

Manetd de blo-
care a angulatiei
dreapta/stanga

Valva de biopsie

Functie

Utilizatorul tine aScope Gastro de sectiunea

de comanda cu mana stangd. Rotile de reglare si
comutatoarele de la distanta pot fi manipulate
cu mana stangd si/sau dreapta.

Functie

Utilizatorul activeaza functiile pe aBox 2.

Functiile comutatoarelor la distantd sunt
preconfigurate din fabrica si pot fi reconfigurate in
functie de preferintele utilizatorului.

Roata de reglare sus/jos manipuleaza sectiunea

de indoire a endoscopului. Cand aceasta roata
este rotita 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 stanga/dreapta.

Valva de aspiratie demontabild activeaza
aspiratia atunci cand este apasata. Valva este
apasata pentru a activa functia de aspirare
pentru eliminarea fluidelor, reziduurilor sau
gazului din pacient.

Valva de insuflatie/spalare controleaza insuflatia
si spalarea lentilei. Prin asezarea unui deget pe
deschiderea valvei se activeaza insuflatia. Cand
este apasatd, valva activeaza spalarea lentilelor

Roata de reglare dreapta/stanga manipuleaza
sectiunea de indoire a endoscopului. Cand rotita
este intoarsa in directia ,R”, sectiunea de indoire
se deplaseaza la DREAPTA; cand rotita este
intoarsa in directia ,L”, sectiunea de indoire se
deplaseazi la STANGA.

Rotirea acestei manete in directia ,F” anuleaza
angulatia. Rotirea manetei in directia opusa
blocheaza sectiunea de indoire in orice pozitie
dorita de-a lungul axei stanga/dreapta.

Valva de acces pentru biopsie. Etanseaza canalul
de lucru.



16
17
18

20

21

22

23

Canalul de lucru

Tub de insertie

Sectiune
de indoire

Varf distal

Duza de insufla-
tie si spalare

Evacuare
jet de apa

lesire canal
de lucru

Camera
LED-uri
Conector

de aspiratie

Conector jet
de apa

Conector
aScope Gastro

Conector
pentru insuflatie
si spalare

Buton
deconectare

Valva de aspira-
tie de rezerva

Functiile canalului de lucru:

« Canal de aspiratie.

« Canalul pentru introducerea sau conectarea
accesoriilor endoscopice.

« 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
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 si spalare si duza de evacuare a jetului
de apa.

Duza pentru spalarea lentilei si insuflatie.

Jetul de apa este utilizat pentru irigarea
endoscopica a tractului gastrointestinal
superior al pacientului.

Orificiul de iesire al canalului de lucru permite:
o Aspirarea fluidelor.

« Introducerea accesoriilor endoscopice.

« Introducerea lichidelor.

Permite vizualizarea tractului gastrointestinal superior.
Permit iluminarea tractului gastrointestinal superior.

Conecteaza aScope Gastro la furtunul de aspiratie
al pompei de aspiratie.

Conecteaza aScope Gastro la furtunul de irigare
al pompei de irigare.

Conectorul pentru jetul de apd are o supapa

de retinere integratd pentru a reduce riscul de
curgere in sens invers.

Conecteaza endoscopul aScope Gastro la priza de
iesire de pe aBox 2.

Echipamentele auxiliare pentru aspiratie,
insuflatie, spalarea lentilei si irigare pot fi atasate
la conectorul aScope Gastro.

Conecteaza endoscopul aScope Gastro
la flaconul de apa sterila pentru a permite
insuflatia/spalarea lentilei.

Apasati butonul atunci cadnd deconectati
aScope Gastro de la aBox 2.

Poate fi utilizatd pentru a inlocui valva de aspiratie
existenta in caz de blocaj.
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2.3. Compatibilitatea produsului

aScope Gastro poate fi utilizat impreuna cu:

« aBox2dela Ambu;

« dispozitivul de insuflatie pentru procedurile gastrointestinale endoscopice: sursa de
CO, de uz medical;

« seturi de furtunuri standard de insuflatie/spdlare, de unicd folosintd, pentru
gestionarea fluidelor, compatibile cu Olympus;

« surse de vid pentru aspiratie;

« furtunuri de aspiratie standard;

« instrumentele endoscopice gastrointestinale specificate ca fiind compatibile cu
dimensiunea canalului de lucru (DI) de 2,8 mm sau mai putin (nu exista nicio garantie ca
instrumentele selectate doar pe baza acestei dimensiuni minime a canalului de lucru vor
fi compatibile cu aScope Gastro);

« lubrifianti pe bazé de apa, de uz medical, agenti de contrast pe bazé de iod, lipiodol,
agenti hemostatici, agenti de ridicare, agenti antispumare, tatuaje pentru vopsire
permanenta si coloranti pentru vopsirea celulelor vii;

e apa sterila;

« echipamente electrochirurgicale de inalta frecventa conforme cu EN 60601-2-2;
Pentru a mentine intre limitele permise curentii de scurgere de inalta frecventd,
nivelul maxim al tensiunii sinusoidale a unitdtii electrochirurgicale nu
va depasi 5,0 kVp;

« pompa de irigare pentru procedurile endoscopice gastrointestinale cu conector Luer.

3. Explicarea simbolurilor utilizate
Simbol Descriere Simbol Descriere

Legislatia federala SUA

restrictioneazd comercia-
Lungimea utild a tubului Doar lizarea acestui dispozitiv;
de insertie. acesta poate fi vandut
doar de catre un medic sau
la indicatia unui medic.

Latimea maxima a porti- Limitele presiunii atmo-
unii de inserare (diame- sferice: Intre 80 si 106 kPa
tru exterior maxim). in mediul de operare.

103 cm /40.6”

3

=
o
x
o
o

. A Limite de umiditate:
Latimea minima a cana- e .

. R Umiditate relativd intre
lului de lucru (diametru A N R
. . . 30 5i 85 % in mediul
interior minim). ~

Rx
de operare.
Tara producatorului: Ji'

=
5
S

Q

N . Limita de temperatura.
Fabricat in Malaezia P

)

0° Céamp de vizualizare. M Dispozitiv medical.

Nivel de ambalaj care

Avertisment. STERILE[EO] T .
asigura caracterul steril.

Nu utilizati daca GTIN Numarul global

ambalajul este deteriorat. de articol comercial.

@b . E,
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Simbol Descriere Simbol Descriere

Marcaj UL pentru com-
®
. ponentele recunoscute
Simbol pentru IDU. N .
I:Ii:l P H US | pentru Canada si Statele
Unite ale Americii.

Gasiti lista completd cu descrierea simbolurilor accesand ambu.com.

4, Utilizarea aScope Gastro

Cifrele in cercuri gri se referd la ilustratiile din Ghidul rapid de la pagina 2. Inainte de fiecare
procedura, pregatiti si examinati endoscopul aScope Gastro nou conform instructiunilor
de mai jos. Examinati alte echipamente care urmeaza sé fie utilizate impreuna cu
endoscopul aScope Gastro, conform indicatiilor din manualele de instructiuni respective.
Tn cazul in care sunt observate neregularitéti 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. Examinarea aScope Gastro (1

« Verificati daca sigiliul pungii este intact si aruncati aScope Gastro daca sigiliul steril a
fost deteriorat. 1a

« Desprindeti cu atentie ambalajul pungii dispozitivului aScope Gastro si indepdrtati
elementele de protectie de pe maner si de pe capatul distal. 1b

« Deplasati cu atentie mana inainte si inapoi pe toata lungimea tubului de insertie,
inclusiv pe sectiunea de indoire si pe capatul distal ale dispozitivului aScope Gastro
pentru a va asigura ca produsul nu prezinta impuritati sau deteriorari, precum
suprafete dure, muchii ascutite sau proeminente care pot vatama pacientul. Utilizati
o tehnicé aseptica atunci cand efectuati procedurile de mai sus. In caz contrar,
caracterul steril al produsului va fi compromis. q¢

« Examinati capatul distal al tubului de insertie al aScope Gastro pentru a depista
eventuale zgarieturi, fisuri sau alte defecte. (1¢

« Asigurati-va ca orificiul superior al valvei de insuflatie/spélare nu este blocat. A¢

« Rotiti in fiecare directie rotile de reglare sus-jos si dreapta-stanga pana cand se opresc si
revin in pozitie neutrd. Confirmati ca sectiunea de indoire functioneaza bine si corect, cd
se poate flexa la maximum si ca poate reveni in pozitia neutrd. 1d

« Asigurati-va ca manetele de blocare a angulatiei sunt functionale, blocandu-le si
eliberandu-le conform instructiunilor de la sectiunea 2.2. Rotiti rotitele de angulatie
complet in toate directiile, blocati angulatia intr-o pozitie complet flexata si
confirmati cd sectiunea de indoire poate fi stabilizata. Eliberati manetele de blocare a
angulatiei si confirmati ca sectiunea de indoire se indreapta.

« Folosind o seringd, introduceti apa sterild in canalul de lucru. Asigurati-va ca nu
exista scurgeri si ca apa se degajeaza de la capatul distal. 1e

« Dacd este cazul, confirmati compatibilitatea cu accesoriile aplicabile.

« Ovalva de aspiratie de rezervad este disponibila si amplasatd in siguranta pe placa de
montaj impreuna cu aScope Gastro.

« Endoscopul aScope Gastro nou trebuie sa fie disponibil imediat, astfel incat
procedura sa poata continua in cazul in care apare o defectiune.

4.2, Pregatirea pentru utilizare
Pregatiti si verificati aBox 2, recipientul de apa, pompele de aspiratie si irigare si
dispozitivul de insuflatie CO, asa cum se prezintd in manualele de instructiuni respective.
« Porniti dispozitivul aBox 2 (2 . Aliniati cu atentie sdgetile de pe conectorul

cablului aScope Gastro cu portul dispozitivului aBox 2 pentru a preveni

deteriorarea conectorilor. (3
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« Conectati aScope Gastro la aBox 2 introducand conectorul aScope Gastro in
conectorul mama corespunzétor de pe aBox 2.

« Verificati dacd aScope Gastro a fost bine prins de aBox 2.

« Cand utilizati aScope Gastro, se recomanda utilizarea unui mustiuc pentru ca
pacientul sa 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 aspiratie si de gestionare a fluidelor.

Indiferent de sistemul de gestionare a fluidelor pe care il alegeti, protectia la preaplin
trebuie sa fie o caracteristica a ansamblului cu recipient de aspiratie, avand rolul de

a preveni intrarea lichidelor in sistem. Aceasta caracteristica este denumita de obicei
functie de ,autoetansare” sau ,filtru de inchidere” ori mecanism similar. Retineti c3,
pentru fiecare procedurd noud, se recomanda utilizarea unui recipient de aspiratie nou si
a unui racord nou.

aScope Gastro nu produce in sine presiune negativa si, prin urmare, este necesara o
sursd externa de vid (de exemplu, o pompd de aspiratie de perete sau o pompa de
aspiratie de uz medical) pentru a utiliza sistemul. Furtunurile de aspiratie standard cu
diametru nominal trebuie sa fie suficiente, atata timp cat se potrivesc in mod simplu si
etans pe conectorul de aspiratie de dimensiune standard al aScope Gastro.

Denumirea utilizata in aceastd sectiune respectd conventia stabilitd, conform céreia
fiecare recipient utilizat are mai multe porturi de conectare, etichetate fie ,To Vacuum”
(Catre vid), fie ,To Patient” (Catre pacient). Totusi, utilizatorului ii revine responsabilitatea
sd respecte toate instructiunile producétorului si recomandarile aplicabile sistemului
endoscopic de gestionare a fluidelor ales pentru a fi utilizat cu aScope Gastro.

Daca utilizati dispozitive terta parte impreund cu aScope Gastro, consultati instructiunile
de utilizare care insotesc dispozitivul terta parte.

Racord la sistemul de 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 furtunuri standard de insuflatie/

spalare, de unica folosintd, pentru gestionarea fluidelor.

Pentru a efectua examinari sau proceduri asupra pacientilor, toate recipientele pentru

lichide (de ex., flaconul de apa sterild) trebuie asezate corect si in siguranta pentru a

preveni scurgerile, mentinand astfel un mediu de lucru sigur. Amplasati recipientele in

locurile desemnate si conectati-le conform instructiunilor din aceasta sectiune. Retineti

ca, pentru fiecare procedura noug, trebuie utilizat un nou recipient de aspiratie/flacon

de apa sterila.

« Dacéd echipamentul auxiliar este PORNIT, OPRITI-L.

« Conectati adaptorul de conectare al recipientului pentru lichide la aScope Gastro.

« Confirmati cd adaptorul de conectare al containerului pentru lichide se fixeaza bine
si cd nu poate fi rotit.

« PORNITI din nou echipamentul auxiliar.

Conectarea la sistemul de aspiratie (5

Indiferent de sursa de vid aleasa, aceasta trebuie sa furnizeze vid pentru ca aScope Gastro

sa functioneze normal. Nerespectarea cerintelor minime pentru vid poate avea ca rezultat

reducerea capacitatii de eliminare a deseurilor pacientului si/sau a lichidului de irigare.

« Dacéd echipamentul auxiliar este PORNIT, OPRITI-L.

« Fixati bine capatul furtunului de aspiratie pe conectorul de aspirare aflat pe
conectorul endoscopului aScope Gastro.

« Conectati celalalt capat al furtunului de aspiratie de la conectorul de aspirare al
aScope Gastro la sistemul de aspiratie extern (de ex., la pompa de aspiratie de perete
sau la pompa de aspiratie de uz medical).

« PORNITI din nou echipamentul auxiliar.
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Conectarea la sistemul cu jet de apa suplimentara (5

« aScope Gastro este prevazut cu un conector pentru jetul de apd suplimentara,
cu o supapd de retinere integratd pentru a reduce riscul de curgere in sens invers.

« Dacéd echipamentul auxiliar este PORNIT, OPRITI-L.

« Conectati pur si simplu furtunul de Apa suplimentara la orificiul de admisie a apei
suplimentare de pe conectorul aScope Gastro.

« Confirmati ca adaptorul de conectare al containerului pentru lichide se fixeaza bine.

« 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 instrumentele endoscopice etichetate pentru utilizare cu o
dimensiune a canalului de lucru (DI) de 2,8 mm sau mai putin.

« Nu existd nicio garantie ca instrumentele endoscopice selectate doar pe baza acestei
dimensiuni minime a canalului de lucru vor fi compatibile aScope Gastro.

- Inainte de procedurj, trebuie s& testati compatibilitatea instrumentelor
endoscopice selectate.

Verificarea imaginii (7

« Verificati dacd pe monitor apare o imagine video in direct, cu orientarea corectd,
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 (consultati Instructiunile
de utilizare pentru aBox 2).

« Dacd imaginea este deterioratd si/sau neclard, stergeti lentila capatului distal cu o
carpa sterila.

« Imaginile nu trebuie utilizate ca diagnostic independent 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

« Toate comutatoarele la distanta trebuie verificate pentru a stabili daca functioneaza
normal, chiar dacé nu se asteapta sé fie utilizate.

« Apasati fiecare comutator la distanta si confirmati ca functiile specificate functioneaza
conform asteptarilor.

Verificarea functiilor de aspiratie, spalare si insuflatie

« Verificati daca valva de aspiratie si valva de insuflatie/spélare functioneaza conform
asteptarilor, apasand atat valva de aspiratie, cat si valva de spélare/insuflatie.

« Acoperiti deschiderea valvei de insuflatie/spdlare si confirmati ca functia de insuflatie
functioneaza in mod corespunzator.

Verificarea functionarii jetului de apa suplimentara
« Verificati sistemul cu jet de apd suplimentara activind pompa de apa suplimentara si
confirmati cd functia de irigare functioneazd corespunzator.

4.5. Manevrarea aScope Gastro

Introducerea aScope Gastro (8

« Introduceti un mustiuc adecvat si asezati-l intre dintii sau gingiile pacientului.

« Dacd este necesar, aplicati lubrifiant de uz medical pe sectiunea de inserare.

« Introduceti capatul distal al endoscopului aScope Gastro prin orificiul mustiucului,
apoi din gura in faringe in timp ce vizualizati imaginea endoscopica. Nu introduceti
dincolo de marcajul de lungime maxima de pe capatul proximal.
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Prinderea in mana si manevrarea endoscopului aScope Gastro

« Sectiunea de comandd a aScope Gastro este conceputa pentru a fi tinuta in
mana operatorului.

« Valvele de insuflatie/spalare si de aspiratie pot fi actionate cu degetul.

« Roata de reglare a angulatiei SUS/JOS poate fi actionatd cu ajutorul degetelor.

« Mana dreapta a operatorului este liberd pentru a manipula sectiunea de inserare si
roata de reglare a angulatiei DREAPTA/STANGA.

Angulatia capatului distal

» Actionati rotile de reglare a angulatiei dupa cum este necesar pentru a ghida capatul
distal pentru inserare si observare.

« Manetele de blocare a angulatiei aScope Gastro sunt utilizate pentru a mentine
capatul distal flexat in pozitie.

Insuflatie/spalare

« Acoperiti deschiderea valvei de insuflatie/spalare pentru a alimenta CO, de la valvele
de insuflatie/spalare la capatul distal.

« Apasati valva de insuflatie/spdlare pentru a distribui apa sterila pe lentila obiectivului.

« Dupé fiecare procedura endoscopica, eliminati furtunul de insuflatie/spélare si
flaconul de apa corespunzator.

Instilarea fluidelor

« Fluidele pot fi injectate prin canalul de lucru introducand o seringa in portul
canalului de lucru de pe aScope Gastro. Introduceti seringa complet in portul
canalului de lucru si apasati plungerul pentru a injecta fluidul.

« Nuaspirati in timpul acestui proces, deoarece acest lucru va directiona fluidele
injectate in sistemul de colectare prin aspiratie. Pentru a va asigura cd toate fluidele
au iesit din canal, spalati canalul aproximativ 5 secunde cu CO,.

Sistemul cu jet de apa suplimentara

e Activati sistemul cu jet de apd suplimentara pentru a iriga.

« Daca sistemul cu jet de apa suplimentara nu a fost preumplut in timpul pregatirii
preprocedurale, poate aparea o intarziere in ceea ce priveste irigarea.

« Dupé fiecare procedura endoscopicd, eliminati furtunul pentru jetul de apa si
recipientul de apa corespunzator.

Aspiratie

« Apasati valva de aspiratie pentru a aspira fluidele in exces sau alte reziduuri care
obstructioneaza imaginea endoscopica.

« Pentru o cat mai buna aspiratie, se recomanda indepartarea accesoriilor in
timpul aspiratiei.

« Incazul in care valva de aspiratie de pe aScope Gastro se infunda, puteti si o
demontati si sa o curatati sau sa o inlocuiti cu valva de aspiratie de rezerva fixata
pe placa de montaj.

Introducerea accesoriilor endoscopice

Asigurati-va ca ati selectat marimea corecta a accesoriului endoscopic pentru

aScope Gastro.

Verificati accesoriul endoscopic inainte de a-l utiliza. Inlocuiti-l daca exista abateri

legate de functionare sau de aspectul sdu extern. Introduceti accesoriul endoscopic in

portul canalului de lucru si impingeti-l cu grija prin canalul de lucru pana cand devine

vizibil pe monitor.

« Selectati accesoriile endoscopice compatibile cu aScope Gastro. Pentru indicatii de
utilizare, consultati manualele de instructiuni ale accesoriilor.
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o Selectati mdrimea corecta a accesoriului endoscopic compatibil cu aScope Gastro.
Nu exista nicio garantie ca instrumentele selectate doar pe baza acestei dimensiuni
minime a canalului de lucru vor fi compatibile in combinatie. Compatibilitatea
instrumentelor selectate trebuie evaluata inainte de procedura.

« Confirmati faptul cd varful accesoriului endoscopic este inchis sau retras in teaca.

« Tineti accesoriul endoscopic la aproximativ 4 cm de valva de biopsie si impingeti-|
incet si drept in valva de biopsie, cu miscari scurte, in timp ce urmariti imaginea
endoscopica.

Retragerea accesoriilor endoscopice

« Asigurati-va ca accesoriul/instrumentul se afla intr-o pozitie neutra si retrageti
accesoriul din aScope Gastro prin valva de biopsie.

« Dacd accesoriul nu poate fi indepartat, retrageti aScope Gastro in timp ce urmariti
imaginea endoscopica.

Retragerea endoscopului aScope Gastro (9
« Nu mai utilizati functia de mérire (zoom) a imaginii de pe aBox 2.
« Aspirati aerul, sdngele, mucozitatile acumulate sau alte reziduuri,
apasand valva de aspiratie.
« Miscati dispozitivul de blocare a angulatiei sus/jos in directia ,F” pentru
a elibera angulatia.
« Rotiti maneta de blocare a angulatiei stanga/dreapta in directia ,F” pentru
a anula angulatia.
« Retrageti cu atentie endoscopul aScope Gastro in timp ce urmariti imaginea endoscopica.
e Scoateti mustiucul din gura pacientului.

4.6. Dupa utilizare

Desprindeti furtunurile de la sistemele de insuflatie/apa, aspiratie si apa suplimentara
din conectorul aScope Gastro. 10

Apasati butonul de deconectare si deconectati aScope Gastro de la caseta aBox 2. 11
Verificati daca aScope Gastro nu prezinta piese lipsd, semne de deteriorare, taieturi,
orificii, deformari sau alte defectiuni la nivelul sectiunii de indoire si inserare, inclusiv la
capatul distal. 12

Daca apar nereguli, stabiliti imediat daca lipsesc componente si luati masurile de
remediere necesare.

Eliminati aScope Gastro in conformitate cu reglementérile locale privind deseurile de
echipamente medicale care contin componente electronice. 13

Returnarea dispozitivelor la Ambu

Daca trebuie sa returnati un endoscop aScope Gastro la Ambu pentru evaluare,

va rugam sa informati in prealabil reprezentantul Ambu pentru instructiuni si/sau
indicatii. Pentru a preveni infectarea, este strict interzisa expedierea dispozitivelor
medicale contaminate.

Dispozitivul 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.

Eliminarea aScope Gastro

aScope Gastro este numai de unica folosinta.

Nu introduceti in apd, nu cltiti si nu sterilizati acest instrument, deoarece pot rdmane
reziduuri periculoase sau dispozitivul aScope Gastro se poate defecta. Modelul si materialul
utilizat nu sunt compatibile cu procedurile conventionale de curétare si sterilizare.

Dupa procedurd, aruncati toate ambalajele, inclusiv valva de aspiratie de rezerva.
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5. Specificatii tehnice

5.1. Standardele aplicate

aScope Gastro este conform cu:

- IEC 60601-1 Echipamente electrice medicale - Partea 1: Cerinte generale pentru
siguranta de baza si functionarea esentiala.

- IEC 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 esentiald a echipamentelor endoscopice.

-1S0 10993-1 Evaluarea biologicé 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.

5.2. Specificatii pentru aScope Gastro

Nr. Specificatii produs

1 Dimensiunile sectiunii de inserare

1.1 Unghi de indoire Sus: 210°
Jos: 90°
Stanga: 100°
Dreapta: 100°

1.2 Diametru max. tub de insertie 10,4 mm

1.3 Diametru varful distal 9,9 mm

1.4 Lungime utila 1.030 mm

2 Canalul de lucru

2.1 Latime minima canal de lucru 2,8 mm

3 Optica

3.1 Camp de vizualizare 140°

3.2 Directie de vizualizare 0° (orientate inainte)

33 Adéancimea campului 3-100 mm

34 Metoda de iluminare LED

4 Conexiuni

4.1 Insuflator CO, de uz medical Max. 12 psi/80 kPa
(presiune relativa)

4.2 Sursa vid Max. -11 psi/-76 kPa
(presiune relativa)

4.3 Pompa de irigare Max. 72,5 psi/500 kPa

(presiune relativa)
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5
5.1
52
5.3.
6
6.1
7
71
8
8.1
8.2
8.3

8.4

6. Depanarea

Mediul de lucru
Temperatura
Umiditate relativa
Presiune atmosferica
Sterilizarea

Metoda de sterilizare

Biocompatibilitate

10-40°C
30-85%

80 - 106 kPa

Oxid de etilena (EtO)

aScope Gastro este biocompatibil

Conditii de depozitare si transport

Temperatura de transport
Temperatura de depozitare
Umiditate relativa

Presiune atmosferica

-10-55°C

10-25°C

10-95%

50 - 106 kPa

Urmatorul tabel prezinta cauzele posibile si contramdsurile la problemele care pot
aparea din cauza erorilor de configurare a echipamentului sau din cauza deteriorarii
aScope Gastro. Contactati reprezentantul Ambu local pentru informatii detaliate.

Tnainte de utilizare, efectuati verificarea prealabila, asa cum se prezinta in Ghidul rapid.

6.1. Angulatia, indoirea si manetele de blocare a angulatiei

Problema posibila

Rezistenta crescuta in
timpul utilizarii rotii de
reglare a angulatiei

Maneta de blocare
a angulatiei este
in modul tras.

Capatul distal nu se
flexeazad la actionarea
rotii de reglare.

Unghiurile maxime de
indoire nu pot fi atinse.

Sectiunea
de indoire se flexeaza
in directia opusa.

Cauza posibila
Maneta de blocare a

angulatiei este activata.

Maneta de blocare a angu-
latiei nu este trasa corect.

aScope Gastro este defect.

aScope Gastro este defect.

aScope Gastro este defect.

. e

Actiune recomandata

Dezactivati maneta de
blocare a angulatiei.

Verificati daca este
trasa maneta corecta de
blocare a angulatiei.

Retrageti aScope Gastro si
conectati un alt endoscop.

Retrageti aScope Gastro si
conectati un alt endoscop.

Retrageti aScope Gastro si
conectati un alt endoscop.
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6.2. Spalarea si insuflatia

Problema posibila

Spélarea nu
este posibila.

Insuflatia
nu este posibila.

Insuflatie continud
fara valva de insuflatie/
spalare functionala.

Insuflatie insuficienta.
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Cauza posibila

Furtunul de spalare nu
este conectat corect.

Regulatorul de CO,
nu functioneaza.

Configurare proasta a
sursei de apa sterila.

aScope Gastro este defect.

Regulatorul de CO,
nu functioneaza.

Configurare proasta a
sursei de apa sterila.

aScope Gastro este defect.

Deschiderea valvei
de insuflatie/spélare
este blocata.

Dispozitivul de insuflatie
de CO, nu este conectat
sau nu este pornit.

Sursa de CO, este goala.

Functia de aspiratie
este activata.

Actiune recomandata

Conectati corect furtunul de
spélare la aScope Gastro.

Consultati IDU pentru
regulatorul de CO,.

Consultati IDU pentru sursa
de apa.

Retrageti aScope Gastro si
conectati un alt endoscop.

Consultati IDU pentru
regulatorul de CO,.

Consultati IDU pentru sursa
de apa.

Retrageti aScope Gastro si
conectati un alt endoscop.

Retrageti aScope Gastro si
conectati un alt endoscop.

Conectati un dispozitiv

de insuflatie compatibil.
Ajustati setarile
dispozitivului de insuflatie.

Conectati o alta sursa de CO,.

Dezactivati functia
de aspiratie.



6.3. Aspiratie
Problema posibila

Aspiratie diminuata sau
absenta aspiratiei

6.4. Canalul de lucru

Problema posibila

Canalul de lucru sau
accesul este ingustat sau
blocat (instrumentele
accesorii nu trec usor
prin canal).

Cauza posibila

Sursa de vid/pompa de
aspiratie nu este conec-
tata sau nu este pornita.

Recipientul de aspiratie
este plin sau nu este
conectat.

Valva de aspiratie
este blocata.

Valva de biopsie nu este
conectata corect.

Capacul valvei de biopsie
este deschis.

Sursa de vid/pompa de
aspiratie este prea slaba
(min. -7 kPa).

Sursa de vid/pompa de
aspiratie este defecta.

Canalul de lucru
este blocat.

aScope Gastro
este defect.

Cauza posibila

Accesoriul endoscopic
nu este compatibil.

Accesoriul endoscopic
este deschis.

Canalul de lucru
este blocat.

Valva de biopsie
nu este deschisa.

Actiune recomandata

Conectati sursa de vid/
pompa de aspiratie si
porniti-o.

Schimbati recipientul de
aspiratie daca este plin.
Conectati un recipient
de aspiratie.

Scoateti valva si spalati

cu apa sterila folosind o
seringa; reutilizati valva.
Sau inlocuiti-o cu valva de
aspiratie de rezerva.

Atasati valva in mod corect.

Tnchideti capacul.

Cresteti presiunea de vid.

Tnlocuiti cu o sursa de vid/
pompa de aspiratie noua.

Folosind o seringa, spalati
cu apa sterild prin canalul
de lucru.

Retrageti aScope Gastro si
conectati un alt endoscop.

Actiune recomandata

Selectati un accesoriu
compatibil.

Inchideti accesoriul
endoscopic sau retrageti-|
in teaca sa.

Incercati s& il deblocati
prin spalare cu apa sterila

in canalul de lucru, folosind

o seringa.

Deschideti capacul valvei
de biopsie.
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6.5. Calitatea si luminozitatea imaginii

Problema posibila

Lipsa imagine video.

Imaginea se
intuneca brusc.

Imaginea
este neclara.

Imagini palpaitoare.

Imagine intunecata
sau suprailuminata.

Tonul de culoare al
imaginii endoscopi-
ce este neobisnuit.

Imaginea
este inghetata.
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Cauza posibila

aBox 2 sau echipamentul
auxiliar nu este pornit.

Conectorul endoscopului
aScope Gastro nu este
conectat corect la aBox 2.

aScope Gastro este defect.

aBox 2 este defect.

Defectiune la camerd sau la
sistemul de iluminare.

Lentila obiectivului
este murdara.

Picaturi de apa pe partea

exterioara a lentilei.

Condens pe partea
interioara a lentilei.

Setdrile imaginii aBox 2 nu
sunt corecte.

Interferenta semnalului
de la curentul de inaltd
frecventa activat.

Setarile imaginii aBox 2 nu
sunt corecte.

aScope Gastro este defect.

aScope Gastro este defect.

aScope Gastro este defect.

aBox 2 este defect.

Actiune recomandata

Porniti aBox 2 si
echipamentul auxiliar.

Conectati corect
conectorul endoscopului
aScope Gastro la aBox 2.

Retrageti aScope Gastro si
conectati un alt endoscop.

Contactati reprezentantul
Ambu.

Retrageti aScope Gastro si
conectati un alt endoscop.

Spaélati lentila obiectivului.

Insuflati si/sau spalati pen-
tru a indepadrta picaturile
de apa de pe lentila.

Cresteti temperatura

apei din recipientul de apa
si continuati sa utilizati
aScope Gastro.

Consultati IDU
pentru aBox 2.

Utilizati modul sau
setdrile alternative de

la generatorul de inalta
frecventd cu o tensiune de
varf mai mica (pV).

Consultati IDU
pentru aBox 2.

Retrageti aScope Gastro si
conectati un alt endoscop.

Retrageti aScope Gastro si
conectati un alt endoscop.

Retrageti aScope Gastro si
conectati un alt endoscop.

Contactati reprezentantul
Ambu.



6.6. Comutatoarele la distanta

Problema posibila

Cauza posibila

Actiune recomandata

Comutatoarele la
distantd nu functi-
oneaza sau functio-
neazd incorect.

Conectorul endoscopului
aScope Gastro nu este
conectat corect la aBox 2.

Conectati corect conectorul
endoscopului aScope Gastro
la aBox 2.

Configuratia comutatoarelor
la distanta a fost modificatd.

Reveniti la configuratia
standard a comutatoarelor
la distanta sau modificati
setarile.

Este utilizat un comutator
la distanta incorect.

Utilizati comutatorul la
distantd corect.

aScope Gastro este defect.

Retrageti aScope Gastro si
conectati un alt endoscop.

aBox 2 este defect.

Contactati reprezentantul
Ambu.
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1. BaxxHasa nH$popmauus - O3HakoMbTecb nepep,
ncnonb3oBaHUEM.

BHMMaTenbHO 03HaKOMbTECh C UHCMpYKyuUel No NPUMEHEHNI0 Nepea NCNosb3oBaHNeM
ycTpoincTBa aScope™ Gastro. B HacToALen MHCTPYKLUK onucaHbl GyHKLWW, HAaCTPoiiKa

N Mepbl NPeOCTOPOXKHOCTH, CBA3aHHbIE C 1CMOMb30BaHNeM ycTpoincTea aScope Gastro.
O6paTnTe BHUMaHWE Ha TO, YTO B JaHHOW MHCTPYKLMK HE OMUCHIBAIOTCA KIIMHNYECKMe
npoueaypsbl. lepen nepBbIM NCNONIb30BaHMEM YCTPONCTBa aScope Gastro nonb3osaTtenu
[OJIXKHbI MPONTN COOTBETCTBYIOLEe OByUeHNe KIMHUYECKUM SHAOCKONNYECKM
MEeTOAMKaM 1N 03HaKOMUTbCA C Ha3HaYeHneM, NpeaynpexaeHnamu, mepammn
NpPeAoCTOPOXKHOCTU, MOKa3aHUAMMN 1N NPOTNBONOKa3aHUAMM, MPUBEAEHHbIMY B
HacToALEeN UHCTPYKL UK.

lapaHTVA Ha ycTponcTBo aScope Gastro He pacnpocTpaHaeTcA. B HacToAwemM foKymeHTe
TepMUH «aScope Gastro» OTHOCUTCA TONbKO K UHCTPYKLUUAM K SHAOCKOMY, B TO

BpPeMA KaK cucmema 4acmo OTHOCUTCA K MHpOpMaLMK, akTyanbHON ANA yCTponcTea
aScope Gastro 1 COBMeCTMMOro yCTPOICTBa BM3yanu3aLuumn 1 NpuHaanexHocten ana
aBox™ 2. lHcmpykyus no npumeHeHUo MOXeT BbITb 06HOBJIEHa 6€3 OMOTHUTENIBHOTO
yBefjomfieHua. Konun TekyLein Bepcmmn npefocTaBiaioTca No 3anpocy.

1.1. HasHauyeHMne/nokasaHus K npuuMmeHeHuo

YctpoiicTBo aScope Gastro npefcTaBnaeT cob6oi CTepusibHbIN TMOKWIA racTpockon Ans
OAHOKPaTHOro NPUMEeHEeHUA, NpeAHa3HauYeHHbI ANA NONYyYeHNA SHAOCKONNYECKOro
[0CTyna N 0CMOTPa BEPXHUX OTAENOB XeNny[04HO-KULWEYHOro TpaKkTa. YCTponcTBo
aScope Gastro npefHasHayeHo Ana BU3yanu3aumm ¢ NOMOLLbIo COBMECTVMOTO
yCTpoincTaa Bu3yanusaumm Ambu 1 AnA MCNonb3oBaHWA ¢ NPUHAANEXHOCTAMY ANA
3HAOTepanun 1 Apyrum BCromoraTesibHbIM 060pyA0BaHNEM.

1.2. NMpeanonaraemas Kateropuns nauneHToB

YcTponcTBo aScope Gastro npeaHasHayeHo AnA UCNoNb30BaHNA Yy B3POCbIX.

3TO O3HayaeT, YTo NaLMeHTbl JOMKHbI ObITb cTapLe 18 neT. YcTpoiicTBo aScope Gastro
NCNonb3yeTca y NaynMeHToB C NOKa3aHUAMN K NPUMEHEHMNIO B BEPXHUX OoTAenax
KenyfouHO-KULWEYHOro TpakTa, Tpebyiowmnmmn Brlyanusauum n (unm) obcnenosaHms
C UCMOJIb30BaHMEM TMOKNX racTpockonoB 1 3HAOCKONNYECKNX I'Ipl/lHa,qﬂe)KHOCTePl n
(nnwn) obopynoBaHuA.

1.3. MpoTtnBonoKasaHus
/13BecTHble NPOTUBOMOKa3aHNA OTCYTCTBYIOT.

1.4. KnuHnyeckne npenmyuiecrsa

YcTpowcTBo aScope Gastro npu NCMob30BaHUN C COBMECTUMbIM YCTPONCTBOM
BM3yanusauum aBox 2 obecneunBaeT BU3yanvsauuio, ucciefoBaHme u
3H[OCKOMMYECKOoe BMELLATENbCTBO B KNIOYEBbIE aHATOMUYECKME CTPYKTYPbl BEPXHUX
oTaenos )KKT, B YaCTHOCTU NuLieBoAa, Xenyao4YHO-NNLLEBOAHOIO coenHeHNns,
>Kenyaka, npyMBpaTHMKA, yKOBULbl BEHAALATUNEPCTHON KMLWKM 1 HUCXOAALLEN YacTuh
[BEHAALLATUMNEPCTHON KULWIKW.

TexHonorus BU3yanusaynn C BbICOKMM paspelleHnem no3BonaeT sHAoCKonnucTam
nonyyatb 6onee AeTasnibHble I/I306pa)KeHVIﬂ CNM3NCTbIX 0bonouek n COoCynos.

Mo cpaBHeHWIO C MHOrOPa30BbIMY SHAOCKOMAaMU PUCK NEPEeKPeCTHOM KOHTaMuHaLm
nauneHTOoB UCKJTIOYEH, TaK Kak yCTpOI7ICTBO aScope Gastro sBnseTca CTEPUNIbHbIM
MeAULNHCKUM n3genvem Ansa o4HOKPaTHOro NpuMeHeHuna. Takxe ncknvaeTca

pUCK pa3BUTUA aHaGUNAKTUYECKOrO LLOKA, CBA3AHHOIO C BO3JeNCTBrEM
BbICOKOKOHLUEHTPUPOBAHHbIX ,quVIHd)I/ILl,I/IpyIOLLlI/IX cpencTtse (l-ITO BO3MOXHO Mnpun
MNCMNONb30BaHMN NOBTOPHO 06pabaTbiBaemMblX SHAOCKOMOB).
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1.5. MpepynpexxaeHna n mepbl NPefOCTOPOKHOCTU

BHumaHue! A

1.

TonbKo AnA ogHOKPaTHOro NpYMeHeHusA. He ncnonb3yiite, He obpabaTtbiBanTe

1 He BbINOMHANTE MOBTOPHYIO CTEPUAN3aLIMIO, TaK KaK B pe3ynibTaTe 3TUX
npoueayp Ha yCTPOWCTBE MOTYT OCTaTbCA BPeJOHOCHbIe OCTaTOYHble BelecTBa
WJIN 3TO MOXET NMPUBECTU K HapyLLeHuto paboTbl ycTponcTea aScope Gastro.
MoBTOpHOE ncnonb3oBaHMe ycTponcTBa aScope Gastro MoOXeT NpuBecTm K
nepeKpecTHON KOHTaMUHALUW, YTO MOXKET NMPUBECTU K Pa3BUTUIO UHOEKLNIA.
Y6epanTech B TOM, 4TO BbIXOA, MHCYGNALMOHHOTO/NPOMbBIBOYHOIO KNnanaHa He
3abnokmpoBaH. Ecnn oTBepcTue 3a6110KMPOBaHO, ra3 NoAaeTcs HeNPepbIBHO,
UTO MOXET Bbl3BaTb 60/b, KpOBOTeUeHMEe, NepdopaLuio 1 () ra3osyto
ambonuio y nauuneHTa.

Mepen ncnonb3oBaHnem Bceraa ocMaTpurBaiiTe U BbIMOMHANTE MPOBEPKY
GYHKLMOHaNbHOCTU B COOTBETCTBUY C pasfenamu 4.1 1 4.4. He ucnonb3yiire
YCTPOWCTBO, ECNIN YCTPONCTBO aScope Gastro nau ero ynakoska Kakum-nmb6o
06pa3om NMoBpexAeHbl NN ecim NpoBepka GYHKLMOHaNbHOCTU He bbina NpoiaeHa,
TaK Kak 3TO MOXeT MPUBECTM K TPaBMaM U MHGMLMPOBaHWIO NaLMeHTa.

ToKu yTeukn yepes naumeHTa Npu CNoNb30BaHUN HaXOAALLMXCA NOA
HanpAXeHWeM SHAOCKOMMYECKNX NPUHAANEXHOCTEN MOTyT CKafblBaTbCA.

He ncnonb3yiite sHAOCKONMYECKME NPUHAANIEXHOCTI C paboyelt YacTbio Nog
HanpsAXxeHneM, KoTopble He oTHocATcA K Tuny CF unu BF no IEC 60601, Tak Kak
3TO MOXeT MPMBECTM K Ype3MePHOMY ANA NaumeHTa TOKY YTeUKN.

Ecnu B XenyfouHo-K1LWEeYHOM TpaKTe naLmeHTa NpucyTCTBYIOT roptoune

WM B3PbIBOOMACHbIE rasbl, He BbIMOJHANTE NPoLeAypbl C UCMOSIb30BaHNEM
BbICOKOYACTOTHbIX SHAOCKOMUYECKNX MPUHAASIEXHOCTEN, TakK Kak 3TO MOXeT
NPUBECTU K Cepbe3HO TpaBme Yy naymeHTa.

MocToAHHO HabnlofanTe 3a N3o6pakeHneMm, NnepeaaBaeMbiM C MOMOLLbIO
JHAOCKONA B peXnme peasibHOro BpemeHu, B npoLiecce BBeAeH s,

M3BNEYEHUA UM SKCMlyaTaumm ycTpoiicTBa aScope Gastro. HecobniogeHune
3TOro Tpe6oBaHVA MOXET NOBNeYb 3a CO60I TPaBMbl, KpOBOTEUeHMe 1 (1K)
nepdopauuio y naumeHTa.

Y6enutech B TOM, UTO MHCYHPNATOP He MOACOEANHEH K BXOAY BCMOMOraTeNbHOMN
BOfbI, TaK KaK 3TO MOXET MPUBECTYN K N3ObITOYHOM MHCYHDNALMN, 4TO MOXKET
BbI3BaTb 60/1b, KPOBOTEUEHNE, NepPopaLmio 1 (1K) ra3oByto SMOONMIO Y NaLMEHTA.
[ncTanbHbIN KOHeL, ycTponcTBa aScope Gastro MoXKeT HarpeBaTbCA BCNeacTene
HarpeBa CBETOAMOAHbIX UCTOYHWNKOB CBeTa. /136eraiite NpofomKMTENbHbIX Nepu-
0[10B KOHTaKTa ANCTaJIbHOro KOHLa aScope Gastro co cnvMsncTont 060n04KoiA,
NMOCKO/bKY HEMPEPbIBHbIN KOHTAKT MOXET NOBPeANTb CIM3UCTYI0 060N0YUKY.

He npopsuraiiTe n He nsBnekanTe ycTponcTeo aScope Gastro, ecnu
JHAOCKONMYeCKan NPrHaANEXXHOCTb BbICTYyNaeT 13 ANCTanbHOro KOHLUa
paboyero KaHana, Tak Kak 3TO MOXeT TPaBMMPOBaTb MaLlyeHTa.

Ecnin Konnayok gna 61oncum oCcTaeTcs He3aKPbITbIM UAW €CN BUOMNCUAHDIN
KnanaH rnoBpeXAeH, 3STO MOXET CHU3UTb 3GPEKTUBHOCTb acnMpPaLMOHHOW
cmcTtembl aScope Gastro 1 MOXKeT NPUBECTU K yTeUKe UK PacrblIEHNIO OCTaTKOB
opraHN4ecknx BeLeCcTB UK XXUAKOCTEN NaLUMeHTa, YTo Co3fjaeT PUCK pa3BUTUA
nHekuun. Ecnn KnanaH He 3aKpbIT, HaKpoTe ero GparMeHToM CTepUIIbHON
Mapsn, YTobbl NPefOTBPATUTL YTEUKY.

Bcerpa ncnonb3yiite mapnio ana NpoTArMBaHUA BCMOMOraTe/ibHOro YCTPOWCTBa
Yyepes 6UONCUINHBIN KNamaH, Tak Kak 0CTaTK/ OpraHN4YecKmx BeWecTs uimn
XKMAKOCTU NaLMeHTa MOryT BbITeKaTb UM PacrblAATbCA, YTO CO3AaeT PUCK
pasBUTUA NHPEKLNN.
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Bo Bpems npoueaypbl BCcerga Mcnonb3yiiTe CpefcTBa UHAVBYAYaNIbHON 3alUThl
(CW3) anAa 3awmTbl OT KOHTAKTa C MOTeHUManbHO MHPEKLNOHHBIM MaTepuanom.
HeBbinonHeHWe 3Toro Tpe6oBaHWA MOXET NPUBOANTL K KOHTaMWHaLMUK, YTO
MOXEeT NPUBECTU K Pa3BUTUIO UHEKLWIA.

Mcnonb3oBaHme BY (BbICOKOUACTOTHbIX) MHCTPYMEHTOB/31€KTPOXUPYPrnyecko-
ro 060pyaoBaHuWsA C YyCTPONCTBOM aScope Gastro MOXeT HapyLuaTb KauecTBO
N306paXXeHNA Ha YCTPOWCTBE BMU3yanu3aunm, YTO MOXET MPMBOAUTL K TPaBMam
y naumeHTa. Ytobbl yMEHbLINTb MOMEXH, MOMNbITaNTeCh MCMONb30BaTb afbTepHa-
TVBHblE HAaCTPOMKK BY-reHepaTopa C MEHbLINM MMKOBbIM HaNpPAXeHNeM.
MepeHocHoe PY (paguoyactoTHoe) obopyaoBaHve cBA3M (BKIOYas nepudepuni-
Hbl€ YCTPOWCTBA, TaKNe Kak aHTEHHbIE Kabenu n Hapy»KHble aHTeHHbI) ceayeT
MCNONb30BaTh Ha paccToaHUM He 6vxe 30 cm (12 aloMOoB) OT Ni6oK YacTn
ycTponcTBa aScope Gastro 1 ycTpoiicTBa BM3yasnv3aLumm, B TOM Yncne Kabenen,
yKa3aHHbIX Npon3BoauTenem. B npoTMBHOM Cilyyae MOXET CHUXKaTbCA KauecTBO
paboTbl 3TOro 060pyAOBaHNSA, YUTO MOXKET NPMBECTU K TPaBMaM y NauneHTa.

Mepbl NnpeaocTopoKHOCTAN

1.
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Mcnonb3yiiTe ycTpoicTBO aScope Gastro TONbKO C MeAULMHCKIM 351eKTPO060-
pyAoBaHveMm, KOTopoe cooTBeTCTBYET cTaHAapTy IEC 60601-1, a Tak»Ke C Nto6bIMM
NPUMEHUMbBIMMN [JOMONHUTENBHBIMU 1 YaCTHBIMU CTaHAapTamu. HecobniopeHne
3TOro TpeboBaHNA MOXKET MPUBECTN K MOBPEXAEHNIO 060PYAOBaHMA.

Mepep ncnonb3oBaHMeM Nto6Oro BbICOKOYACTOTHOMO BCMOMOraTeNlbHOro
YCTPOWCTBA NPOBEPbTE €ro COBMECTUMOCTb C YCTPONCTBOM aScope Gastro.
CM. MHCTPYKLMMW NO NPUMEHEHMI0 YyCTPONCTBa CTOPOHHEro NPOV3BOAUTENA.
HecobniopeHne 3Toro TpeboBaHUA MOXKET NPUBECTH K MOBPEXAEHMIO
obopynoBaHuA.

He BKnioyaiiTe NuTaHne SHAOCKONMYECKMX NPUHAANEXHOCTEN, NoKa
ANCTanbHbIN KOHEL, SHAOCKONMYECKON NPUHAANEXXHOCTY He OKaXXeTcA B none
3peHuA 1 He ByAeT BbICTYNaTb Ha JOCTAaTOYHOE PacCTOAHME U3 ANCTANBbHOTrO
KOHLIa SHAOCKOMA, TakK Kak 3TO MOXeT NPUBECTU K MOBPEXAEHMIO yCTPONCTBA
aScope Gastro.

He ncnonb3yiite cMasky Ha MacnsaHON ocHoBe B paboyeM KaHase, Tak Kak 3To
MO>eT NOBbILWaTb TPEHUe NPV BBEAEHNN UHCTPYMEHTOB.

He ckpyuuBaiite BBOANMYIO TPYOKY MM COEAMHUTENbHbIN Kabenb Ao AnameTpa
MeHee 20 M, TaK KaK 3TO MOXeT NPUBECTU K MOBPEXAEHNI0 YCTPOWCTBa
aScope Gastro.

YpesmepHoe ycunue. He poHsiiTe, He yaapsaiiTe, He nrnbaiTe, He KpyTUTe

1 He TAHWTE 3a Kakne-nmbo YacTu ycTponcTBa aScope Gastro ¢ ypeamepHbIM
ycunmem, Tak Kak 3To MOXeT MPUBECTU K MOBPEXAEHNIO YCTPOWCTBA

aScope Gastro 1 HapyLeHno GYHKLMOHANbHOCTN.

He npunaraiite ypesmepHbIX ycunuii 4na NpoABMXKEHNA BCNOMOraTelbHOro
ycTpoicTBa no pabouemy kaHany. HecobniopgeHue 3toro TpeboBaHnA MoxeT
nprBecTu K NoBpexaeHunio pabouero KaHana yctpoiicTaa aScope Gastro.



1.6. nOTeI'II.IIlIaJ'IbeIe HeXenaTelbHble ABNeHNA
BO3MOXHbl€ OCIOXKHEHUA BKIIOYAIOT (HO HE OTPaHNYNBAIOTCA ITUM):
« Bo3gywHyto sm6onuio;

»  PBOTHbIN pednekc;

o ACnupauua XenyaouyHoro cofepXrnmoro;

« [loBpexaeHune cnn3nNCTo 060N10UKM;

» KpoBoTeueHue 13 cm3ncToin 060104KY;

o TNepdopauus;

o [lepnTOHUT.

1.7. O6wue npumeyaHna
Ecnvn Bo Bpema nnwu B pesynbTaTe NCNONb30BaHNA JaHHOIO YCTPOWCTBa NpounsongeT
cepbe3Hoe NPOoUCLIECTBIE, COOBLLMTE 06 STOM U3rOTOBUTENIO U B MECTHbIE OPraHbl BNacTu.

2. OnucaHme sHaoOCKoMNa

YcTpoiicTtBo aScope Gastro Heo6xoANMO NOAKNOUaTb K YCTPOWUCTBY BM3yanu3aunum
aBox 2. lononHuTenbHyo MHPOPMaLMIO O HACTPOIKe CM. B UHCMPYKYUU NO
npumeHeHuto aBox 2.

2.1. OnncaHne KOMNOHEHTOB
YcTpoincTBo aScope Gastro

CTepubHbIil racTpockon Homep Hapy»kHbiii BHyTpeHHuUi
ANA OfHOKpaTHOro KOMMOHEeHTa | AuameTp AnameTtp
npumeHeHuns Ambu® AUCTasbHOro pa6ouero
aScope™ Gastro KOHLa KaHana

103 cm /40.6”

% 483001000 9,9 Mm 2,8 Mm

2.2. OnncaHne n pyHKUMA

YcTponcTBo aScope Gastro — 3To CTepUSIbHbIN FaCTPOCKON ANA OJQHOKPaTHOro
NPUMeHeHSA, NpefjHa3HauYeHHbI ANA NCNONb30BaHUA B BEPXHUX OTAENaX XKeNyAoUYHO-
KULeyHoro TpaKkTa. YcTponcTBo aScope Gastro BBOAAT B BEPXHUE OTAENbI KeSlyJO4HO-
KULeYHOro TpaKkTa NaumeHTa Yepes poToByto NonocTb. lMnTaHue ycTpoicTea

aScope Gastro ocyllecTBnAETCA Yepes coefjJMHEHNe C yCTPONCTBOM BU3yanusauum
aBox 2. YcTponctBo aScope Gastro MOXHO UCNOJIb30BaTb C NPUHAANEXHOCTAMM ANA
3HAOTepanun 1 BCnomoraTesibHbIM 060pyA0BaHNEM ANA SHAOCKONMNYECKMX NPoLeayp.
Pabounii KaHan obecneynBaeT NPOXOXKAEHNE IHAOCKONNYECKNX NPUHAANEXHOCTEN,
VNHCTUANALMIO N acMpaLmIo XUAKOCTEN.

OyHKuma Water Jet no3sonaeT ocyLecTBAATb MHCTUANALMIO XuaKocTen. OyHKLUnA
nHcydPnaumm nossonseT BBoAnTb CO, ANA pacCLUMPEHUs Xeny[oUHO-KULLEYHOTO
npocseTa. HcydPpnaLna nmeeT HECKOSbKO Ha3HaYeHWiA, MO3TOMY OMNMcaHne MoXeT
He TpeboBaTbcA.

YcTpoiicTBo aScope Gastro npefHa3HayeHo ASiA UCMOb30BaHNA IEBOI PYKON.

OnNTYeCKMn MOAYNb Ha ANCTaNbHOM KOHLE COCTOUT 13 KOpPMyca Kamepbl, COAepKallero
Kamepy 1 CBeTOANOAHbIe UCTOYHMKM CBETA.

Monb3oBaTenb MOXET OTKIOHATb ANCTAlIbHBIN KOHEL, B HECKOJSIbKMX NIOCKOCTAX ANA
BM3yanu3aunm BepXHUX OTAENOB XKenyaoUuHO-KULWEYHOro TpakTa, NoBOpaymBas Koneca
ynpaBneHua Ans akTBaumm crmbaemoro cermeHTa (cm. puc.1). Crnbaembliin cermeHT
MOXeT crnbatbca fo yrna 210° n 6narogapa peTpodnekcmy BO3MOXHa Br3yanmsaums
[IHa 1 HXKHEro NULLEBOAHOIO COUHKTEPa.
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Ne KomnoHeHT

Ynpasnsaowmn
[ cerment

388

Puc. 1

QyHKUmnA

Monb3oBaTenb yAepKMBaeT yCTPONCTBO
aScope Gastro 3a ynpasnaowmin cermeHT
neBow pykoi. MaHunynupoBaHue
Konecamu ynpasieHus 1 ANCTaHLNOHHbIMUN
nepekoyaTeNAMN MOXKET OCYLLEeCTBAATLCA
NneBoOW 1 (Un) NpaBow PYKOM.



N2 Ha puc. 1

1

KomnoHeHT

JncTaHUMOHHbIE
nepekntoyatenn /
nporpammumpyemble
KHOMKMN

Koneco ynpasnenusa
nepemeljeHnem
«BBEPX—BHU3»

Oukcatop
OTK/IOHEHNA
«BBEPX/BHU3»

AcnnpaunoHHbIN
KnanaH

NHcyddnaumoHHbIN
1 MPOMbIBOYHbIN
KnanaH

Koneco ynpasneHusa
nepemetleHnem
«BMpPaBO-BIEBO»

Oukcatop
OTKNOHEHUA
«BNpaBo/Bneso»

BroncunHbiii
KnanaH

DyHKUmnA

Monb3oBatenb akTMBUpPYeT GyHKLUMM aBox 2.
OYHKLMN KHOMOK ANCTaHLIMOHHOTO
ynpasneHna npeasapuTebHO HaCTPOEHbI

Ha 3aBO/je-M3roToBuUTesNe N MOTYT ObITb
N3MEeHeHbl B COOTBETCTBIM C NPenoYTeHNAMN
nonb3oBaTens.

Koneco ynpaBneHuna nepemelleHriem «BBepx/
BHV3» yNpaBnseT crubaemMbiM CErMEHTOM
3Hpockona. [py noBopoTe 3TOro Koneca

B HanpaBneHun «U» crubaemblii CErmeHT
nepemelyaetca BBEPX; npu noBopoTe Koneca
B HanpaeneHun «D» crnbaembiii cermeHT
nepemetyaetca BHN3.

Mpu noBopoTe 3Toro prKcaTopa B Hanpasne-
HUM «F» MOXHO OCYLLECTBAATb OTKIOHEHNE.
Mpu noBopoTe $prKcaTopa B MPOTUBOMONOX-
HOM HanpaBieHNN NPOUCXOANT GUKCaALMA Crn-
6aeMoro cermeHTa B TpebyemMom NONoXeHUn
BAIO/Ib OCU NepeMeLeHNA «BBEPX/BHN3».

CbeMHbIN acNUPaLMOHHbIN KNlanaH akTuBmpyeT
acnupauuio npu Haxatuu. Mpu HaxaTum

Ha KNanaH akTMBMpYyeTcA acnupauna ana
yAaneHua 13 opraHn3ma nauneHTa XngkocTen,
OCTaTKOB OpraHMyecKknx BewecTs Un rasa.

NHCydPNALMOHHDIA/NPOMBIBOYHBIN KnanaH
ynpaBnseT nHcydonaumen n npombiBKon
nuH3bL. HCcydPnauma akTmsmpyetca
NPUKOCHOBEHMEM NanblLia K OTBEPCTUIO
KnanaHa. KnanaH akTuBupyeT NpOMbIBKY NINH3bI
npun HaxaTuu.

Koneco ynpaBneHus nepemeLlyeHvem «Bnpaso/
BJIEBO» YrNpaBiAeT crnbaemMbiM CErMeHTOM
3HAockona. Mpu NoBopoTe 3TOro Koneca

B HanpasneHnn «R» crnbaembiii cermeHT
nepemetyaetca BIMIPABO; npu noBopoTe Koneca
B HanpaBsneHnun «L» crmbaembiin cermeHT
nepemetyaetca BJIEBO.

Mpwv noBopoTe 3T0roO drKCaTopa B HaNpaeneHUn
«F» MOXHO OCyLLeCcTBAATL OTKIOHEeHMe. [Mpu
noBopoTe GUKCaTopa B MPOTHUBOMONIOKHOM
HanpaBneHNN NPONCXOANT GpUKcaLma
crnbaeMoro cermeHTa B TpebyeMom NosioKeHNu
BLOJb OCU NepeMeLLEeHMs «BNPABO/BNEBOY.

KnanaH goctyna ans 6roncuu. 3akpbiBaeTt
pabouuii KaHan.
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20

390

Pabounii kaHan

Beopunmas Tpy6ka

Crnbaemblii cermeHT

LOuncTanbHbIN KOHeL

NHcyddnaumoHHoe
1 MPOMbIBOYHOE
conno

Bbixop Water Jet

Bbixof pabouero
KaHana

Kamepa

CeeToguopabl

AcnupaumoHHbIN
KOHHeKTOop

KoHHeKTOp
cuctembl Water Jet

KoHHeKkTOp
aScope Gastro

OyHKUMK paboyero KaHana:

e ACnNUpauUMOHHbBIN KaHan.

» Kanan npepHa3sHayeH gna BBefeHNA
WAV NOACOeAVHEHNA SHAOCKOMMYECKNX
NpUYHaANeXXHOCTeNn.

» Kanan nofaum xmakocTun (U3 wnpuua Yepes
6UONCUIHBIN KNanaH).

[M6Kas BBOAMManA TPy6Ka BBOANTCA B
BEPXHUE OTAENbI XKENYAOUHO-KNLIEYHOTO
TpakTa nayueHTa.

Crvnbaembiii cermeHT NpeacTaBnseT

co60i1 MaHeBPEHHYI0 YacTb YCTPOMNCTBa

aScope Gastro, KoTopas ynpasnaeTca Konecamm
ynpaeneHna n pukcatopamut OTKIIOHEHUA.

[ucTanbHbIii KOHEL COLEPXKUT Kamepy,
MNCTOYHVK CBeTa (ABa cBETOAMOLA), BbIXOA
paboyero KaHana, UHCypdnALMOHHOE 1
NpoMbIBOYHOE comno u Bbixog Water Jet.

Conno Ana NPOMbIBKM N MHCYGGNALMN NNH3bI.

BopasHas cTpys ncnonb3yetca AnA SHAOCKOMM-
UECKON NppuraLmn BEPXHNX OTAENOB KeNnyaou-
HO-KMLIEYHOro TpakTa NaLueHTa.

Bbixof pabouero kaHana no3BonseT BbINOMHATH
cnepyowme npoueaypbl:

o Acnupauma XnpKocTewn.

»  BBepeHwe 3HAOCKONMMYECKNX MPUHAANEXHOCTEN.
« BBegeHune XngkocTen.

MNo3sonser BU3yann3npoBaTb BEPXHME OoTAebl
XKeNyaoYHO-KMLWEeYHOro TpakTa.

Ob6ecneunBaloT cBeT npu nccnefoBaHnn Bepx-
HUX OTAENOB XeNnyAOoUYHO-KMLWEeYHOro TpakTa.

MNo3BonaeT coeAnHUTb YCTPONCTBO
aScope Gastro c acnupaynoHHo Tpy6Koi
acnupaLroHHOro Hacoca.

Mo3BonseT coeAnHUTL YCTPONCTBO

aScope Gastro ¢ Tpy6Kon nppuraumm
MPPUraLlMoOHHOro Hacoca.

KoHHekTOp cuctembl Water Jet ocHawleH
BCTPOEHHbIM OJHOXO[JOBbIM KJlanaHoM Ans
CHVIXXEHUA pUCKa 06paTHOro NoToKa.

Mo3BonAeT coeanHNTL YCTPONCTBO

aScope Gastro ¢ BbIXOgHbIM pa3bemMoM aBox 2.
K koHHeKTOpy aScope Gastro MOXHO
NOACOeANHUTL BCMOMOraTenbHoe
obopynoBaHme Ana acnupaumu, nHcybdnauun,
NPOMBbIBKW INH3bI U MppuUrauum.



21 KoHHeKkTOp ana MNo3BonaeT coeANHUTb YCTPOWNCTBO
nHcyddnALmMmn n aScope Gastro c 6y Tbinbto CO CTepUNbHON
NPOMBbIBKM BOJOW, UTO6bI 06ecneunTb NHCYyPdnaLmo/

NPOMBbIBKY JIVH3bl.

22 KHonka HaxXMunTe Ha KHONKY Npu oTCcoeAVHEHNN
OTKJloYeHuA ycTponcTBa aScope Gastro oT aBox 2.

23 3anacHon MoeT ncnonb3oBaTbCA ANA 3aMeHbI
acnMpaLnoHHbIN MMeloLLeroca acnpaLMoHHOro KnarnaHa B
KnanaH cyyae 3acopeHus.

2.3. CoBmecTumMble nsgenunsa
YcTporicTBo aScope Gastro MO>KHO UCMONb30BaTb BMeCTe C:

.

ycTpoicteom Ambu aBox 2.

HcyddnaTop Ana SHAOCKONUYECKMX NPOLEAYP B KeNYAOYHO-KMNLIEYHOM TpaKTe:
ncroyHnk CO, MeanUNHCKOro HazHayeHus.

CraHpapTHble OAHOPa30Bble KOMMNEKTbl TPYOOK ANA NHCYGPNALUN/NPOMbIBKY NpU
nepenvBaHNmn XNAKOCTEN, COBMeCTUMbIe C crucTemoi Olympus.

NcTouHmK Bakyyma Aana co3gaHna Bakyyma.

CTaHAapTHble acnypaunoHHbIe TPYOKM.

DHAOCKOMUYECKMEe UHCTPYMEHTbI ANA XKeNyA0UYHO-KULLEYHOrO TPaKTa, NpeHa3HayeHHble
AJIA UICNONb30BaHMA ¢ pabounm KaHanom (ID) pasmepom 2,8 MM Un MeHblue

(He rapaHTVpyeTCA, UTO MHCTPYMEHTbI, BbIOpaHHble TONIbKO MO 3TOMY MUHUMaNbHOMY
pa3mepy pabouero kaHana, OyayT COBMECTUMbI C yCTPOICTBOM aScope Gastro).
Cma3sblBalolyme cpeAcTBa MeANLIMHCKOrO Ha3HaYeHNA Ha BOJHOW OCHOBE,
KOHTpaCTHble BellecTBa Ha OCHOBE 0Aa, IMMNOAON, FeMoCTaTUKY, MoATArMBaloLLe
CpeAcTBa, NPOTUBOBCNEHMBaOLWME CPEACTBa, TaTyax A41A NOCTOAHHOro
OKpaLUMBaHMA U KOHTPACTHble BelecTBa ANA MPUKM3HEHHOr0 OKpallvBaHuA.
CrepunbHas BoAa.

BblcOKOUACTOTHOE 3NeKTPOXMpypruyeckoe obopyaoBaHme, COOTBETCTBYIOLLEE
TpeboBaHuAM cTaHaapTa EN 60601-2-2. B Liensx CooTBETCTBUS BbICOKOUYACTOTHbIX
TOKOB yTeYKM AOMYCTUMbIM Npefenam MakcmanbHOe NMKOBOE HanpsXeHne
CUHYCOVAbI SNEKTPOXMPYPrMYEeCKOro yCTPONCTBa He JO/KHO npeBbiwaTth 5,0 KBn.
MppuraunoHHbIN Hacoc AnA SHAOCKOMMYECKNX NpoLefyp B XKeNyAo4HO-KLLEYHOM
TpakTe C JlyepoBCKMM HaKOHEUHVKOM.

3. YcnoBHble 0603HaueHusA

Cumson OnucaHue Cumson OnucaHue

QepepalnbHblii
Ucnonb3oBatb | 3akoH CLUA pas-

103 cm / 40.6”

Pabouas gnunHa TONbKO No pelwaeT npoAaxy
» BBOAVMOW TPY6KM. npeanncaHunio 3TOro yCTPOWCTBa
Bpaua TONbKO Bpayam unu

no X 3akasy.

MakcumanbHas OrpaHuyeHus no

LMpUHa atmochepHomy
@ BBOAMMOW 4acTui @ fasneHuio: ot 80 Ao
Max OD (MaKCManbHbINn 106 kIMa B paboyeit

BHELWHWI AnameTp). cpege.
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Cumson OnucaHue Cumson OnucaHue

OrpaHuuyeHuns
MwuHumanbHaa
No BNAXXHOCTW:
WwrprHa pabouero
OTHOCMTeNbHadA
KaHana (MUHMManb-
Mo . . AN, BNaXHOCTb oT 30
n HbIl BHYTPEHHNI .
1o 85 % B pabouei
avametp).
cpefe.
CrpaHa-
N3roToBUTENb: OrpaHuyeHue no
CpenaHo B Temneparype.
Manansunn
< M
eanuUrHCKoe
140° | Mone o630pa. m
AV nsgenue.
KauectBo
Moe exneHme yrnakoBKHU,
nynpexaeHue.
peaynp obecneuvBatouiee
CTepUNbHOCTb.
He ncnonb3oBsarb, mo6anbHbIN
ecnin ynakoBka GTl N HOMep TOBapHON
noBpexaeHa. eAVHNLbI.
3HaK KOMMOHEHTa,
Cumeon -
I::Ei:l MHCTDYKLIAM 1O N COOTBETCTBYIOLErO
py H us ctaHaapTam UL ana

eHeHMIo.
MPVIMEHEHN Kanagb! 1 CLLUA.

MoNHBIN CMNCOK NOACHEHWIA ANA CUMBOJIOB MOXHO HalTV Ha cainTe ambu.com.

4. Acnonb3oBaHue ycTponcTBa aScope Gastro
Lindpbl B cepbix Kpy»KKax OTHOCATCA K MANIOCTPaLMAM B KPaTKOM PYKOBOACTBE Ha
cTp. 2. Mepep Kax Ao npoLefypoi HoBoe ycTPoNCcTBO aScope Gastro Heob6xoaMmo
NOArOTOBUTb 1 NPOBEPUTH B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMUAMU, NPUBEAEHHBIMU
Huxe. MpoBepbTe fpyroe ob6opyaoBaHne, KOTOpoe byAeT NCNob30BaTbCA C
yCTponcTBom aScope Gastro, B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMAMU B COOTBETCTBYIOLMX
PYKOBOACTBAX MO NpuMeHeHuto. Mpu 06HapyKeHUN Kaknx-nmbo HencnpasHoCTel
B XO4e NPOBEPKM CNeAyNTE NHCTPYKUMAM, MPUBELEHHDBIM B pasgene 6 «[ounck un
ycTpaHeHue HencnpaeHocTel». He ncnonb3yinte ycTponcTeo aScope Gastro B cnyyae
HeucnpaBHocTe. [[ns nonyyeHns AONONHUTENbHON MHGOPMaL MM obpaTuTech K
TOProBoMmy npefcTaBuTenio komnaHum Ambu.

4.1.NMpoBepKa ycTpoiicTtBa aScope Gastro (1

e Yb6eputechb B LENOCTHOCTY MHAMBUAYANbHOW YNAKOBKW 1 YTUAN3NPYIATE YCTPONCTBO
aScope Gastro, ecnu CTepunibHOCTb YMakoBKM 6bina HapyLeHa. 1a

«  OCTOPOXHO CHUMUTE 3aLMTHYIO YNaKOBKY YCTPOMCTBa aScope Gastro 1 cHAMKTE
3alUTHbIE SNeMeHTbl C PYKOATKM U ANCTaNIbHOTO KoHua. 1b

o OCTOpPOXHO NPOBEANTE PYKOI Ha3ad 1 BNiepea Mo BCEN AIMHE BBOAMOW TPYOKU,
BK/0OYasA crmbaemblin CErMeHT 1 AUCTaNbHbI KOHew yCcTpoicTBa aScope Gastro,
4yT06bI YOEANTLCA B OTCYTCTBUM 3arpA3HEHWIA N NOBPEXAEHW 13aenus, Hanpumep
LLIePOXOBATbIX NMOBEPXHOCTEN, OCTPbIX KPAEB NN BbICTYMNOB, KOTOPbIE MOTYT
NPUUYNHNTL BPeA naumeHTy. Npun BbINOIHEHWUN OMNMUCaHHbIX Bbille AeCTBUIA
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cobniopaiiTe npaBuna acenTuku. HecobnopeHune sToro Tpe6oBaHNA MOXET NPUBECTM
K HapyLUeHWIo CTepUIbHOCTY n3genus. ¢

« OcmoTpuTe [UCTanbHbI KOHEL, BBOAUMOW TPYOKM aScope Gastro n ybegutech B
OTCYTCTBUM LlapanuiH, TPeWWH 1 apyrux aedpextos. 1c

« Yb6epnutecb B TOM, UTO BEpXHee oTBEPCTME NHCYHDNALNOHHOrO/NPOMBIBOYHOTO
KnanaHa He 3a6/10KMpoBaHo. 1¢

« [MoBopauuBaiTe Koneca ynpasieHnA nepemelleHnem «BBePX—BHN3» 1 «BNPaBO—
BNEBO» B KaKAOM HanpaBneHnn Ao TexX Nop, Noka He NpeKkpaTnTCsa nepemMelleHne n
NoKa OHUN He BEPHYTCA B HENTPanbHOE NoNoXeHve. Yoe[mTecb B TOM, UTO crubaembiin
CermeHT nepemeLlaeTca NIaBHO U TOYHO M YTO MOXHO [OCTUYb MaKCMaSIbHOrO
OTKJIOHEHWS 1 BEPHYTbCA B HelTpanbHoe nonoxeHve. id

«  Y6eputecb B TOM, UTO MOXHO 3apMKCUMPOBaTb OTKIIOHEHNME, 3a611I0KNPOBaB U
0TNYCTUB GUKCATOPbl OTKIIOHEHNA B COOTBETCTBIM C pazfenom 2.2. MonHoCTbo
NoBepHWTe Kosneca ynpaBneHns oTKIIOHEHEM BO BCEX HAaNpPaBlieHUAX,
3adUKCUPyNTe BO3MOXXHOCTb MOBOPOTA B MOJIHOCTbIO OTKNOHEHHOM NMONOXEHNN
n ybeanTech B BO3MOXHOCTU CTabunmsauum crmbaemoro cermeHta. Otnyctute
dUKcaTopbl OTKIIOHEHNA N ybeanTeCh B TOM, YTO CrMbaeMblil CErMEHT BbINMPAMAAETCA.

« BBeauTe cTepunbHyio BoAy C MOMOLUbIO WNpULa B pabouunii KaHan. Yoegutech B
OTCYTCTBMM MOATEKAHMA U B TOM, YTO BOAA BbIXOAUT M3 ANCTaNbHOIO KoHua. 1e

e Ecnu 310 BO3MOXHO, NpOBepbTe COBMECTUMOCTb C MPUMEHUMbIMUA
BCMOMOraTesibHbIMK YCTPONCTBaMu.

« Bmecte c aScope Gastro gocTyneH 3anacHol acnMpaLoHHbIN KnanaH, HafeXxHo
YCTaHOBJIEHHDI Ha MOHTaXKHOW NacTUHe.

« HoBoe ycTpoicTBo aScope Gastro AomKHO 6bITb 4OCTYNHO, YTOObI NpoLeaypy
MOXHO 6bIN0 NPOJOMKNTb B Cllyyae HEUCNPABHOCTY.

4.2.MoproroBKa K NpIMeHEeHNI0

MoparotoBbTe U 0CMOTPUTE aBoX 2, eMKOCTb ANA BOAb, aCNMPALNOHHbIE U

nppuraunoHHble Hacocbl 1 MHcyddnaTop CO,, Kak ONMMCaHO B COOTBETCTBYIOLLNX

PYKOBOACTBaX NO NPUMEHEHMUIO.

o Bkntounte aBox 2(2 . TiwaTenbHO COBMECTUTE CTPENKN Ha KOHHEKTOpeE Kabens
aScope Gastro ¢ nopTom aBox 2, uTo6bl NPefOTBPATUTL NOBPEXAEHNE KOHHEKTOPOB. (3

o ToaknioumnTe ycTporcTBo aScope Gastro K aBox 2, BcTaBUB KOHHeKTOp aScope Gastro
B COOTBETCTBYIOLUNI rHe340BOW pa3bem aBox 2.

« Yb6eputecb B TOM, UTO YCTPONCTBO aScope Gastro HaaeXKHO coefiHeHo ¢ aBox 2.

« [pu ncnonb3oBaHUM ycTponcTBa aScope Gastro pekomeHAyeTCA NCNoNb30BaTb
3ary6HuK, 4Tobbl NPeAoTBPaTUTL ClyYaiiHOe NepeKycbiBaHVe BBOAUMON TPYOKN
nayueHToM.

4.3. KpenneHune BcnomoraTtefibHOro o6opyaoBaHus

YctpoicTteo aScope Gastro npefgHasHaueHo Ans paboTbl C Hanbosee pacnpocTpaHeHHbIMU
MeANLMHCKAMI CUCTEMaMV acMpaLuy 1 NepennBaHuns XnaKocTen.

He3aBucmmo ot BbIbpaHHO crcTeMbl ANA PaboTbl C XKUAKOCTAMU y3eNn eMKOCTU

LN15 acnvpauyn [OMKeH COAepPKaTb NEMEHT AJA 3aLUTbl OT NepennBa C Lenbio
npefoTBpaLLeHNA NonafaHuns XMAKOCTEN B CMCTEMY. DTOT 31eMeHT 06blYHO Ha3bIBaeTCs
«CaMOrepMeTU3NPYIOLMMCA» DTIEMEHTOM, «3aMOPHbIM GUABTPOMY UM aHANOTMYHbBIM
MexaHusmom. ObpaTtrTe BHUMaHME Ha TO, UTO /A KaXkAo HOBOW NpoLeaypbl cnegyer
MNCMNONb30BaTh HOBYO EMKOCTb AJIA acNpauun 1 HOBOE CoefiHeHNe.

Camo ycTponcTeo aScope Gastro He co3gaeT oTpuLaTeNbHOro JaBfieHNA, MO3TOMY ANiA
paboTbl cMCTeMbl NOTPEOYETCA BHELWHWI UCTOUHMK BaKyyma (Hanprimep, HaCTeHHbIN
acnupaTop WM acnMpauroHHbIN HACOC MeANLMHCKOrO HadHauyeHns). CtaHgapTHble
acnMpaLMoHHble TPY6KM C HOMUHANbHBIM AUAMETPOM NOAXOAAT, €CSIN OHU MPOCTO 1
HafeXHO YCTaHaBNMBAIOTCA Ha aCNMPaLMOHHBIN KOHHEKTOP CTaHAAPTHOro pasmepa
aScope Gastro.
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0O603HayeHnsA, UCnonb3yemble B AaHHOM pasfesie, COOTBETCTBYIOT MPUHATOMY
COrnaLIeHMNIo O TOM, YTO KaXKAas NCMOosib3yeMas eMKOCTb MMEeeT HEeCKOJIbKO NOPTOB

LNA nofknoyeHus, umerLmnx o6o3HaueHna To Vacuum («K Bakyymy») nnm To Patient

(«K naumeHTy»). OnHaKo nonb3oBaTeNb HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a CObNoAeHNe BCexX
VHCTPYKLMUIA 1 yKa3aHWUI TPOU3BOAMNTENA, OTHOCALYMXCA K SHAOCKONMYECKON cnucteme
nA paboTbl C XKUAKOCTAMY, BbIOPAHHOI AN1A NPYMEHEHNA C YCTPONCTBOM aScope Gastro.
Mpu ncnonb3oBaHUM YCTPONCTB CTOPOHHMX NPon3BoAnTenen ¢ aScope Gastro Bcerga
cnepyiiTe UHCTPYKLUM MO NMPVMEHEHNIO, MPUIaraeMoi K yCTPOMCTBY CTOPOHHMX
npoussoguTenei.

MopknioueHue K cucreme nucydbdnayun/npombiskn ‘4

YctpoiicTBo aScope Gastro npefHasHaueHo gns paboTbl ¢ nctouHnkom CO, ana

NMHCydPNALMMN MEANLIMHCKOTO HasHaueHus. MoaknloumnTe ycTpoincTeo aScope Gastro,

MNCMONb3yA CTaHAAPTHbIN OAHOPA30BbIN KOMMNEKT TPYOOK ANA MHCYGPNALMN/NPOMbIBKI

npw NepenvBaHnm XNAKOCTEN.

[lnA BbiNONHEHWA 06CNeaoBaHNA UM NPoLeAYypP Y NaLMeHTa Bce KOHTeNHepbl ANA

XunpkocTen (Hanpumep, 6yTbiNb CO CTEPUIIBHOWN BOAJO) HEOO6XOAMMO MPaBUISIbHO U

HafeXHO Pa3MecTUTb BO M3bexxaHve pasnvBa XugKkoctu, obecneums Takum obpasom

6e3onacHyto pabouyto cpefly. PasmecTute KOHTENHEPbI B NPeAHa3HaueHHbIX AR HUX

MecCTax 1 MOACOeAVHNTE NX B COOTBETCTBUMN C MHCTPYKLMAMM, NPUBEAEHHBIMU B AAHHOM

pasaene. O6paTuTe BHYMaHWUE Ha TO, YTO ANA KaXKAOW HOBOMN NpoLeaypbl HEO6XOANMO

MCNonb30BaTb HOBYIO eMKOCTb AN1A acnupauun/6yTbinb CO CTEPUIBbHOI BOJON.

« Ecnu BcnomoratenbHoe 060pyA0BaHvie BKIOUEHO, BLIKITIOUMTE €ro.

« [MopcoeanHuTe cOeMHUTENbHDBIV aganTep KOHTeHepa ANA XXUAKOCTU K YCTPONCTBY
aScope Gastro.

o Y6enutecb B TOM, YTO COEUHUTENbHbIN aflanTep KOHTeHepa AN XUAKOCTH
YCTaHOBJIEH NPaBUNbHO U HE BpallaeTca.

« CHOBa BKJIlouMTe BCMOMOraTesibHoe o6opynoBaHue.

MopaknioyeHne K acnupalMoHHOM cucteme (5

HesaBncnMmo oT BbI6PaHHOIo MCTOYHWKa BaKyyMa yCTPOMCTBY aScope Gastro

noTpebyeTcsa MCTOUHMK obecneyeHns Bakyyma Ans HopmanbHow paboTbl aScope Gastro.

HecobnioaeHune TpeboBaHWii B OTHOLWEHNN MUHUMATbHOTO Bakyyma MOXeT NP1BECTN

K CHVI>KEHUIO NPOV3BOAUTENIBHOCTMN NPY YAAIEHUM OTXOA0B MOCsIe NauueHTa u (nnm)

KUAKOCTU ANA NPOMbIBKU.

« Ecnu BcnomoratenbHoe 060pyAoBaHvie BKNOYEHO, BbIKSTIOUUTE €ro.

e [noTHO ycTaHOBMTE KOHeL, acnMpaLnoHHON TPYOKM Ha acnpPaLNOHHbIE KOHHEKTOP,
[PacnonoXeHHbIN Ha KOHHeKTope aScope Gastro.

« CoeaunHuTe ApPYrom KoHeLl acnvpauyvioHHON TPYOKK, yCTaHOBNIEHHON Ha
acnuUpPaLMOHHbIN KOHHEKTOP aScope Gastro, C BHELHeN acnMpaLnoHHON CMCTEMOW
(Hanprmep, C HaCTEHHbIM acMUPaTOPOM UNN MEANLIMHCKAM acnipaLMOHHbIM HACOCOM).

« CHoBa BK/oUYKNTe BCoMoraTesibHoe 060pyAoBaHue.

MopknioueHne K BcnomoratenbHom cucteme Water Jet (5

« YcTpowcTBo aScope Gastro ocHalleHO KOHHEKTOPOM BCromoraTtesibHoln cuctembl Water
Jet co BCTPOEHHbIM OHOXOA0BbIM KJlanaHOM ANA CHUXKEHUA prcKa 06paTHOro NoTokKa.

« Ecnu BcnomoraTenbHoe 060pyaoBaHmMe BKIIOUYEHO, BbIKNIOYMTE ero.

« [pocTto nogcoepmHute TpyoKy Auxiliary Water k fononHutenbHomy Bxogy Ans
BOJibl, PACNONOXEHHOMY Ha KOHHEKTOope aScope Gastro.

« Yb6enutecb B TOM, UTO COEAVHUTENbHbIN afianTep KOHTeHepa AN XUAKOCTH
YCTaHOBJIEH MPaBUJIbHO.

« CHoBa BK/tOUMNTe BCNOMOraTenbHoe 060pyAoBaHue.
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4.4. NMpoBepKa 3HAOCKONNYECKON CMCTEMbI

MpoBepka pa6oyero kaHana (6

« Ybeputech B TOM, 4TO 6UONCUIAHBIN KNanaH NoACOeAnHeH K MopTy paboyero KaHana.

o COBMeCTVMbI 3HAOCKOMNNYECKNE NHCTPYMEHTbI, MaPKMPOBaHHbIE AN1A UCNONb30BaHNA
c pabounm KaHanom pasmepa (ID) 2,8 MM 1nn MeHblLLe.

« Henb3A rapaHTMPOBaTb, YTO SHAOCKOMMNYECKNE MHCTPYMEHTDI, BbiGpaHHbIE TONBKO MO
3TOMy pa3mepy paboyero KaHana, byayT COBMeCTUMbI C yCTpoicTBOM aScope Gastro.

« [lepep npoLlenypoii cnegyet NpoOBEPUTb COBMECTUMOCTb BbIGPaHHbIX
SHAOCKOMUYECKNX NHCTPYMEHTOB.

MNposepka nso6paxeHns (7

« Yb6enutecb B TOM, YTO Ha MOHWTOP BbIBOANTCA BULEOM300paXKeHNE B peXnme peasib-
HOrO BpPeMeHM 1 C NPaBunbHON opuneHTaumei. [1na 3Toro HanpasbTe ANCTaNbHbIN
KoHeL, ycTpoincTa aScope Gastro Ha 06beKT (Hanprmep, Ha TaAOHb CBOEN PYKM).

o [pn HEOBXOAMMOCTN OTKOPPEKTMPYITE HACTPOWKIN BbIBOAA U30OpakeHUii Ha
ycTponcTBe aBox 2 (cm. uHcmpykyuto no npumeHeHuto aBox 2).

o Ecnun nsobpaxeHve HecTabunbHoe 1 (Mn) HeYETKoe, NPOTPUTE INH3Y Ha
AUCTaNIbHOM KOHLIe CTepUIIbHOW candeTKon.

« V1306paxeHus, nonyyeHHble C MOMOLLbIO SHAOCKOMA, He JOMIKHbI MCNONb30BaThCA B
KauyecTBe eAVHCTBEHHOrO HEe3aBMCIMOrO CPeACTBa ANAarHOCTUKM No6OI NaTonornu.
Bpauu ponmKkHbI onmncbiBaTb U 060CHOBbLIBATb Ni0ObIE MOyYeHHbIe faHHble ApYTruMn
cnocobamui € y4eTOM KIIMHUYECKMX AaHHbIX NaLueHTa.

MpoBepKa AUCTAaHLMOHHDIX NepeKnioyaTenen

o Cnepyet y6enutbcs B TOM, UTO BCE AUCTAHLMOHHbBIE MepeKioyaTenu
bYHKUMOHUPYIOT HOPManbHO, fiaXKe eC/N UX UCNOMb30BaHVE He NPeanonaraeTcs.

o HaxmuTe Ha KaXabli QUCTAHLMOHHBIN NepeknioyaTens 1 y6eanTech B TOM, UTO
yKa3saHHble GYHKUMM paboTaloT JOMKHBIM 06pa3oMm.

MNMpoBepka paboTocnoco6HoCcTU GyHKLUMIT acnupaunmu, NPOMbIBKU U MHcyddnauun

« Y6enumtecb B TOM, YTO aCNMPALMOHHBIV 1 MHCYDDNALNOHHBIA/MPOMbIBOYHBDIA
KnanaHbl paboTaloT AOMKHBIM 06Pa30oM, HaXkaB Ha HUX.

« 3akpoiTe oTBepCTUE NHCYDHNALNOHHOrO/MPOMBIBOYHOIO KanaHa u ybeantech B
TOM, UTO GYHKLUA HCYDPnALMM paboTaeT npaBUNbHO.

MpoBepka paboTocnoco6HoCcTM BcnomoraTenbHol cuctembl Water Jet

« YbepuTecb B TOM, UTO BCMIOMOraTesibHas CMcTemMa BOAAHON CTPYW BKOUYaeTca
BCMOMOraTeNbHbIM BOAAHbIM HACOCOM, 1 y6eauTech B TOM, UTO GYHKLMA nppuraumum
paboTaeT npaBuUIbHO.

4.5. Ucnonb3oBaHue ycTpolicTBa aScope Gastro

BBepeHune ycTponcrea aScope Gastro (8

« BcTaBbTe nogxoaAwWwMia 3arybHIK 1 pasmecTute ero Mexay 3ybamu unu fecHamm
nauueHTa.

. I'Ipm HeOﬁXO,qI/IMOCTI/I HaHeCcunTe Ha BBO/Z\I/IMbII7I CermeHT MeuUUNHCKYIO CMasky.

« BeguTe gucTanbHbIN KOHeL ycTponcTBa aScope Gastro yepes otBepcTme
3arybHuKa, a 3aTem 13 pOTOBOI NONOCTW B FNOTKY, HabnoAan 3a SHAOCKONUYECKUM
VI306pa)KeHVIeM. He BBoauTe yCTpOIZCTBO Aanblle OTMEeTKU MaKCUMasnbHOM ANWHbI Ha
MNPOKCMManbHOM KOHLe.

YpepKaHne U MaHMNYNALUN C YCTPOICTBOM aScope Gastro

*  YnpaBnaowWwmn cerMmeHT ycTponcTBa aScope Gastro npefjHa3HauyeH Ana yaepxaHua
nonib30BaTesneM B pyKe.

e VHcyddnAaumoHHbIM/NPOMbBIBOUHBIM 1 acnpaLOHHbIM KflanaHamu MOXHO
ynpaBAATb C NOMOLLbIO ManbLia.
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« Konecom ynpasnenus oTknoHeHmem «BBEPX/BHW3» moxHo ynpaBnaTb nanbuyamu.
« Onepatop moxeT cBO6OHO MaHUMYINPOBaTb BBOAUMbIM CEFMEHTOM U KOJIECOM
ynpasneHua oTkoHeHnem «BMPABO/BJIEBO» c nomolyblo pyKu.

OTKNOHEeHMNe ANCTaNbHOro KOHLA

« [py HeO6XOAMMOCTY YNPaBAANTE KoNecamun ynpasneHna OTKIIOHEHNEM ANA
HanpaBneHnsa AUCTaNbHOIo KOHLa Npwvi BBEAEHNN 1 AN HabNoAeHWs.

«  OukcaTopbl OTKNOHeHUA aScope Gastro npeaHasHayeHbl Ana prkcaumm
OTKJIOHEHHOTO ANCTaNIbHOrO KOHLa B TPe6yeMOM MosoXKeHNW.

Uncyddnauna/npombiBka

« 3akpoiTe oTBepCTUE NHCYPDNALMOHHOrO/NMPOMBIBOYHOrO KnanaHa ana nogaun CO,
OT NHCYPDNALMNOHHBIX/NPOMbBIBOYHBIX KNAaNaHOB Ha ANCTaNbHOM KOHLIE.

e HaxmuTte Ha MHCYONALMOHHBIN/NPOMBIBOYHDIN KNanaH, YTobbl NoAaTh CTEPUIIbHYIO
BOJY Ha NNH3Y 06beKTUBa.

« Tlocne Kaxaon sHAOCKONMYECKON NpoLeaypbl Bceraa yTunusnpymTe
NHCYGDNALMOHHYI0/NPOMBIBOUHYIO TPYOKY 11 COOTBETCTBYIOLLYIO By TbiNib ANA BOADI.

UHcTuanauna xnakocren

o XMAKOCTM MOXHO BBOAWTb Yyepes pabounin KaHas, BCTaBUB LWNPUL B NOPT pabouero
KaHana aScope Gastro. [onHOCTbIO BCTaBbTe WNPUL B NOPT paboyero KaHana n
HaXXMUTe Ha NyHXep, YUToObl BBECTM KNAKOCTb.

« Y6eauTechb B TOM, YTO BO BpEMs 3TOrO NMPoLecca He NMPUMEHAETCA acnupaums,
NMOCKONbKY B MPOTUBHOM Clyyae BBOAMMAS XMAKOCTb MOXET NONacTb HENOCPeACTBEHHO
B cucTemy cbopa acnupata. Ytobbl ybeanTbCa B TOM, UTO BCE XKUAKOCTU BbILLAN U3
KaHana, npopyite KaHan CO, B TeueHUe NPUOAN3NTENBHO 5 CEKYHA,.

BcnomorartenbHasa cucrema Water Jet

« AKTuBMpYWTe BCnomoraTenbHyto cuctemy Water Jet gna ncnonb3osaHua nppuraymm.

« Ecnv Bo Bpems NofroToBku K npoLeaype He 6bina BbiNoIHEHa NpeABapuUTebHan
3anpaBska BCcomoraTesibHou cuctembl Water Jet, MOXeT BO3HVUKHYTb 3afiepKa B
nppurauum.

« Tlocne Kax/omn sH[OCKONUYECKO NpoLieflypbl BCeraa yTunusunpyiite Tpyoky
cnctembl Water Jet 1 cooTBeTCTBYIOLLYI0 6y Tbifb 418 BOADI.

Acnupauyna

e HaXmuTe Ha acMMpaLMOHHbBIV KNanaH Aas acnupauum IMWIHUX XKUAKOCTEN 1
APYruX OCTaTKOB OPraHMYeCcKnX BeLecTB, MELLALWMNX NONyYeHNo
SHAOCKOMUYECKOTo N306paxKeHus.

e [lna obecneyeHuns oNTUManbHON acNMpPaLVOHHON CMOCOBHOCTN peKOMeHAyeTCA
NOMHOCTbIO U3BJIeKaTb BCOMOraTesibHble YCTPOMNCTBA BO Bpems acnmpaumm.

« B cnyuae 3acopeHus acnmpauroHHOro KnanaHa aScope Gastro ero MoXXHo CHATb U
OYNCTUTb U 3aMEHUTL HA 3aMAaCHON aCMMPaLVOHHbIN KianaH, MPYKPENIeHHbIR K
MOHTaXHOW nnare.

BBefeHMe 3HAOCKONUYECKUX NPUHAANEKHOCTEl

Bcerpa npoBepsiiTe, NOAXoOAUT N SHAOCKONMNYECKan NPUHAANEXHOCTb K YCTPONCTBY

aScope Gastro no pasmepy.

MpoBepsaiiTe SHAOCKONUYECKME NPUHAANEXHOCTY Nepes UX 1NCnosib3oBaHmeMm. B ciyuae

KaKnX-nMbo HapyLweHnii paboTbl UM BHELIHWX NOBPEXAEHUIN YCTPONCTBO HEO6X0AMMO

3amMeHuTb. BBeauTe SHAOCKOMMYECKYI0 MPUHAANEXHOCTb B MOPT paboyero KaHana n

npogBuraiTe ero no pabouemy KaHany o Tex NMop, NOKa OHO He NMOABUTCA Ha MOHUTOPE.

« BblbupaiTe SHAOCKONMYECKME NPUHAANIEXHOCTYN, COBMECTVMbIE C YCTPONCTBOM
aScope Gastro. icnonb3oBaHvie NprHaANeXHOCTEN ONNCaHO B NOCTaBAAEMbIX C

HUMW MHCTPYKLUMAX MO NPUMEHEHUIO.
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« Bcerpa npoBepsaiTe, COBMECTVM /1N pa3Mep SHAOCKOMNYECKUX NPUHAANEXHOCTEN C
ycTponcTBoM aScope Gastro. Henb3s rapaHTMpoOBaThb, YTO MHCTPYMEHTDI, BbiIOpaHHble
TONBbKO MO MUHWUMANbHOW WKpPKHe paboyero KaHana, 6yayT COBMECTUMbI fpyr
c apyrom. MNepep npoueaypon cnefyeT OLEHUTb COBMECTVMOCTb BbIGPaHHbIX
VNHCTPYMEHTOB.

e Y6enutech B TOM, YTO AUCTasIbHbI KOHEL, SHAOCKOMMYECKOW NPUHAANEXHOCTM
3aKpPbIT MW BTAHYT B YeXO.

«  YpepuBas SHAOCKONMUYECKYIO MPUHAANIEXHOCTb Ha PACCTOAHUN NPUOAN3UTENBHO
4 cm OT BMONCUIAHOTO KNanaHa, MeaeHHO U NPAMO BBOAWTE €ro B 6UONCUIAHbIN
KnanaH KOpOTKUMU ABUXEHUAMU, HabNtogasA Npw STOM 3a SHAOCKONNYECKUM
n3obpaxeHuem.

N3BneuyeHne sHAOCKONUYECKUX NPUHaANEKHOCTel

o Y6enutecb B TOM, YTO MPUHALNEXHOCTH/VMHCTPYMEHT HAaXOAUTCA B HEWTPasbHOM
NONIOXEHNW, Y U3BNEKUTE MPUHAANIEXKHOCTb 13 YCTPONCTBa aScope Gastro uepes
61ONCUIAHBIN KNanaH.

o ECnn npuHagnexHoCTb U3BNEYb HENb3A, U3BNIEKUTE YCTPOMNCTBO aScope Gastro,
Habniogan Npv 3TOM 33 3HAOCKOMUUYECKUM N306paXKeHrEeM.

U3BneueHmne ycrTpoiictBa aScope Gastro (9

« [pekpaTtuTte ncnonb3oBaHne GyHKLUN yBennyeHus (MacluTabupoBaHus)
n3obpaxeHnsa Ha aBox 2.

e BbINonHMTe acnupauuio CKOMMUBLLErOCS BO3AYXa, KPOBW, CIIN3M 1 APYTMX OCTaTKOB
OpraHNYeCcKMX BELLECTB, HaKaB Ha aCnNMpPaLMOHHDIN KnanaH.

o [epemecTute GMKCaTOp OTKNOHEHNA «BBEPX/BHU3» B NONOXeHne «F», yTobbl
OTMEHUTb GMKCALMIO OTKIIOHEHUSA.

« [loBepHuTe GUKCATOP OTKIOHEHUA «BNIEBO/BMNPABO» B NONOXKeHUe «F», yToObl
OTMEHUTb GUKCALMNIO OTKIIOHEHNA.

«  OCTOPOXHO U3BNEKUTE YCTPOMNCTBO aScope Gastro, Habnogas 3a SHAOCKOMUYECKUM
n3o6paxeHnem.

e BbITAHWTe 3ary6HUK 130 pTa NauueHTa.

4.6. NMocne ncnonbsoBaHnA

OTcoepuHnTe TPYOKM OT cMcTeM UHCYPHNALMN/BOADI, acCMUPALMKN U BCMIOMOTaTeNlbHOM
cnctembl Water Jet oT KOHHeKTOpa ycTporcTBa aScope Gastro. 10

HaXmunTe Ha KHOMKY OTCcoeAVHEHMA U OTCOeANHUTE YCTPOMCTBO aScope Gastro

ot aBox 2. 11

Y6enunTech B HaNUUMM BCEX KOMMOHEHTOB YCTPOWCTBa aScope Gastro n oTCyTCTBUM
Npr3HaKoB NOBPEXAeHNA, NOpPe30B, OTBEPCTUI, MPOBUCAHUA UK APYTX AedeKTOB Ha
crnbaemom 1 BBOAMMOM CermeHTax, BKlouas AnNCTanbHbI KoHel aScope Gastro. 12

B cniyyae obHapyxeHus Kaknx-nmbo aedpekToB HeMeAsIeHHO NPOBEpPbLTE, YTO BCe AeTanu
HaxoAATCA Ha MeCTe, N NPUMUTE HEO6XOANMbIE MepPb.

YTunusnpyiite ycTpoincTBo aScope Gastro B COOTBETCTBUM C MECTHbIMY YKa3aHUAMYN NO
YTUAN3ALUN MEAULIMHCKMX OTXOA0B C 3IEKTPOHHbIMM KOMMOHeHTamu. 13

BosBpart ycTpoiicTB B KomnaHuio Ambu

Ecnun yctpoiictBo aScope Gastro HeobxoaumMo oTnpaBuUTb B KOMMaHmio Ambu ans
OLleHKM, 3ab6NaroBpeMeHHO CBAXMUTECH C NpefcTaBuTenem Ambu ana nonyyexus
VNHCTPYKLUIA 1 (Mnn) yKasaHW.

Bo nsbexaHne MHGMLMPOBAHUA CTPOrO 3anpeLleHo TPaHCNoPTUPOBaTb 3arpsA3HEHHbIe
MeAUnLMHCKMe yCTPOoNCTBa.

MepanunHckoe nsgenve aScope Gastro JOMKHO OblTb OUNLLEHO OT 3arpA3HEHNI Ha MecTe
nepep oTnpasBKou B komnaHuio Ambu. KomnaHna Ambu coxpaHseT 3a cob6oii npaBo
BEPHYTb 3arpA3HeHHble MeAULIMHCKME U3enna oTnpaBuTenio.
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YTunusauyma ycrpoiictea aScope Gastro

YcTponictBo aScope Gastro npefHa3HaYeHOo TONbKO ANA OAHOKPATHOrO NPUMEHEHUS.
He 3amaunBainTe, He NPOMbIBaNTE 1 He BbIMOJIHANTE CTePUAN3aLMI0 YCTPONCTBA, TaK
KaK B pe3ynbTaTe 3TVX Npoueayp Ha HeM MOTYT OCTaTbCA BPeJOHOCHbIE OCTaTOYHble
BeLYeCcTBa UM 3TO MOXET NPUBECTU K HapyLLeHnto paboTbl ycTpoicTea aScope Gastro.
KoHCTpyKUMA yCTPONCTBA 1 MCNOMb3yeMblii B HEM MaTepran HeCOBMECTHMbI C
TPaAVLMOHHBIMM NPOLeAYPaMM OUYNCTKUN U CTEPUAn3aLUN.

Mocne BbINOAHEHUA NpOLEAYPbI yTUAN3NPYITE BCIO YNAaKOBKY, BKoUas 3anacHom
BCaCbIBaOWNIA KNnanaH.

5. TexHNYecKkune XapaKTepunucTnukn YCTPOﬁCTBa

5.1. MpumeHnMble cTaHAapTDbI

YcTponcTBo aScope Gastro COOTBETCTBYeT C/iefyloLWwnm CTaHAapTam:

- IEC 60601-1 MeguLMHCKOe 3neKTpuyeckoe obopyaosaHue. Yactb 1. O6wme
TpeboBaHWA 6a30BOI 6€30MaACHOCTY 1 OCHOBHbIE XapakTepucTuKm;

- IEC 60601-1-2 MeanLMHCKOe 3neKTpuyeckoe obopyaoBaHue. YacTb 1-2. O6wune
TpeboBaHWsA MO 6e30MaCHOCTY 1 OCHOBHbBIM GYHKLMOHANbHBIM XapaKTePUCTMKAM.
COBMECTHBI CTaHAAPT: dNeKTpoMarHUTHble nomexu. TpeboBaHWA 1 TeCTUPOBaHNE;

- IEC 60601-2-18 MeanLMHCKOe 3n1eKTpuyeckoe obopyaoBaHue. YacTb 2-18.
KoHkpeTHble TpeboBaHUA K 6a30B0M 6€30MacHOCTY 1 OCHOBHbIE XapaKTePUCTUKM
3HAOCKONUYeCcKoro obopyaoBaHuns;

- 150 10993-1 brionornyeckas oueHka MeANLNHCKMX yCTponcTB. YacTb 1. OueHKa un
TeCTMpOBaHVe B pamMKax nNpoLecca ynpasieHus puckamu;

-1S0 8600-1 SHp0CKOMbI. MeAMLMHCKE SHAOCKOMbI N SHAOTEpPaneBTUYeCKne
ycTpornicTBa. Yactb 1. O6wme TpeboBaHuA.

5.2. TexHnYecKme XxapaKTepucTukn ycTpoiicTBa aScope Gastro

Ne TexHnYecKne xapakTepucTuku nsgenus
1 Pa3mepbl BBOAMMOro cermeHTa
1.1 Yron crnbaHus Beepx: 210°
BHu3: 90°
CneBa: 100°
CnpaBa: 100°
1.2 Makc. guameTtp BBOANMOW 10,4 mm
TpyoOKM
1.3 [lnameTp AMCTanbHOro KoHUa 9,9 Mm
14 Pabouas anvHa 1030 mm
2 Pa6ouuii kKaHan
2.1 MwuH. wunpuHa pabouero 2,8 Mm
KaHana
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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

Oontuka

MNone o630pa
HanpasneHue o63opa
my6uHa nona
Cnocob ocseleHnsa
MogknioueHns

NHcyddnatop CO,
MeJULIMHCKOrO Ha3HauYeHns

NcTouHMK Bakyyma

WppuraumoHHbIi Hacoc

Ycnosua akcnnyatayun
Temnepatypa
OTHocUTeNbHaA BNaXXHOCTb
ATmocdepHoe aaBneHne
Crepunusauynsa

MeTopa cTepunusayumn

140°
0° (NpAmoro BuaeHnn)
3-100 mm

CeeTogunon

Makc. 12 dyHTOB/
KB. gtorim / 80 KlMa
(oTHOCKTENbHOE
naBneHune)

Makc. -11 pyHTOB/
KB. Alonm / -76 klMa
(oTHOCKTENBHOE
naBneHue)

Makc. 72,5 dyHTa/
KB. gtonm / 500 klMa
(oTHOCKTENbHOE
naBneHune)

10-40°C

30-85%

80 - 106 kla

dTnneHokcng (30)

Buonornyeckasa coBMecTMMOCTb

YcTpoiicTBo aScope Gastro ABnAeTcA 6I0COBMECTUMBIM

YcnoBusa XpaHeHUs 1 TPAHCNOPTUPOBKMN

Temnepatypa npu
TPaHCMOPTUPOBKE

TemnepaTtypa xpaHeHuA
OTHocuTenbHaA BNaXHOCTb

ATmocdepHoe AaBneHne

-10-55°C

10-25°C

10-95%

50 - 106 kMa
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6. BoiAaBneHne n yCTpaHeHune HEVICI'IpaBHOCTEI‘/'I

B npepacTaBneHHoN Hixe Tabnuue NpuBeaeHbl BO3MOXHbIE MPUYMHBI HEMONAAOK 1
Mepbl M0 X YCTPAHEHMIO, KOTOPbIE MOTYT BO3HUKHYTb 13-3a OLWMOOK NPW HAaCTPOIIKe
060pyA0BaHNA NV NOBPEXAEHUA YCTPOICTBa aScope Gastro. 151 nosyyeHms

,El,OFIOJ'IHVITeﬂbHOIh I/IHd)OpMaLWII/I O6paTI/ITer K MeCTHOMY NnpeacTaBUTesto KoMmnaHum Ambu.

I'Iepe,q NCNoJsib30BaHWEM BbINOJIHNTE NMpeABapUTeSIbHYI0 MPOBEPKY, KaK ONNCAaHO B

KPaTKOM PyKOBOACTBeE.

6.1. OTKnoHeHne, puKcaTopbl Crub6aHNA N OTKNOHEHUA

Bo3morkHaa npo6nema

MoBblWweHHOEe conpo-
TUBNEHMWE NPV NOBOPOTE
Koneca ynpaBneHus
OTKJ/IOHEHUEM.

DOuKcaTop OTKNOHEHUA
HaxoauTCA B pexnme
NPUTAXKEHNA.

LncTanbHbI KOHel,
He OTK/IoOHAEeTCA Npun
noBopoTe Koneca
ynpaBeHus.

MaKcmanbHbIX yrnos
crnbaHuns [ocTMub
HEBO3MOXHO.

Crnbaemblin cermeHT
OTKJIOHEH B NPOTMBOMO-
NOXKHOM HanpasfeHUN.

Bo3moxHaA npuunHa

3apieicTBOBaH puKcaTop
OTK/IOHEHUA.

OuKcaTop OTKNOHEHNA
NPUTAHYT HeMpaBubHO.

YcTpoiictso aScope Gastro
HemcnpasHo.

YcTpoiictBo aScope Gastro
HeuncnpasHo.

YcTpoiictBo aScope Gastro
HeuncnpasHo.

6.2. NMpombiBKa N nHcyppnaLna

Bo3morkHas npo6nema

He ypnaeTca BbINONHNTL
NPOMBbIBKY.

400

Bo3morxHaa npuumnHa

MpombiBoYHan Tpy6Ka
nofcoeavHeHa
HenpasBuUbHO.

Perynatop CO,
He paboTaer.

HeontumanbHas
HaCTPOWKa NCTOYHUKA
cTepubHON BOAbI.

YcTpoiictBo aScope Gastro
HeucnpasHo.

PekomeHpyemoe
pewieHune

OTnycTnTe PprKcaTop
OTK/IOHEHUSA.

lNpoBepbTe, NpaBUNIbHO
v NPUTARYT dUKcaTop
OTKNOHEHUA.

M3Bnekunte aScope Gastro
1 NOACOEANHUTE HOBbIN
3HAOCKON.

M3BneknTe aScope Gastro
1 NOACOeANHNTE HOBBbI
3HAOCKON.

M3BneknTe aScope Gastro
1 NOACOeNHNTE HOBBbI
3HAOCKON.

PekomeHpyemoe
peweHue

MpaBnnbHO NoacoeanHnTe
NPOMbIBOYHYIO TPYOKY K
yCTpONCTBY aScope Gastro.

CM. HCTpYyKLUWIO
no NPUMeHeHIo
perynatopa CO,.

CM. HCTpYyKUKIO
no NPUMeHeHNIo
NCTOYHVKa BOADI.

M3BneknTe aScope Gastro
1 NOACOe[UHUTE HOBbIN
3HAOCKON.



Bo3moxxHasA npo6nema

BosmoxxHaa npuunHa

PekomeHnpyemoe
pelwieHue

HeBo3MOXHO Bbinon-
HUTb MHCYbPnALMIO.

Perynatop CO,
He paboTaer.

CM. MHCTPYKLMIO MO npumMe-
HeHwuio perynaTtopa CO,.

HeontumanbHas
HaCTPOWKa NCTOYHUKA
CTEePUNbHON BOAbI.

CM. HCTPYKLKIO MO npumMe-
HEHWIO UCTOYHKA BOAbI.

YcTpoiicto aScope Gastro
HeuncnpasHo.

M3Bnekunte aScope Gastro
1 NOACOeANHUTE HOBbIN
3HAOCKOM.

HenpepbiBHasa nHcy¢- OTBepcTue M3BneknTe aScope Gastro
dnauma 6e3 ncnonbso- nHcyddnauronHoro/ 1 noacoennHnTe HOBbIV
BaHUA NHCYGONALMOH- NPOMbIBOYHOTO KJlanaHa 3HAOCKOM.
HOro/MPOMbIBOYHOTO 3a610KNPOBaHO.
KnanaHa.
HepocTtaTtouHas NHcyddnatop CO, He Mogkniounte/BKNOYNTE
nHcyddpnauna. noacoeanHeH Unn He COBMECTMMbIN
BKJ/IIOYEH. nHcyddnaTop.
OTperynupyiTe HaCTPOWKNK
nHcyddnaTopa.

WNcTouHmk CO, nycT.

MopkniounTe HOBbIN
nctoyHuk CO,.

AKTMBUPOBaHa
acnupauuma.

[leakTMBMpyNTe acnmpauuio.
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6.3. Acnupauua

Bo3moxxHaA npo6nema

Cnabas acnupaums nnu
acnupauus oTCyTCTBYeT.

402

Bo3moxxHaa npuumnHa

WcTouHnK Bakyyma/
acnMpaLMOHHBIN HacoC
He NOAKMYEH NN He
BKJIIOYEH.

EMKOCTb Anif acnupauyum
3arosiHeHa uImn He
noacoeaunHeHa.

AcCnupaLMoHHbIV KnanaH
3a6/10KMpPOBaH.

broncuinHbIi KnanaH
nofcoeauHeH
HenpaBWIbHO.

OTKprT KOJMavyok
61ONCUINHOrO KnanaHa.

HepocTatouHoe pasne-
HMe UCTOYHMKa BaKyyma/
acnMpaLnoHHOro Hacoca
(MuH. -7 kMa).

HeuncnpaseH MCTOYHMK
BaKyyma/acnupaumnoH-
HbI Hacoc.

Pabounii KaHan 3acopeH.

Yctpoiicto aScope Gastro
HencnpasHO.

PekomeHayemoe pewieHne

MopaKntounTe NCTOUHNK
BaKyyMma/acnmpaLunoHHbIN
HacocC 1 BKMIOUMTE €ro
nuTaHve.

3aMeHuTe eMKOCTb A
acnupauuu, ecim oHa
3anosnHeHa. MogcoeauHnTe
eMKOCTb AJ/1a acnmpaumm.

M3Bnekute KnanaH,
NPOMOWTE ero CTepunbHON
BOAON C MOMOLLbIO WNPULA
M MCNONb3ynTe KnanaH
NOBTOPHO.

Takxe Bbl MOXeTe
3aMeHWTb ero Ha 3anacHomn
acnMpaLnoHHbIV KnanaH.

MoacoepnHuTe KNanaH
npasunbHo.

3aKponTe Konnayok.

YBenuubte BakKyymMmmMmeTpuye-
CKOe faBrieHune.

YcTaHOBWTE HOBbBIV
MNCTOYHVK BaKyyma/
acnMpaunoHHbIN Hacoc.

BbINonHMUTE NPOMbIBKY
paboyero KaHana
cTepuwbHO BOJOM C
nomoLybto Wnpuua.

W3Bnekute aScope Gastro
1 NOACOeAVHNTE HOBbIN
3HAOCKOM.



6.4. Pa6ounin KaHan

Bo3moxxHas npo6nema

Pabounii kKaHan unn
[lOCTYN B HErO OrpaHun-
YeH unuv 3abNoKnpoBaH
(BCcnomoratenbHble
MNHCTPYMEHTbI He
NPOXoAAT NIaBHO
yepes KaHan).

Bo3moXHaA npuunHa

JHpocCKonuyeckan
NPUHaONeXHoCTb
HecoBMeCTUMa.

SHpocKonMnyeckan
NpViHaANeXXHOCTb
OTKpbITa.

Pa6ounii kaHan
3ab110KMpoBaH.

BroncunHbin KnanaH
He OTKPbIT.

6.5. KauecTBO 1 APKOCTb N306parkeHns

Bo3morkHas npo6nema

BupeonsobpaxeHne
OTCYTCTBYET.

BHe3anHoe notemHeHune
n306paxeHns.

PasmbiToe
n3obpaxeHue.

Bo3morkHaa npuunHa

He BknoueH aBox 2
UNK BCriomoratenibHoe
obopynoBaHue.

KoHHeKTOp

aScope Gastro
HenpaBWbHO
nopcoeanHeH K aBox 2.

YcTpoincTBo
aScope Gastro
HeucnpasHo.

YcTpoincTBo aBox 2
HencnpasHo.

Kamepa unu noaceetka
HeuncnpagHbl.

JInH3a obbeKkTMBa
3arpsAsHeHa.

Kannu Bogbl Ha
BHeLUHel NOBEepPXHOCTU
NINH3bI.

KoHpeHcat Ha
BHYTpEHHeN
NMOBEPXHOCTU NINH3bI.

HenpaBwbHble HacTpoii-
K n3o6paxeHna aBox 2.

PeKomeH.qyemoe peweHune

BbibepuTe coBmMeCTUMYO
MPUHALNEXHOCT.

3aKponTe 3HAOCKONMNYECKYI0
NPVHAANEXHOCTb UNN
BTAHUTE ee B Yexos.

MonbiTanTecb ocBO6OAUTH
pabounin KaHan, MPOMbIB
ero CTepunbHON BOAOW C
NoMmoLLbo Wnpuua.

OTKpoWTe KONMavokK
61OMNCMIHOrO KnanaHa.

PekomeHayemoe pewieHune

BkntounTe aBox 2 n Bcnomo-
ratenbHoe o6opyaoBaHue.

MpaBunbHO NoacoeanHuTe
KOHHeKTOp aScope Gastro
K aBox 2.

MN3Bnekute aScope Gastro
1 NOLCOEAVHNTE HOBbIN
3HAOCKOM.

O6paTuTech K NpeacTaBmTe-
nto komnanmm Ambu.

M3Bnekute aScope Gastro
1 NOACOEANHUTE HOBBbI
3HAOCKOM.

Mpomorite NnH3y 06beKTUBA.

BbinonHuTe nHcyddnaumio n
(unn) NpombIBKY AnA ygane-
HVA Kanenb BOAbI C INH3bI.

YBenuybTe Temnepatypy Bofbl
B KOHTeHepe An1A BOAbI U
npoAoanTe NCnonb3oBaTb
ycTpoincTBo aScope Gastro.

CM. pyKOBOACTBO NO
nprvimeHeHwuo aBox 2.
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Bo3moxxHasA npo6nema

MN306paxeHna mepLatoT.

TemHoe unun
nepeocseLieHHoe
n3obpaxeHue.

HeobbluHbI LBETOBOM
TOH SHAOCKOMUYECKOTro
nN306paxeHus.

Co3paH cTon-Kagp
n306paxeHus.

BosmoxxHaa npuunHa

MNMomexwu curHana ot
aKTVBVPOBAHHOIO BbICO-
KOYaCTOTHOrO TOKa.

HenpaBunbHble
HaCTPOWKM
n3obpaxeHuns aBox 2.

YcTpoincTtBo
aScope Gastro
HencnpasHo.

YcTpoincTBo
aScope Gastro
HeucnpasHo.

YcTpoincTBo
aScope Gastro
HeucnpasHo.

YcTpoincTBo aBox 2
HencnpasHo.

6.6. [iInctaHUNOHHbDbIE NepeKnioYyaTenv

Bo3moxxHas npo6nema

[OuctaHumoHHble
nepeknioyaTtenm He
paboTatoT unu paboTatot
HenpaBuUIbHO.
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Bo3smoxHan npu4yniHa

KoHHeKkTOp

aScope Gastro
HenpaBWIbHO
NnofcoeamnHeH K aBox 2.

KoHdurypauusa guctan-
LIMOHHbIX MepeKnioya-
Tenem n3MeHeHa.

3apleicTBOBaH Henpa-
BUJIbHbIN AUCTAHUMOH-
HbIVi NepeKknoyaTeb.

YcTpoincTeBo
aScope Gastro
HencnpasHo.

YcTponcTso aBox 2
HeucnpasHo.

PekomeHayemoe pewieHune

Wcnonb3ywnTe anbTepHaTuBs-
HbI PEXNM NN HACTPOWKN
BY-reHepaTopa ¢ MeHbLUUM
NUKOBbLIM HanpsxeHnem (Bn).

CM. pyKOBOACTBO MO
npvmMmeHeHuio aBox 2.

MN3Bnekute aScope Gastro
1 NOJCOEAVHNTE HOBbIN
3HAOCKOM.

MN3Bnekute aScope Gastro
1 NOJCOEAVHNTE HOBbIN
3HAOCKOM.

M3Bnekute aScope Gastro
1 NOJCOEAVNHNTE HOBbIN
3HAOCKOM.

O6paTuTech K NpeacTaBmTe-
nto komnanmm Ambu.

PeKomeHnyemoe peweHune

MpaBunbHO NoAcoeanHNTE
KOHHeKTOop aScope Gastro K
aBox 2.

BepHunTe cTaHAapTHYIO KOH-

duUrypaumio 4UCTaHLMOHHbIX
nepeknyatenen nim nme-
HUTE HAaCTPOMNKMN.

Mcnonb3yinTe NnpaBubHbIN
OUCTAHUNOHHbBIN
nepeknovarenb.

M3Bnekute aScope Gastro
M NOACOEANHNTE HOBbIN
SHAOCKON.

ObpaTtutech K npefcTaBuTe-
nto komnaHmm Ambu.



1. Dolezité informacie - Precitajte si pred pouzitim!
Pred pouzitim endoskopu aScope™ Gastro si dokladne precitajte ndvod na pouZzitie
(NnP). Tento navod popisuje fungovanie, nastavenie a bezpecnostné opatrenia
suvisiace s ¢innostou endoskopu aScope Gastro. Nezabudajte, Ze tento ndvod neopisuje
klinické postupy. Pred pouzitim endoskopu aScope Gastro je dolezité, aby bola jeho
obsluha dostato¢ne odborne pripravena v oblasti klinickych endoskopickych technik a
oboznamila sa s pouzitim, vystrahami, upozorneniami, indikaciami a kontraindikaciami
uvedenymi v tomto navode.

Na endoskop aScope Gastro sa neposkytuje Ziadna zaruka. V tomto dokumente sa vyraz
»aScope Gastro” vztahuje na pokyny pouZzivané vyhradne v suvislosti so samotnym endosko-
pom, zatial ¢o systém sa Casto vztahuje na informacie tykajtce sa endoskopu aScope Gastro,
kompatibilnej zobrazovacej jednotky aBox™ 2 a prisluenstva. Ndvod na pouZitie méze byt
aktualizovany bez oznamenia. Jeho aktudlna verzia je k dispozicii na vyziadanie.

1.1. Uréené pouzitie/Indikacie na pouzitie

aScope Gastro je sterilny, jednorazovy, flexibilny gastroendoskop urc¢eny na
endoskopicky pristup do hornej gastrointestinalnej anatomickej oblasti a na
jej vysetrenie. Endoskop aScope Gastro je ureny na zabezpecenie vizualizacie
prostrednictvom kompatibilnej zobrazovacej jednotky Ambu a na pouZzitie s
endoterapeutickym prisluenstvom a inym pomocnym vybavenim.

1.2. Urcena populacia pacientov

Endoskop aScope Gastro je urceny na pouzitie u dospelych pacientov, t. j. u pacientov
vo veku 18 rokov a viac. Endoskop aScope Gastro sa pouziva u pacientov s indikaciami v
anatomickej oblasti horného gastrointestindlneho traktu, ktora si vyzaduje vizualizaciu
a/alebo vysetrenie pomocou flexibilnej gastroskopie a pouzitie endoskopického
prislusenstva a/alebo vybavenia.

1.3. Kontraindikacie
Nie su zname ziadne kontraindikacie.

1.4. Klinické vyhody

Ak sa endoskop aScope Gastro pouziva v kombinacii s kompatibilnou zobrazovacou
jednotkou aBox 2, umoziiuje vizualizaciu, vysetrenie a endoskopicky intervencny
zakrok v klu¢ovych anatomickych Strukturach hornej ¢asti gastrointestinalneho traktu,
najma v pazerdaku, gastroezofagedlnom spoji, zalidku, vratniku, duodenalnom bulbe a
klesajucom dvanastniku.

Zobrazovacia technolégia s vysokym rozlisenim umozruje lekarovi vykonavajicemu
endoskopicky zékrok vidiet jemnejsie detaily sliznice a vaskulatdry.

Riziko krizovej kontaminacie pacienta sa v porovnani s opakovane pouzitelnymi
endoskopmi eliminuje, pretoze endoskop aScope Gastro je sterilna zdravotnicka
pomocka uréend na jedno pouzitie. Takisto je eliminované riziko anafylaktického Soku
spojené s vystavenim vysokym urovniam dezinfekénych prostriedkov (k ¢omu moéze
dojst pri pouziti regenerovanych endoskopov).

1.5. Vystrahy a upozornenia

Vystrahy A

Len na jedno pouzitie. NepouZivajte opakovane, neregenerujte ani opakovane
nesterilizujte, pretoze v désledku tychto procesov mézu na endoskope aSco-
pe Gastro zostat skodlivé zvysky alebo moéze dojst k jeho poruche. Opakované
pouzitie systému aScope Gastro moze spdsobit krizovu kontaminaciu, ktora
méze potencialne viest k infekcii.
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Uistite sa, ze vyvod insuflacného/preplachovacieho ventilu nie je zablokovany.
Ak je otvor zablokovany, plyn sa bude privadzat nepretrzite, ¢o moze viest k
bolesti pacienta, krvacaniu, perforécii a/alebo plynovej embdlii.

Pred pouzitim vzdy vykonajte prehliadku a funkénu kontrolu podla pokynov v
castiach 4.1 a 4.4. Pomocku nepouzivajte, ak je endoskop aScope Gastro alebo
jeho balenie akymkolvek sp6sobom poskodené alebo ak je funkéna kontrola
neuspesna, pretoze by to mohlo viest k poraneniu pacienta alebo infekcii.

Pri pouZziti endoskopického prislusenstva pod napatim mézu narastat zvodové
prudy pacienta. Nepouzivajte endoskopické prislusenstvo pod napatim, ktoré
nie je klasifikované ako aplikovana cast ,typu CF” alebo ,typu BF” podla normy
IEC 60601, pretoze by mohlo viest k prili$ vysokému zvodovému pradu pacienta.
Nevykondvajte zékroky pouzitim vysokofrekven¢ného endoskopického
prisluenstva, ak sa v gastrointestinalnom trakte pacienta nachadzaju horlavé
alebo vybusné plyny, inak moéze dojst k vdznemu poraneniu pacienta.

Pri zavadzani, vyberani alebo pouzivani endoskopu aScope Gastro vzdy sledujte
zivy endoskopicky obraz. V opacnom pripade méze dojst k poraneniu pacienta,
krvacaniu alebo perforacii.

Uistite sa, ze insuflator nie je pripojeny k privodu pomocnej vody, pretoze to
méze sposobit nadmernu insuflaciu, ktora méze pacientovi sposobit bolest
alebo viest ku krvacaniu, perforacii a/alebo plynovej embolii.

Distalny koniec endoskopu aScope Gastro sa moze v dosledku tepla z LED svetiel
zohrievat. Zabrante dlhodobému kontaktu medzi distalnym koncom endoskopu
aScope Gastro a membranou sliznice, pretoze pri nepretrzitom kontakte méze
dojst k poraneniu sliznice.

Nezavadzajte ani nevyberajte endoskop aScope Gastro, ak endoskopické
prislusenstvo vyc¢nieva z distdlneho konca pracovného kandla, inak moéze doéjst k
poraneniu pacienta.

. Ak nechate biopticky uzaver otvoreny, alebo ak je biopticky ventil poskodeny,

moze to znizit G¢innost odsavacieho systému endoskopu aScope Gastro, ¢o
moze viest k Uniku alebo vystreknutiu zvyskov alebo tekutin z tela pacienta, ¢o
predstavuje riziko infekcie. Ked'je ventil neuzavrety, polozte nan kudsok sterilnej
gazy, aby ste zabranili Uniku.

Na pretiahnutie prislusenstva cez biopticky ventil vzdy pouzivajte gazu, pretoze
zvysky alebo tekutiny z tela pacienta mozu uniknut alebo vystreknut, ¢o
predstavuje riziko infekcie.

Pocas zakroku vzdy pouzivajte osobné ochranné prostriedky (OOP), aby ste

sa ochrénili pred kontaktom s potencialne infek¢nym materidlom. V opacnom
pripade méze dojst ku kontamindcii a nasledne k potencialnej infekcii.
Pouzivanie VF (vysokofrekvencnych) nastrojov/elektrochirurgickych pristrojov

s endoskopom aScope Gastro moze rusit obraz na zobrazovacej jednotke,

¢o moze viest k poraneniu pacienta. Na zniZenie rusenia skuste alternativne
nastavenia na VF generétore s niz$§im maximalnym napatim.

Prenosné RF (radiofrekven¢né) komunikacné zariadenia (vratane periférnych
zariadeni, ako su anténne kéable a externé antény) sa nesmu pouzivat vo
vzdialenosti menej ako 30 cm (12 palcov) od akejkolvek ¢asti endoskopu
aScope Gastro a zobrazovacej jednotky vratane kablov $pecifikovanych
vyrobcom. V opa¢nom pripade by mohlo déjst k zniZzeniu vykonu tohto pristroja,
¢o moze viest k poraneniu pacienta.



Upozornenia

1.

Endoskop aScope Gastro pouzivajte vylu¢ne so zdravotnickym elektrickym
zariadenim, ktoré spiia poziadavky normy IEC 60601-1 a vietkych platnych
kolateralnych a $pecifickych noriem. V opa¢nom pripade moéze dojst k
poskodeniu zariadenia.

Pred pouzitim akéhokolvek vysokofrekvenéného prislusenstva skontrolujte
kompatibilitu s endoskopom aScope Gastro. Vzdy dodrziavajte navody

na poutzitie pre zariadenia tretich stran. V opa¢nom pripade moze doéjst k
poskodeniu zariadenia.

Neaktivujte endoskopické prislusenstvo pod napatim, kym distalny koniec
endoskopického prislusenstva nie je v zornom poli a nevycnieva do primerane;j
vzdialenosti od distdlneho konca endoskopu, pretoze by mohlo dojst k
poskodeniu endoskopu aScope Gastro.

Nepouzivajte v pracovnom kanéli mazanie na baze oleja, pretoze by mohlo dojst
k zvy$eniu trenia pri zavadzani nastrojov.

Nenavijajte zavadzaciu trubicu ani pupo¢nt $nuru na priemer mensi ako 20 cm,
pretoze by mohlo doéjst k poskodeniu endoskopu aScope Gastro.

Nadmerna sila - zabrarnte padu, tderom, ohnutiu, kriteniu alebo tahaniu
akejkolvek c¢asti endoskopu aScope Gastro, pretoze sa moze poskodit, co moze
mat za nasledok poruchu funk¢nosti.

Nepouzivajte nadmernu silu na zavéddzanie prislusenstva cez pracovny kanal.
Mohlo by to viest k poskodeniu pracovného kanéla endoskopu aScope Gastro.

1.6. Potencialne neziaduce udalosti
Medzi mozné komplikécie (okrem iného) patria nasledujuce:

Vzduchova embodlia
Vracanie

Aspirdcia zo zaludka do pltc
Laceracia sliznice

Krvacanie sliznice

Perforacia

Peritonitida

1.7.Vseobecné poznamky
Ak pocas pouzivania tejto pomocky alebo v dosledku jej pouzivania déjde k véznej
nehode, ohlaste to vyrobcovi a statnemu organu.

2. Opis endoskopu
Endoskop aScope Gastro musi byt pripojeny k zobrazovacej jednotke aBox 2.
Dalsie podrobnosti o nastaveni najdete v ndvode na pouzitie jednotky aBox 2.

2.1. Opis komponentov

aScope Gastro

Sterilny gastroendoskop Cislo dielu Vonkajsi prie- Vnutorny prie-
Ambu® aScope™ Gastro mer distalneho | mer pracovného
urceny na jedno pouzitie konca kanala

103 cm/40.6”

% 483001000 9,9 mm 2,8 mm
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2.2, Opis a funkcia

aScope Gastro je sterilny, jednorazovy gastroendoskop uréeny na pouzitie v hornom
gastrointestinadlnom trakte. Endoskop aScope Gastro sa zavadza do horného
gastrointestinalneho traktu pacienta Ustami. Endoskop aScope Gastro je napajany
pripojenim k zobrazovacej jednotke aBox 2. Endoskop aScope Gastro mozno pouzit s
endoterapeutickym prislusenstvom a pomocnym vybavenim na endoskopické zakroky.
Pracovny kanal umoznuje prechod endoskopického prislusenstva, privod tekutin a
odsavanie tekutin.

Funkcia vodnej dyzy umoznuje privod tekutin. Funkcia insuflacie umoznuje privod CO,
na rozsirenie gastrointestinalneho limenu. Insuflacia ma viac ucelov, preto nemusi byt
potrebna $pecifikacia.

Endoskop aScope Gastro je uréeny na pouzivanie na lavej strane.

Opticky modul na distalnej $picke pozostéva z krytu kamery, ktory obsahuje kameru a
svetelné zdroje LED.

Pouzivatel m6ze zahnut distalnu $picku vo viacerych rovinach na vizualizéciu horného
gastrointestinalneho traktu otd¢anim ovladacich koliesok, ¢im sa aktivuje ohybna cast
(pozrite si obrdzok 1). Ohybna ¢ast sa moze ohnut az do uhla 210° ¢o umoznuje retroflexiu
na vizualizéciu pozadia a ezofageélneho zvieraca.

Obrdzok 1
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N

Diel

Ovladacia cast

C.naobr.1  Diel

1 Dialkové spinace/
programovatelné
tlacidla

2 Ovléadacie koliesko
nahor/nadol

3 Poistka zahnutia
nahor/nadol

4 Odsavaci ventil

5 Insufla¢ny a

preplachovaci ventil

6 Ovladacie koliesko
vpravo/vlavo

7 Poistka zahnutia
vpravo/vlavo

8 Biopticky ventil

Funkcia

Pouzivatel drzi endoskop aScope Gastro za
ovladaciu ¢ast favou rukou. Ovladacie kolieska
a dialkové spinace sa daju ovladat favou a/
alebo pravou rukou.

Funkcia

Pouzivatel aktivuje funkcie na jednotke

aBox 2. Funkcie tlacidiel dialkového spinaca
su vopred nastavené z vyroby a daju sa znovu
konfigurovat podla preferencii pouzivatela.

Ovlddacim kolieskom nahor/nadol sa ovlada
ohybna ¢ast endoskopu. Ked je toto koliesko
otocené v smere ,U”, ohybna cast sa postiva

NAHOR, ked je koliesko oto¢ené v smere ,D”,
ohybna cast sa postiva NADOL.

Otocenim tejto poistky v smere ,F“ sa uvolni
zahnutie. Otocenim tejto poistky v opacnom
smere zaistite ohybnu ¢ast v akejkolvek

pozadovanej polohe pozdiz osi nahor/nadol.

Po stlaceni odnimatelného odsavacieho
ventilu nadol sa aktivuje odsavanie. Stlacenim
ventilu sa aktivuje odsavanie, aby sa z tela
pacienta odstréanili akékolvek tekutiny, zvysky
alebo plyny.

Insufla¢ny/preplachovaci ventil reguluje
insuflaciu a preplachovanie soSovky.
Umiestnenim prsta na otvor ventilu sa
aktivuje insuflacia. Stlacenim tohto ventilu sa
aktivuje premyvanie SoSovky.

Ovladacim kolieskom vpravo/vlavo sa ovlada
ohybna ¢ast endoskopu. Ked'je toto koliesko
otocené v smere ,R", ohybna cast sa postva
VPRAVO, ked je koliesko oto¢ené v smere ,L*,
ohybna cast sa posuva VLAVO.

Otocenim tejto poistky v smere ,F* sa uvolni
zahnutie. Otac¢anim tejto poistky v opa¢nom
smere zaistite ohybnu cast v akejkolvek
pozadovanej polohe pozdiz osi vpravo/vlavo.

Biopticky pristupovy ventil.
Utesiuje pracovny kanal.
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Pracovny kanal

Zavédzacia trubica

Ohybna cast

Distalny koniec

Insuflacna a
preplachovacia dyza

Vystup vodnej dyzy

Vystup pracovného
kanala

Kamera

LED diédy

Konektor na odsévanie

Konektor vodnej dyzy

Konektor endoskopu
aScope Gastro

Insuflacny a prepla-
chovaci konektor

Tlacidlo na odpojenie

Nahradny
odsavaci ventil

Pracovny kanal funguje ako:

» Odsavaci kanal.

« Kanal na zavedenie alebo pripojenie
endoskopického prisludenstva.

« Kanal na privddzanie tekutin (zo striekacky
cez biopticky ventil).

Ohybna zavadzacia trubica sa zavadza do
horného gastrointestinalneho traktu pacienta.

Ohybna cast je ¢ast endoskopu

aScope Gastro, s ktorou sa da manévrovat, a
ktord mozno ovladat pomocou ovladacich
koliesok a poistiek zahnutia.

Na distalnej Spicke je upevnend kamera, zdroj
svetla (dve LED diody), vystup pracovného
kandla, insufla¢nd a preplachovacia dyza a
vystup vodnej dyzy.

Dyza na preplachovanie a insuflaciu $o3ovky.

Vodnd dyza sluzi na endoskopické
preplachovanie horného gastrointestinalneho
traktu pacienta.

Vystup pracovného kandala umoznuje:

« Odsavanie tekutin.

« Zavadzanie endoskopického prislusenstva.
« Privod tekutin.

Umoznuje vizualizaciu horného
gastrointestinalneho traktu.

Umoznuju osvetlenie horného
gastrointestinalneho traktu.

Pripaja endoskop aScope Gastro k odsavacej
hadicke odsavacej pumpy.

Pripaja endoskop aScope Gastro k irigacnej
hadicke iriga¢nej pumpy.

Konektor pre vodnu dyzu obsahuje
integrovany jednosmerny ventil, ktory
znizuje riziko spatného toku.

Pripaja endoskop aScope Gastro k vystupnej
zasuvke jednotky aBox 2.

Ku konektoru endoskopu aScope Gastro sa
da pripojit pomocné vybavenie na odsavanie,
insufléciu, preplachovanie $o3ovky a irigaciu.
Pripdja endoskop aScope Gastro k flasi so

sterilnou vodou na insuflaciu/preplachnutie
sosovky.

Stlacte toto tlacidlo pri odpajani endoskopu
aScope Gastro od jednotky aBox 2.

Moze sa pouzit na vymenu existujiceho
odsdavacieho ventilu v pripade jeho upchatia.



2.3. Kompatibilita vyrobku

Endoskop aScope Gastro mozno pouZzit v spojeni s nasledujucimi zariadeniami a pomockami:

.

Jednotka Ambu aBox 2.

Insuflator pre endoskopické gastrointestinalne postupy: zdroj CO, uréeného na
pouzitie v zdravotnictve.

Standardné jednorazové supravy insuflaénych/preplachovacich hadiciek, ktoré sa
kompatibilné s produktmi znacky Olympus.

Zdroj vakua na vytvorenie podtlaku.

Standardné odsavacie hadicky.

Gastrointestinalne endoskopické pristroje kompatibilné s velkostou pracovného
kanala (vnutorny priemer) 2,8 mm alebo menej (nie je zaru¢ené, zZe pristroje vybraté
na zéklade tejto minimalnej velkosti pracovného kanala budu kompatibilné s
endoskopom aScope Gastro).

Maziva na baze vody urcené na lekarske ucely, kontrastné latky na baze joédu,
lipiodol, hemostatické latky, zdvihacie ¢inidl3, latky proti peneniu, tetovanie na trvalé
zafarbenie a farbivé pouzivané na zafarbenie Zivych buniek.

Sterilna voda.

Vysokofrekven¢né elektrochirurgické vybavenie spliiajice normu EN 60601-2-2.

Na zachovanie vysokofrekvencnych zvodovych pradov v ramci povolenych limitov
nesmie maximalna sinusova $pickova Uroven napaétia elektrochirurgickej jednotky
prekrocit 5,0 kVp.

Iriga¢na pumpa na endoskopické gastrointestinalne zakroky s konektorom Luer-Lock.

3. Vysvetlenie pouzitych symbolov

Symbol Opis Symbol Opis
103cm /406" ) Iba na Federdlne zdkony USA
Pracovna dizka lekarsk povoluju predaj tejto
/@ zavéadzacej trubice. ekarsky pomécky len lekdrom
predpls alebo na lekarsky predpis.

Maximalna Sirka
zavadzacej Casti
(maximalny vonkajsi

Obmedzenie
atmosférického tlaku: V
pracovnom prostredi od

Max OD )
priemer). 80 do 106 kPa.
Minimalna Sirka Obmedzenie vihkosti:
@ pracovného kanala Relativna vlhkost v
"o (minimalny vnutorny pracovnom prostredi od

priemer).
Krajina vyrobcu:

Vyrobené v Malajzii

Zorné pole.

Vystraha.

B~ g ©

STERILE[EO]

30 do 85 %.

Teplotny limit.

Zdravotnicka pomocka.

Uroven obalu
zaistujuca sterilitu.
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Symbol Opis Symbol Opis

Nepouzivajte, ak je Globalne obchodné
@ balenie poskodené. GTIN identifikacné cislo.

UL Uznavana znacka

Symbol navodu na “ A
pouitie. ¢ us dielu pre Kanadu a

Spojené staty.

Kompletny zoznam s opismi symbolov najdete na webovej lokalite ambu.com.

4.

Pouzitie endoskopu aScope Gastro

Cisla v sivych krazkoch sa vztahuju struénd priru¢ku na strane 2. Pred kazdym zakrokom
pripravte a skontrolujte novy endoskop aScope Gastro podla pokynov uvedenych nizsie.
Podla pokynov v prislusnych navodoch na pouzitie skontrolujte dalie vybavenie, ktoré
sa ma pouzivat s tymto endoskopom aScope Gastro. Ak pri kontrole zistite akékolvek
nezrovnalosti, postupujte podla pokynov popisanych v casti 6, ,Riesenie problémov”.
Ak endoskop aScope Gastro nefunguje spravne, nepouzivajte ho. Poziadajte o pomoc
obchodného zéastupcu spolo¢nosti Ambu.

4.1. Kontrola endoskopu aScope Gastro (1

412

Skontrolujte, ¢i je plomba vrecka neporusend, a ak je sterilné tesnenie poskodené,
vyradte endoskop aScope Gastro. 1a

Opatrne odlepte kryt odlepovacieho balenia endoskopu aScope Gastro a odstrante
ochranné prvky z rukovati a distalneho konca. 1b

Opatrne prechadzajte rukou tam a spit po celej dizke zavadzacej trubice endoskopu
aScope Gastro vratane ohybnej casti a distalneho konca s cielom uistit sa, Ze na
vyrobku nie su Ziadne necistoty ani poskodenia, ako su napriklad drsné povrchy,
ostré hrany alebo vy¢nelky, ktoré by mohli ublizit pacientovi. Pri vykonavani vyssie
uvedenych krokov nezabudnite pouzit asepticku techniku. V opa¢nom pripade bude
narusena sterilita produktu. q¢

Skontrolujte distalny koniec zavadzacej trubice endoskopu aScope Gastro, ¢i na iom
nie su skrabance, praskliny alebo iné nepravidelnosti. 1¢

Uistite sa, Ze horny otvor insufla¢ného/preplachovacieho ventilu nie je zablokovany. ¢
Otacajte ovladacie kolieska nahor-nadol a vpravo-vlavo v kazdom smere az na doraz

a potom ich vréatte do neutralnej polohy. Uistite sa, ze ohybna ¢ast funguje hladko a
spravne, Ze je mozné dosiahnut maximalny uhol a vrétit sa do neutralnej polohy. 1d
Zaistenim a uvolnenim poistiek zahnutia podla pokynov v ¢asti 2.2 overte funkénost
poistiek zahnutia. Kolieska zahnutia otocte az na doraz vo vietkych smeroch, zaistite
zahnutie v krajne zahnutej polohe a potvrdte, Ze je mozné stabilizovat ohybn ¢ast.
Uvolnite poistky zahnutia a skontrolujte, ¢i sa ohybna cast vyrovna.

Pomocou striekacky vstreknite do pracovného kanala sterilnd vodu. Uistite sa, ze
nedochadza k ziadnym unikom, a ze voda vychadza z distalneho konca. 1e

Ak je to relevantné, potvrdte kompatibilitu s pouzitym prislusenstvom.

K dispozicii je nahradny odsévaci ventil, ktory je bezpecne umiestneny na montaznej
karte spolu s endoskopom aScope Gastro.

Novy endoskop aScope Gastro by mal byt okamzite k dispozicii, aby sa mohlo
pokracovat v zakroku aj v pripade poruchy.



4.2, Priprava na pouzitie

Pripravte a skontrolujte jednotku aBox 2, zasobnik na vodu, odséavacie a iriga¢né pumpy

a insuflator CO, podla pokynov v prislusnych navodoch na pouZzitie.

« Zapnite jednotku aBox 2 (2 . Opatrne zarovnajte Sipky na konektore kabla endoskopu
aScope Gastro s portom jednotky aBox 2 na zabranenie poskodeniu konektorov. (3

« Pripojte endoskop aScope Gastro k jednotke aBox 2 zapojenim konektora endoskopu
aScope Gastro do prislusného nasuvacieho konektora jednotky aBox 2.

« Skontrolujte, ¢i je endoskop aScope Gastro bezpecne zaisteny v jednotke aBox 2.

« Pripouzivani endoskopu aScope Gastro odporuic¢ame pouzivat naustok na
zabranenie tomu, aby pacient ndhodne zahryzol do zavédzacej trubice.

4.3. Pripojenie pomocného vybavenia

Endoskop aScope Gastro je navrhnuty tak, aby fungoval s naj¢astejsie pouzivanymi
lekarskymi systémami na odsavanie a reguléciu tekutin.

Bez ohladu na zvoleny systém regulécie tekutin musi byt ochrana proti preteceniu
obsiahnuta vo funkénej vybave pouzivanej zostavy odsavacieho zésobnika, aby

sa zabranilo prieniku tekutin do systému. Tato funkcia sa bezne oznacuje ako
,samotesniaca” funkcia, ,uzatvaraci filter” alebo podobny mechanizmus. Upozoriiujeme,
ze pri kazdom novom zakroku by sa mal pouzit novy odsavaci zasobnik a pripojenie.
Samotny endoskop aScope Gastro nevytvara podtlak, preto je na obsluhu systému
potrebny externy zdroj vakua (napr. nastenné odsavanie alebo lekarska vakuova pumpa).
Mali by postacovat standardné odsavacie hadi¢ky s nominalnym priemerom, pokial sa
daju jednoducho a bezpec¢ne nasadit na odsavaciu koncovku standardnej velkosti na
endoskope aScope Gastro.

Nazvoslovie pouzité v tejto Casti sa riadi zauzivanou konvenciou, ze kazdy pouzity
zasobnik mé niekolko pripojovacich portov oznacenych bud',To Vacuum” (K podtlaku),
alebo ,To Patient” (K pacientovi). Je vSak zodpovednostou pouzivatela dodrZiavat vsetky
pokyny a usmernenia vyrobcu vztahujuce sa na systém reguldcie tekutin pri endoskopii
vybrany na pouZzitie s endoskopom aScope Gastro.

Ak pouzivate zariadenia tretej strany s endoskopom aScope Gastro, vzdy si pozrite navod
na pouzitie dodavany k zariadeniu tretej strany.

Pripojenie insuflaénému/preplachovaciemu systému ‘4

Endoskop aScope Gastro je navrhnuty na pracu so zdrojom CO, uréenym na pouzivanie

v zdravotnictve na insuflaciu. Pripojte endoskop aScope Gastro pomocou $tandardnej

supravy jednorazovych hadiciek na insuflaciu/preplachovanie.

Aby bolo mozné vykonat vysetrenia alebo zakroky u pacienta, vSetky zasobniky na tekutiny

(napr. flasa so sterilnou vodou) musia byt spravne a bezpe¢ne umiestnené, aby sa zabranilo

rozliatiu, a tym sa zachovalo bezpe¢né pracovné prostredie. Zasobniky umiestnite na

ur¢ené miesta a pripojte ich podla pokynov v tejto ¢asti. Upozornujeme, ze pri kazdom

novom zékroku by sa mal pouZit novy odsavaci zasobnik/flasa so sterilnou vodou.

« Ak je pomocné vybavenie ZAPNUTE, VYPNITE ho.

« Pripojte pripajaci adaptér zasobnika na tekutinu k endoskopu aScope Gastro.

« Overte si, Ze pripajaci adaptér zasobnika na kvapalinu je spradvne nasadeny, a ze sa
neda otacat.

e Znova ZAPNITE pomocné vybavenie.

Pripojenie k odsavaciemu systému (5

Bez ohladu na zvoleny zdroj véakua bude endoskop aScope Gastro vyzadovat zdroj
na zabezpecenie podtlaku, aby mohol endoskop aScope Gastro normalne fungovat.
Nedodrzanie minimalnych poZiadaviek na podtlak méze mat za nasledok znizenu
kapacitu pri odstrafiovani zvyskov z tela pacienta a/alebo iriga¢nej tekutiny.
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« Ak je pomocné vybavenie ZAPNUTE, VYPNITE ho.

« Koniec odsavacej hadi¢ky bezpecne pripevnite na odsavaci konektor umiestneny na
konektore endoskopu aScope Gastro.

« Druhy koniec odséavacej hadi¢ky od odsavacieho konektora endoskopu aScope Gastro
pripojte k externému odsavaciemu systému (napr. k nastennému odsavaniu alebo
lekdrskej odsavacej pumpe).

« Znova ZAPNITE pomocné vybavenie.

Pripojenie k pomocnému systému vodnej dyzy (5

« Endoskop aScope Gastro je vybaveny pomocnym konektorom vodnej dyzy s
integrovanym jednosmernym ventilom, ktory znizuje riziko spatného toku.

« Ak je pomocné vybavenie ZAPNUTE, VYPNITE ho.

e Pripojte iba pomocné hadi¢ky na vodu k pomocnému privodu vody, ktory sa
nachadza na konektore endoskopu aScope Gastro.

« Skontrolujte, ¢i je pripajaci adaptér zasobnika na kvapalinu spravne nasadeny.

e Znova ZAPNITE pomocné vybavenie.

4.4. Kontrola endoskopického systému

Kontrola pracovného kanala (6

« Skontrolujte, i je biopticky ventil pripojeny k portu pracovného kanala.

« Kompatibilné su endoskopické pristroje oznacené na pouzitie s pracovnym kanalom
velkosti 2,8 mm (vnutorny priemer) alebo menej.

« Nie je zarucené, ze endoskopické pristroje zvolené iba na zaklade tejto velkosti
pracovného kanala budid kompatibilné s endoskopom aScope Gastro.

« Kompatibilita zvolenych endoskopickych pristrojov sa musi pred zakrokom otestovat.

Kontrola obrazu (7

« Nasmerovanim distalneho konca endoskopu aScope Gastro na nejaky predmet,
napr. na svoju dlan, si overte, ¢i sa na monitore Ambu zobrazi Zivy obraz videa v
spravnej orientacii.

« Vpripade potreby upravte preferencie obrazu na jednotke aBox 2 (pozrite si ndvod
na pouZitie jednotky aBox 2).

« Ak je obraz kompromitovany a/alebo nezretelny, ocistite $oSovku na distdlnom konci
sterilnou utierkou.

« Obrazy sa nesmu pouzivat na samostatnu diagnostiku Ziadneho patologického javu.
Lekéri musia interpretovat a podlozit vietky nélezy inymi prostriedkami a podla
klinického stavu pacienta.

Kontrola dialkovych spinac¢ov

« Vsetky dialkové spinace by mali byt skontrolované, aby fungovali normalne, aj ked'sa
neocakava ich pouzitie.

« Stlacte kazdy dialkovy spinac a overte si, ¢i prislusné funkcie funguju podla oc¢akavania.

Kontrola funkénosti odsavania, preplachovania a insuflacie

« Stla¢enim odsavacieho a insuflacného/preplachovacieho ventilu skontrolujte,
¢i odsévaci a insuflacny/preplachovaci ventil funguju podla o¢akavania.

« Zakryte otvor insuflacného/preplachovacieho ventilu a skontrolujte, ¢i funkcia
insuflacie funguje spravne.

Kontrola funkénosti pomocnej vodnej dyzy
« Skontrolujte pomocny systém vodnej dyzy aktivovanim pomocnej vodnej pumpy a
overenim, ¢i funkcia irigacie funguje spravne.
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4.5. Cinnost endoskopu aScope Gastro

Zavedenie endoskopu aScope Gastro (8

« Vlozte vhodny naustok a umiestnite ho medzi zuby alebo dasna pacienta.

« Akje to potrebné, na zavddzaciu Cast naneste lekarsky lubrikant.

« Zavedte distalny koniec endoskopu aScope Gastro cez otvor v ndustku, potom z Gst
do hltana a sucasne sledujte endoskopicky obraz. Nezasuvajte za znactku maximalnej
dizky proximalneho konca.

Drzanie a manipulacia s endoskopom aScope Gastro

« Ovladacia ¢ast endoskopu aScope Gastro je navrhnuté na drzanie v ruke operétora.

« Ventily na insuflaciu/preplachovanie a odséavaci ventil sa daju ovlddat prstom.

« Ovladacie koliesko zahnutia NAHOR/NADOL je mozné ovladat prstami.

« Operator moéze rukou volne manipulovat so zavadzacou ¢astou a kolieskom
ovladania zahnutia VPRAVO/VLAVO.

Zahnutie distalneho konca

« Podla potreby ovladajte kolieska ovladania zahnutia, aby ste zaviedli a mohli
monitorovat distalny koniec.

« Poistky zahnutia endoskopu aScope Gastro slUzia na udrzanie zahnutého distédlneho
konca v danej polohe.

Insuflacia/preplachovanie

e Zakryte otvor insufla¢ného/preplachovacieho ventilu na privod CO, z insuflacného/
preplachovacieho ventilu na distalnom konci.

« Stlacenim insufla¢ného/preplachovacieho ventilu privedte sterilnt vodu k
$osovke objektivu.

« Po kazdom endoskopickom zakroku vzdy zlikvidujte insufla¢nd/preplachovaciu
hadicku a prislusnu flasu na vodu.

Podanie tekutin

« Tekutiny mozno vstrekovat cez pracovny kanal zasunutim striekacky do otvoru
pracovného kanala endoskopu aScope Gastro. Striekacku Uplne zasunte do otvoru
pracovného kanala a stlacenim piestu vstreknite tekutinu.

« Dajte pozor, aby ste pocas tohto postupu nepouzili odsavanie, ktoré by vtiahlo
vstreknutu tekutinu do odsavacieho zberného systému. Ak sa chcete uistit, ze
kandlom presla vietka tekutina, prefukujte ho priblizne 5 sekind pouzitim CO,.

Pomocny systém vodnej dyzy

« Ak chcete pouzit irigaciu, aktivujte pomocny systém vodnej dyzy.

« Ak pomocny systém vodnej dyzy nebol pocas pripravy pred zadkrokom vopred
naplneny, moze doéjst k oneskoreniu irigacie.

« Po kazdom endoskopickom zakroku vzdy zlikvidujte hadicku vodnej dyzy a prislusnu
flasu s vodou.

Odsavanie

« Stlacenim odsavacieho ventilu odsajte prebytocné tekutiny alebo iné zvysky
blokujuce endoskopicky obraz.

« Vzdujme dosiahnutia optimalnej kapacity odsavania odpori¢ame pocas odsavania
odstranit vsetko prislusenstvo.

« Ak je odsavaci ventil na endoskope aScope Gastro upchaty, mozete ho vybrat a vycistit
alebo vymenit za nahradny odsavaci ventil, ktory je upevneny na montaznej karte.
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Zavedenie endoskopického prislusenstva

Vzdy sa uistite, Ze je zvolena spravna velkost endoskopického prislusenstva pre

endoskop aScope Gastro.

Endoskopické prislusenstvo pred pouzitim skontrolujte. Ak sa objavia akékolvek

anomdlie tykajuce sa jeho fungovania alebo vonkajsieho vzhladu, vymerite ho. Zasurite

endoskopické prislusenstvo do otvoru pracovného kanala a pomaly ho posuvajte cez
pracovny kanal, kym ho neuvidite na monitore.

« Vyberte endoskopické prislusenstvo kompatibilné s endoskopom aScope Gastro.
Pokyny na obsluhu najdete v ndvode na pouzitie prislusenstva.

« Vzdy vyberte spravnu velkost endoskopického prislusenstva kompatibilného s
endoskopom aScope Gastro. Nie je zarucené, ze nastroje zvolené iba na zaklade tejto
minimalnej velkosti pracovného kanéla budu v danej kombinacii kompatibilné. Pred
zékrokom je potrebné posudit kompatibilitu vybranych nastrojov.

« Uistite sa, ze $picka endoskopického prislusenstva je zatvorena alebo zasunuta do puzdra.

o Drzte endoskopické prislusenstvo priblizne 4 cm od bioptického ventilu a pri
sledovani endoskopického obrazu ho pomaly a priamo zastvajte malymi krokmi do
bioptického ventilu.

Vytiahnutie endoskopického prislusenstva

« Uistite sa, ze prislusenstvo/nastroj su v neutralnej polohe a vytiahnite prislusenstvo z
endoskopu aScope Gastro cez biopticky ventil.

« Ak prislusenstvo nie je mozné odstranit, vytiahnite endoskop aScope Gastro, pricom
sledujte endoskopicky obraz.

Vytiahnutie endoskopu aScope Gastro (9
« Prestarite pouzivat funkciu zvacsenia (priblizenia) obrazu na jednotke aBox 2.
« Odsajte nahromadeny vzduch, krv, hlieny alebo iné zvysky stlacenim
odsavacieho ventilu.
e Posunutim poistky zahnutia nahor/nadol v smere ,F* uvolnite zahnutie.
« Otocenim poistky zahnutia vlavo/vpravo v smere ,F* uvolnite zahnutie.
« Opatrne vytiahnite endoskop aScope Gastro, pricom sledujte endoskopicky obraz.
« Vyberte naustok z Ust pacienta.

4.6. Po pouziti

Odpojte hadicky z insuflacného/vodného, odsavacieho a pomocného vodného systému
od konektora endoskopu aScope Gastro. 10

Stlacte tlac¢idlo na odpojenie a odpojte endoskop aScope Gastro od jednotky aBox 2. 11
Skontrolujte, ¢i na endoskope aScope Gastro nechybaju akékolvek casti, ¢i nejavi znamky
poskodenia, zérezov, otvorov, vypuklin alebo inych nepravidelnosti na ohybnej a
zavadzacej Casti vratane distalneho konca endoskopu aScope Gastro. 12

Ak sa vyskytnu akékolvek nezrovnalosti, okamZite zistite, ¢i nejaké casti nechybaju, a
vykonajte potrebné napravné opatrenia.

Endoskop aScope Gastro zlikvidujte v stlade s miestnymi predpismi pre zdravotnicky
odpad s elektronickymi komponentmi. 13

Vracanie zariadeni do spolo¢nosti Ambu

Ak je potrebné vratit endoskop aScope Gastro spolo¢nosti Ambu na posudenie, vopred
kontaktujte svojho zastupcu spolo¢nosti Ambu, aby vam poskytol prislusné pokyny a/
alebo usmernenia.

V zaujme ochrany pred infekciou je prisne zakazané dorucovat kontaminované
zdravotnicke pomaocky.

Pred odoslanim vyrobku spolo¢nosti Ambu musi byt zdravotnicka pomdcka

aScope Gastro najprv na mieste dekontaminovana. Spolo¢nost Ambu si vyhradzuje
pravo vratit kontaminované zdravotnicke pomocky odosielatelovi.
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Likvidacia endoskopu aScope Gastro

Endoskop aScope Gastro je uréeny len na jedno poutzitie.
Endoskop aScope Gastro nenamdcajte, neoplachujte ani nesterilizujte, pretoze by v iom
mohli zostat $kodlivé zvysky alebo by mohlo dojst k jeho poruche. Pouzité konstrukéné
rieSenia a material nie si kompatibilné s beznymi postupmi pri Cisteni a sterilizacii.
Po zakroku zlikvidujte cely obal vratane ndhradného odséavacieho ventilu.

5. Technické udaje pomocky

5.1. Pouzité normy

Endoskop aScope Gastro splia poziadavky nasledujtcich noriem:
- IEC 60601-1 Zdravotnicke elektrické pristroje — Cast 1: Veobecné poziadavky na

zakladnu bezpecnost a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti.

- IEC 60601-1-2 Zdravotnicke elektrické pristroje - Cast 1-2: Véeobecné poziadavky
na zékladnu bezpecnost a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti — Pridruzend norma:
Elektromagnetické rusenie - poziadavky a testy.

- IEC 60601-2-18 Zdravotnicke elektrické pristroje — Cast 2-18: Osobitné poziadavky na

zakladnu bezpecnost a nevyhnutny vykon endoskopickych pristrojov.

- 150 10993-1 Biologické hodnotenie zdravotnickych pomécok - Cast 1: Hodnotenie a

skusanie v ramci procesu riadenia rizik.
-1S0O 8600-1 Endoskopy - Zdravotnicke endoskopy a pomécky na endoterapiu - Cast 1:

Vieobecné poziadavky.

5.2. Technické udaje endoskopu aScope Gastro

.

31
3.2
33

3.4

Specifikacia produktu

Rozmery zavadzacej casti

Uhol ohybu

Max. Priemer zavadzacej
trubice

Priemer distalnej $picky
Pracovna dizka
Pracovny kanal

Minimalna $irka pracovného
kanala

Optika

Zorné pole
Smer zobrazenia
Hlbka pola

Sposob osvetlenia

Nahor: 210°
Nadol: 90°

Vlavo: 100°
Vpravo: 100°

10,4 mm

9,9 mm

1030 mm

2,8 mm

140°
0° (smerom dopredu)
3-100 mm

Svetelna dioda (LED)
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4 Pripojenia
4,1 Insufldtor CO, na pouZzitie v Max. 12 psi/80 kPa
zdravotnictve (relativny tlak)

4.2 Zdroj podtlaku Max. -11 psi/-76 kPa
(relativny tlak)

43 Iriga¢na pumpa Max. 72,5 psi/500 kPa
(relativny tlak)

5 Prevadzkové prostredie

5.1 Teplota 10-40°C

5.2 Relativna vlhkost 30-85%

5.3 Atmosféricky tlak 80 - 106 kPa

6 Sterilizacia

6.1 Metoda sterilizacie Etylénoxid (EtO)

7 Kompatibilita

71 Endoskop aScope Gastro je biokompatibilny

8 Podmienky skladovania a prepravy

8.1 Teplota pri preprave -10-55°C

8.2 Skladovacia teplota 10-25°C

8.3 Relativna vlhkost 10-95%

8.4 Atmosféricky tlak 50 - 106 kPa

6. Riesenie problémov

Nasledujtca tabulka uvadza mozné priciny a ndpravné opatrenia na rieSenie problémov,
ktoré moézu nastat v dosledku chyb nastavenia vybavenia alebo poskodenia endoskopu
aScope Gastro. Podrobné informacie vdm poskytne miestny zastupca spolo¢nosti Ambu.

Pred pouzitim vykonajte predbeznu kontrolu, ako je opisané v stru¢nej prirucke.
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6.1. Zahnutie, ohnutie a poistky zahnutia

Mozny problém

Zvyseny odpor pocas
¢innosti ovladacieho
kolieska na ovladanie
zahnutia.

Poistka zahnutia je v
rezime pritiahnutia.

Distéalny koniec sa
nezahne pri manipuldcii
s ovladacim kolieskom.

Maximalne uhly
zahnutia nie je mozné
dosiahnut.

Dochadza k zahnutiu
ohybnej ¢asti v opac-
nom smere.

Mozna pric¢ina

Je aktivovana poistka
zahnutia.

Poistka zahnutia nie je
spravne pritiahnuta.

Endoskop aScope Gastro
je chybny.

Endoskop aScope Gastro
je chybny.

Endoskop aScope Gastro
je chybny.

6.2. Preplachovanie a insuflacia

Mozny problém

Preplachovanie
nie je mozné.

Insuflacia nie je mozna.

Mozna pric¢ina

Preplachovacia hadi¢ka
nie je spravne pripojena.

Regulator CO,
nefunguje.

Nie celkom optimélne
nastavenie zdroja
sterilnej vody.

Endoskop aScope Gastro
je chybny.

Regulétor CO, nefunguje.

Nie celkom optimélne
nastavenie zdroja
sterilnej vody.

Endoskop aScope Gastro
je chybny.

Odportcané riesSenie

Uvolnite poistku zahnutia.

Skontrolujte, ¢i je
pritiahnutd spravna
poistka zahnutia.

Vytiahnite endoskop
aScope Gastro a pripojte
novy endoskop.

Vytiahnite endoskop
aScope Gastro a pripojte
novy endoskop.

Vytiahnite endoskop
aScope Gastro a pripojte
novy endoskop.

Odporucané rieSenie

Pripojte preplachovaciu
hadi¢ku spravne k

endoskopu aScope Gastro.

Pozrite si ndvod na pouzitie

pre regulator CO,.

Pozrite si navod na pouzitie

pre zdroj vody.

Vytiahnite endoskop
aScope Gastro a pripojte
novy endoskop.

Pozrite si navod na pouzitie

pre regulator CO,.

Pozrite si navod na pouzitie

pre zdroj vody.

Vytiahnite endoskop
aScope Gastro a pripojte
novy endoskop.
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Mozny problém

Nepretrzita insuflacia bez
ovladania insufla¢ného/

preplachovacieho ventilu.

Nedostato¢na insuflacia.

6.3. Odsavanie
Mozny problém

Znizené alebo ziadne
odsavanie.

Mozna pricina

Otvor na insufla¢nom/
preplachovacom ventile
je upchaty.

Insuflator CO, nie je
pripojeny alebo nie
je zapnuty.

Zdroj CO, je prazdny.

Odsévanie je aktivované.

Mozna pricina

Zdroj podtlaku/odsavacia
pumpa nie su pripojené
alebo nie su zapnuté.
Odsavaci zasobnik

je plny alebo nie je
pripojeny.

Ventil odsavania

je upchaty.

Biopticky ventil nie je
spravne pripojeny.
Uzaver bioptického
ventilu je otvoreny.

Zdroj podtlaku/
odsdvacia pumpa su
prilis slabé (min. -7 kPa).

Zdroj podtlaku/odséava-

Odportcané riesenie

Vytiahnite endoskop
aScope Gastro a pripojte
novy endoskop.

Pripojte/zapnite
kompatibilny insuflator.
Upravte nastavenia
insuflatora.

Pripojte novy zdroj CO.,.

Deaktivujte odsavanie.

Odporucané riesenie
Pripojte zdroj podtlaku/
odsavaciu pumpu

a zapnite napajanie.

Ak je odsavaci zasobnik

plny, vymente ho. Pripojte
odsdvaci zésobnik.

Vyberte ventil a oplachnite
ho sterilnou vodou pomo-
cou injekénej striekacky a
ventil znova pouzite.
Alebo ho vymenite za
nahradny odsavaci ventil.

Pripojte ventil spravne.

Zatvorte uzaver.

Zvyste intenzitu podtlaku.

Vymerite za novy zdroj

cia pumpa su chybné. podtlaku/odséavaciu pumpu.

Pracovny kandl
je upchaty.

Preplachnite sterilnou vodou
pomocou injekénej striekac-
ky cez pracovny kanal.

Vytiahnite endoskop
aScope Gastro a pripojte
novy endoskop.

Endoskop aScope Gastro
je chybny.
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6.4. Pracovny kanal

Mozny problém

Pracovny kanal
alebo pristup

je obmedzeny
alebo blokovany
(pomocné
prislusenstvo
neprechadza
kanalom hladko).

Mozna pricina

Endoskopické prislusenstvo
nie je kompatibilné.

Endoskopické prislusenstvo
je otvorené.

Pracovny kandl je blokovany.

Biopticky ventil nie je otvoreny.

6.5. Kvalita a jas obrazu

Mozny problém

Ziadny obraz
videa.

Obraz néhle
stmavne.

Rozmazany obraz.

Mozna pricina

Jednotka aBox 2 alebo
pomocné vybavenie
nie su zapnuté.

Konektor endoskopu
aScope Gastro nie je spravne
pripojeny k jednotke aBox 2.

Endoskop aScope Gastro
je chybny.

Jednotka aBox 2 je chybna.

Chyba kamery alebo osvetlenia.

So%ovka objektivu
je znedistena.

Na vonkajsej strane $o3ovky
su kvapky vody.

Na vnutornej strane $o3ovky
je kondenzacia.

Nespravne nastavenia obrazu
jednotky aBox 2.

Odportcané rieSenie

Vyberte kompatibilné
prislusenstvo.

Zatvorte endoskopické
prislusenstvo alebo ho
zasunte do puzdra.

Pokuste sa ho uvolnit pre-
plachnutim pracovného kana-
la sterilnou vodou pomocou
injek¢nej striekacky.

Otvorte uzaver bioptického
ventilu.

Odportcané riesenie

Zapnite jednotku aBox 2 a
pomocné vybavenie.

Pripojte konektor endoskopu
aScope Gastro spravne k
jednotke aBox 2.

Vytiahnite endoskop
aScope Gastro a pripojte
novy endoskop.

Obrétte sa na zastupcu
spolo¢nosti Ambu.

Vytiahnite endoskop
aScope Gastro a pripojte
novy endoskop.

Opléachnite sosovku objektivu.

Insuflaciou a/alebo
oplachnutim odstrante
kvapky vody zo So3ovky.

Zvyste teplotu vody v
nadobe na vodu a pokracujte
v pouzivani endoskopu
aScope Gastro.

Pozrite si ndvod na pouzitie
jednotky aBox 2.
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Mozny problém

Blikajuce obrazy.

Tmavy alebo
nadmerne
osvetleny obraz.

Farebny odtien
endoskopického
obrazu je
neobvykly.

Obraz zamrzol.

Mozna pricina

Interferencia signalu
vplyvom aktivovaného
vysokofrekven¢ného prudu.

Nespravne nastavenia obrazu
jednotky aBox 2.

Chybny endoskop
aScope Gastro.

Chybny endoskop
aScope Gastro.

Chybny endoskop
aScope Gastro.

Jednotka aBox 2 je chybna.

6.6. Dialkové spinace

Mozny problém

Dialkové spinace
nefunguju alebo
nefunguju
spravne.
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Mozna pricina

Konektor endoskopu
aScope Gastro nie je spravne
pripojeny k jednotke aBox 2.

Konfiguracia dialkovych
spinacov sa zmenila.

Bol pouzity nespravny
dialkovy spinac.

Chybny endoskop
aScope Gastro.

Jednotka aBox 2 je chybna.

Odportcané riesenie

Pouzite alternativny

rezim alebo nastavenia

na VF generatore s nizsim
maximalnym napatim (pV).

Pozrite si ndvod na pouzitie
jednotky aBox 2.

Vytiahnite endoskop
aScope Gastro a pripojte
novy endoskop.

Vytiahnite endoskop
aScope Gastro a pripojte
novy endoskop.

Vytiahnite endoskop
aScope Gastro a pripojte
novy endoskop.

Obratte sa na svojho
zéastupcu spolo¢nosti Ambu.

Odporucané riesenie

Pripojte konektor endoskopu
aScope Gastro spravne k
jednotke aBox 2.

Obnovte standardnu
konfiguraciu dialkovych
spinacov alebo zmerite
nastavenia.

Pouzite spravny
dialkovy spinac.

Vytiahnite endoskop
aScope Gastro a pripojte
novy endoskop.

Obrétte sa na zastupcu
spolo¢nosti Ambu.



1. Pomembne informacije - Preberite pred uporabo!
Pred uporabo aScope™ Gastro natanc¢no preberite navodila za uporabo. Ta navodila
opisujejo delovanje, namestitev in varnostne ukrepe, povezane z uporabo pripomocka
aScope Gastro. Ta navodila ne opisujejo klini¢nih postopkov. Pred uporabo pripomocka
aScope Gastro morajo biti upravljavci ustrezno usposobljeni na podrocju klini¢nih
endoskopskih tehnik ter seznanjeni znamenom uporabe, opozorili, previdnostnimi ukrepi,
opombami, indikacijami in kontraindikacijami iz teh navodil za uporabo.

Pripomocek aScope Gastro nima garancije. V tem dokumentu se izraz aScope Gastro
navezuje na navodila, ki veljajo samo za endoskop, izraz sistem pa se pogosto navezuje

na informacije, ki veljajo za pripomocek aScope Gastro ter zdruzljiv monitor aBox™

2 in dodatno opremo. Pridrzujemo si pravico do sprememb navodil za uporabo brez
predhodnega obvestila. Kopije trenutne razlic¢ice so na voljo na zahtevo.

1.1. Namen uporabe/indikacije za uporabo

Pripomocek aScope Gastro je sterilen, upogljivi gastroskop za enkratno uporabo,
namenjen endoskopskemu dostopu ter pregledu zgornje gastrointestinalne anatomije.
Pripomocek aScope Gastro je namenjen za omogocanje vizualizacije prek zdruzljivega
monitorja Ambu in ga je mogoce uporabljati skupaj z dodatno opremo za endoterapijo
in drugo pomozno opremo.

1.2. Predvidena populacija bolnikov

Pripomocek aScope Gastro je namenjen uporabi pri odraslih, kar zajema bolnike nad
18. letom starosti. Pripomocek aScope Gastro se uporablja pri bolnikih z indikacijami
v zgornji gastrointestinalni anatomiji, ki zahtevajo vizualizacijo in/ali pregled z gibljivo
gastroskopijo in uporabo endoskopskih dodatnih pripomockov in/ali opreme.

1.3. Kontraindikacije
Ni znanih kontraindikacij.

1.4. Prednosti pri klini¢ni uporabi

Ko pripomocek aScope Gastro uporabljate skupaj z zdruzljivim monitorjem aBox

2, omogoca vizualizacijo, izvajanje pregleda in endoskopsko intervencijo klju¢nih
anatomskih struktur v zgornjem gastrointestinalnem traktu, Se posebno v poziralniku,
stiku med poziralnikom in Zelodcem, zelodcu, pilorusu, bulbusu dvanajstnika in
spodnjem delu dvanajstnika.

Tehnologija zajemanja slik z visoko locljivostjo bo upravljavcem endoskopov omogocila
natancnejsi ogled sluznice in ozilja.

Ni tveganja za navzkrizno kontaminacijo bolnikov, saj je pripomocek aScope Gastro v
primerjavi z drugimi endoskopi za veckratno uporabo sterilen medicinski pripomocek
za enkratno uporabo. Poleg tega tudi ni tveganja za anafilakti¢ni ok, povezanega

z izpostavljenostjo visokim koli¢cinam razkuzevalnih sredstev (kot se lahko zgodi pri
endoskopih za veckratno uporabo).

1.5. Opozorila in previdnostni ukrepi

Opozorila A

1. Samo za enkratno uporabo. Pripomocka aScope Gastro ne uporabljajte,
obdelujte ali sterilizirajte veckrat, saj lahko to povzroci nabiranje skodljivih
ostankov ali njegovo okvaro. Vnovi¢na uporaba pripomocka aScope Gastro
lahko povzroci navzkrizno kontaminacijo, ki lahko vodi v okuzbo.
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Prepricajte se, da izhodna odprtina ventila za insuflacijo/izpiranje ni blokirana.
Ce je odprtina blokirana, se plin neprekinjeno dovaja, kar lahko pri bolniku
povzroci bolecino, krvavenje, perforacijo in/ali plinsko embolijo.

Pred uporabo vedno preglejte pripomocek in preverite njegovo delovanje

v skladu s poglavjema 4.1 in 4.4. Pripomocka aScope Gastro ne uporabljajte,

e je kakor koli poskodovan oz. je poskodovana njegova embalaza ali ce je
njegov preizkus delovanja neuspesen, saj lahko v nasprotnem primeru pride do
poskodbe ali okuzbe bolnika.

Odvodni tokovi bolnika se lahko povecajo pri uporabi elektri¢nih endoskopskih
pripomockov. Ne uporabljajte elektricne endoskopske dodatne opreme, ki ni
klasificirana kot »tip CF« ali »tip BF« po standardu IEC 60601, saj lahko pride do
previsokih odvodnih tokov bolnika.

Ce so v gastrointestinalnem traktu prisotni vnetljivi ali eksplozivni plini, ne
izvajajte posegov z visokofrekven¢no endoskopsko dodatno opremo, saj lahko
poskodujete bolnika.

Med vstavljanjem, odstranjevanjem ali upravljanjem naprave aScope Gastro
neprestano spremljajte Zivo endoskopsko sliko. Ce tega ne storite, lahko pride do
poskodbe bolnika, krvavenja in/ali perforacije.

Prepricajte se, da insuflator ni priklju¢en na dodatni vhod za vodo, saj lahko
pride do prekomerne insuflacije, kar lahko pri bolniku povzroci bolecine,
krvavenje, perforacijo in/ali plinsko embolijo.

Distalni konec pripomocka aScope Gastro se lahko segreje zaradi oddajanja
svetlobe luck LED. Pazite, da ne pride do dolgotrajnejSega stika med distalnim
koncem pripomocka aScope Gastro in sluznico, saj lahko to povzroci
poskodbe sluznice.

Kadar endoskopska dodatna oprema sega ¢ez distalni konec delovnega
kanala, pripomocka aScope Gastro ne vstavljajte ali odstranjujte, saj lahko
poskodujete bolnika.

Ce biopsijski pokrovéek ni nameséen ali je biopsijski ventil poskodovan, se
lahko zmanjsa ucinkovitost sesalnega sistema pripomocka aScope Gastro in
lahko izpusti ali razprsi bolnikove ostanke ali tekocine, kar predstavlja tveganje
za obvladovanje okuzb. Ko je z ventila odstranjen pokrovéek, nanj namestite
sterilno gazo, da preprecite puscanje.

. Vedno uporabite gazo, kadar vlec¢ete dodatni pripomocek skozi biopsijski ventil,

saj lahko pride do izpus¢anja ali razprsitve bolnikovih ostankov ali tekocin, kar
predstavlja tveganje za okuzbo.

. Za zascito pred potencialno nalezljivimi snovmi med postopkom vedno

uporabljajte osebno zascitno opremo. V nasprotnem primeru lahko pride do
kontaminacije in morebitnih okuzb.

. Uporaba visokofrekven¢nega orodja/elektrokirurske opreme s pripomockom

aScope Gastro lahko moti sliko na monitorju, zaradi ¢esar lahko pride do
poskodbe bolnika. Poskusite druge nastavitve na visokofrekvenénem
generatorju z nizjo ravnjo napetosti, da zmanjSate motnje.

Prenosna radiofrekvenc¢na komunikacijska oprema (vklju¢no z zunanjimi
napravami, kot so antenski kabli in zunanje antene) mora biti med uporabo
oddaljena najmanj 30 cm (12 palcev) od katerega koli dela monitorja in
pripomocka aScope Gastro, vklju¢no s kabli, ki jih je prilozil proizvajalec.

V nasprotnem primeru lahko pride do slab3ega delovanja opreme in morebitne
poskodbe bolnika.



Pozor

1.

Pripomocek aScope Gastro uporabite le z medicinsko elektri¢no opremo,

ki je skladna s standardom IEC 60601-1 ter drugimi ustreznimi splosnimi in
specifi¢nimi standardi. V nasprotnem primeru lahko pride do okvare opreme.
Pred uporabo vsake visokofrekvenéne dodatne naprave preverite njeno
zdruzljivost s pripomockom aScope Gastro. Upostevajte navodila za uporabo,
ko uporabljate pripomocke drugega proizvajalca. V nasprotnem primeru lahko
pride do okvare opreme.

Ne aktivirajte elektri¢cne endoskopske dodatne opreme, dokler ni distalni konec
endoskopske dodatne opreme viden in dovolj oddaljen od distalnega konca
endoskopa, sicer lahko poskodujete pripomocek aScope Gastro.

Ne vstavljajte maziva na oljni osnovi v delovni kanal, saj se lahko s tem poveca
trenje pri vstavljanju instrumentov.

Ne zvijajte cevke za vstavljanje ali umbilikalne cevke v premeru, ki je manjsi od
20 cm, saj lahko poskodujete pripomocek aScope Gastro.

Prekomerna sila - pazite, da ne spustite, udarite, upognete, zasucete ali povlece-
te katerega koli dela pripomocka aScope Gastro s prekomerno silo, saj se lahko
pripomocek aScope Gastro poskoduje, kar lahko privede do okvare delovanja.
Ne uporabljajte cezmerne sile za vstavljanje dodatne opreme skozi delovni
kanal. S tem lahko poskodujete delovni kanal pripomocka aScope Gastro.

1.6. Mozni nezeleni ucinki
Mozni zapleti (med drugimi):

Zra¢ni embolizem

Davljenje
Gastro-pulmunarna aspiracija
Raztrganje sluznice
Krvavenje sluznice
Perforacija

Peritonitis

1.7. SploSne opombe
Ce pride med uporabo tega pripomocka ali zaradi njegove uporabe do resnega
incidenta, o tem obvestite proizvajalca in drzavni organ.

2. Opis endoskopa
Pripomocek aScope Gastro mora biti povezan z monitorjem aBox 2. Za dodatne
informacije o namestitvi glejte navodila za uporabo za aBox2.

2.1. Opis sestavnih delov
aScope Gastro

Gastroskop Ambu® Stevilka dela | Zunanji premer | Notranji premer
aScope™ in gastroskop za distalnega delovnega
enkratno uporabo konca kanala

103 cm / 40.6”

% 483001000 9,9 mm 2,8 mm
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2.2. Opis in delovanje

Pripomocek aScope Gastro je sterilen gastroskop za enkratno uporabo, ki se uporablja
znotraj zgornjega gastrointestinalnega trakta. Pripomocek aScope Gastro se vstavi skozi
usta v bolnikov zgornji gastrointestinalni trakt. Pripomocek aScope Gastro se napaja prek
monitorja aBox 2. Pripomocek aScope Gastro je mogoce uporabljati skupaj s pripomocki
za endoterapijo in pomozno opremo za endoskopske postopke. Delovni kanal omogoca
prehod endoskopske dodatne opreme, vnos tekocin in sesanje tekocin.

Funkcija vodnega curka omogoca vnos tekocin. Funkcija insuflacije omogoca vkapanje
CO, za razdiritev gastrointestinalnega lumna. Insuflacija ima ve¢ namenov uporabe, zato
specifikacije morda niso potrebne.

Pripomocek aScope Gastro je namenjen uporabi z levo roko.

Opti¢ni modul v distalni konici sestavlja ohisje kamere, ki vsebuje kamero in svetlobne
vire LED.

Uporabnik lahko uravnava kot distalne konice v razli¢nih ravninah za vizualizacijo
zgornjega gastrointestinalnega trakta, tako da obraca krmilna kolesa, da aktivira
upogljivi del (glejte sliko 1). Upogljivi del se lahko upogne do 210°, da lahko retrofleksija
vizualizira fundus in misico poziralnika.

Slika 1
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St. na sliki 1
1

Del

Krmilni del

Del

Oddaljena sti-
kala/nastavljivi
gumbi

Krmilno kolo
gor/dol

Zaklep
uravnavanja
kota gor/dol

Sesalni ventil

Ventil za insufla-
cijo in izpiranje

Krmilno kolo
desno/levo

Zaklep urav-
navanja kota
desno/levo

Biopsijski ventil

Funkcija

Uporabnik drzi pripomocek aScope Gastro na
krmilnem delu z levo roko. Krmilna kolesa in
oddaljena stikala je mogoce upravljati z levo in/
ali desno roko.

Funkcija

Uporabnik vklopi funkcije na enoti aBox 2.
Funkcije gumbov za oddaljeni vklop so tovarnisko
prednastavljene in jih je mogoce nastaviti glede
na uporabnikove Zelje.

Krmilno kolo gor/dol nastavlja upogljivi del
endoskopa. Ko kolo zavrtite v smeri »Ug, se upoglji-
vi del premakne gor (UP); ko kolo zavrtite v smeri
»Dx, se upogljivi del premakne navzdol (DOWN).

Ce ta zaklep obrnete v smer »F, se sprosti
uravnavanje kota. Ce zaklep obrnete v nasprotno
smer, se bo upogljivi del zaklenil v katerem koli
Zelenem poloZzaju vzdolz osi gor/dol.

Ob pritisku tega gumba se vklopi odstranljivi
ventil sesanja. Pritisnite ventil za aktivacijo
sesanja za odstranitev vseh tekocin, ostankov ali
plinov iz bolnika.

Ventil za insuflacijo/izpiranje nadzira insuflacijo
in izpiranje lece. Insuflacijo vklopite tako, da
postavite prst na odprtino ventila. Ko je ventil
potisnjen navzdol, to aktivira ¢iS¢enje lece.

Krmilno kolo desno/levo upravlja upogljivi

del endoskopa. Ko kolo zavrtite v smeri »Rg, se
upogljivi del premakne desno (RIGHT); ko kolo
zavrtite v smeri »L«, se upogljivi del premakne
levo (LEFT).

Ce ta zaklep obrnete v smer »F, se sprosti
uravnavanje kota. Ce zaklep obrnete v nasprotno
smer, se bo upogljivi del zaklenil v katerem koli
Zelenem polozaju vzdolz osi desno/levo.

Ventil za dostop pri biopsiji. Zatesni delovni kanal.
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Delovni kanal

Cevka za
vstavljanje

Upogljivi del

Distalna konica

Soba za insufla-
cijo in izpiranje
Izhod vodnega
curka

Izhod iz delov-
nega kanala

Kamera

Lucke LED

Sesalni
prikljucek
Prikljucek
vodnega curka

Prikljucek
aScope Gastro

Prikljucek za
insuflacijo in
izpiranje

Gumb za odklop

Nadomestni
sesalni ventil

Delovni kanal deluje kot:

« Sesalnikanal.

« Zavstavljanje ali priklju¢itev endoskopske
dodatne opreme.

« Kanal za dovajanje tekocine (iz brizge prek
biopsijskega ventila).

Gibljiva cev za vstavljanje je vstavljena v bolnikov
zgornji gastrointestinalni trakt.

Upogljivi del pripomocka aScope Gastro je tisti
del, ki ga je mogoce upravljati s krmilnimi kolesi
in zaklepi uravnavanja kota.

Distalna konica drzi kamero, svetlobni vir (dve
lu¢ki LED), izhod delovnega kanala, Sobo za
insuflacijo in izpiranje ter izhod vodnega curka.

Soba za izpiranje in insuflacijo lece.

Vodni curek se uporablja za endoskopsko irigacijo
bolnikovega zgornjega gastrointestinalnega trakta.

Izhod iz delovnega kanala omogoca:

« Aspiracijo tekocin.

« Vnos endoskopske dodatne opreme.
« Vnos tekocin.

Omogoca vizualizacijo zgornjega
gastrointestinalnega trakta.

Osvetlijo zgorniji gastrointestinalni trakt.

Prikljucuje pripomocek aScope Gastro na sesalno
cevko sesalne ¢rpalke.

Povezuje pripomocek aScope Gastro z irigacijsko
cevko na irigacijski ¢rpalki.

Priklju¢ek vodnega topa ima integriran
enosmerni ventil za zmanjsanje moznosti
povratnega toka.

Prikljucuje pripomocek aScope Gastro na zunanjo
vti¢nico enote aBox 2.

Na priklju¢ek aScope Gastro je mogoce prikljuciti
dodatno opremo za sesanje, unsuflacijo, izpiranje
le¢ in irigacijo.

Priklju¢uje pripomocek aScope Gastro na stekle-
nico s sterilno vodo za insuflacijo/izpiranje lece.

Pritisnite gumb, ko odklapljate pripomocek
aScope Gastro z enote aBox 2.

Lahko ga uporabite za zamenjavo obstojecega
sesalnega ventila v primeru blokade.



2.3. Zdruzljivost izdelka

Pripomocek aScope Gastro je mogoce uporabljati skupaj z naslednjimi pripomocki:

«  Ambu aBox 2.

« Insuflator za endoskopske gastrointestinalne posege: vir medicisnkega CO,.

« Standardni komplet cevk za upravljanje tekocin za insuflacijo/izpiranje za enkratno
uporabo, zdruZljiv s pripomoc¢kom Olympus.

« Vir vakuuma za zagotovitev vakuuma.

« Standardne sesalne cevke.

« Gastrointestinalni endoskopski instrumenti, ki naj bi bili zdruZljivi z delovnim kanalom
velikosti (ID) 2,8 mm ali manj (ni zagotovila, da bodo instrumenti, izbrani le na podlagi te
najmanjse velikosti delovnega kanala, zdruzZljivi s pripomockom aScope Gastro).

« Medicinski lubrikanti na vodni osnovi, kontrastna sredstva na osnovi joda, ipiodol,
hemostati¢na sredstva, sredstva za glajenje, sredstva proti penjenju, tatu za stalno
barvanje in barve za nujno barvanje.

« Sterilna voda.

« Visokofrekvencna elektrokirurska oprema, skladna s standardom EN 60601-2-2.

Za ohranjanje visokofrekven¢nih odvodnih tokov znotraj dovoljenih omejitev
zagotovite, da najvisja raven napetosti elektrokirurske enote ne preseze 5,0 kVp.

« lIrigacijska ¢rpalka za endoskopske gastrointestinalne posege s prikljuckom luer.

3. Razlaga uporabljenih simbolov
Simbol Opis Simbol Opis

V skladu z zveznim
zakonom ZDA lahko ta
Delovna dolzina cevi Samo na pripomocek prodajajo
za vstavljanje. recept samo zdravniki oziroma
se prodaja izvede po
zdravnikovem narocilu.

103 cm /40.6”

Najvecja Sirina
vstavljenega dela
(najvedji zunanji
premer).

Omejitev atmosferskega
tlaka: 80 - 106 kPa v
delovnem okolju.

o

=
o
x
o
o

Najmanjsa Sirina
delovnega kanala
(najmanjsi notranji
premer).

Omejitev vlaznosti:
Relativna vlaznost med 30
in 85 % v delovnem okolju.

S
5
5]

Q

Drzava proizvajalca:

Omejitev temperature.
Izdelano v Maleziji ! P

Vidno polje. Medicinski pripomocek.

B~ @ ©

Stopnja sterilnosti

Opozorilo. STERILE[EO] B
embalaze.

> 4B,
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Simbol Opis Simbol Opis

Ne uporabljajte, .
@ g je embala2a GTI N Globalna trgovinska

pogkodovana Stevilka izdelka.

Priznana oznaka
. ¥ sestavnega dela UL za
l::[i:l Simbol IFU. CN us Kanado in Zdruzene
drzave Amerike.

Celoten seznam z opisi simbolov je na voljo na ambu.com.

4, Uporaba pripomocka aScope Gastro

Stevilke v sivih krogih se nanasajo na hitri vodnik na 2. strani. Pred vsakim postopkom
pripravite in preglejte novi pripomocek aScope Gastro, kot je navedeno spodaj. Preglejte
drugo opremo, ki bo uporabljena s tem pripomockom aScope Gastro, kot je navedeno

v priroénikih z navodili za ustrezno opremo. Ce po pregledu opazite kakrine koli
nepravilnosti, upostevajte navodila v razdelku 6 »Odpravljanje tezav«. Ce se pripomocek
aScope Gastro okvari, ga ne uporabljajte. Za nadaljnjo pomoc se obrnite na prodajnega
zastopnika podjetja Ambu.

4.1. Pregled pripomocka aScope Gastro (1

« Prepricajte se, da je tesnilo vrec¢ke nedotaknjeno; ¢e je sterilno tesnilo poskodovano,
pripomocek aScope Gastro zavrzite. 1a

« Pazljivo odprite vrecko embalaze pripomocka aScope Gastro in odstranite zas¢itne
elemente z ro¢aja ter distalnega konca. 1b

« Pazljivo pretipajte cevko za vstavljanje v smeri naprej in nazaj po celotni dolzini,
vklju¢no z upogljivim delom in distalnim koncem pripomocka aScope Gastro, da se
prepricate, da pripomocek ni umazan oziroma da na njem ni poskodb, kot so hrapave
povrsine, ostri robovi ali izboceni deli, ki lahko poskodujejo bolnika. Pri izvajanju
zgornjih korakov uporabite asepti¢no tehniko. V nasprotnem primeru lahko ogrozite
sterilnost izdelka. ¢

« Preglejte distalni konec cevke za vstavljanje pripomocka aScope Gastro in preverite,
ali so na njem praske, razpoke ali druge nepravilnosti. 1¢

« Prepricajte se, da zgornja odprtina ventila za insuflacijo/izpiranje ni blokirana. 1¢

e Zavrtite krmilni kolesi gor/dol in desno/levo v vsako smer, dokler se ne zaustavita in
vrneta v nevtralni polozaj. Preverite, ali se upogljivi del premika neovirano in pravilno,
da je mogoce doseci najvecji kot in ga vrniti v nevtralni poloZaj. 1d

« Preverite, ali zaklepi uravnavanja kota delujejo, tako da jih zaklenete in sprostite v
skladu z navodili v razdelku 2.2. Zavrtite kolesa za uravnavanje kota v celoti v vse
smeri, zaklenite uravnavanje kota v polozaju, ko je do konca pod kotom, in preverite,
ali je upogljivi del mogoce stabilizirati. Sprostite zaklepe uravnavanja kota in
preverite, ali se upogljiv del zravna.

« Vdelovnikanal z brizgo vbrizgajte sterilno vodo. Prepricajte se, da nikjer ne pusca in
da z distalnega konca izstopa voda. 1e

. Ceje treba, preverite zdruzljivost z veljavnimi pomoznimi pripomo¢ki.

« Rezervni sesalni ventil je na voljo in postavljen na pritrditveno kartico skupaj s
pripomockom aScope Gastro.

« Vedno imejte pripravljen rezervni pripomocek aScope Gastro, ki ga lahko takoj
uporabite in nadaljujete postopek v primeru okvare.
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4.2, Priprava za uporabo

Pripravite in preglejte enoto aBox 2, vsebnik za vodo, sesalno in irigacijsko ¢rpalko ter

pripravo za insuflacijo CO,, kot je opisano v ustreznih navodilih za uporabo.

« Vklopite enoto aBox 2 (2 . Skrbno poravnajte puscici na priklju¢ku kabla pripomocka
aScope Gastro z vrati na enoti aBox 2, da preprecite poskodbo prikljuckov. (3

o Prikljucite pripomocek aScope Gastro na enoto aBox 2, tako da prikljucek
pripomocka aScope Gastro vstavite v ustrezni zenski priklju¢ek na enoti aBox 2.

« Preverite, da je pripomocek aScope Gastro dobro povezan z enoto aBox 2.

« Med uporabo pripomocka aScope Gastro priporo¢amo uporabo ustnika, da bolnik ne
bi nenamerno ugriznil cevke za vstavljanje.

4.3, Pritrjevanje pomozne opreme

Pripomocek aScope Gastro je zasnovan tako, da deluje z vecino najpogosteje
uporabljenih medicinskih sesalnih sistemov in sistemov za upravljanje tekocin.

Ne glede na izbrani sistem za upravljanje tekocin mora sklop sesalne posode imeti
zascito pred prelivanjem, da se tako prepreci vstop tekocin v sistem. Ta funkcija se
pogosto imenuje funkcija »samodejnega tesnjenja« ali »zapiralni filter« ali temu podoben
mehanizem. Upostevajte, da je treba za vsak nov postopek uporabiti novo sesalno
posodo in priklop.

Pripomocek aScope Gastro sam ne proizvaja negativnega tlaka, zato je za delovanje
sistema potreben zunanji vir vakuuma (npr. stenska enota za sesanje ali medicinska
sesalna ¢rpalka). Standardne sesalne cevke z nominalnim premerom bi morale
zadostovati, ¢e se enostavno in tesno prilegajo sesalnemu priklju¢ku standardne
velikosti pripomocka aScope Gastro.

Nomenklatura, uporabljena v tem razdelku, sledi uveljavljenemu dogovoru, da mora
imeti vsaka uporabljena posoda ve¢ priklju¢nih vhodov, oznacenih kot »To Vacuum« (Do
vakuuma) ali »To patient« (Do bolnika). Vendar je uporabnik odgovoren, da uposteva vsa
navodila in napotke drugih proizvajalcev, ki se uporabljajo pri endoskopskem sistemu za
upravljanje tekocin, ki je bil izbran za uporabo s pripomo¢kom aScope™ Duodeno.

Ko s pripomockom aScope Gastro uporabljate naprave drugega proizvajalca, vedno
najprej preberite navodila za uporabo te naprave.

Priklju¢itev na sistem za insuflacijo/izpiranje ‘4

Pripomocek aScope Gastro je zasnovan tako, da deluje z virom medicinskega CO, za

insuflacijo. Prikljucite pripomocek aScope Gastro s standardnim kompletom cevk za

upravljanje tekocin pri insuflaciji/izpiranju.

Da je mogoce izvesti preiskavo bolnika ali postopke, morajo biti vse posode za tekocine

(npr. steklenica sterilne vode) ustrezno in trdno prikljucene, da se prepredi razlitje,

s ¢Cimer se zagotovi varno delovno okolje. Namestite posode na oznacena mesta in

jih prikljucite glede na navodila v tem poglavju. Upostevajte, da je treba za vsak nov

postopek uporabiti novo sesalno posodo/steklenico sterilne vode.

. Ceje pomozna oprema vklopljena (ON), jo izklopite (OFF).

« Prikljucite adapter priklju¢ka posode za tekocino na pripomocek aScope Gastro.

« Prepricajte se, da je adapter prikljucka posode za tekocino ustrezno pritrjen in se ne
more obrniti.

« Pomozno opremo znova vklopite (ON).

Prikljuéitev s sesalnim sistemom (5
Ne glede na izbrani vir vakuuma mora ta zagotoviti vakuum pripomocku
aScope Gastro za njegovo normalno delovanje. Ce ne zagotovite minimalnih zahtev za
vakuum, lahko to vodi v zmanjsano kapaciteto pri odstranjevanju bolnikovih odpadkov
in/ali irigacijske tekocine.
. Ceje pomozna oprema vklopljena (ON), jo izklopite (OFF).
« Konec sesalne cevke trdno namestite na sesalni priklju¢ek na priklju¢ku pripomocka
aScope Gastro.
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e Prikljucite drugi konec sesalne cevke s sesalnega priklju¢ka na zunanji sesalni sistem
(npr. stensko enoto za sesanje ali medicinsko sesalno ¢rpalko).
« Pomozno opremo znova vklopite (ON).

Prikljucitev na dodatni sistem vodnega curka (5

« Pripomocek aScope Gastro ima priklju¢ek dodatnega vodnega curka z vgrajenim
enosmernim ventilom, da zmanjsa tveganje povratnega toka.

« Ceje pomozna oprema vklopljena (ON), jo izklopite (OFF).

« Enostavno povezite dodatno vodno cevko na dodatni vhod za vodo na priklju¢ku
pripomocka aScope Gastro.

« Prepricajte se, da je adapter priklju¢ka posode za tekocino dobro prikljucen.

« Pomozno opremo znova vklopite (ON).

4.4, Pregled endoskopskega sistema

Preverjanje delovnega kanala (6

« Preverite, ali je biopsijski ventil pritrjen na vhod delovnega kanala.

e Zdruzljivi so endoskopski instrumenti, oznaceni za uporabo z delovnim kanalom
velikosti (ID) 2,8 mm ali manj.

« Uporaba endoskopskih instrumentov, izbranih samo na podlagi navedene velikosti
delovnega kanala, ne zagotavlja nujno zdruzZljivosti s pripomockom aScope Gastro.

e Zdruzljivost izbranih endoskopskih instrumentov je treba preizkusiti pred posegom.

Pregled slike (7

« Prepricajte se, da je na monitorju Ziva video slika in pravilna usmeritev, tako da
distalni konec pripomocka aScope Gastro usmerite proti predmetu, npr. vasi dlani.

« Po potrebi prilagodite nastavitve slike na enoti aBox 2 (glejte navodila za uporabo
enote aBox 2).

« Ceje slika slaba in/ali nejasna, s sterilno krpo obrigite distalni konec lece.

« Slik ne smete uporabljati kot samostojno diagnostiko katere koli patologije.
Zdravniki morajo vse ugotovitve interpretirati in utemeljiti na druge nacine ter pri
tem upostevati klini¢ne lastnosti bolnika.

Preverjanje oddaljenih stikal

« Zavsaoddaljena stikala je treba preveriti, ali delujejo normalno tudi, ¢e jih ne
nameravate uporabiti.

« Pritisnite vsako oddaljeno stikalo in potrdite, da dolo¢ene funkcije delujejo,
kot je pricakovano.

Preverjanje funkcije sesanja, izpiranja in insuflacije

« Preverite, ali sesalni ventil in ventil za izpiranje/insuflacijo delujeta, kot je
pri¢akovano, tako da pritisnete tako sesalni ventil kot ventil za izpiranje/insuflacijo.

« Pokrijte odprtino ventila za izpiranje/insuflacijo in preverite, ali funkcija za insuflacijo
deluje pravilno.

Preverjanje delovanja dodatnega vodnega curka
« Preverite sistem dodatnega vodnega curka, tako da vklopite dodatno vodno ¢rpalko,
in se prepricajte, da funkcija irigacije pravilno deluje.

4.5. Upravljanje pripomocka aScope Gastro

Vstavljanje pripomocka aScope Gastro (8

o Vstavite ustrezen ustnik in ga namestite med bolnikove zobe ali dlesni.

« Po potrebi na del za vstavljanje nanesite medicinsko mazivo.

« Vstavite distalni konec pripomocka aScope Gastro skozi odprtino ustnika in nato iz
ust v zrelo, medtem ko opazujete endoskopsko sliko. Ne vstavljajte prek oznake za
najvecjo dolzino proksimalnega konca.
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Drzanje in upravljanje pripomocka aScope Gastro

e Krmilni del pripomocka aScope Gastro je zasnovan za drzanje v roki upravljavca.

« Zventilom za insuflacijo/izpiranje in sesalnim ventilom je mogoce upravljati s prstom.

«  Skrmilnim kolesom za uravnavanje kota gor/dol (UP/DOWN) lahko upravljate s prsti.

« Roka upravljavca je prosta in jo lahko uporabi za upravljanje dela za vstavljanje ter
krmilnega kolesa za uravnavanje kota desno/levo (RIGHT/LEFT).

Uravnavanje kota distalnega konca

« Upravljajte s krmilnima kolesoma za uravnavanje kota, kot je potrebno, da distalni
konec usmerite tako, da bo primeren za vstavljanje in opazovanje.

o Zaklepi uravnavanja kota pripomocka aScope Gastro se uporabljajo za to, da distalni
konec ohranijo v polozaju pod kotom.

Insuflacija/izpiranje

« Prekrijte odprtino ventila za insuflacijo/izpiranje, da se CO, iz ventila za insuflacijo/
izpiranje dovede v distalni konec.

« Pritisnite ventil za insuflacijo/izpiranje, da usmerite sterilno vodo na leco objektiva.

« Poendoskopskem posegu vedno zavrzite cevko za insuflacijo/izpiranje in njeno
posodo za vodo.

Vkapanje tekocin

« Tekocine lahko vbrizgate prek delovnega kanala, tako da vstavite brizgalko v
odprtino delovnega kanala pripomocka aScope Gastro. Brizgalko do konca vstavite v
odprtino delovnega kanala in pritisnite bat, da vbrizgate tekocino.

« Pazite, da med tem postopkom ne uporabite funkcije sesanja, saj na ta nacin
usmerite vbrizgane tekocine v zbiralni sistem. Da zagotovite, da v kanalu ni ve¢
tekocine, ga pribl. 5 sekund spirajte s CO,.

Dodatni sistem vodnega curka

« Vklopite dodatni sistem vodnega curka, da lahko zazenete irigacijo.

« (e sistem dodatnega vodnega curka ni bil napolnjen v postopku priprave pred
posegom, lahko pride do zamika irigacije.

« Po koncu endoskopskih posegov zavrzite cevke vodnega curka in njihove posode
za vodo.

Sesanje

« Pritisnite sesalni ventil za aspiracijo odvecnih tekocin ali drugih ostankov, ki ovirajo
endoskopsko sliko.

« Zanajboljso zmogljivost sesanja je priporocljivo, da med sesanjem v celoti odstranite
dodatno opremo.

« (e se sesalni ventil pripomocka aScope Gastro zamasi, ga lahko odstranite in o¢istite
ali zamenjate z rezervnim sesalnim ventilom na pritrditveni kartici.

Vstavljanje endoskopske dodatne opreme

Prepricajte se, da za aScope Gastro izberete endoskopsko dodatno opremo

ustrezne velikosti.

Endoskopsko dodatno opremo pred uporabo preglejte. Ce opazite kakrino koli

nepravilnost glede delovanja ali zunanjega videza, opremo zamenjajte. Endoskopsko

dodatno opremo vstavite v odprtino delovnega kanala in jo previdno pomikajte naprej

po delovnem kanalu, dokler je ne zagledate na monitorju.

e lIzberite endoskopsko dodatno opremo, ki je zdruzljiva z aScope Gastro. Navodila za
uporabo si oglejte v priro¢nikih dodatne opreme.
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« Vedno izberite endoskopsko dodatno opremo ustrezne velikosti, ki je zdruZljiva s
pripomockom aScope Gastro. Uporaba instrumentoy, izbranih samo na podlagi
najmanjse mozne velikosti delovnega kanala, ne zagotavlja nujno zdruZljivosti v
kombinaciji. ZdruZljivost izbranih instrumentov je treba oceniti pred posegom.

« Prepricajte se, da je konica endoskopske dodatne opreme zaprta ali pospravljena
Vv ovojnico.

« Drzite endoskopsko dodatno opremo priblizno 4 cm od biopsijskega ventila ter jo
pocasi in naravnost potiskajte naprej v biopsijski ventil v kratkih korakih, medtem ko
opazujete endoskopsko sliko.

Odstranjevanje endoskopske dodatne opreme

« Prepricajte se, da je dodatna oprema/orodje v nevtralnem polozaju, in izvlecite
dodatno opremo iz pripomocka aScope Gastro skozi biopsijski ventil.

« Ce dodatne opreme ni mogoce odstraniti, izvlecite pripomocek aScope Gastro in
medtem opazujte endoskopsko sliko.

Odstranjevanje pripomocka aScope Gastro (9

« Prenehajte uporabljati funkcijo povecave slike (zoom) enote aBox 2.

« Vsesajte nakopiceni zrak, kri, sluz ali druge ostanke tako, da pritisnete sesalni ventil.

« Obrnite zaklep uravnavanja kota gor/dol v smeri »F«, da sprostite uravnavanje kota.

« Obrnite zaklep uravnavanja kota levo/desno v smeri »F«, da sprostite uravnavanje kota.
« Pazljivo odstranite pripomocek aScope Gastro, medtem ko opazujete endoskopsko sliko.
« Odstranite ustnik iz bolnikovih ust.

4.6. Po uporabi

Snemite cevke z insuflacijskega/vodnega sistema in sesalnega sistema ter dodatnega
vodnega sistema s priklju¢ka pripomocka aScope Gastro. 10

Pritisnite gumb za odklop in odklopite pripomocek aScope Gastro z enote aBox 2. 11
Preverite, ali kateri od delov pripomocka aScope Gastro manjka, ali so na upogljivem delu,
distalnem koncu ali cevki za vstavljanje pripomocka aScope Gastro prisotni znaki poskodb,
ureznine, luknje, povesenost ali druge nepravilnosti. 12

Ce obstajajo kakrine koli nepravilnosti, takoj preverite, ali kateri od delov manjka, ter
izvedite popravljalne ukrepe.

Pripomocek aScope Gastro zavrzite v skladu z lokalnimi smernicami za medicinske
odpadke z elektronskimi komponentami. 13

Vracanje pripomockov podjetju Ambu

Ce je treba pripomocek aScope Gastro poslati podjetju Ambu, da ga oceni, pred tem obve-
stite svojega zastopnika pri podjetju Ambu, ki vam bo zagotovil navodila in/ali napotke.
Zaradi preprecitve okuzbe je posiljanje kontaminiranih medicinskih pripomockov
strogo prepovedano.

Medicinski pripomocek aScope Gastro je treba pred posiljanjem podjetju Ambu
dekontaminirati na mestu uporabe. Podjetje Ambu si pridrzuje pravico do vracila
kontaminiranih medicinskih pripomockov posiljatelju.

Odlaganje pripomocka aScope Gastro

Pripomocek aScope Gastro je namenjen enkratni uporabi.

Pripomocka aScope Gastro ne namakajte, spirajte ali sterilizirajte, saj to lahko pusti
kodljive ostanke ali povzroci njegovo okvaro. Oblika in uporabljeni material nista
zdruzljiva z obi¢ajnimi postopki za ¢isc¢enje in sterilizacijo.

Po posegu zavrzite vso embalazo, vklju¢no z rezervnim sesalnim ventilom.
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5. Tehnicne specifikacije pripomocka

5.1. Uporabljeni standardi

Pripomocek aScope Gastro je skladen s:

- Standardom IEC 60601-1, Medicinska elektri¢na oprema — 1. Del: Splosne zahteve za
osnovno varnost in bistvene zmogljivosti.

- Standardom IEC 60601-1-2 Elektri¢na medicinska oprema - 2 -1. Del: Splosne
zahteve za osnovno varnost in bistvene zmogljivosti — Spremljevalni standard:
Elektromagnetne motnje — Zahteve in preizkusanje.

- Standardom IEC 60601-2-18, Medicinska elektri¢cna oprema - 2-18. Del: Posebne
zahteve za osnovno varnost in bistvene lastnosti endoskopske opreme.

- Standardom ISO 10993-1IEC Bioloska ustreznost medicinskih pripomockov - 1. Del:

Ocenjevanje in testiranje v postopku upravljanja tveganja.

- Standardom ISO 8600-1 Endoskopi — Medicinski endoskopi in pripomocki za
endoterapijo — 1. Del: Splosne zahteve.

5.2. Specifikacije pripomocka aScope Gastro

St.

2.1

3.1

3.2

33

3.4

4.1

4.2

4.3

Specifikacije izdelka

Mere dela za vstavljanje

Kot upogibanja

najv. Premer cevi za vstavljanje

Premer distalne konice

Delovna dolzina

Delovni kanal

Najm. irina delovnega kanala

Optika

Obmocje pogleda
Smer pogleda
Globina obmog¢ja
Nacin osvetlitve
Prikljucki

Medicinska naprava za
insuflacijo CO,

Vir vakuuma

Irigacijska ¢rpalka

Gor: 210°
Dol: 90°

Levo: 100°
Desno: 100°

10,4 mm
9,9 mm

1030 mm

2,8 mm

140°
0° (usmerjenost naprej)
3-100 mm

LED

najv. 12 psi/80 kPa
(relativni tlak)

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

najv. 72,5 psi/500 kPa
(relativni tlak)
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5.1

5.2

53

6

6.1

7

7.1

8.1

8.2

8.3

8.4

Delovno okolje
Temperatura
Relativna vlaznost
Atmosferski tlak
Sterilizacija
Metoda sterilizacije

Bioloska zdruzljivost

10-40°C
30-85%

80 - 106 kPa

Etilen oksid (EtO)

Pripomocek aScope Gastro je biozdruZljiv

Pogoji za shranjevanje in prenasanje

Temperatura pri transportu
Temperatura skladis¢enja
Relativna vlaznost

Atmosferski tlak

6. Odpravljanje tezav
Naslednja tabela prikazuje morebitne vzroke in protiukrepe v primeru tezav, do katerih

lahko pride zaradi napak v nastavitvah opreme ali poskodb enote aScope Gastro. Za vec
informacij se obrnite na lokalnega zastopnika podjetja Ambu.

-10-55°C

10-25°C

10-95%

50 -1 06 kPa

Pred uporabo opravite predhodno kontrolo, kot je navedeno v hitrem vodniku.

6.1. Uravnavanje kota, upogibanje in zaklepi uravnavanja kota

Mozna tezava

Povecan upor

med upravljanjem
krmilnega kolesa za
uravnavanje kota.

Zaklep uravnavanja
kota je v nacinu
pritegnitve.

S krmilnim kolesom ni
mogoce uravnati kota
distalnega konca.

Ni mogoce doseci
maksimalnih kotov
upogibanja.

Kot upogljivega
dela se spremeni v
nasprotni smeri.
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Mozen vzrok

Zaklep uravnavanja kota
je vklopljen.

Zaklep uravnavanja kota
ni ustrezno pritegnjen.

Pripomocek
aScope Gastro je okvarjen.

Pripomocek
aScope Gastro je okvarjen.

Pripomocek
aScope Gastro je okvarjen.

Priporocen ukrep

Sprostite zaklep
uravnavanja kota.

Preverite, ali je pritegnjen
ustrezen zaklep
uravanavanja kota.

Izvlecite pripomocek
aScope Gastro in prikljucite
nov pripomocek.

Izvlecite pripomocek
aScope Gastro in prikljucite
nov pripomocek.

Izvlecite pripomocek
aScope Gastro in prikljucite
nov pripomocek.



6.2. Izpiranje in insuflacija

Mozna tezava

Mozen vzrok

Priporocen ukrep

Izpiranje ni mogoce.

Cevka za izpiranje ni
ustrezno priklju¢ena.

Pravilno prikljucite cevko za
izpiranje na aScope Gastro.

Regulator CO, ne deluje.

Glejte navodila za uporabo
regulatorja CO,.

Namestitev vira sterilne
vode ni optimalna.

Glejte navodila za uporabo
vodnega vira.

Pripomocek
aScope Gastro je okvarjen.

Izvlecite pripomocek
aScope Gastro in prikljucite
nov pripomocek.

Insuflacija ni mogoca.

Regulator CO, ne deluje.

Glejte navodila za uporabo
regulatorja CO,.

Namestitev vira sterilne
vode ni optimalna.

Glejte navodila za uporabo
vodnega vira.

Pripomocek
aScope Gastro je okvarjen.

lzvlecite pripomocek
aScope Gastro in prikljucite
nov pripomocek.

Neprekinjena insuflaci-
ja brez uporabe ventila
za insuflacijo/izpiranje.

Odprtina ventila za
insuflacijo/izpiranje je
blokirana.

lzvlecite pripomocek
aScope Gastro in prikljucite
nov pripomocek.

Nezadostna insuflacija.

Priprava za insuflacijo
CO, ni priklju¢ena ali
vklopljena.

Prikljucite/vklopite
zdruzljivo pripravo za
insuflacijo.

Prilagodite nastavitve
priprave za insuflacijo.

CO,-vir je prazen.

Prikljucite nov CO,-vir.

Sesanje je aktivirano.

Deaktivirajte sesanje.
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6.3. Sesanje

Mozna tezava

Zmanjsano sesanje ali
brez sesanja.

6.4. Delovni kanal
Mozna tezava

Delovni kanal ali
dostop je oviran ali
blokiran (pomozni
instrumenti se ne
pomikajo neovirano
skozi kanal).
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Mozen vzrok

Vir vakuuma/sesalna
¢rpalka ni prikljucena ali ni
vklopljena (ON).

Sesalna posoda je polna ali
ni prikljucena.

Sesalni ventil je zamasen.

Biopsijski ventil ni pravilno
priklju¢en.

Biopsijski ventil je odprt.

Presibak vir vakuuma/
sesalna ¢rpalka (min. -7 kPa).

Vir vakuuma/sesalna ¢rpalka
je okvarjena.

Delovni kanal je oviran.

Pripomocek aScope Gastro
je okvarjen.

Mozen vzrok

Endoskopska dodatna
oprema ni zdruZljiva.

Endoskopska dodatna

oprema je odprta.

Delovni kanal je oviran.

Biopsijski ventil ni odprt.

Priporocen ukrep

Prikljucite vir sesanja/
sesalno crpalko in vklopite.

Zamenjajte sesalno
posodo, e je polna.
Prikljucite sesalno posodo.

Odstranite ventil in ga z
gobo sperite s sterilno
vodo ter znova uporabite.
Ali zamenjajte z nadome-
stnim sesalnim ventilom.

Pravilno pritrdite ventil.

Zaprite pokrovcek.

Povecajte vakuumski tlak.

Zamenijajte z novim virom
vakuuma/sesalno ¢rpalko.

Izperite sterilno vodo z
brizgo skozi delovni kanal.

Izvlecite pripomocek
aScope Gastro in prikljucite
nov pripomocek.

Priporocen ukrep

Izberite zdruzljivo
dodatno opremo.

Zaprite endoskopsko
dodatno opremo ali jo
pospravite v ovojnico.

Poskusite ga sprostiti tako,
da vbrizgate sterilno vodo
v delovni kanal.

Odprite pokrovéek
biopsijskega ventila.



6.5. Kakovost in svetlost slike

Mozna tezava

Ni video slike.

Slika nenadoma
potemni.

Zamegljena slika.

Slike utripajo.

Temna ali prevec
osvetljena slika.

Barvni odtenek
endoskopske slike
je nenavaden.

Mozen vzrok

Enota aBox 2 ali pomozna
oprema ni vklopljena.

Prikljucek pripomocka
aScope Gastro ni pravilno
priklju¢en na enoto aBox 2.

Pripomocek aScope Gastro
je okvarjen.

Enota aBox 2 je okvarjena.

Napaka kamere ali osvetlitve.

Leca objektiva je umazana.

Vodne kapljice na zunanji

strani lece.

Kondenzat na notranji
strani lece.

Nastavitve slike enote aBox2
niso pravilne.

Motnja signala zaradi aktivira-

nega visokofrekven¢nega toka.

Nastavitve slike enote aBox2
niso pravilne.

Pripomocek aScope Gastro
je okvarjen.

Pripomocek aScope Gastro
je okvarjen.

Priporocen ukrep

Vklopite enoto aBox 2 in
pomozno opremo.

Pravilno prikljucite prikljucek
pripomocka aScope Gastro
na enoto aBox 2.

Izvlecite pripomocek
aScope Gastro in prikljucite
nov pripomocek.

Obrnite se na zastopnika
podjetja Ambu.

Izvlecite pripomocek
aScope Gastro in prikljucite
nov pripomocek.

Izperite le¢o objektiva.

Insuflirajte in/ali izperite,
da odstranite vodne
kapljice z lece.

Zvisajte temperaturo

vode v vsebniku za vodo

in nadaljujte z uporabo
pripomocka aScope Gastro.

Glejte navodila za uporabo
enote aBox 2.

Uporabite alternativni
nacin ali nastavitve na
visokofrekven¢nem
generatorju z nizjo ravnjo
napetosti (pV).

Glejte navodila za uporabo
enote aBox 2.

Izvlecite pripomocek
aScope Gastro in prikljucite
nov pripomocek.

Izvlecite pripomocek
aScope Gastro in prikljucite
nov pripomocek.
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Mozna tezava

Slika je zamrznjena.

Mozen vzrok

Pripomocek aScope Gastro
je okvarjen.

Enota aBox 2 je okvarjena.

6.6. Oddaljena stikala

Mozna tezava

Oddaljena stikala
ne delujejo ali ne
delujejo pravilno.
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Mozen vzrok

Priklju¢ek pripomocka
aScope Gastro ni pravilno
priklju¢en na enoto aBox 2.

Konfiguracija oddaljenih
stikal je bila spremenjena.

Uporabljena so bila napacna
oddaljena stikala.

Pripomocek aScope Gastro
je okvarjen.

Enota aBox 2 je okvarjena.

Priporocen ukrep

Izvlecite pripomocek
aScope Gastro in prikljucite
nov pripomocek.

Obrnite se na svojega pred-
stavnika pri podjetju Ambu.

Priporocen ukrep

Pravilno prikljucite priklju¢ek
pripomocka aScope Gastro
na enoto aBox 2.

Vrnite se na standardno kon-
figuracijo oddaljenih stikal ali
spremenite nastavitve.

Uporabite ustrezno
oddaljeno stikalo.

Izvlecite pripomocek
aScope Gastro in prikljucite
nov pripomocek.

Obrnite se na zastopnika
podjetja Ambu.



1. Viktig information - Las fore anvandning

Las bruksanvisningen noggrant innan du anvander aScope™ Gastro. Bruksanvisningen
innehaller information om hur aScope Gastro fungerar och férbereds samt
forsiktighetsatgarder relaterat till anvandning av produkten. Observera att denna
bruksanvisning inte beskriver ndgra kliniska férfaranden. Innan aScope Gastro anvéands
ar det viktigt att anvandarna har erhallit tillracklig utbildning, savél teoretisk som
praktisk, i kliniska endoskopiférfaranden och att de har last igenom informationen

om avsedd anvandning, varningar, uppmaningar om forsiktighet, indikationer och
kontraindikationer i denna bruksanvisning.

aScope Gastro omfattas inte av ndgon garanti. | detta dokument avses endast sjdlva
endoskopet nér aScope Gastro omnamns. Termen system avser ofta information som ar
relevant for aScope Gastro och den kompatibla aBox™ 2-skarmenheten samt tillbehor.
Bruksanvisningen kan komma att uppdateras utan foregaende meddelande. Exemplar av
den aktuella versionen kan erhallas pa begaran.

1.1. Avsedd anviandning/indikationer

aScope Gastro ar ett sterilt, flexibelt gastroskop for engangsbruk avsett for endoskopisk
atkomst till och undersdkning av den évre mag- och tarmkanalen. aScope Gastro ar
avsett for bildvisning pa en kompatibel aBox 2-skarmenhet och fér anvandning med
endoskopiska tillbeh6r och annan kringutrustning.

1.2. Avsedd patientpopulation

aScope Gastro ar avsett att anvandas for vuxna patienter, det vill séga fran och med

18 ars alder. aScope Gastro anvands for patienter med indikationer i 6vre mag- och
tarmkanalen som kréver visualisering och/eller undersékning med flexibel gastroskopi
och anvandning av endoskopiska tilloehor och/eller endoskopisk utrustning.

1.3. Kontraindikationer
Inga kdnda kontraindikationer.

1.4. Kliniska fordelar

Nar aScope Gastro anvands tillsammans med en kompatibel aBox 2-skdrmenhet
mojliggors bildvisning, undersékning och endoskopiska ingrepp for centrala anatomiska
strukturer i den 6vre mag- och tarmkanalen, i synnerhet matstrupe, esofagogastrisk
forbindelse, mage, nedre magmun, bulbus duodeni och duodenum pars descendens.
De hogupplosta bilderna gor det mojligt for anvandaren att studera slemhinnor och
karl i detalj.

Tack vare att aScope Gastro dr en engangsprodukt finns ingen risk for smittspridning
mellan patienter vilket &r fallet med endoskop for flergangsbruk. Dessutom elimineras
risken for anafylaktisk chock i samband med exponering fér de @mnen som anvands for
hoégnivadesinficering (en risk som alltid foreligger med reprocessade produkter).
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1.5. Varningar och forsiktighetsatgarder

Varnlngar &

442

Endast for engangsbruk. aScope Gastro fér inte ateranvandas, reprocessas eller
omsteriliseras eftersom dessa processer kan lamna kvar skadliga rester eller gora
sa att produkten inte fungerar. Om aScope Gastro ateranvands kan detta leda till
smittspridning som kan valla infektioner.

Kontrollera att utloppet till insufflations-/skoljventilen inte &r igensatt.

Om 6ppningen ar blockerad tillfors luft kontinuerligt vilket kan leda till smarta,
blédning, perforation och/eller gasemboli hos patienten.

Innan enheten anvands ska en inspektion och funktionskontroll utféras enligt
instruktionerna i avsnitt 4.1 och 4.4. Om aScope Gastro eller dess férpackning
uppvisar nagon form av skada eller om produkten inte kan godkannas vid
funktionskontrollen far aScope Gastro inte anvandas eftersom detta kan leda till
att patienten skadas eller drabbas av infektion.

Patientlackstrom kan vara additiv vid anvdndning av eldrivna endoskopiinstru-
ment. Anvand aldrig eldrivna endoskopiinstrument som inte ar klassificerade
som "Typ CF” eller "Typ BF” for patientkontakt enligt IEC 60601 eftersom detta
kan medféra en alltfor hog patientlackstrom.

Utfér inte ingrepp med hogfrekventa endoskopiinstrument om lattantandliga
eller explosiva gaser forekommer i mag-tarmkanalen eftersom detta kan
medféra allvarlig patientskada.

Titta alltid pa endoskopibilden medan du for in, drar ut och anvander

aScope Gastro. Om du inte gor detta kan det valla skada, blédning och/eller
perforation hos patienten.

Sékerstall att insufflatorn inte ar ansluten till hjalpvatteninloppet eftersom det
kan orsaka 6verdriven insufflation som kan valla smarta, blédning, perforation
och/eller gasemboli hos patienten.

aScope Gastros distala @dnde kan bli varm pé grund av véarmen fran LED-lamporna.
Lat inte den distala anden pa aScope Gastro ha kontakt med slemhinnan under en
langre period, eftersom langvarig kontakt kan orsaka slemhinneskador.

Nar endoskopiinstrument sticker ut fran arbetskanalens distala ande far

aScope Gastro inte foras in eller dras ut eftersom detta kan skada patienten.

Om locket till biopsiventilen inte sitter pa plats eller om ventilen ar skadad kan det
minska effektiviteten hos aScope Gastros sugsystem som kan lacka eller spruta
fororeningar eller vétskor fran patienten vilket innebér en infektionsrisk. Nar
ventilen saknar lock, satt en bit steril gasvav 6ver den for att forhindra lackage.
Anvand alltid gasvav nér tillbehoret ska dras ut genom biopsiventilen eftersom
den kan lacka eller spruta fororeningar eller vatskor fran patienten vilket innebéar
en infektionsrisk.

. Anvénd alltid personlig skyddsutrustning (PPE) under proceduren for att skydda

mot kontakt med potentiellt smittsamt material. Om du inte gor detta kan det
leda till smittspridning som kan valla infektioner.

Bildstorningar kan uppsta om hogfrekvens-/diatermiinstrument anvands
tillsammans med aScope Gastro vilket kan medféra patientskada. Du kan prova
att anvanda andra instéllningar for HF-generatorn och sanka toppspéanningen
for att minska stérningarna.

Bérbar radiokommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som
exempelvis antennkablar och externa antenner) far inte anvandas narmare an
30 cm fran nagon del av aScope Gastro och skarmenheten, inklusive de kablar
som tillverkaren specificerat. Annars kan utrustningens funktion paverkas
negativt vilket i sin tur kan medféra patientskada.



Forsiktighet

1. Anvdnd endast aScope Gastro tillsammans med elektrisk utrustning for
medicinskt bruk som uppfyller kraven i IEC 60601-1 och andra relevanta
standarder. Om detta forsummas kan det leda till skada pa utrustningen.

2. Innan ett hogfrekvenstillbehér anvands maste du kontrollera att det ar
kompatibelt med aScope Gastro. Folj alltid instruktionerna i tillbehorets
bruksanvisning. Om detta forsummas kan det leda till skada pa utrustningen.

3. Aktivera inte eldrivna endoskopiinstrument innan den distala &nden pa
instrumentet gar att se pa skarmenheten och sticker ut tillrdckligt [angt fran den
distala anden pa endoskopet eftersom detta kan skada aScope Gastro.

4. Anvand inte oljebaserade smorjmedel i arbetskanalen eftersom detta kan 6ka
friktionen ndr instrument fors in.

5. Rullainte ihop inféringsslangen eller skopkabeln i 6glor med en diameter
mindre @n 20 cm eftersom detta kan skada aScope Gastro.

6. Valdsam hantering - du far inte tappa, sla till, boja, vrida eller dra i aScope Gastro
eller dess delar eftersom enheten kan skadas och dérmed inte fungera som tankt.

7. Tainteifor hart nér instrument ska foras in genom arbetskanalen. Det kan skada
aScope Gastros arbetskanal.

1.6. Potentiellt negativa handelser
Mojliga komplikationer omfattar (ingen komplett lista):
e Luftemboli

« Kvidljning

« Inandning av maginnehall

e Slemhinneskada

« Slemhinneblédning

« Perforering

« Bukhinneinflammation

1.7. Allméanna observanda

Om allvarliga negativa handelser eller tillbud har intréffat vid anvandning av denna
enhet eller pa grund av att den har anvants ska detta rapporteras till tillverkaren och till
Lakemedelsverket.

2. Beskrivning av endoskopet
aScope Gastro maste anslutas till en aBox 2-skarmenhet. Mer information om
konfigurationen finns i bruksanvisningen for aBox 2.

2.1. Komponentbeskrivning

aScope Gastro

Ambu® aScope™ Gastro, Artikelnummer | Distal dnde, Arbetskanalens
sterilt gastroskop for ytterdiameter | innerdiameter
engangsbruk

103 cm / 40.6”

% 483001000 99 mm 2,8 mm
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2.2, Beskrivning och funktion

aScope Gastro ar ett sterilt gastroskop for engangsbruk avsett for anvandning i 6vre
mag-tarmkanalen. aScope Gastro fors in via munnen ned till den 6vre mag- och
tarmkanalen. Stromférsorjningen till aScope Gastro kommer via anslutningen till

aBox 2-skdarmenheten. aScope Gastro kan anvédndas tillsammans med endoskopiska
instrument och kringutrustning for endoskopiska forfaranden. Arbetskanalen anvands
for att fora in endoskopiska instrument, tillféra vatskor och suga ut vétskor.
Vattenstralfunktionen anvénds for att ge vétska. Insufflationsfunktionen anvands for att
tilliféra CO, som utvidgar mag-tarmkanalen. Insufflation kan anvandas for flera andamal
och en specifikation &r eventuellt inte nédvandig.

aScope Gastro ar avsett for anvadning med vénster handen.

| den distala spetsen finns en optisk modul med ett kamerahus som innehaller en
kamera och LED-lampor.

Den distala spetsen kan vinklas i flera plan for visualisering av den 6vre mag-
tarmkanalen. Rattarna anvénds for att mandvrera bdjningssektionen (se bild 1). Denna
sektion kan bojas upp till 210 grader vilket mojliggor bakatbojning sa att fundus och
esofagussfinktern kan studeras.

Bild 1
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Nr i bild 1
1

Del
Styrsektion

Del

Funktionsknappar/
programmerbara
knappar

Upp/ned-ratt

Vinkellds upp/ned

Sugventil

Insufflations-/

skoljventil

Hoéger/vanster-ratt

Vinkellas hoger/
vanster

Biopsiventil

Funktion

Anvandaren haller i aScope Gastros
styrsektion med vénster hand. Rattar och
funktionsknappar kan hanteras med vénster
och/eller héger hand.

Funktion

Funktioner aktiveras pa aBox 2.
Funktionsknapparna stélls in redan pa
fabriken, men dessa installningar kan andras
efter behov.

Upp/ned-ratten anvands for att mandvrera
skopets bojningssektion. Vrid ratten mot "U” for
att réra bojningssektionen uppat, vrid ratten
mot "D” for att réra bojningssektionen nedat.

Flytta lasspaken mot "F” for att lasa upp
vinklingen. Flytta lasspaken at andra hallet for
att lasa bojningssektionen i valfritt lage langs
upp/ned-axeln.

Den borttagbara sugventilen aktiverar sugning
vid nedtryckning. Ventilen trycks in for att
aktivera sugning i syfte att avlagsna vatskor,
fororeningar eller gas fran patienten.

Insufflations-/skoljventilen styr insufflation och
linsskoljning. Hall fingret Gver ventildppningen
for att aktivera insufflationen. Ventilen
aktiverar linsreng6ring vid nedtryckning.

Hoger/vénster-ratten anvénds for att
mandvrera skopets bojningssektion. Vrid
ratten mot "R” for att rora bojningssektionen
at hoger, vrid ratten mot "L" for att réra
bojningssektionen at vénster.

Flytta lasspaken mot "F” for att lasa upp
vinklingen. Flytta lasspaken at andra hallet for
att [asa bojningssektionen i valfritt lage ldngs
hoger/vénster-axeln.

Ventil for biopsitagning. Forseglar arbetskanalen.
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17
18

20

21

22

23

2.3. Produktkompatibilitet

Arbetskanal

Inforingsslang

Bojningssektion

Distal spets

Insufflations- och
skoéljmunstycke

Utlopp for
vattenstrale

Utlopp fran
arbetskanal

Kamera

LED-lampor

Suganslutning

Anslutning for
vattenstrale

aScope Gastro-
anslutning

Insufflations- och
skoljanslutning

Frigéringsknapp

Reservsugventil

Arbetskanalens funktioner:

» Sugkanal.

« Kanal for att fora in eller ansluta
endoskopiinstrument.

« Kanal for vatsketillforsel (med spruta via
biopsiventilen).

Den flexibla inféringsslangen fors in i
patientens vre mag-tarmkanal.

Bojningssektionen &r den del av aScope Gastro
som mandvreras med rattar och vinkellas.

| den distala spetsen finns kameran, ljuskéllan
(tva LED-lampor), arbetskanalens utgang,
insufflations- och skéljmunstycke samt
Oppningen for vattenstralen.

Munstycke for linsskéljning och insufflation.

Vattenstralen anvands fér endoskopisk
spolning av patientens 6vre mag-tarmkanal.

Arbetskanalens utlopp mojliggor:

« Aspirering av vatskor.

« Inféring av endoskopiska instrument.
« Tillforsel av vatskor.

Gor det mojligt att visa bilder av
den 6vre mag-tarmkanalen.

Anvands for att belysa den 6vre mag-tarmkanalen.

For att ansluta aScope Gastro
till sugpumpens sugslang.

For att ansluta aScope Gastro till
spolningspumpens spolslang.

Anslutningen for vattenstrale har en inbyggd
envégsventil for att minska risken for returflode.

For att ansluta aScope Gastro till uttaget

pa aBox 2.

Extrautrustning for sugning, insufflation,
linsskéljning och spolning kan kopplas till
aScope Gastro-anslutningen.

For att ansluta aScope Gastro till flaskan
med sterilt vatten som anvénds for
insufflation/linsskoljning.

Tryck pa knappen for att koppla bort
aScope Gastro fran aBox 2.

Anvénds i stéllet for den befintliga sugventilen
om den har blockerats.

aScope Gastro kan anvéndas tillsammans med:

« Ambu aBox 2.
Insufflator for gastrointestinal endoskopi: for tillforsel av medicinsk CO,.
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Engangsslangset av standardtyp for insufflation/skdljning som &r kompatibla
med Olympus.

Vakuumtillforsel for att skapa ett vakuum.
Standardsugslangar.
Gastrointestinala endoskopiska instrument som enligt specifikationerna &r kompatibla

med en arbetskanalstorlek (innerdiameter) pa 2,8 mm eller mindre (det finns inga
garantier for att instrument som valjs enbart med utgangspunkt fran denna minsta
kanalstorlek kommer att kunna anvandas med aScope Gastro).

Vattenbaserade medicinska smérjmedel, jodbaserade kontrastmedel, lipiodol,

hemostatika, lyftamnen, skumdampare, fargamnen for permanent tatuering och
fargamnen for vitalfargning.

Sterilt vatten.
Kirurgiska diatermiapparater och tillbehér som uppfyller kraven i SS-EN 60601-2-2.

For att hogfrekvent lackstrom ska hallas inom tillatet intervall far den maximala
sinusformade toppspanningen inte 6verstiga 5,0 kVp.
« Spolpump med luerkoppling for endoskopiska gastrointestinala ingrepp.

3. Forklaring av anvdnda symboler

Symbol

103 cm /40.6”

3

=
>
x
o
o

=
5
S

Q

@B . R

Beskrivning

Arbetslangd pa
inféringsslangen.

Maximal bredd for
inféringsdel (max.
ytterdiameter).

Minimibredd for
arbetskanalen
(minsta
innerdiameter).
Tillverkningsland:

Tillverkad i Malaysia

Betraktningsfalt.

Varning.

Anvénd inte utrust-
ningen om forpack-
ningen &r skadad.

IFU-symbol.

Symbol

Rx only
(receptbe-
lagd)

{

|w)

juo

STERILEJEO]

GTIN

c“ us

Beskrivning

Enligt federal lagstiftning

i USA far denna utrustning
endast séljas av lakare eller
pa lakares ordination.

Atmosférisk tryckbe-
gransning: Mellan 80 och
106k Pa i driftsmiljon.

Luftfuktighetsgréns:
Relativ luftfuktighet
mellan 30 och 85 % i
driftsmiljon.

Temperaturgrans.

Medicinteknisk produkt.

Emballage som
garanterar sterilitet.

Artikelnummer - Global
Trade Item Number.

UL-godkénd
("UL Recognized”)
for Kanada och USA.

En heltdckande lista med symbolférklaringar finns pa ambu.com.

447



4. Anvandning av aScope Gastro

Siffrorna i de grd ringarna hénvisar till sidan 2 i snabbguiden. Férbered och inspektera
aScope Gastro enligt anvisningarna nedan infor varje procedur. Inspektera annan
utrustning som ska anvandas med detta aScope Gastro enligt instruktionerna i respektive
bruksanvisning. Om avvikelser observeras under inspektionen, folj anvisningarna i

avsnitt 6, "Felsokning”. Anvand inte aScope Gastro om det inte fungerar som det ska.
Kontakta din Ambu-aterforsaljare for ytterligare hjalp.

4.1. Inspektera aScope Gastro (1

« Kontrollera att pasens forsegling ar intakt. Kassera aScope Gastro om
sterilférseglingen har skadats. 1a

« Draforsiktigt bort férpackningen fran aScope Gastro och ta bort skydden fran
handtaget och den distala &nden. 1b

« Drahanden fram och tillbaka 6ver hela inféringsslangen pa aScope Gastro, inklusive
bojningssektionen och den distala @&nden, och kdnn efter att det inte forekommer
nagra fororeningar eller skador pa produkten, till exempel ojamna ytor, vassa
kanter eller utstickande delar som kan skada patienten. Tillimpa aseptisk teknik nar
ovanstaende atgarder utfors. Annars dventyras produktens sterilitet. ¢

« Inspektera den distala @nden av aScope Gastros inforingsslang med avseende pa
repor, sprickor och andra avvikelser. 1¢

« Kontrollera att det dversta hélet i insufflations-/skéljventilen inte &r igensatt. ¢

« Vrid rattarna upp/ned och hoger/vénster hela vagen i bagge riktningar tills de atergar
till neutralldget. Kontrollera att bojningssektionen fungerar smidigt och korrekt och
att maximal vinkel kan uppnas for att darefter aterga till neutralldget. 4d

« Kontrollera att vinkelldsen fungerar genom att ldsa och frigéra dem enligt
anvisningarna i avsnitt 2.2. Vrid vinkelrattarna hela végen i alla riktningar, las
vinklingen i fullt vinklad position och kontrollera att bojningssektionen kan
stabiliseras. Lossa vinkelldsen och kontrollera att bojningssektionen ratas ut.

« Anvdnd en spruta for att spola arbetskanalen med sterilt vatten. Kontrollera att inga
lackor férekommer och att vatten kommer ut fran den distala anden. 1e

« Kontrollera att de tillbeh6r som kan bli aktuella fér anvandning ar kompatibla.

« En extra sugventil medfdljer och ar fast vid produktkortet tillsammans med
aScope Gastro.

« Ett nytt aScope Gastro bor finnas till hands sa att det &r mojligt att fortsatta med
forfarandet dven om ett fel uppstar.

4.2, Forberedelse for anvdandning

Forbered och inspektera aBox 2, vattenbehallaren, sug- och spolningspumparna samt

CO,-insufflatorn enligt beskrivningen i respektive bruksanvisning.

« StartaaBox 2 (2 .Var noga med att passa in pilarna pa aScope Gastro-kabelns
kontakt ratt efter uttaget pa aBox 2 for att undvika att skada anslutningen. (3

« Anslut kontakten fran aScope Gastro till uttaget pa aBox 2.

« Kontrollera att aScope Gastro ar ordentligt fast vid aBox 2.

« Virekommenderar att ett munstycke anvands tillsammans med aScope Gastro sa att
patienten inte kan raka bita i inféringsslangen.

4.3. Ansluta kringutrustning

aScope Gastro ar utformat for att fungera med de flesta vanligt forekommande
medicinska sug- och vatskehanteringssystem.

Oavsett vilket vatskehanteringssystem som anvands maste sugbehallaren ha ett
overloppsskydd som ser till att vatska inte kan tranga in i systemet. Funktionen kan
kallas sjdlvstangande, avstéangningsfilter eller liknande. Observera att en ny sugbehallare
och anslutning ska anvandas for varje procedur.

aScope Gastro skapar inte undertryck pa egen hand, och darfor kravs en extern
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vakuumkalla (t.ex. en viggmonterad sug eller en sugpump fér medicinskt bruk) for att
systemet ska kunna anvandas. Standardsugslangar med nominell diameter bor racka
till sa lange de smidigt och sédkert kan passas in 6ver suganslutningen pa aScope Gastro
som &r av standardstorlek.

De termer som anvénds i det har avsnittet foljer den vedertagna principen om att alla
anvanda behallare har flera anslutningséppningar som ar markta "Till vakuum” eller
"Till patient”. Det &r dock anvandarens ansvar att f6lja tillverkarens anvisningar och
riktlinjer som galler for det endoskopiska vatskehanteringssystem som ska anvéndas
med aScope Gastro.

Nar enheter fran andra tillverkare anvénds tillsammans med aScope Gastro maste
bruksanvisningarna dven fér dessa enheter beaktas.

Anslutning till insufflations-/skéljsystemet (4

aScope Gastro dr avsett att kunna anvédndas tillsammans med tillférsel av medicinsk

CO, for insufflation. Anslut aScope Gastro med ett engangsslangset av standardtyp for
insufflation/skéljning.

For att utféra undersokningar eller procedurer maste alla vatskebehallare (t.ex. flaskan
med sterilt vatten) vara ordentligt och sakert anslutna for att forhindra spill sa att

en saker arbetsmiljo kan upprétthallas. Placera behallarna pa avsedda platser och
anslut dem enligt instruktionerna i detta avsnitt. Observera att en ny sugbehallare/
sterilvattenflaska maste anvandas for varje procedur.

e Om kringutrustningen ar pa ska den stangas av.

« Anslut vatskebehallarens anslutningsadapter till aScope Gastro.

« Kontrollera att vatskebehallarens anslutningsadapter passar och inte gar att vrida runt.
o Satt pa kringutrustningen igen.

Anslutning till sugsystemet (5

For att aScope Gastro ska kunna fungera kréavs vakuumtillférsel. Om inte minimikraven

for vakuum uppfylls kan detta leda till forsamrade mojligheter att avldgsna fororeningar

och/eller irrigationsvatska fran patienten.

« Om kringutrustningen ar pa ska den stangas av.

« Satt fast sugslangens @nde ordentligt 6ver suganslutningen pa aScope Gastro.

e Anslut den andra d@nden av sugslangen fran aScope Gastros suganslutning till det
externa sugsystemet (t.ex. vdggsugsystem eller medicinsk sugpump).

« Satt pa kringutrustningen igen.

Anslutning till vattenstralsystem (5

« Detfinns en extra anslutning pa aScope Gastro for att koppla in vattenstraltillbehor.
Anslutningen har en inbyggd envagsventil for att minska risken for returflode.

«  Om kringutrustningen ar pa ska den stangas av.

« Anslut slangen for tillsatsvatten till vattenintaget pa aScope Gastro-anslutningen.

« Kontrollera att vdtskebehallarens anslutningsadapter &r korrekt ansluten.

« Satt pa kringutrustningen igen.

4.4. Inspektera endoskopisystemet

Kontrollera arbetskanalen (6

« Kontrollera att biopsiventilen &r ansluten till arbetskanalporten.

« Endoskopiska instrument specificerade for anvandning med en arbetskanal av
storlek (innerdiameter) pa 2,8 mm eller mindre kan anvandas.

« Det finns inga garantier for att instrument som viljs enbart med utgangspunkt fran
denna arbetskanalstorlek kan anvéandas med aScope Gastro.

« De endoskopiska instrumenten bor testas fore proceduren for att sakerstélla att de
ar lampliga.
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Inspektera bilden (7

« Kontrollera att en direktsdand videobild visas rattvand pa skarmenheten genom att
rikta den distala @nden av aScope Gastro mot ett foremal, t.ex. din handflata.

« Justera vid behov bildinstallningarna péa aBox 2 (se bruksanvisningen fér aBox 2).

« Om bilden ar dalig och/eller otydlig, torka av linsen i den distala anden med en
steril tork.

« Bilderna far inte anvédndas som enda underlag vid diagnos av patologiska fynd.
Lakare maste tolka och styrka eventuella upptackter genom tillampning av andra
metoder och dven ta hénsyn till patientens kliniska profil.

Kontroll av funktionsknapparna

« Alla funktionsknappar ska kontrolleras sé att de fungerar normalt dven om de
sannolikt inte kommer att behéva anvédndas.

« Tryck pa alla funktionsknappar och verifiera att de instéllda funktionerna fungerar pa
vantat satt.

Kontrollera funktionerna for sugning, skéljning och insufflation

« Kontrollera att sugventilen och skélj-/insufflationsventilen fungerar som véntat
genom att trycka pa bade sugventilen och skolj-/insufflationsventilen.

o Tack dver 6ppningen pa skolj-/insufflationsventilen och kontrollera att
insufflationsfunktionen &r korrekt.

Kontrollera att vattenstralsystemet fungerar
« Kontrollera vattenstralsystemets funktion genom att aktivera den externa
vattenpumpen och verifiera att irrigationen fungerar som den ska.

4.5, Anvinda aScope Gastro

Fora in aScope Gastro (8

« Forin ett passande munstycke i patientens mun och placera det mellan patientens
tander eller tandl6sa kakar.

« Applicera vid behov ett smorjmedel av medicinsk kvalitet pé inforingssektionen.

« Forin aScope Gastros distala @ande genom munstycksdppningen och sedan vidare
fran munnen till svalget samtidigt som du tittar pa endoskopibilden. For inte in
enheten ldngre an vad gransmarkeringen pa den proximala dnden visar.

Halla och mandvrera aScope Gastro

« aScope Gastros styrsektion ar utformad for att hallas i handen.

« Insufflations-/skéljventilen och sugventilen kan mandvreras med ett finger.

« Ratten for vinkling uppat/nedat kan hanteras med fingrarna.

« Den fria handen kan anvéndas for att mandvrera inforingssektionen och ratten for
att vinkla &t hoger/vénster.

Vinkla den distala @&nden
« Anvand vinkelrattarna for att styra den distala éanden vid inférande och observation.
« aScope Gastros vinkellas anvéands for att hélla den vinklade distala @nden pa plats.

Insufflation/skdljning

o Tack halet pa insufflations-/skoljventilen for att leverera CO, fran ventilerna i den
distala anden.

o Tryck pa insufflations-/skéljventilen for att leverera sterilt vatten till linsen.

« Insufflations-/skéljslang och tillhérande vattenflaska ska alltid kasseras efter
genomférd endoskopi.
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Instillera vatskor

« Vitskor kan tillféras via arbetskanalen genom att en spruta sétts i porten till
arbetskanalen pa aScope Gastro. For in sprutan helt i arbetskanalporten och tryck pa
kolven for att spruta in vatskan.

« Tank pa att inte anvanda sugen under instillationsforfarandet eftersom vatskan da i
stallet hamnar i sugflaskan. Se till att kanalen ar tomd pa vétska genom att spola den
med CO, i ungefar fem sekunder.

Vattenstralsystem

« Aktivera vattenstralsystemet for att kunna utfora irrigation.

« lIrrigationen kan drdja ndgot om vattenstrdlsystemet inte har fyllts pa férhand under
forberedelserna infor proceduren.

« Vattenstralslangar och tillhérande vattenflaska ska alltid kasseras efter genomférd
endoskopi.

Sug

o Tryck pa sugventilen for att suga upp 6verskottsvatska eller andra féroreningar som
skymmer endoskopibilden.

« Foroptimal sugférmaga rekommenderar vi att tillbehoren tas bort helt under sugning.

« Om sugventilen pa aScope Gastro blivit igensatt kan du ta bort och rengéra den eller
byta ut den mot reservsugventilen pa produktkortet.

Inforing av endoskopiska instrument

Var mycket noga med att vélja endoskopiinstrument av ratt storlek fér anvandning med

aScope Gastro.

Inspektera det endoskopiska instrumentet fére anvéandning. Om minsta avvikelse i

funktion eller utseende upptécks ska det bytas ut. For in det endoskopiska instrumentet

i arbetskanalens port och for det forsiktigt framat i kanalen @nda tills du kan se det pa

skdarmen.

« Vilj endoskopiinstrument som ar kompatibla med aScope Gastro. Instruktioner fér
anvandning finns i bruksanvisningarna for instrumenten.

« Vilj alltid endoskopiinstrument av rétt storlek och som passar aScope Gastro. Det
finns inga garantier for att instrument som véljs enbart med utgangspunkt fran
denna minimistorlek pa arbetskanalen kommer att kunna anvandas tillsammans.
Lampligheten for valda instrument bor utvarderas fore proceduren.

« Kontrollera att spetsen pa endoskopiinstrumentet ar stangd eller tillbakadragen i hylsan.

« Hall endoskopiinstrumentet cirka 4 cm fran biopsiventilen och fér det ldangsamt
och rakt in i biopsiventilen med korta rérelser samtidigt som du studerar
endoskopibilden.

Dra ut endoskopiinstrument

« Kontrollera att tillbehoret/instrumentet &r i neutralldge och dra ut det frén
aScope Gastro via biopsiventilen.

« Omdetinte gar att avldgsna tillbehoret, dra ut aScope Gastro medan du tittar pa
endoskopibilden.

Dra ut aScope Gastro (9

« Stang av bildforstoringen (zoomfunktionen) pa aBox 2.

« Aspirera luft, blod, slem eller andra fororeningar genom att trycka ned sugventilen.
« Flytta vinkellaset fér upp/ned mot “F” for att frigéra vinklingen.

« Flytta vinkellaset for vanster/hoger mot "F” for att frigora vinklingen.

« Draforsiktigt ut aScope Gastro medan du tittar pa endoskopibilden.

e Tabort munstycket fran patientens mun.
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4.6. Efter anvandning

Koppla bort slangarna fran aScope Gastro-kontakten som hor till systemen for
insufflation/vatten, sugning och extra vattentillforsel. 10

Tryck pa frigéringsknappen och koppla bort aScope Gastro fran aBox 2. 11

Kontrollera aScope Gastro avseende saknade delar, tecken pa skador, hack, hal,
intryckta delar eller andra avvikelser pa bojnings- och inféringssektionen, inklusive den
distala &nden. 12

Om det forekommer avvikelser ska du omedelbart avgéra om nagra delar saknas och vidta
nodvandiga korrigerande dtgarder.

Kassera aScope Gastro i enlighet med lokala riktlinjer for hantering av medicinskt avfall
med elektroniska komponenter. 13

Returnera enheter till Ambu

Om aScope Gastro behover skickas till Ambu for utvardering ska du kontakta din
representant pa Ambu i forvag for att erhdlla instruktioner och/eller véagledning.

For att forhindra infektion ar det absolut forbjudet att returnera kontaminerade
medicintekniska produkter.

Den medicintekniska produkten aScope Gastro maste saneras pa plats innan den skickas
till Ambu. Ambu foérbehdller sig rétten att returnera kontaminerade medicintekniska
produkter till avsandaren.

Kassering av aScope Gastro

aScope Gastro ar endast avsett for engangsbruk.

Produkten far inte blotldggas, skoljas eller steriliseras eftersom dessa processer kan
lamna kvar skadliga rester eller gora sa att produkten inte fungerar. Produktens
utformning och material tal inte vanliga rengdrings- och steriliseringsprocesser.
Kassera allt emballage, inklusive reservsugventilen, efter proceduren.

5. Tekniska enhetsspecifikationer

5.1.Tillaimpade standarder

aScope Gastro uppfyller kraven i:

- SS-EN/IEC 60601-1 Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 1: Allménna fordringar
betréffande sakerhet och vésentliga prestanda.

- I[EC 60601-1-2 Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 1-2: Allméanna krav
betraffande sakerhet och vasentliga prestanda - tillaggsstandard: Elektromagnetiska
storningar - krav och provning.

- I[EC 60601-2-18 Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 2-18: Sérskilda fordringar
pa sdkerhet och vasentliga prestanda for utrustning fér endoskopi.

- 1SO 10993-1 Biologisk vardering av medicintekniska produkter — Del 1: Utvdrdering och
provning inom en riskhanteringsprocess.

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

5.2. Specifikationer for aScope Gastro

Nr Produktspecifikation

1 Matt for inforingssektion

1.1 Bojningsvinkel Upp: 210°
Ned: 90°
Vénster: 100°
Hoger: 100°
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21

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

Max. diameter pa
inféringsslang

Distal spets, diameter
Arbetslangd
Arbetskanal

Minsta arbetskanalbredd
Optik

Betraktningsfalt
Betraktningsriktning
Skarpedjup
Belysningsteknik
Anslutningar

Insufflator for medicinsk CO,

Vakuumtillforsel

Spolningspump

Driftsmiljo
Temperatur

Relativ luftfuktighet
Atmosfarstryck
Sterilisering
Steriliseringsmetod

Biokompatibilitet

aScope Gastro &r biokompatibelt

10,4 mm

9,9 mm

1030 mm

2,8 mm

140°
0° (framat)
3-100 mm

LED

Max. 12 psi/80 kPa
(relativt tryck)

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

Max. 72,5 psi/500 kPa
(relativt tryck)

10-40°C

30-85%

80 - 106 kPa

Etylenoxid (EtO)

Forhallanden vid forvaring och transport

Transporttemperatur
Férvaringstemperatur
Relativ luftfuktighet

Atmosfarstryck

-10-55°C

10-25°C

10-95%

50 - 106 kPa
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6. Felsokning

Tabellen nedan visar ténkbara problem som kan uppsta pa grund av felaktiga
installningar eller att aScope Gastro har skadats och vilka atgarder som bor vidtas.
Kontakta din lokala Ambu-representant for mer information.

Utfor en kontroll i enlighet med snabbguiden innan produkten anvénds.

6.1. Vinkling, bojning och vinkellas

Mojligt problem

Okat motstand vid

anvdndning av vinkelratt

Vinkellaset ar dtdraget.

Distal ande vinklas inte
nar ratten mandvreras.

Maximala b&jningsvink-

lar gar inte att uppna.

Bojningssektionen vink-

las i motsatt riktning.

Mojlig orsak

Vinkellaset ar aktiverat.

Vinkellaset &r inte
korrekt atdraget.

aScope Gastro ar defekt.

aScope Gastro ar defekt.

aScope Gastro ar defekt.

6.2. Skodljning och insufflation

Mojligt problem

Skéljning ej mojlig.

Insufflation ej mojlig.

Kontinuerlig insufflation

utan att insufflations-/
skoljventilen aktiveras.
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Mojlig orsak

Skoljslangen &r inte
korrekt ansluten.

CO,-regulatorn
ar ur funktion.

Tillforseln av sterilt
vatten &r inte optimalt
konfigurerad.

aScope Gastro ar defekt.

CO,-regulatorn
ar ur funktion.

Tillforseln av sterilt
vatten ar inte optimalt
konfigurerad.

aScope Gastro ar defekt.

Insufflations-/
skoljventilens 6ppning
ar blockerad.

Rekommenderad atgard

Frigor vinkellaset.

Kontrollera om réatt vinkellas

ar atdraget.

Dra ut aScope Gastro och
anslut ett nytt skop.

Dra ut aScope Gastro och
anslut ett nytt skop.

Dra ut aScope Gastro och
anslut ett nytt skop.

Rekommenderad atgard

Anslut skoljslangen pa ratt
satt till aScope Gastro.

Se bruksanvisningen
for CO,-regulatorn.

Se bruksanvisningen
for vattentillforsel.

Dra ut aScope Gastro och
anslut ett nytt skop.

Se bruksanvisningen
for CO,-regulatorn.

Se bruksanvisningen
for vattentillforsel.

Dra ut aScope Gastro och
anslut ett nytt skop.

Dra ut aScope Gastro och
anslut ett nytt skop.



Méjligt problem

Mojlig orsak

Rekommenderad atgard

Otillracklig insufflation.

CO;-insufflatorn ar
inte ansluten eller inte
paslagen.

Anslut/satt pa en
kompatibel insufflator.
Justera
insufflatorinstéliningar.

Slut pa CO,.

Anslut en ny CO,-kalla.

Sugning ar aktiverad.

Inaktivera sugning.

6.3. Sug

Méojligt problem

Méjlig orsak

Rekommenderad atgard

Sugning &r ineffektiv
eller saknas.

Vakuumkallan/sugpum-
pen dr inte ansluten eller
inte paslagen.

Anslut vakuumtillforsel/
sugpump och sla pa
strommen.

Sugbehallaren ar full
eller inte ansluten.

Byt sugbehallaren om den ar
full. Anslut en sugbehallare.

Sugventilen ar blockerad.

Avldgsna ventilen, anvénd
en spruta for att skolja den
med sterilt vatten och satt
tillbaka ventilen.

Anvénd alternativt
reservsugventilen i stallet.

Biopsiventilen &r inte
korrekt ansluten.

Anslut ventilen korrekt.

Biopsiventilens lock
ar 6ppet.

Stang locket.

Dalig vakuumkalla/
sugpump (min. -7 kPa).

Oka vakuumtrycket.

Defekt vakuumkalla/
sugpump.

Byt ut mot ny
vakuumkalla/sugpump.

Arbetskanalen ar
blockerad.

Anvénd en spruta for att
spola arbetskanalen med
sterilt vatten.

aScope Gastro ar defekt.

Dra ut aScope Gastro och
anslut ett nytt skop.
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6.4. Arbetskanal
Mojligt problem

Begransad eller
blockerad dtkomst
till arbetskanal
(instrumenten kan
inte foras genom
kanalen utan hinder).

Mojlig orsak

Ej kompatibelt
endoskopiinstrument.

Endoskopiinstrumentet
ar oppet.

Arbetskanalen &r blockerad.

Biopsiventilen ar inte 6ppen.

6.5. Bildkvalitet och ljusstyrka

Méjligt problem

Ingen videobild.

Bilden blir
plotsligt mork.

Suddig bild.
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Majlig orsak

aBox 2 eller kringutrustningen

arinte paslagen.

aScope Gastro-kontakten
ar inte korrekt ansluten till
aBox 2.

aScope Gastro ar defekt.

aBox 2 ar defekt.

Fel pa kamera eller belysning.

Linsen ar smutsig.

Vattendroppar pa
linsens utsida.

Kondens pa linsens insida.

Bildinstallningarna pa aBox 2

ar felaktiga.

Rekommenderad atgard

Valj ett kompatibelt
instrument.

Sténg
endoskopiinstrumentet
eller dra in det i hylsan.

Anvénd en spruta for
att injicera sterilt vatten
i arbetskanalen for

att eventuellt atgarda
blockeringen.

Oppna locket till
biopsiventilen.

Rekommenderad atgard

Sla pa aBox 2 och
kringutrustningen.

Anslut aScope Gastro-
kontakten till aBox 2 pa
ratt satt.

Dra ut aScope Gastro och
anslut ett nytt skop.

Kontakta din Ambu-
representant.

Dra ut aScope Gastro och
anslut ett nytt skop.

Skolj linsen.

Utfor insufflation och/eller
skoljning for att avldagsna
vattendroppar fran linsen.

Oka vattentemperaturen
i vattenbehallaren och
fortsatt att anvanda
aScope Gastro.

Se bruksanvisningen
for aBox 2.



Méjligt problem

Majlig orsak

Rekommenderad atgard

Flimrande bild.

Signalstorningar orsakad av
aktiv hogfrekvensstrom.

Anvénd andra
installningar for
HF-generatorn som ger en
lagre toppspanning (pV).

Mork bild eller for
kraftig belysning.

Bildinstallningarna pa aBox 2
ar felaktiga.

Se bruksanvisningen
for aBox 2.

aScope Gastro ar defekt.

Dra ut aScope Gastro och
anslut ett nytt skop.

Avvikande farger i
endoskopibilden.

aScope Gastro ar defekt.

Dra ut aScope Gastro och
anslut ett nytt skop.

Bilden ar fryst.

aScope Gastro ar defekt.

Dra ut aScope Gastro och
anslut ett nytt skop.

aBox 2 ar defekt.

Kontakta din Ambu-
representant.

6.6. Funktionskna

ppar

Méjligt problem

Maéjlig orsak

Rekommenderad atgard

Funktionsknappar
fungerar inte eller
fungerar pa fel satt.

aScope Gastro-kontakten
ar inte korrekt ansluten till
aBox 2.

Anslut aScope Gastro-
kontakten till aBox 2
pa ratt satt.

Andrad konfiguration av
funktionsknappar.

Aterga till standardkon-
figurationen for funk-
tionsknappar eller andra
installningarna.

Fel funktionsknapp anvénds.

Anvénd ratt
funktionsknapp.

aScope Gastro ar defekt.

Dra ut aScope Gastro och
anslut ett nytt skop.

aBox 2 ar defekt.

Kontakta din Ambu-
representant.
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1. Onemli Bilgiler - Kullanmadan Once Okuyun!
aScope™ Gastro'yu kullanmadan énce Kullanim Talimatlarini (IFU) dikkatlice okuyun.

Bu talimatlar aScope Gastro'nun ¢alismasiyla ilgili fonksiyon, kurulum ve énlemleri
agiklamaktadir. Bu talimatlarin klinik prosedurleri agiklamadigini unutmayin.

aScope Gastro'yu kullanmadan 6nce, operatorlerin klinik endoskopi teknikleri konusunda
yeterli egitim almis olmasi ve bu kilavuzdaki kullanim amacini, uyarilari, ikazlari, endikasyon
ve kontrendikasyonlari bilmesi gerekmektedir.

aScope Gastro icin herhangi bir garanti yoktur. Bu belgede aScope Gastro'nun sadece
endoskop icin gegerli olan talimatlari yer alirken, sistem genellikle aScope Gastro ve
uyumlu aBox™ 2 goriintiileme Unitesi ve aksesuarlari ile ilgili bilgileri icermektedir. Kullanim
Talimatlari ilave bildirim yapilmaksizin gtincellenebilir. Glincel versiyonun kopyalari talep
izerine temin edilebilir.

1.1. Kullanim Amaci/Kullanim Endikasyonlari

aScope Gastro, Ust gastrointestinal anatomiye endoskopik erisim ve muayene icin
kullanilmasi amaclanan steril, tek kullanimlik, esnek bir gastroskoptur. aScope Gastro,
uyumlu bir Ambu goriintileme Unitesi araciligiyla gérintileme saglamak ve endoterapi
aksesuarlar ve diger yardimci ekipmanlarla birlikte kullaniimak Gzere tasarlanmigstir.

1.2. Hedef Hasta Popiilasyonu

aScope Gastro, 18 yas ve Uzeri yetigkinlerde kullaniimak tzere tasarlanmistir.

aScope Gastro, esnek gastroskopi ve endoskopik aksesuarlarin ve/veya ekipmanin
kullanimriile gériintileme ve/veya inceleme gerektiren Uist gastrointestinal anatomideki
endikasyonlara sahip hastalarda kullanilir.

1.3. Kontrendikasyonlar
Bilinen kontraendikasyonlari yoktur.

1.4. Klinik Faydalan

aScope Gastro, uyumlu aBox 2 goriinttleme Unitesiyle birlikte kullanildiginda, tst
gastrointestinal kanaldaki temel anatomik yapilarin, 6zellikle 6zofagus, gastro6zofajeal
baglanti, mide, pilorus, duodenal ampul ve inen duodenumun gériintiilenmesini,
incelenmesini ve endoskopik mudahalesini mimkun kilar.

Yiiksek ¢oziintrlukli gérintiileme teknolojisi, endoskopistlerin daha ince mukoza ve
vaskdler ayrintilari gériintiilemesine olanak saglar.

aScope Gastro steril, tek kullanimlik bir tibbi cihaz oldugundan, tekrar kullanilabilir
endoskoplarla karsilastirildiginda hasta capraz kontaminasyon riski ortadan kalkar.
Ayrica, yuksek seviyeli dezenfektanlara maruz kalmayla iliskili anafilaktik sok riski de
(yeniden islenen skoplar kullanildiginda mimkiin oldugu gibi) ortadan kaldirilir.
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1.5. Uyan ve ikazlar

Uyarllar A

Yalnizca tek kullanimliktir. Bu islemler zararli kalinti birakabilecegi veya

aScope Gastro'nun arizalanmasina neden olabilecedi icin trtinii tekrar
kullanmayin, yeniden isleme tabi tutmayin veya tekrar sterilize etmeyin.

aScope Gastro'nun yeniden kullanilmasi potansiyel olarak enfeksiyonlara neden
olabilecek ¢apraz kontaminasyona yol acabilir.

insuflasyon/durulama valfinin ¢ikisinin tikali olmadigindan emin olun. Agiklik
tikanirsa, gaz surekli olarak beslenir ve hastada agri, kanama, perforasyon ve/
veya gaz embolisi meydana gelebilir.

Kullanmadan 6nce mutlaka boliim 4.1 ve 4.4'teki gibi bir inceleme yapin ve

islev kontrolu gergeklestirin. aScope Gastro veya ambalaji herhangi bir sekilde
hasar gérmiisse veya islev kontrolii basarisiz olursa cihazi kullanmayin, ¢tinki bu
durum hastanin yaralanmasina veya enfeksiyon kapmasina neden olabilir.
Elektrikli endoskopik aksesuarlari kullanirken hasta kagak akimlari eklenebilir. [EC
60601 uyarinca "CF tipi" veya "BF tipi" uygulamali parca olarak siniflandiriimamis
elektrikli endoskopik aksesuarlar kullanmayin, ¢ctinkii bu durum ¢ok yiiksek hasta
kacak akimina neden olabilir.

Hastalarin gastrointestinal kanalinda yanici veya patlayici gazlar oldugunda,
Yiiksek Frekansli endoskopik aksesuarlar kullanarak prosediirler uygulamayin,
¢linkli bu durum hastanin ciddi sekilde yaralanmasina neden olabilir.

aScope Gastro'yu yerlestirirken, cekerken veya kullanirken daima canli
endoskopi goruntisini izleyin. Aksi takdirde hasta yaralanabilir, kanama ve/
veya delinme olabilir.

insuflatériin yardimci su girisine bagli olmadigindan emin olun, ¢iinkii bu

durum hastada agriya, kanamaya, perforasyona ve/veya gaz embolisine neden
olabilecek asiri insuflasyon yaratabilir.

aScope Gastro'nun distal ucu LED'lerin isisindan dolayt isinabilir.

aScope Gastro'nun distal ucunun mukoza membranina uzun sire temas
etmemesine dikkat edin, ¢tinkl uzun suire temas etmesi mukoza yaralanmasina
neden olabilir.

Endoskopik aksesuarlar ¢calisma kanalinin distal ucundan ¢tkmis durumdayken
aScope Gastro'yu yerlestirmeyin veya geri cekmeyin, ¢linkii bu durum hastanin
yaralanmasina neden olabilir.

Biyopsi kapagdi acik birakilirsa veya biyopsi valfi hasar gorirse, bu durum

aScope Gastro'nun emme sisteminin etkinligini azaltabilir ve hasta kalintilarini veya
sivilarini sizdirmasiyla veya puskurtmesiyle enfeksiyon riski olusturabilir. Valf kapali
degilken, sizintiyl 6nlemek icin tizerine bir parca steril gazl bez yerlestirin.

Hasta kalintilarinin veya sivilarin sizdirmasi veya spreylemesi nedeniyle
enfeksiyon riski olusturacagindan, aksesuar cihazini biyopsi valfinden ¢cekmek
icin daima gazh bez kullanin.

. Prosediir sirasinda potansiyel bulasici maddelerle temastan korunmak icin daima

kisisel koruyucu ekipman (PPE) kullanin. Aksi takdirde, kontaminasyon potansiyel
olarak enfeksiyonlara neden olabilir.

. aScope Gastro ile HF (Yuksek Frekans) aletleri/elektrocerrahi ekipmanlari kulla-

nilmasi goriintileme lnitesindeki goriintliyli bozarak hastanin yaralanmasina
neden olabilir. Rahatsizligi azaltmak icin, daha diistik Pik Voltajli HF jeneratoriin-
de alternatif ayarlar deneyin.

Tasinabilir RF (Radyo Frekansli) iletisim ekipmanlari (anten kablolari ve harici
antenler gibi yan donanimlar da dahil) tretici tarafindan belirtilen kablolar da dahil
goruntiileme Unitesinin ve aScope Gastro'nun herhangi bir par¢asina 30 cm'den (12
in¢) daha yakinda kullaniimamalidir. Aksi takdirde bu ekipmanin performansinda
diisme meydana gelebilir ve bu durum hasta yaralanmasina sebebiyet verebilir.
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Uyarilar

1. aScope Gastro 'yu yalnizca IEC 60601-1 ile uyumlu tibbi elektrikli ekipmanla ve
gecerli tim teminat ve 6zel standartlarla kullanin.

Aksi takdirde ekipmanda hasar olusabilir.

2. Herhangi bir yiiksek frekansh aksesuar cihazini kullanmadan 6nce aScope Gastro
ile uyumlulugu kontrol edin. Her zaman ugiinci taraf cihazin kullanim
talimatlarina uyun. Aksi takdirde ekipmanda hasar olusabilir.

3. Endoskopik aksesuarin distal ucu goris alanina gelmeden ve endoskobun distal
ucundan uygun bir mesafede uzanmadan elektrikli endoskopik aksesuarlari
etkinlestirmeyin, ¢linkii bu durum aScope Gastro hasarina neden olabilir.

4. Aletleri yerlestirirken surtiinmeyi artirabilecedi icin calisma kanalina yag bazli
yaglama uygulamayin.

5. aScope Gastro'ya zarar verebileceginden, yerlestirme tiipuni veya umbilikal
kabloyu 20 cm'den daha kiiglik bir capa sarmayin.

6. Asir guc - aScope Gastro'nun herhangi bir kismini asin kuvvet uygulayarak
dastrmeyin, carpmayin, egmeyin, dondirmeyin veya cekmeyin, ¢iinkii bu durum
aScope Gastro'nun hasar gérmesine ve islevselligin bozulmasina neden olabilir.

7. Aksesuar cihazini calisma kanalindan ilerletmek icin asir kuvvet uygulamayin.
Aksi takdirde aScope Gastro'nun ¢alisma kanali hasar gorebilir.

1.6. Potansiyel Yan Etkiler

Olasi komplikasyonlar arasinda sunlar bulunur (hepsini kapsamaz):
« Hava embolisi

o Ogirme

e Gastrik-pulmoner aspirasyon

* Mukoza laserasyonu

* Mukoza kanamasi

« Perforasyon

e Peritonit

1.7. Genel Notlar
Bu cihaz kullanilirken veya cihazin kullanimina bagli olarak herhangi bir ciddi hasar
meydana gelirse lttfen durumu ureticiye ve yetkili ulusal makama bildirin.

2. Endoskop Aciklamasi
aScope Gastro, aBox 2 gorintiileme Unitesine baglanmalidir. Daha fazla ayar bilgisi igin
lutfen aBox 2 Kullanim Talimatlarina bakin.

2.1. Bilesenlerin Agiklamasi

aScope Gastro

Ambu® aScopeTM Gastro Parca Distal Ug Dis Calisma Kanali
Steril ve Tek Kullanimhik Numarasi Capi ic Capi
Gastroskop

103 cm / 40.6”

% 483001000 99 mm 2,8 mm
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2.2. Agiklama ve islev

aScope Gastro, Uist gastrointestinal kanalda kullanilan steril ve tek kullanimlik bir
gastroskoptur. aScope Gastro hastanin Ust gastrointestinal hattina hastanin agizdan
yerlestirilir. aScope Gastro, aBox 2 goriintileme Unitesine baglanarak cahistirilir.
aScope Gastro, endoskopik proseddirler icin endoterapi aksesuarlari ve yardimci
ekipmanlarla birlikte kullanilabilir. Calisma kanali endoskopik aksesuarlarin gegisine,
sivilarin instilasyonuna ve emilmesine izin verir.

Su Jeti fonksiyonu sivilarin instilasyonuna imkan saglar. insuflasyon islevi CO,
instilasyonunun gastrointestinal liimeni genisletmesini saglar. insuflasyonun birden fazla
amaci olabilir, bu nedenle teknik 6zelliklere gerek olmayabilir.

aScope Gastro sol el ile kullanim igin tasarlanmistir.

Distal ugtaki optik modiil, bir kamera ve LED 151k kaynaklari iceren bir kamera
govdesinden olusur.

Kullanici, bikme bélumiini etkinlestirmek icin kontrol ¢arklarini dondurerek st
gastrointestinal kanalin gériintiilenmesi igin distal ucu ¢oklu diizlemlerde agilayabilir
(bkz. sekil 1). Bukme bolimui 210 dereceye kadar bukilerek, fundus ve 6zofagus
sfinkterinin gorintilenmesi icin bir retrofleksiyon saglar.

Sekil 1
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Sekil 1'de
No.

1
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Parca

Kontrol Bolimd

Parca

Uzak Anahtarlar/
Programlanabilir
Digmeler

Yukari-Asagi
Kumanda Carki

Yukari/Asagi
Angilasyon
Kilidi

Emme Valfi

insuflasyon ve
Durulama Valfi

Sag-Sol
Kumanda Carki

Sag/Sol
Angiilasyon
Kilidi

Biyopsi Valfi

Ozellik

Kullanici, aScope Gastro'yu sol eliyle kontrol
boliminde tutar. Kumanda carklari ve
uzaktan kumanda diigmeleri sol ve/veya sag
elle degistirilebilir.

Ozellik

Kullanici, aBox 2'deki islevleri etkinlestirir.
Uzaktan kumanda diigmelerinin fonksiyonlari
fabrikada 6nceden yapilandirimistir

ve kullanicinin tercihine gére yeniden
yapilandirilabilir.

Yukari/Asagi kumanda carki skopun biikkme
boltimind hareket ettirir. Bu ¢ark “U” ydniinde
dondurulduginde, bikme bolimi YUKARI dogru
hareket eder; cark “D” yoniinde cevrildiginde,
biikme béliimii ASAGI hareket eder.

Bu kilit “F” yénunde cevrildiginde angtilasyon
serbest kalir. Kilidi aksi yone cevirmek, bikme
bélumiini yukari/asadi eksen boyunca istenen
konuma sabitler.

Cikarilabilir emme valfi asagi bastirildiginda
emmeyi etkinlestirir. Hastay! herhangi bir viicut
sivisi, kalinti veya gazdan arindirmak amaciyla
vakumu etkinlestirmek icin valfe basilr.

insuflasyon/durulama valfi, insuflasyonu ve lens
durulamasini kontrol eder. Valfin agikhgina par-
magdinizi soktugunuzda insuflasyon calisacaktir.
Valf bastinldiginda lens yikama etkinlesir.

Sag/Sol kumanda carki, skopun bikme bolimini
hareket ettirir. Bu tekerlek “R” yoniinde
déndirildigiinde, biikme balimii SAGA hareket
eder; cark “L” yoniinde dondirildigiinde, bikme
boltimi SOLA hareket eder.

Bu kilit “F” yonuinde cevrildiginde anglilasyon
serbest kalir. Kilidi aksi yone ¢evirmek, biikme

b&limiini sag/sol eksen boyunca istenen
konuma sabitler.

Biyopsi erisim valfi. Calisma kanalini mihdrler.



9 Calisma Kanali Calisma kanalinin ézellikleri:
« Emme kanal.
« Endoskopik aksesuarlarin yerlestirilmesi veya
baglanmasi icin kanal.
« Sivi besleme kanali (biyopsi valfi aracihgiyla
bir siringadan).

10 Yerlestirme Tlplu  Esnek yerlestirme tiipd, hastanin Ust
gastrointestinal kanalina yerlestirilir.

1 Bukme Bolumu Blikme bolimi, aScope Gastro'nun kontrol
tekerlekleri ve angulasyon kilitleri ile kontrol
edilebilen manevra yapilabilen parcasidir.

12 Distal Ug Distal ug; kamera, 151k kaynadu (iki LED), calisma
kanali ¢ikisl, insuflasyon ve durulama memesi ile
Su Jeti ¢ikisini tutar.

13 insuflasyon Lens yikama ve insuflasyon igin noziil.

ve Durulama
Nozulu

14 Su Jeti Cikisi Su jeti, hastanin Ust gastrointestinal kanalinin
endoskopik irigasyonu icin kullanilir.

15 Calisma Kanali Calisma kanali ¢ikisi sunlari saglar:

Cikisi « Sivilarin aspirasyonu.
« Endoskopik aksesuarlarin girisi.
e Sivilarin girisi.

16 Kamera Ust gastrointestinal kanalin gériintiilenmesini saglar.

17 LED’ler Ust gastrointestinal kanalin aydinlatilmasini saglar.

18 Emme aScope Gastro’yu emme pompasinin emme

Konektoru tlpune baglar.
19 Su Jeti aScope Gastro'yu irigasyon pompasinin irigasyon
Konektori tiiplne baglar.
Su Jeti konektord, geri akis riskini azaltmak igin
entegre tek yonlu bir valfe sahiptir.

20 aScope Gastro aScope Gastro'yu aBox 2'nin cikis soketine baglar.

Konektoru aScope Gastro konektoriine emme, insuflasyon,
lens yikama ve irigasyon icin yardimci ekipman
baglanabilir.
21 insuflasyon insuflasyon/lens durulamasi saglamak icin
ve Durulama aScope Gastro'yu steril su sisesine baglar.
Konektori

22 Baglanti Kesme  aScope Gastro’yu aBox 2'den ayirirken
Dugmesi diigmeye basin.

23 Yedek Emme Tikanma durumunda mevcut emme valfini

Valfi

degistirmek icin kullanilabilir.
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2.3. Uriin Uyumlulugu

aScope Gastro sunlarla birlikte kullanilabilir:

.

3. Kullanilan Sembollerin A¢iklamasi

Ambu aBox 2.

Endoskopik gastrointestinal proseddrler icin insuflator: tibbi kullanima uygun

CO, kaynagi.

Olympus ile uyumlu standart tek kullanimlik insuflasyon/yikama sivi yonetimi tiip setleri.
Emme islemi icin vakum kaynagu.
Standart emme borulari.

2,8 mm veya daha kiiclk bir calisma kanali boyutu (ID) ile uyumlu oldugdu belirtilen
gastrointestinal endoskopik aletler (Yalnizca bu minimum calisma kanali boyutu
kullanilarak segilen aletlerin aScope Gastro ile uyumlu olacaginin garantisi yoktur).
Tibbi sinif su bazl yaglayicilar, iyot bazli kontrast maddeler, lipiodol, hemostatik
ajanlar, kaldirma maddeleri, kopuik onleyici maddeler, kalici boyama icin ddvme ve
onemli boyama icin boyalar.

Steril su.

EN 60601-2-2'ye uygun yiiksek frekansli elektro-cerrahi ekipman. Yiiksek frekans
kacak akimlarini uygun gérilen sinirlarda tutmak igin elektro-cerrahi tinitenin
maksimum sinis tepe gerilimi seviyesi 5,0 kVp'yi asmamalidir.

Luer konektorli endoskopik gastrointestinal proseddrler icin yikama pompasi.

Sembol

103 cm / 40.6”

T

Aciklama

Yerlestirme tliplinin
calisma uzunlugu.

Maksimum yerles-
tirme kismi genisligi
(Maksimum dis ¢ap).

Minimum ¢alisma
kanali genisligi
(Minimum i¢ cap).
Uretildigi tilke:
Malezya'da
Uretilmistir

GOris agisl.

Uyari.

Paket hasarliysa
kullanmayin.

IFU semboli.

Sembol

Yalnizca
receteyle
satilir

{

|w)

juo

STERILE[EQ]

GTIN

c s

Aciklama

Amerikan Federal Yasasi
bu cihazin satigini bir
hekim veya hekim talimati
ile yapilmasi yoniinde
kisitlamaktadir.

Atmosferik basing siniri:
Calisma ortaminda 80 ile
106 kPa arasinda.

Nemlilik sinir: Calisma
ortaminda % 30 ile 85
arasinda bagil nem.

Sicaklik siniri.

Tibbi Cihaz.

Sterillik saglayan
paketleme seviyesi.

Kuresel Ticaret
Madde Numarasi.

Kanada ve Amerika i¢in UL
Onayli Bilesen Isareti.

Sembol agiklamalarinin tam listesini ambu.com adresinde bulabilirsiniz.

464



4, aScope Gastro'nun Kullanimi

Gri dairelerdeki sayilar, sayfa 2'deki Hizli Kilavuz'a isaret eder. Her islem 6ncesinde,
asagida belirtildigi gibi yeni bir endoskop hazirlayin ve kontrollerini yapin. aScope Gastro
ile kullanilacak diger ekipmanlari ilgili kullanim kilavuzlarinda belirtildigi sekilde
inceleyin. inceleme sonrasinda herhangi bir uygunsuzluk gézlenirse 6. bdlim “Sorun
Giderme” kisminda verilen talimatlari uygulayin. aScope Gastro arizalanirsa kullanmayin.
Daha fazla yardim icin Ambu satis temsilcinizle iletisime gegin.

4.1. aScope Gastro’nun incelenmesi @

Torba mihriiniin saglam oldugunu kontrol edin ve steril miihriin hasar gérmesi
halinde aScope Gastro'yu atin. 1a

aScope Gastro'nun ambalajini ¢ekerek agin ve koruyucu 6geleri tutma yerinden ve
distal ugtan tutarak ¢ikarin. 1b

Uriinde hastaya zarar verebilecek piiriizlii ylizeyler, keskin kenarlar veya cikintilar gibi
herhangi bir bozulma veya hasar olmadigindan emin olmak icin aScope Gastro'nun
biikme bolimu ile distal ucu da dahil olmak lizere, yerlestirme tliplnin uzunlugu
boyunca elinizi dikkatlice ileri ve geri gezdirerek kontrol edin. Yukaridaki adimlari
gerceklestirirken aseptik teknik kullandiginizdan emin olun. Aksi takdirde, Griiniin
sterilligi kaybolur. ¢

aScope Gastro'nun yerlestirme tiptnin distal ucunda cizik, catlak veya baska
dizensizlikler olup olmadigini kontrol edin. 1¢

insuflasyon/durulama valfinin @ist deliginin tikali olmadigindan emin olun. A¢
Yukari-Asagi ve Sag-Sol kumanda carklarini, durana kadar ve nétr konuma geri gelene
kadar her yone cevirin. Biikiilen kismin diizgiin ve dogru calistigini, maksimum
angulasyona ulagilabildigini ve notr konuma geri dondiiguni kontrol edin. 4d
Angulasyon kilitlerini sabitleyerek ve serbest birakarak angtilasyon kilitlerinin
calistigini Bolim 2.2 'e gore kontrol edin. Angilasyon carklarini tim yonlere tam
olarak gevirin, angullasyonu tam agi pozisyonuna sabitleyin ve bikme bolimunin
stabilize edilebildigini kontrol edin. Angdilasyon kilitlerini agin ve biikme b&liminin
dizlestigini kontrol edin.

Bir sirnnga kullanarak steril suyu ¢alisma kanalina yerlestirin. Pistola basip sizinti
olmadigindan ve suyun distal ugtan giktigindan emin olun. 1e

Mimkinse uygun aksesuar cihazlarla uyumlulugu teyit edin.

aScope Gastro ile birlikte montaj kartina giivenli bir sekilde yerlestirilmis yedek bir
emme valfi mevcuttur.

Bir arizanin meydana gelmesi durumunda prosediire devam edilebilmesi icin yeni bir
aScope Gastro hazir bulundurulmalidir.

4.2, Kullanim Hazirhgi
ilgili kullanim kilavuzlarinda agiklandigi sekilde aBox 2, su kabi, emme ve irigasyon
pompalari ve CO, insuflatériint hazirlayin ve kontrol edin.

aBox 2'yi calistirin{2 . Konektorlerin zarar gérmesini 6nlemek icin aScope Gastro
kablosunun konektorl tizerindeki oklari aBox 2'nin baglanti noktasina dikkatlice
hizalayin. (3

aScope Gastro konektoriini ilgili aBox 2 disi konektdriine takarak aScope Gastro'yu
aBox 2'ye baglayin.

aScope Gastro'nun aBox 2'ye sikica kilitlendigini kontrol edin.

aScope Gastro kullanilirken, hastanin insersiyon tliptini yanliglikla isirmasini énlemek
icin agizlik kullaniimasi 6nerilir.
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4.3. Yardimci Ekipmanin Baglanmasi

aScope Gastro, en yaygin sekilde kullanilan medikal emme ve sivi ydnetimi sistemleriyle
calisacak sekilde tasarlanmistir.

Tercih edilen sivi ydnetim sisteminden bagimsiz olarak, su tasmasi koruyucusu, sivilarin
sisteme girmesini dnlemek icin kullanilan emme kanisteri diizeneginin bir 6zelligi
olmalidir. Bu 6zellik genellikle "kendinden contali" veya "kapatma filtresi" ya da benzeri
bir mekanizma olarak adlandirilir. Her prosediir icin yeni bir emme kanisteri ve baglantis
kullanilmasi gerektigine dikkat edin.

aScope Gastro negatif basing Gretmez ve bu nedenle sistemin ¢alismasi icin harici bir
vakum kaynag (6rnegin, duvardan emme sistemi veya tibbi kullanima uygun vakum
pompasi) gereklidir. aScope Gastro'nun standart boy vakum konektdriine kolay ve
gtivenli bir sekilde takildiklar miiddetce, nominal captaki standart vakum hortumlari
yeterli gelmelidir.

Bu bdlumde kullanilan siniflandirma, kullanilan her kanisterin "To Vacuum" (Vakuma)
veya "To Patient" (Hastaya) seklinde etiketlendigi coklu baglanti noktalarina sahip olup
yerlesik diizene uygundur. Bununla birlikte, aScope Gastro ile kullanim icin secilen
endoskopik sivi ydnetim sistemi icin gegerli tiim Uretici talimatlarini ve kilavuzlarini takip
etmek kullanicinin sorumlulugundadir.

aScope Gastro ile birlikte lglinci taraf cihazlar kullanirken, daima tiglinci taraf cihazla
birlikte verilen kullanim talimatlarina bakin.

insuflasyon/Yikama Sistemine Baglanmasi (4

aScope Gastro, insuflasyon amaciyla tibbi kullanima uygun CO, kaynagd ile ¢alisacak

sekilde tasarlanmistir. aScope Gastro'yu, standart bir tek kullanimlik insuflasyon/yikama sivi

yonetimi tiip seti kullanarak baglayin.

Hasta muayeneleri ve prosediirleri gerceklestirmek icin, tum sivi konteynerleri (6rnegin,

steril su sisesi) dokilmeyi nlemek ve bdylelikle giivenli bir calisma ortami saglamak igin

uygun ve glivenli bir sekilde yerlestirilmelidir. Kaplari belirlenen yerlere yerlestirin ve bu

bolimdeki talimatlara gére baglantilarini gergeklestirin. Her prosediir icin yeni bir emme

kanisteri/steril su sisesi kullanilmasi gerektigini unutmayin.

« Yardimci ekipman ON (ACIK) ise, OFF (KAPALI) konumuna getirin.

e Sivi kabinin baglanti adaptérini aScope Gastro'ya baglayin.

« Sivi haznesinin baglanti adaptériiniin diizgiin sekilde takildigini ve
déndirilemedigini dogrulayin.

« Yardimci ekipmani tekrar ON (ACIK) konuma getirin.

Emme Tesisatina Baglanmasi (5

Tercih edilen vakum kaynagi ne olursa olsun, aScope Gastro normal sekilde ¢alismasi igin

bir vakum saglanmasini gerektirir. Minimum vakum gereksinimlerinin karsilanmamasi,

hasta atiklarinin ve/veya irigasyon sivisinin ¢ikarilmasi konusunda kapasitede diists

yasanmasina neden olabilir.

« Yardimci ekipman ON (ACIK) ise, OFF (KAPALI) konumuna getirin.

« Emme hortumunun ucunu, aScope Gastro konektoriinde bulunan vakum
konektoriine siki bir sekilde takin.

«  Emme hortumunun diger ucunu, aScope Gastro’nun vakum konektériinden harici
emme sistemine baglayin (6rn. duvardan emme sistemi veya tibbi emme pompasi).

« Yardimcr ekipmani tekrar ON (ACIK) konuma getirin.

Yardimci Su Jeti Sistemine Baglanmasi (5

« aScope Gastro, geri akis riskini azaltmak icin entegre tek yonli valfli bir Yardimci Su
Jeti konektorline sahiptir.

e Yardimci ekipman ON (ACIK) ise, OFF (KAPALI) konumuna getirin.

« Yalnizca Yardimci su hortumunu aScope Gastro konektdr tizerinde bulunan yardimci
su girisine baglayin.
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« Sivi haznesinin baglanti adaptoriiniin diizgun sekilde oturdugundan emin olun.
« Yardimci ekipmani tekrar ON (ACIK) konuma getirin.

4.4. Endoskop Sisteminin incelenmesi

Calisma Kanalinin Kontrol Edilmesi (6

« Biyopsi valfinin ¢alisma kanali yuvasina bagh oldugunu dogrulayin.

* 2,8 mm veya daha kuigiik bir calisma kanali boyutu (ID) ile kullanim igin etiketlenmis
endoskopik aletler uyumludur.

« Yalnizca bu minimum ¢alisma kanalini kullanan endoskopik aletlerin secilmesi bu
aletlerin birlikte uyumlu ¢alisacagini garanti etmez.

« Secilen endoskopik aletlerin uyumlulugu islemden 6nce test edilmelidir.

Gorintii Kontrolii (7

« Canl bir video goruintlisiiniin ve dogru oryantasyonun, monitérde
aScope Gastro'nun distal ucu bir nesneyi gosterecek sekilde (6rnegin, avucunuzu)
goriuntilendigini dogrulayin.

« Gerekirse aBox 2'deki goriinti tercihlerini ayarlayin (lutfen aBox 2 Kullanim
Talimatlarina bakin).

e Gorilintl bozulur ve/veya netligini kaybederse steril bir bez kullanarak distal ugtaki
lensi silin.

o Goruntuler herhangi bir patolojinin bagimsiz teshisi olarak kullanilmamalidir.
Hekimler, diger yontemlerle ve hastanin klinik 6zellikleri isiginda tespit edilen tim
bulgulari yorumlamali ve dogrulamalidir.

Uzaktan Kumanda Diigmelerinin Kontrolii

« Kullanilmayacak olsa bile tiim uzaktan kumanda diigmelerinin normal sekilde
cahstigi kontrol edilmelidir.

« Her uzaktan kumanda diigmesine basin ve belirtilen 6zelliklerin olmasi gerektigi gibi
cahistigini kontrol edin.

Emme, Durulama ve insuflasyon islevinin Kontrol Edilmesi

« Emme ve durulama/insuflasyon valfine basarak, emme ve durulama/insuflasyon
valfinin olmasi gerektigi sekilde ¢alisip calismadigini kontrol edin.

« Durulama/insuflasyon valfinin agzini kapatin ve insuflasyonun dogru calistigini
kontrol ediniz.

Yardimci Su Jeti Fonksiyonunun Kontrol Edilmesi
« Yardimci su pompasini etkinlestirerek yardimci su jeti sistemini kontrol edin ve
irigasyon fonksiyonunun diizgiin calistigini dogrulayin.

4.5. aScope Gastro’nun Calistiriimasi

aScope Gastro’nun Yerlestirilmesi (8

« Hastanin dislerinin veya dis etlerinin arasina uygun bir agizlik yerlestirin.

« Gerekirse yerlestirme bélumune tibbi kullanima uygun yag surin.

e aScope Gastro’nun distal ucunu agizhgin araligindan gecirip, ardindan endoskopik
goruntiyl takip ederek agizdan farenkse gegirin. Proksimal u¢ maksimum uzunluk
isaretinin 6tesine ge¢cmeyin.

aScope Gastro'nun Tutulmasi ve Yonlendirilmesi

e aScope Gastro'nun kontrol bolim, operatoriin elinde tutulacak sekilde tasarlanmistir.

« Insuflasyon/durulama ve emme valfleri parmakla calistirilabilir.

«  YUKARI/ASAGI angiilasyon kumanda carki parmaklar kullanilarak calistirilabilir.

« Operatdriin eli, yerlestirme baliimiini ve SAG/SOL angiilasyon kumanda garkini
hareket ettirebilir.
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Distal Ucun Angiilasyonu

« Yerlestirme ve gézlem amaciyla distal ucu yonlendirmek icin angiilasyon kumanda
carkini istenildigi sekilde kullanin.

« aScope Gastro’nun angulasyon kilitleri agili distal ucu yerinde tutmak icin kullanilir.

insuflasyon/Durulama

« Insuflasyon/durulama valflerinden distal uca CO, beslemesi saglamak icin
insuflasyon/durulama valfinin deligini kapatin.

« Objektif lensine su vermek igin insuflasyon/durulama valfine basin.

« Her endoskopik islemden sonra insuflasyon/durulama tipunu ve ilgili su sisesini
mutlaka atin.

Sivilarin Damlatilmasi

» aScope Gastro’nun ¢alisma kanali yuvasina bir siringa takilarak calisma kanali icinden
sivilar akitilabilir. Siringayl tamamen calisma kanali yuvasina yerlestirin ve siviyi
enjekte etmek icin pistona basin.

e Buislem sirasinda vakum uygulamadiginizdan emin olun, ¢iinki bu islem enjekte
edilen sivilari vakum toplama sisteminin i¢ine yénlendirir. Tim sivilarin kanaldan
¢ikmasi icin kanali yaklasik 5 saniye CO; ile temizleyin.

Yardimci Su Jeti Sistemi

« lIrigasyonu uygulamak icin yardimai Su Jeti sistemini etkinlestirin.

«  On prosediir 8ncesi hazirlik sirasinda yardimci Su Jeti sistemi énceden
doldurulmamissa irigasyonda gecikme olabilir.

« Her endoskopik islemden sonra Su Jeti tipini ve ilgili su sisesini mutlaka atin.

Emme

« Endoskopik goriintliyt engelleyen fazla sivilari veya diger kalintilari aspire etmek igin
emme valfine basin.

« Eniyi emme kabiliyeti icin vakumlama sirasinda aksesuarlarin tamamen
cikariimasi énerilir.

« aScope Gastro lUzerindeki emme valfi tikanirsa, bunu sékebilir ve temizleyebilir veya
montaj kartina sabitlenmis yedek emme valfi ile degistirebilirsiniz.

Endoskopik Aksesuarlarin Yerlestirilmesi

aScope Gastro i¢in dogru boyuttaki endoskopik aksesuari sectiginizden mutlaka emin olun.

Endoskopik aksesuarlari kullanmadan 6nce kontrol edin. Calismasinda veya dis

gorinimiinde bir anormallik varsa yenisiyle degistirin. Endoskopik aksesuari calisma

kanali yuvasina takin ve monitérde gériilene kadar ¢alisma kanalinda dikkatlice ilerletin.

« aScope Gastro ile uyumlu olan endoskopik aksesuarlari tercih edin. Calisma
talimatlari i¢in aksesuarlarin kullanim kilavuzlarina bakin.

* Herzaman aScope Gastro ile uyumlu dogru boyuttaki endoskopik aksesuari segin.
Yalnizca bu asgari boyuttaki calisma kanallari kullanilarak secilen aletlerin birlikte
uyumlu ¢alisacaginin garantisi yoktur. Segilen aletlerin uyumlulugu bu prosediirden
once test edilmelidir.

« Endoskopik aksesuarin ucunun kapali oldugunu veya kilifinin igine geri
kondugunu dogrulayin.

« Endoskopik aksesuari biyopsi valfinden yaklasik 4 cm uzakta tutun ve endoskopik
gorintuyd izlerken kisa vuruslarla yavasca ve diz bir sekilde biyopsi valfine ilerletin.
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Endoskopik Aksesuarlarin Cikarilmasi
e Aksesuarin/aletin nétr konumda oldugundan emin olun ve aksesuari
aScope Gastro'dan biyopsi valfi araciligiyla ¢ekin.
o Aksesuar cikarilamazsa endoskopik gortintlyi incelerken aScope Gastro’yu geri gekin.

aScope Gastro’nun Geri Cekilmesi (9

« aBox 2'nin goriintl blyltme (zum) dzelligini kullanmayi sonlandirin.

« Emme valfine basarak biriken havay, kani, mukusu veya diger kalintilari aspire edin.

« Angtilasyonu serbest birakmak icin Yukari/Asagi angulasyon kilidini "F" yontine getirin.
« Angulasyonu serbest birakmak igin Sol/Sag kilitleme kolunu “F” yontine gevirin.

« Endoskopik goriintiiyi izlerken aScope Gastro'yu dikkatlice geri ¢ekin.

o Agizh@i hastanin agzindan ¢ikarin.

4.6. Kullanim Sonrasi

Tipleri, aScope Gastro Konektériin insuflasyon/Su, Emme ve Yardimci Su sistemlerinden
ayirn. 10

Baglanti Kesme Diigmesine basin ve aScope Gastro'yu aBox 2'den ayirin. 11

aScope Gastro'nun distal ucu da dahil olmak lizere biikilme ve yerlestirme bolimiinde
herhangi bir eksik parca, hasar izi, kesik, delik, egilme veya diger diizensizlikler olup
olmadigini kontrol edin. 12

Herhangi bir uygunsuzluk oldugunda, herhangi bir parcanin eksik olup olmadigini
hemen belirleyin ve diizeltmek icin gerekli islemi/islemleri uygulayin.

aScope Gastro'yu elektronik parcalar iceren yerel tibbi atik yonetmeliklerine uygun
sekilde atin. 13

Cihazlarin Ambu'ya iade Edilmesi

Degerlendirilmesi amaciyla Ambu'ya aScope Gastro'yu geri géndermeniz gerekirse
lutfen talimatlar ve/veya rehberlik icin Ambu'daki temsilcinizi bilgilendirin.

Enfeksiyonu 6nlemek amaciyla, kontamine tibbi cihazlarin génderilmesi kesinlikle yasaktir.
Tibbi cihaz olan aScope Gastro Ambu’ya gonderilmeden 6nce yerinde dekontamine
edilmelidir. Ambu, kontamine tibbi cihazlar géndericisine iade etme hakkini sakli tutar.

aScope Gastro'nun Bertaraf Edilmesi

aScope Gastro yalnizca tek kullanimliktir.

Zararli kalinti birakabileceginden veya cihazin arizalanmasina neden olabileceginden
aScope Gastro'yu herhangi bir maddeye yatirmayin, durulamayin veya sterilize etmeyin.
Cihazin tasarimi ve malzemesi geleneksel temizlik ve sterilizasyon islemleri ile

uyumlu degildir.

Prosedirden sonra, yedek emme valfi de dahil olmak tzere tiim ambalaji atin.

5. Teknik Cihaz Ozellikleri

5.1. Gegerli Standartlar

aScope Gastro sunlarla uyumludur:

- IEC 60601-1 Medikal elektrikli ekipmanlar — Kisim 1: Temel givenlik ve gerekli
performans icin genel gereklilikler.

- IEC 60601-1-2 Medikal elektrikli cihaz — 1-2. Kisim: Temel glivenlik ve gerekli performans
icin genel gereklilikler - Tamamlayici standart: Elektromanyetik bozulmalar -
Gereklilikler ve testler.

- IEC 60601-2-18 Medikal elektrikli ekipman - Kisim 2-18: Endoskopik ekipmanin temel
gtivenligi ve ana performansina iliskin 6zel gereklilikler.

- 1SO 10993-1 Tibbi cihazlarin biyolojik degerlendirmesi — Kisim 1: Risk yonetim prosesi
dahilinde degerlendirme test etme.

- 1SO 8600-1 Endoskoplar - Medikal endoskoplar ve endoterapi cihazlari - Kisim 1:
Genel gereklilikler.
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5.2. aScope Gastro Teknik Ozellikleri

No.

3.1
3.2
3.3

3.4

4.1

4.2

4.3

5.1

5,2

53

6.1

71

470

Uriin Ozellikleri

Takma Boliimii Boyutlar

Bikme agisi

Maks. Yerlestirme tup dis
cap!

Distal u¢ ¢capi

Calisma uzunlugu

Calisma Kanali

Min. calisma kanali genisligi
Optikler

GOoris agisi

GOrus Yonu

Alan derinligi

Aydinlatma yontemi
Baglantilar

Tibbi kullanima uygun CO,
insuflator

Vakum kaynagi

Durulama pompasi

Calisma Ortami
Sicakhk

Bagil nem
Atmosferik basing
Sterilizasyon
Sterilizasyon yontemi

Biyouyumluluk

aScope Gastro biyouyumludur

Yukar: 210°
Asagu: 90°

Sol: 100°
Sag: 100°

10,4 mm

9,9 mm

1030 mm

2,8 mm

140°
0° (ileri isaret)
3-100 mm

LED

Maks. 12 psi/80 kPa
(bagil basing)

Maks. -11 psi /-76 kPa
(bagil basing)

Maks. 72,5 psi/500 kPa
(bagil basing)

10-40°C

% 30 -85

80 - 106 kPa

Etilen oksit (EtO)



8.1

8.2

8.3

8.4

Saklama ve Tasima Kosullari
Tasima sicaklig

Saklama sicakhgi

Bagil nem

Atmosferik basing

6. Sorun Giderme
Asagidaki tabloda, ekipman ayar hatalarindan veya aScope Gastro'nun zarar
gormesinden veya hata vermesinden kaynaklanan zorluklara karsi olasi dnlemler
gosterilmektedir. Ayrintili bilgi icin yerel Ambu temsilcinizle iletisime gegin.

-10-55°C

10-25°C

10-95%

50 - 106 kPa

Kullanmadan 6nce litfen Hizli Kilavuz'da agiklandidi sekilde 6n kontrolleri yapin.

6.1. Angiilasyon, Biikme ve Angiilasyon Kilitleri

Olasi Sorun

Anglilasyon kumanda
carkinin calismasi

sirasinda artan direng.

Cekme modunda
angiilasyon kilidi.

Kumanda carki
cahstinldiginda distal
u¢ donmuyor.

Maks. biikme agilari
ayarlanamiyor.

Bikdilen kisim ters
yonde donuyor.

Olasi Neden

Angtilasyon kilidi
devreye girer.

Anglilasyon kilidi dogru
sekilde cekilmemis.

aScope Gastro
arizalanmistir.

aScope Gastro
arizalanmistir.

aScope Gastro
arizalanmistir.

Onerilen Eylem

Anglilasyon kilidini
serbest birakin.

Dogru angtilasyon
kilidinin ¢ekilmis
oldugunu kontrol edin.

aScope Gastro'yu geri gekin
ve yeni bir skop baglayin.

aScope Gastro'yu geri gekin
ve yeni bir skop baglayin.

aScope Gastro'yu geri cekin
ve yeni bir skop baglayin.
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6.2. Durulama ve insuflasyon

Olasi Sorun

Durulama yapilmiyor.

insuflasyon
mimkin degildir.

insuflasyon/durulama
valfini calistirmadan

strekli insuflasyon oluyor.

Yetersiz insuflasyon.

472

Olasi Neden
Durulama hortumu dogru
baglanmamis.

CO, reglilatori calismiyor.

Steril su kaynagi kurulumu
uygun degil.

aScope Gastro arizalanmistir.

CO, reglilatori calismiyor.

Steril su kaynagi kurulumu
uygun degil.

aScope Gastro arizalanmistir.

insuflasyon/ durulama valfi
girisi tikanmis.

CO, insuflator bagh degil
veya ON (ACIK) degil.

CO,-kaynak bos.

Emme etkinlestirildi.

Onerilen Eylem

Durulama hortumunu
aScope Gastro'ya uygun
sekilde baglayin.

CO, reglilatoriu IFU
belgesine bakin.

Su kaynagi IFU
belgesine bakin.

aScope Gastro'yu geri
cekin ve yeni bir skop
baglayin.

CO, reglilatori IFU
belgesine bakin.

Su kaynagi IFU
belgesine bakin.

aScope Gastro'yu
geri gekin ve yeni
bir skop baglayin.

aScope Gastro'yu
geri cekin ve yeni
bir skop baglayin.

Uyumlu bir insuflator
birimini baglayin.
insuflator birimi
ayarlarini yapin.

Yeni bir CO,
kaynagi baglayin.

Emme islemini
devre disi birak.



6.3. Emme

Olasi Sorun

Olasi Neden

Onerilen Eylem

Azalmis veya sifir emme.

Vakum kaynagi/vakum
pompasi bagh degil veya
ON (AGIK) degil.

Vakum kaynagini/femme
pompasini baglayin ve ON
(ACIK) konuma getirin.

Emme kanisteri dolu
veya bagli degil.

Doluysa emme kanisterini
degistirin. Bir emme
kanisteri baglayin.

Vakum valfi bloke olmus.

Valfi ¢ikarin ve bir sirnga
kullanarak steril suyla
durulayin ve valfi tekrar
kullanin.

Ya da yedek emme
valfiyle degistirin.

Biyopsi valfi diizgtin
baglanmamis.

Valfi dogru baglayin.

Biyopsi valfi kapagr acik.

Kapadi kapatin.

Vakum kaynagi/
emme pompasi zayif
(min. -7 kPa).

Vakum basincini artirin.

Vakum kaynagi/emme
pompasi arizall.

Yeni vakum kaynagi/emme
pompasi ile degistirin.

Calisma kanali titkanmis.

Siringa ile steril suyu calisma
kanali igcinden akitin.

aScope Gastro
arizalanmistir.

aScope Gastro'yu geri ¢ekin
ve yeni bir skop baglayin.

6.4. Calisma Kanali

Olasi Sorun

Olasi Neden

Onerilen Eylem

Calisma kanali veya
erisim kisith veya
tikali (aksesuar aletleri
kanaldan kolayca
gecmiyor).

Endoskopik aksesuar
uyumlu degil.

Uyumlu bir aksesuar segin.

Endoskopik
aksesuar acik.

Endoskopik aksesuari
kapatin veya kilifinin
icine geri ¢ekin.

Calisma kanal tikal.

Bir siringa yardimiyla steril
suyu ¢alisma kanalina
bosaltarak akitmaya calisin.

Biyopsi valfi agik degil.

Biyopsi valfinin kapagini agin.
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6.5. Goriintii Kalitesi ve Parlakhgi

Olasi Sorun

Video gorintisu yok.

Goriintli aniden
karariyor.

Bulanik goriinta.

Titresen goruntdler.

Koyu veya fazla agik
renkte gorunti.

Endoskopik
goruntiintin olagandisi
bir renk tonu var.

Resim donuyor.
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Olasi Neden

aBox 2 veya yardimci ekipman
cahstiriimamis.

aScope Gastro konektori aBox

2'ye dlizglin baglanmamis.

aScope Gastro arizalanmistir.

aBox 2 arizali.

Kamera veya aydinlatma
arizasl.

Obijektifin lensi kirli.

Lensin disinda su damlalari var.

Lensin icinde bugulanma var.

aBox 2 gorinti ayarlari yanlis.

Etkinlestirilen yiiksek frekans
akimindan kaynaklanan
sinyal paraziti.

aBox 2 goriintl ayarlari yanlis.

aScope Gastro arizali.

aScope Gastro arizali.

aScope Gastro arizali.

aBox 2 arizali.

Onerilen Eylem

aBox 2 ve yardimci
ekipmani agin.

aScope Gastro konek-
toriind uygun sekilde
aBox 2'ye baglayin.

aScope Gastro'yu
geri ¢ekin ve yeni
bir skop baglayin.

Ambu temsilcinizle
iletisime gegin.

aScope Gastro'yu
geri ¢ekin ve yeni
bir skop baglayin.

Objektifin lensini yikayin.

Lensten su damlalarini
gidermek igin hava ufle-
yin ve/veya durulayin.

Su kabindaki su
sicakhigini artirin ve
aScope Gastro'yu
kullanmaya devam edin.

Bkz. aBox 2 IFU.

Daha dustik Pik Voltajli
(pV) HF-jeneratorde
alternatif mod veya
ayarlar kullanin.

Bkz. aBox 2 IFU.

aScope Gastro'yu
geri ¢ekin ve yeni
bir skop baglayin.

aScope Gastro'yu
geri ¢ekin ve yeni
bir skop baglayin.

aScope Gastro'yu
geri ¢ekin ve yeni
bir skop baglayin.

Ambu temsilciniz ile
iletisime gegin.



6.6. Uzak Anahtarlar

Olasi Sorun Olasi Neden Onerilen Eylem
Uzaktan kumanda aScope Gastro aScope Gastro konektorini
diigmeleri ya calismiyor | konektorii aBox 2'ye uygun sekilde aBox 2'ye
ya da diizgiin sekilde diizglin baglanmamis. baglayin.
calismiyor.
Uzaktan kumanda Uzaktan kumanda
digmeleri yapilandirma- | digmelerinin standart
st degistirildi. yapilandirmasina geri dontin

veya ayarlari degistirin.

Yanlis uzaktan kumanda | Dogru uzaktan kumanda
digmesi calistinldi. diigmesini galistirin.

aScope Gastro arizali. aScope Gastro'yu geri ¢ekin
ve yeni bir skop baglayin.

aBox 2 arizali. Ambu temsilcinizle
iletisime gegin.
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- 150 8600-1 NEiHE — BEHNE RN B Al — 58 1 385 FEARER,

5.2. aScope Gastro A%

o5 T i

1 AR

1.1 e iipi)ie s 210°
T 90°
piH 100°
fi: 100°

1.2 AR HEER 10.4 mm

1.3 Sk EAR 9.9 mm

1.4 MK RE 1030 mm

2 TAEEIE

2.1 TAEEE R/ NS 2.8mm
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3 N

3.1 Wiz 140°

3.2 A 0 ° (ffrap)

3.3 N 3-100 mm

34 JiEh] LED

4 T

41 B A2k O, 8% %K 12 psi/80 kPa
AT

4.2 I=RS %K -11 psi/-76 kPa
AT

43 RUIRY RS %K 72.5 psi/500 kPa
XD

5 BR{(378:7

5.1 T 10-40°C

5.2 GEDS RIS 30-85%

5.3 KRE 80 - 106 kPa

6 KHi

6.1 KE T IR 2Lt (EtO)

7 7P Za0i

7.1 aScope Gastro EEAEYHHA

8 il S aksR

8.1 kiR -10-55°C

8.2 TR 10-25°C

8.3 RSN S 10 - 95 %

8.4 KAUE 50 - 106 kPa
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6. WU HERR

TERERTIEFEBERIRE aScope Gastro fARIATREIR K], DA ATRES [Pk kY

R, HRERIBR Y HI Ambu R TIRTFAIE R

TEE 2 A1, TE 1% I PRIE S B T BT ik 22,

6.1. f1 5. S AN £ RE B
R HE B o) AYHENEA HEVCREUNTT3h
FAEERHRERER | AEBEWE, AT F BB
RH T3 K,
AEP TG, | MAEBRERKS ARG | T IERI A
=B,
PREEHEE, L3 | aScope Gastro BT, H{H aScope Gastro Fi%
EEASH A FERIN R B
TCIEIR B iR RS aScope Gastro iR, H{H aScope Gastro Fi%
A, FERIN R B
TR AL MR, | aScope Gastro Ak, HH aScope Gastro Fi%
RN ET R,
6.2. MPEAIESR
R HE I o) AYHENEIA HVCREUINAT N
FE T, M ERIEMIER, HeE EfiEER
aScope Gastro,
CO, T ERATAE, HZH Co, WTTHR IFU,
TERRK IR IR B R, E S HIKIE IFU,
aScope Gastro il HYH aScope Gastro
IERHIINN B3R,
TET A CO, AT ARA LA, HZ0H CO, VAT 8% IFU,
TEHE 7K IR 15 B R E HESHIKIE IFU,
aScope Gastro A Hl[f, By} aScope Gastro
IERINN B R,
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AIGE PR ] R AlRENA HVCRHUNATA)
TSR, NREE | FER/PERIT S, E{H aScope Gastro
AR, FERSHHIN ST 5o
TR, CO, HFRBRRIEREAR | ERATIFHRENT .
EAR TSR E,
Co, - RIFEHZ, RS CO, - R,
R 2, B BE k.
6.3. fillk
AJRE B [h] A[RENR HEVCREUNATEN
RIS TR, | RIERSERITHERN/ | EEESE/ AR
it SET LI
R e L R I GO SR R R 7, DU B 46
TR, TR,
FlR RSB ZE, HCNIRI], A A
TEBRIKIMTE, RIFEE
FHIE o
B B iy A PR R
TR IR AR R R, IEWERZIR T,
TE G IR 25 4T o KM=
AVERIEYE i/ €2 N BIMEZS £ o
(A -7 kPa) o
AR/ R A T, B E R/
i1 ET
TAEIBIERH %, i AT S EIE IS TOEEE
MIETCHE K,
aScope Gastro 5 R, HYH aScope Gastro Ifi&

HHTINELH,
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6.4. T{EidiE

AIRE B ) QLGS BVCRIUNATE)
TAEEER AR | NE SRR, IR EEFARIIN A,
FRERHESE (B
%%%%lllfﬁ%(ﬂiéﬁﬁ PER BT KA A BE BE R B
). ; Waszr £,
T AR E R %, S0 A S AR TR K
T2 T 3 A DA L
RHHBE,
TG R AT Fo I ER R 55
6.5. E{G RIS
AIHE BRI ) AlRENE A HVCRHYTT 3N
TEMAEE aBox 2 BN B ARITH, | FT7F aBox 2 FIFHBI %75
aScope Gastro %3k AR IE ¥ aScope Gastro 23k IEH#f
W% H2%] aBox 2, JE$%%] aBox 2,
aScope Gastro H R, H{H aScope Gastro Hi% 1%
BRI EE B
aBox 2 H Btk TEBEREN Ambu X3,
RS IRA G TG Sk RAH R, B H, aScope Gastro FFi%E+%
BRI EE B
B G AER L/ LI MR,
BESkAMEIK T AR/ Bnh B AEBR B 3k
A7k,
B SLNEB LA FHETK BRI,
R IEE ksl
aScope Gastro,
aBox 2 IR EAIEM., | EZ[ aBox 2 IFU,
NAREN REBTERESARRNE | SR A RIgER
S+, & (pV) B/hr g ek
wHE,
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AIHE B ) AJHESA HVCREYTT 3N
E{GdmEed =, | aBox 2 BIRI% BARIEH, %27 aBox 2 IFU,
aScope Gastro T, H{H aScope Gastro Hi%E 1%
BRI EE B
NER RGN | aScope Gastro Hl[f, HYH aScope Gastro 1%
HE, BRI ET B
HHRES, aScope Gastro T, HYH aScope Gastro 1%
BRI EE B
aBox 2 H kA, TEBER N Ambu 183,
6.6. I
R HE I o) AIRESR A HVCREUYTT N
TR X TAEARIE | aScope Gastro 3k AR IE % aScope Gastro #23L IEH#f
W TIERER, W% H25] aBox 2, %% aBox 2,
IR R B E L, IR AR S bRIERC B
RERIE,
BB OCEREE IR, BAE R RS C,
aScope Gastro L, H{H aScope Gastro F-%E 1%
W E B
aBox 2 H kKA, IEERIEM Ambu X35,
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