


N
aScope [E:I
Duodeno

Ambu is a registered trademark and aBox™ Duodeno is a trademark of Ambu A/S.



Contents

English (Instruction for use)

Page

4-27

Bbvnrapcku (MHCTpyKuma 3a ynotpeba)

28-55

Cestina (Navod k pouziti)

56-81

Dansk (Brugervejledning)

82-105

Deutsch (Bedienungsanleitung)

106-132

EAAnvika (O8nyieg xpriong)

133-160

Espafol (Instrucciones de uso)

161-187

Eesti (Kasutusjuhend)

188-212

Suomi (Kadyttdohje)

213-236

Francais (Mode d’emploi)

237-261

Hrvatski (Upute za upotrebu)

262-287

Magyar (Hasznalati utmutato)

288-312

Italiano (Istruzioni per I'uso)

313-337

HAGE (R

338-360

Lietuviskai (Naudojimo instrukcija)

361-383

Latviski (LietoSanas instrukcija)

384-408

Nederlands (Gebruiksaanwijzing)

409-433

Norsk (Bruksanvisning)

434-456

Polski (Instrukcje uzytkowania)

457-482

Portugués (Instrugdes de utilizagao)

483-508

Romand (Instructiuni de utilizare)

509-533

Pyccknin (MHCTpYKUMA NO NPYMEHeHWI0)

Slovencina (Navod na pouzitie)

534-562

563-587

Slovenscina (Navodila za uporabo)

588-612

Svenska (Bruksanvisning)

613-635

Tirkge (Kullanma talimatlar)

636-659

3 ((ERBE)

660-679




1. Important Information - Please Read Before Use!

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

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

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

US federal law restricts this device for sale only by, or on the order of, a physician.

1.1. Intended Use/Indication for Use

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

NOTE: Do not use this device for any purpose other than its intended use. Select the endoscope to be used
according to the objective of the intended procedure based on the full understanding of the endoscope’s
specifications and functionality as described in this IFU.

1.2. Target User Groups and User Qualifications

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

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

1.3. Contraindications
Contraindications depend on the endoscope used and the endoscopic procedure. For detailed
information regarding contraindications please refer to the IFU of the aScope™ Duodeno.

1.4. Installation and Maintenance

The medical devices described in this IFU must be tested/inspected in accordance with
national regulations during installation and regular inspection. The medical device does not
require regular maintenance.
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1.5. Warnings and Cautions

Failure to observe these warnings and cautions may result in patient injury or damage to the
equipment. The manufacturer is not responsible for any damage to the system or patient
injury resulting from incorrect use.

WARNINGS A

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

or serious injury.

Preparation for Use

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

. Never use the aBox™ Duodeno if an abnormality is suspected. Damage or irregularity
in the device may compromise patient and/or user safety and may result in more
severe equipment damage.

. Keep fluids away from all electrical equipment. If fluids are spilled on or into the unit,
stop operation of the aBox™ Duodeno immediately and contact Ambu. Do not
prepare, inspect or use the aBox™ Duodeno with wet hands.

. In case of device failure or malfunction, always keep another aBox™ Duodeno in the
room ready for use.

. Never insert or spray anything into the ventilation grills of the aBox™ Duodeno. It can
cause an electric shock and/or fire.

. Always set the minimum required brightness. The brightness of the image on a

medical grade video monitor may differ from the actual brightness at the distal end
of an endoscope. Although the illumination light emitted from the endoscope's
distal end is required for endoscopic observation and treatment, it may also cause
alteration of living tissues such as protein denaturation of liver tissue and perforation
of the intestines by inappropriate use.

. Do not leave the endoscope illuminated before and after examination. Otherwise,
the LEDs could be redirected to the opened eyes of the sedated patient and can
cause retina burns. This product may interfere with other medical grade electronic
equipment used in combination with it.

. Before use, refer to the Appendix 1 to confirm the compatibility of this device with all
equipment to be used.

. Do not use this product in any place where it may be subject to strong
electromagnetic radiation (for example in the vicinity of a microwave therapeutic
device, MRI, wireless set, short-wave therapeutic device, cellular/portable phone,
etc.). This may impair the performance of the product.

. If the endoscopic image dims during use, blood, mucus or debris may adhere to the
light guide on the distal end of the endoscope. Try to clear the LEDs by rinsing. If
image is still dimmed, carefully withdraw the endoscope from the patient and
remove the blood or mucus in order to obtain optimum illumination and to ensure
the safety of the examination. If you continue to use the endoscope in such a
condition, the distal end temperature may rise and cause mucosal burns. It may also
cause patient and/or operator injury.

. To display observation images, connect the output terminal of the aBox™ Duodeno
directly to the monitor. Do not make the connection via any supplementary image- or
video communication equipment device not provided by Ambu. Images may disappear
during observation depending on the condition of such supplementary equipment.

Inspection of the aBox™ Duodeno

. Do not connect the power plug to the 2-pole power circuit with a 3-pole to 2-pole
adapter. To avoid the risk of electric shock, this equipment must only be connected
to a mains supply with protective earth.



Do not use the aBox™ Duodeno if not inspected as instructed. Inspect other
equipment to be used with the aBox™ Duodeno as instructed in their respective
instruction manuals. Should any irregularity be observed, do not use the aBox ™
Duodeno and see section 12. Troubleshooting. If the irregularity is still observed
after consulting section 12, contact Ambu. Damage or irregularity may compromise
patient or user safety and may result in more severe equipment damage.

Do not use this device when the live image cannot be observed. Otherwise, patient
injury may occur.

Connection to the AC Mains Power Supply

Always keep the power plug dry. A wet power plug may cause electric shocks.
Confirm that the hospital-grade wall mains outlet to which this device is connected
has adequate electrical capacity that is larger than the total power consumption of
all connected equipment. If the capacity is insufficient, fire can result or circuit
breaker may trip and turn OFF this device and all other equipment connected to the
same power circuit.

Be sure to connect the power plug securely to prevent erroneous unplugging during
use. Otherwise, the equipment will not function.

If combinations of equipment other than those shown below are used, the full
responsibility should be assumed by the medical treatment facility. Such
combinations do not only allow the equipment to manifest their full functionality
but may also imperil the safety of the patient and medical personnel. In addition, the
endurance of the video system center and ancillary equipment is not guaranteed.
Troubles caused in this case are not covered by free-of-charge repair. Be sure to use
the equipment in one of the recommended combinations.

Operation of the aBox™ Duodeno

To guard against dangerous chemicals and potentially infectious material during the
procedure and danger of unintentional diathermy burns, wear personal protective
equipment, such as eyewear, face mask, moisture-resistant clothing and chemical and
electrical-resistant gloves that fit properly and are long enough so that your skin is
not exposed. Please note that a new pair of gloves is required prior to each procedure.
Never use the aBox™ Duodeno if an abnormality is suspected. Damage or irregularity
in the device may compromise patient or user safety and may result in more severe
equipment damage.

If any other abnormality occurs or is suspected, immediately stop using the
equipment, turn OFF all equipment, and gently withdraw the endoscope from the
patient as described in the endoscope's instruction manual. Then, refer to the
instructions in section 12. Troubleshooting. If the problems cannot be resolved by the
remedial action described in section 12, do not use the equipment and contact Ambu.
Clean the device and change gloves prior to touching the device and between cases.
Not changing gloves could lead to cross-contamination.

Ancillary Equipment

When using spray-type medical agents such as lubricant, anesthetic, or alcohol, use
them away from the aBox™ Duodeno so that the medical agents do not come into
contact with the aBox™ Duodeno. Medical agents might leak into the video system
through the ventilation grills and may cause equipment damage.

Do not use non-compatible electrosurgical equipment with this device. Interference
on the monitor or loss of the endoscopic image can occur.

Do not use a humidifier near the video system center as dew condensation might
occur and may cause equipment failure.

When recording images, be sure to record the images together with patient data.
Otherwise, distinction between different observations may become difficult.



Fuse Replacement
. Never use a fuse other than the fuse model designated by Ambu. Otherwise,
malfunction or failure of the aBox Duodeno may cause a fire or electric shock hazard.

. Be sure to turn the aBox™ Duodeno OFF and unplug the power cable before removing
the fuse from the aBox™ Duodeno. Otherwise, fire or electric shock may result.
. If the power fails to come on after replacing the fuses, unplug the power cable

immediately from the AC mains power inlet and then contact Ambu. Otherwise,
electric shock may result.
. Do not position the device above the patient. If the front is destroyed due to strong
external impacts, splintering may occur. Falling splinters could cause injury to the patient.
. Insert the fuse box into this device until it clicks into position. If the fuse box is
inserted incompletely, the power may fail to come ON or a power failure may occur
during operation.

Care and Storage

. After wiping with a piece of moistened gauze, dry the aBox™ Duodeno thoroughly
before using it again. If it is used while still wet, there is the risk of an electric shock.
. Do not use the device without thoroughly understanding the IFU. If the system is not

properly prepared before each use, equipment damage, patient and operator injury
and/or fire can occur.

Potential of Fire

. The system is not protected against fire and explosion. When using the device in areas
with flammable or explosive gases or in areas with oxygen-enriched air, fire or explosions
may occur in the unit. Do not operate the device in areas with flammable or explosive
gases or gas mixtures. Do not operate the device in an oxygen-enriched environment.

Installation, Repair and Maintenance

. The device does not contain any parts that can be repaired by the user. Any
disassembling, change or attempt to repair can lead to injury of patient or user and
damage of the system. Installation, repairs and maintenance must be performed by
Ambu staff or Ambu approved staff. Please read section 12 for more information
regarding troubleshooting.

CAUTIONS

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

. Do not use a pointed or hard object to press the buttons on the front panel. This may
damage the buttons.

. Do not apply excessive force to the aBox™ Duodeno and/or other devices connected.
Otherwise, damage and/or malfunction can occur.

. Clean and vacuum dust the ventilation grills of the aBox™ Duodeno using a vacuum

cleaner, when necessary. Keep the ventilation grill clear. Otherwise, the aBox™
Duodeno may break down and get damaged from overheating.

. Be sure that this device is not used adjacent to or stacked with other equipment
(other than the components of this system) to avoid electromagnetic interference.

. Electromagnetic interference may occur to this device when it is placed near
equipment marked with the following symbol () or other portable and mobile RF
communications equipment such as cellular phones. If radio interference occurs,
mitigation measures may be necessary, such as reorienting or relocating this device
or shielding the location.



. Do not place any object on the top of the aBox™ Duodeno. Otherwise, equipment
deformation and damage can result.

. Place the aBox™ Duodeno on a stable, level surface. Otherwise, the aBox™ Duodeno
may topple down or drop, and user or patient injury may occur or equipment
damage can result.

. If a trolley other than the mobile workstation is used, confirm that the trolley can
withstand the weight of the equipment installed on it.
. US federal law restricts this device for sale only by, or on the order of, a physician.

Care and Storage

. Do not clean the power cable socket, the connections and the AC mains power
inlet. Cleaning can deform or corrode the contacts, which could damage the
aBox™ Duodeno.

. Do not store the device in a location exposed to direct sunlight, X-rays, radio activity
or strong electromagnetic radiation (e.g. near microwave medical treatment
equipment, short-wave medical treatment equipment, MRI equipment, radio or
mobile phones). Otherwise, damage to the aBox™ Duodeno can occur.

. When disposing of this device or any of its components (such as fuses), follow all
applicable national and local laws and guidelines.

. Turn OFF all ancillary equipment before connecting to the aBox™ Duodeno and use
appropriate cables only. Otherwise, equipment damage or malfunction can result.

. Close the connector cover before you clean the aBox™ Duodeno. Do not open the
cover while cleaning the aBox™ Duodeno, otherwise fluid can penetrate the
connector and damage the device.

. Do not autoclave or sterilize the aBox™ Duodeno. This could lead to a damage of
the device.

. The cables should not be sharply bent, pulled, twisted or crushed. Cable damage

can result.
. Never apply excessive force to connectors. This could damage the connectors.
. Use this device only under the conditions described in “Transportation, storage and

operation environment Specifications” in section 10.2. Otherwise, improper
performance, compromised safety and/or equipment damage may result.

Accessories
. Do not attach anything other than the bottle holder to the aBox™ Duodeno.
Otherwise, equipment damage or deformation my result.

. Only place a bottle of sterile water into the bottle holder. Otherwise, the bottle
holder can be damaged.
. When the device is used with energized endoscopic devices, leakage current may be

additive. Use only endoscopic devices of type BF or CF. Check the compatibility of
the accessory/endoscopic device before use regarding any criteria for safe use.

1.6. Adverse Events
No known adverse events for the aBox Duodeno, please refer to the aScope Duodeno IFU for
ERCP related adverse events.

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



2. System Description

2.1. System Parts

The aBox™ Duodeno is reusable. No modification of this equipment is allowed. The aBox™
Duodeno is shipped with one power cable that supplies the power necessary to run the aBox™
Duodeno, a bottle holder for the sterile water bottle and a potential equalization cable (POAG).

Ambu® aBox™ Duodeno Part Number
Reusable Device

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

Bottle Holder

L

Power Cable

By

POAG Cable

The aBox™ Duodeno is not available in all countries. Please contact your local sales office.

2.2. Compatible Device (Application Part)

Ambu® aScope™ Duodeno Part Number | Distal End Outer | Working channel
Sterile and single-use device Diameter ¢ Inner Diameter ¢
482001000 41.2Fr 12.6 Fr
(13.7 mm) (4.2 mm)

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



2.3. aBox™ Duodeno Description and Function
The aBox™ Duodeno is the console that is necessary for processing the endoscope camera’s

video image, the remote switch signals and output video and recorder data. The aBox™

Duodeno is designed to be used with the aScope™ Duodeno.

No. Part Function

1 Bottle holder (sterile water) Retainer for sterile water

2 Rinsing pump (peristaltic pump) Lens rinsing

3 Connector snap Bracket for endoscope connector

4 Endoscope connector cover Protection cover

5 Endoscope connector socket Electrical connection between aScope™
Duodeno and aBox™ Duodeno

6 Illumination button Press the button for illumination

7 Control panel Buttons for navigation through the settings
and information menu of the aBox™ Duodeno.

8 Power button with power indicator | Press the button for power ON before
procedure and power OFF after procedure.
The button will light up green when
turned ON

9 Main fuse Device protection

10 Main power switch Switch button for power ON and power OFF

1 AC power inlet AC power cable socket

12 POAG socket Socket for potential equalization

13 System ventilation Ventilation

14 HD-SDI connections Video output

15 DVI connection Video output

16 Stereo jack 3.5 mm Trigger output for video and image capture

17 D-SUB 9P Trigger output for video and image capture

18 Service panel Access for service technicians




3. Explanation of Symbols Used

3.1. Symbols

Symbols

O

¢

JARY

1> 9

1P 21

SN

w
Ce

2797

Indication

Consult
Instructions for Use

Protect the packaged
product from moisture

Waste Bin symbol,
indicating that waste
must be collected
according to local
regulation and collection
schemes for disposal of
electronic and electrical
waste (WEEE)

Ingress protection

Serial number (consisting
of number and year of
manufacturing)

Ground Connection

Legal Manufacturer

CE Mark

Symbols

e
&

R

4. Ancillary Equipment and Accessories
The following ancillary equipment must be connected for the system to become functional
and for recording patient data. Inspect the following equipment as described in their

respective instruction manuals.
. Bottle holder (part of the system).
. Sterile water for rinsing equal to or greater than 1000 ml in volume.

Indication

NRTL Symbol

Medical Device

Protection against
electric shock - Type BF,
safety class IEC60601-1

Refer to
Instructions for Use

Prescription Device

Reference Number

Potential Equalization

Manufacturing Site

Do not touch
moving parts

It is recommended that the bottle of sterile water is placed in the designed bottle holder on
the left side of the aBox™ Duodeno. For detailed information regarding attaching the bottle

holder to the aBox™ Duodeno please refer to the section 4.1 below.

. Medical Grade monitor with resolution of at least 1920x1080 and a monitor size of at
least 27" with DVI or HD-SDI input(s). Recommended color space is SRGB.

. Image Capture Report and/or writing workstation.

. Vacuum source of at least -7 psi (-50 kPa) with suction system.

. Insufflation source approved for use in Gl endoscopic procedures.



4.1. Attaching the Bottle Holder to the aBox™ Duodeno
The aBox™ Duodeno is shipped with one bottle holder that must be attached to the left side of
the device. Follow the illustrations below to properly attach the bottle holder.

Ambu® aBox™ Duodeno Bottle Holder

5. Preparation and Inspection for Use

Numbers in gray circles below refer to illustrations on page 2. Inspect all ancillary equipment
to be used with this device as instructed in their respective Instructions for Use. Should any
irregularity be observed after inspection, follow the instructions as described in

section 12. Troubleshooting. If this device malfunctions, do not use it. Contact your Ambu sales

representative for further assistance.

Inspect the content of the aBox™ Duodeno. Match all items in the package with the
components shown in the device description in section 2. (1

If the device is damaged, a component is missing or you have any questions, do not use
the device, immediately contact Ambu.

It is recommended that the aBox™ Duodeno is placed on level surfaces with the
capability of movement (i.e. mobile cart, medical equipment booms) such that the
system can be moved to the most advantageous position for any given patient and/or as
required to satisfactorily perform the intended patient procedure. All such carts or
booms should be designed for this purpose and rated for the weight requirements
necessary (refer to the technical data section 10, as well as possessing a locking
mechanism to prevent inadvertent rolling or movement during a procedure. (2

Attach the Bottle Holder to the aBox™ Duodeno as described in section 4.1. (2



. One (1) hospital grade power supply cable is provided with the aBox™ Duodeno and is
necessary to supply power from the electrical mains to the aBox™ Duodeno (refer to the
technical data section 10 for electrical ratings and other applicable information). The
power supply cable is not an integral part of the aBox™ Duodeno. Connect the power
supply cable to the AC Mains Connection and to a grounded power source socket. (3

. This medical device may be connected to a network of medical grade devices. Use the
potential equalization conductor as determined necessary by your facilities Biomedical/
Clinical/Technical Engineering staff. The potential equalization conductor (is easily
identifiable as the green cable with a yellow line running along its length) serves as a
conductor for possible differences in ground potentials between network components
which can result in leakage current that can flow to the patient and is potentially
dangerous. The potential equalization conductor works to remove this hazard. (3

. Connect the aBox™ Duodeno to at least one medical grade monitor. It is recommended to
use HD-SDI 1 for the main monitor and to choose a medical grade monitor with a full HD
resolution. Please refer to Appendix 1 for specific connections details. (3

. An additional medical grade monitor or a medical grade recorder can be connected to
HD-SDI 2 or DVI. (3

. Use the “TRIG 1, TRIG 2 and / or TRIG 3" output for the remote triggering signal cable to the
medical grade recorder whenever a recorder is connected. For detailed information
regarding connections please refer to Appendix 1.3

5.1. Powering up and Starting the aBox™ Duodeno

Once all components as described above have been connected, the aBox Duodeno can be

powered up.

. Switch the aBox™ Duodeno ON by switching on the main switch on the back of the unit
and then by pressing the power button on the front (right) side of the unit. The power
button will light up green when the aBox™ Duodeno is powered up. 4a

. The aBox™ Duodeno indicates when it is ready by displaying the information message on
the main monitor screen: “please connect endoscope”. Once the endoscope is connected,
the system will confirm by displaying the message "endoscope connected" on the main
monitor screen.

5.2. Preparing and Connecting the Ambu® aScope™ Duodeno
Please refer to the IFU of the aScope™ Duodeno. (5

5.3. The Main Monitor Screen
After completing the steps described in sections 4. and 5., the system will perform an internal
system check and display the status on the main monitor screen.

You will now have to confirm that a new bottle of sterile water has been prepared prior to the
procedure and you will be asked to connect the CO2 and the vacuum source as indicated. Once
the connections have been made, you can perform the functional check of the endoscope. To
confirm, please press the button on the control panel of the aBox™ Duodeno. After
confirmation, the aBox™ Duodeno will display the live image on the main monitor screen. Press
the illumination button for light. (¢



5.4. Control Panel Navigation
The settings and information menu can be displayed by pressing any button on the control
panel of the aBox™ Duodeno.

Explanation of control panel buttons

Button Name Function

Illumination button Turns the aScope™ Duodeno LEDs ON and OFF

Navigate to the left. The left button is used to hide
informations and settings menu

Left button

® 0 00O

Right button Navigate to the right

Up button Navigate upwards

Down button Navigate downwards

OK button Confirms messages and/or settings

Image settings @ Open the menu by pressing any button on the control panel, set up and then
go back with the left button @ Press once to exit the setting and twice to close the menu.

Remote switches @ Open the menu by pressing any button on the control panel and select
Remote switches. The available function for each remote switch will be displayed when
entering the settings in a pull side menu submenu. Set the desired function for each remote
switch and save.
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. To exit the information and settings menu, use the left button @ Press once to exit the
setting and twice to close the menu.

. The remote switches standard configuration is: 1 for image capture, 2 and 3 have no
preset function.

Language @ Notice the language setting is only active in the idle mode. If a scope is
connected you can’t change the language.

Open the menu by pressing any button on the control panel, navigate with down button @
to Language @ and enter in with the right button @ Choose your language by using the
left or right buttons. The language will be changed directly. Confirm with button.

Shutdown @ After the final procedure of the day, select the shutdown button on the
settings and information menu. After selecting to shutdown, press the shutdown button for
ending the daily session, press the button on the control panel to confirm. The system will
now begin the process of powering down. Shutdown is completed when the power button on
the aBox™ Duodeno is no longer illuminated.

Info button @ When setting up the aBox™ Duodeno, you will be asked to confirm that a new
bottle of sterile water has been prepared pre procedure. The info option will save every
message which might pop-up during the procedure, e.g. “Lid of the peristaltic pump is open”.
Press the button to confirm and the left button @ to close the menu.

Standard button @ Press the Standard button in any Sub Menu to return to standard
settings of each Sub Menu.

The system will display messages on the main screen monitor if an irregularity occurs.
For detailed information, see section 12. Troubleshooting.

Explanation of the Symbols

Symbol Name Description

i R . Icon will be displayed when the lid of the peristaltic

Peristaltic pump X
pump is open

& Warning Icon appears if a message is displayed and not confirmed

WA The number in this symbol will indicate the level of

-Or LEDs ON ) X

' increased or decreased brightness
v The number in this symbol will indicate the level of
Sod LEDs OFF Y

increased or decreased brightness




Explanation of the Symbols

Symbol Name Description
This icon will be displayed when an image has
B Image capture
been captured
0 Video recording This icon will be displayed when video recording begins
O\ Zoom This icon will be displayed when the zoom function is ON
A . This icon will be displayed when the rinsing function
¢ Rinsing . .
is activated

6. Ending a Procedure and Shutting Down the System

6.1. Concluding a Patient Procedure

To conclude a patient procedure, remove the endoscope connector plug from the connector
socket of the aBox™ Duodeno. For detailed information and disposal of the endoscope, please
refer to the IFU of the aScope™ Duodeno. (7

6.2. System Shutdown

After the final procedure of the day, push the power button for 3 seconds. The system will now
begin the process of powering down. Shutdown is completed when the power button on the
aBox™ Duodeno is no illuminated.

Notice that incorrect shut-down of the aBox™ Duodeno may impair its functionality
permanently and may require service. (8

7. Fuse Replacement

Always use the fuses recommended by Ambu. To order new fuses, contact your sales
representative. Make sure that only appropriately trained personnel are in charge of
the fuse replacement.

Turn the aBox™ Duodeno OFF and disconnect the power cable from the mains outlet.

. Release the fuse by squeezing the lower tab of the fuse box using a screwdriver. @
. Pull the fuse box straight out.

. Replace both fuses. @

. Insert the fuse box into the aBox™ Duodeno until it clicks into position. @

Connect the power cable to a grounded power source socket and turn the aBox™ Duodeno ON
and confirm the power output.




8. Peristaltic Pump Replacement
Ensure the aBox™ Duodeno is powered off and that the peristaltic pump housing is
completely closed.

. Release the entire peristaltic pump head by pressing the release tab on the lower-right
side of the pump housing. @

. Rotate the peristaltic pump to your left and pull it towards you in one continuous
motion.

. Align the key of the replacement peristaltic pump assembly with the corresponding

notch on the aBox™ Duodeno, then push and rotate the pump assembly to the right until
it locks into position. @
. When properly secured, peristaltic pump head should not rotate in any direction. @

O] ®
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9. Cleaning of the aBox™ Duodeno External Surfaces
The aBox™ Duodeno should be cleaned before and after each procedure. Clean the aBox™
Duodeno according to good medical practice and using the procedures below: (9

Use a germicidal wipe to remove heavy soil. All blood and other body fluids must be
thoroughly cleaned from all surfaces and objects before using germicidal wipe.
(SUPER- SANI-CLOTH® from PDI or equivalent)

The treated surfaces must remain visibly wet for the full length of two (2) minutes. Use
additional wipes, if needed, to assure continuous 2 minutes wet contact time. Let the aBox™
Duodeno air dry.

10. Technical Data

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

10.1. aBox™ Duodeno Specifications

Power Supply Voltage AC120V/230V
Frequency 50/60 Hz
Consumption 91 VA

electric power

Fuse rating 2x5AH250VT
Fuse size 5mm x 20 mm

Size of the aBox™ Duodeno Dimensions 494 (D) x 487 (W) x 145 (H) mm
Weight 13 kg



Classification (medical Type of protection Protection Class |

electrical equipment) against electric shock

IP Classification 1P21

10.2. Transportation, Storage and Operation Environment Specifications

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

transportation and operation

Relative humidity storage 10 - 43 % relative

80 - 109 kPa (100 kPa = 1 Bar) 11.6 - 15.8 psi

Atmospheric pressure
600 - 818 mm Hg

10.3. Accessories

General information Connected equipment, especially electrical equipment,
must conform to relevant medical standards (medical

grade) as described in section 4.

10.4. List of Accessories-Examination

Accessory Information Part of the System
Rinsing water Sterile water available in clinical No
environment, with at least 1000ml
Bottle holder Holder for bottles of sterile water | Yes
Suction canister Medical grade vacuum suction No
canister. Any marketed canister
can be used

11. Environmental Protection

With regards to European Union Directive 2002/96/EC on waste electrical and electronic
equipment (WEEE), all medical waste electrical and electronic equipment (WEEE) should be
disposed of and collected separately. This product is Electrical and Electronic Equipment and
should be disposed of in accordance with national and local legislation and requirements.

12. Troubleshooting

The following table shows the possible causes and countermeasures against troubles that may
occur due to equipment setting errors or deterioration of the aBox™ Duodeno. Troubles or
failures other than those listed in the following table need repair. As repair performed by
persons who are not qualified by Ambu could cause patient or user injury and/or equipment

damage, be sure to contact Ambu for repair.



Irregularity Possible Cause Solution
Description
Power fails The power switch and/or the Set the power switch to ON
to come on power button of the aBox™
Duodeno is set to OFF
The power cable Connect the power cable with an
is not connected electrical source as described in
section 5
No video image The aBox™ Duodeno Switch aBox™ Duodeno and
or ancillary equipment ancillary equipment on
is not switched ON
Medical grade monitor Connect the medical grade
not properly connected monitor properly
or defective
aScope™ Duodeno Connect the aScope™ Duodeno
not properly connected correctly or connect a new
or defective aScope™ Duodeno
LEDs not switched ON Switch the LEDs ON
aBox™ Duodeno aBox™ Duodeno Power the aBox™ Duodeno ON
does not boot up not powered ON
Medical grade monitor Shutdown aBox™ Duodeno
not properly connected and connect the medical grade
or defective monitor properly. Try to power
ON the aBox™ Duodeno after
10 sec again
Power fails Power cable not connected Connect the power cable
to come on
Fuse blown Replace fuse. Please refer
to section 7
aBox™ Duodeno will | aScope™ Duodeno Please unplug the aScope™
not shut down still connected Duodeno from the aBox™ Duodeno
and press the power button for
3 secs. to shut down the system
Power button was pressed Press the power button
for too short a duration for at least 3 sec
aBox™ Duodeno defective Switch the aBox™ Duodeno off by
using the mains switch on the
back panel of the aBox™ Duodeno
and contact Ambu for support
Rinsing not possible | Peristaltic pump defective Replace the peristaltic pump.
See section 8




Irregularity
Description

Control panel
does not work

Endoscopicimage
is too dark

Endoscopic image is
too bright

Color tone of the
endoscopic image
is unusual

Endoscopic image
remains frozen

Image cannot
be stored
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Possible Cause

aBox™ Duodeno
not powered ON

Sterile water bottle
not confirmed

aScope™ Duodeno
not connected

LEDs are not switched ON

Image settings of the aBox™
Duodeno are incorrect
(brightness and contrast)

Medical grade monitor
settings are improper
(brightness and contrast)

LEDs are running in reduced
power mode

Image settings of the aBox™
Duodeno are incorrect
(brightness and contrast)

Monitor settings are improper
(brightness and contrast)

Medical grade monitor
settings are improper

Monitor cable is
connected incorrectly

Medical grade monitor cable
is defect

Freeze button is still set

No video recorder connected

Solution

Power the aBox™ Duodeno ON

Confirm the message on the
settings and information menu
that a new bottle of sterile water
was connected

Connect the aScope™ Duodeno

Switch the LEDs on as described in
section 5

Set the image settings correct as
described in section 5.4

Set a proper brightness
as described in the medical grade
monitor’s instruction manual.

Check the sterile water bottle and
connect a new bottle of sterile
water if necessary or check if the
process water tubing is sufficiently
inserted in the sterile water bottle

Check the suction system for
proper functionality. See section
12. Troubleshooting in the
aScope™ Duodeno IFU

Set the image settings correct as
described in section 5.4

Set a proper brightness or
contrast as described in the
monitor’s instruction manual

Adjust the color setting at the
monitor according its IFU, starting
from standard color setting (D65)

Connect the monitor cable
properly as described in Section 5

Connect a new power cable to the
medical grade monitor

Press the freeze button to restore
the real-time image

Connect a video recorder



Standard Messages During Set-up and Procedure

Message

Please connect a
new bottle of sterile
water

Lid of the peristaltic
pump is open

Please check process
water and the
connection of the
suction pump

Image initializing.
Please wait

Error Messages
Message

Video signal issue
identified (E1)

aBox™ Duodeno
defective (E2)

aBox™ Duodeno
defective (E3)

aBox™ Duodeno
defective (E4)

Remote switches and
rinsing function
access limited.

aBox™ Duodeno
defective (E5).
Contact Ambu
for support

Possible Cause

Standard request before each
examination

Lid of the peristaltic pump
is open

Increased temperature of
the distal end

Standard message after an
image drop-out was detected

Possible Cause
aScope™ Duodeno defect

Electrosurgical device set on
increased intensity

Framer grabber not
connected/defective/detected

No communication between
the controller board and the
aBox™ Duodeno

Wrong settings in the
controller board.

Limited functionality of
the endoscope due to a
defect endoscope

Hardware and software error

Solution

Confirm, that a new bottle of
sterile water was connected

Close the lid of the
peristaltic pump

Check process water and
the connection of the
suction pump

Wait until the aBox™ Duodeno
displays an image on the
monitor. If nothing happens,
contact Ambu for support

Solution
Connect a new aScope™ Duodeno

Reduce the intensity of the
electrosurgical device

End the procedure and contact
Ambu for support

End the procedure and contact
Ambu for support

End the procedure and contact
Ambu for support

If necessary, take a new aScope™
Duodeno for concluding the
procedure

End the procedure and contact
Ambu for support

12.1. Returning the aBox™ Duodeno to Ambu
Should it be necessary to return an aBox™ Duodeno to Ambu for investigation, please contact

your Ambu representative beforehand for instructions and/or guidance. To prevent infection,
itis strictly forbidden to ship contaminated medical devices outside of our guidance. Hence,

the aBox Duodeno must be appropriately cleaned and packed on site before shipment to

Ambu. Ambu reserves the right to return contaminated medical devices to the sender.
In an event of a serious incident, please inform Ambu and the competent authority.

12.2. Standards Applied
The system conforms to the standard of IEC 60601-1 / ANSI/AAMI ES60601-1, [EC 60601-1-2

and I[EC 60601-2-18.

21



12.3. Electromagnetic Compatibility

General Information Medical electrical equipment is subject to special precautions

with respect to EMC and must be installed according to the
instructions in the accompanying documentation.

The manufacturer can only guarantee compliance of the
equipment if the accessory parts listed in the accompanying
documentation are used.

The device is intended for use exclusively by trained medical
personnel. This device can cause radio interference or
interference with the operation of other equipment in its close
vicinity. It may be necessary to take suitable corrective measures,
such as readjustment, a different system layout, or shielding.

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

. Table 1 Recommended safety distances.

. Table 2 Electromagnetic compatibility 1.

. Table 3 Electromagnetic compatibility 2.

. Table 4 Electromagnetic transmission.

Table 1 Recommended Safety Distance

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

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

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

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

For transmitter where the maximum nominal power is not specified, the recommended
safety distance can be determined by use of the formulas above.



Table 2 Electromagnetic Compatibility 1

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

Electromagnetic
compatibility testing

IEC 60601 test level

Compliance level

Electromagnetic
Environmental
Guidelines.

Electrostatic

+ 8 kV contact

+ 8 kV contact

Floors should be

discharge (ESD) discharge discharge wooden or concrete
according to [EC + 15 kV air + 15 kV air or covered with
61000 -4 -2 discharge discharge ceramic tiles. If the
floor is made of a
synthetic material,
the relative humidity
must be at least 30 %.
Fast transient + 2 kV for + 2 kV for The quality of the
electric interference power lines power lines power supply voltage
(burst) according to must correspond
IEC61000-4 -4 to a typical hospital
or business
power supply.
Voltage drops, 0 % reduction 0 % reduction The quality of the

temporary power during 0,5 cycle for 2ms (drop) power supply voltage
outages, and 0 % reduction 0 % reduction for must correspond
variations in the during 1 cycle 4 ms (drop) to a typical hospital
power supply 70 % reduction 70 % reduction or business
voltage according to | during 25 cycles for 500 ms (drop) power supply.
IEC61000-4-11 0 9% during > 95 % reduction
250 cycles for 10 ms (drop) If the user
requires continued
functionality even
after failure of the
power supply,
we recommend
operating the
aScope™ Duodeno
from an
uninterruptible
power supply.
Magnetic field 30 A/m (50 Hz) 30 A/m (50 Hz)

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

IEC 61000-4-11
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Table 3 Electromagnetic Compatibility 2

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

Electromagnetic IEC 60601 test level Compliance level | Electromagnetic

compatibility testing Environmental
Guidelines.

Line-conducted HF 3 V;AM/1 kHz/ 3V Portable and mobile

coupling according 80 % 150 KHz - radio equipment

to IEC61000-4 -6 80 MHz should not be used
closer to the unit,

Electromagnetic 3V/m; 3V/m including cables, than

fields according to 80 MHz - 2.7 GHz the recommended

IEC61000-4 -3 80 % 150 KHz - safety distance

80 MHz calculated according

to the formula
appropriate to
the transmission
frequency:

d=3.5/3Pupto

80 MHz

d=3.5/3 VP 80 MHz
- 800 MHz

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

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

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

(((; ))
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Table 4 Electromagnetic Transmission

Guidelines and manufacturer’s declaration - resistance to electromagnetic interference.

The aScope™ Duodeno is intended for use in the electromagnetic environment specified

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

Transmission measurement

HF transmission according
to CISPR 11

HF transmission according
to CISPR 11

Upper harmonics according
to IEC61000-2-3

Voltage fluctuations / flicker
according to IEC 61000 - 3 - 3

13. Contact
Manufacturer

Ambu A/S
Baltorpbakken 13

2750 Ballerup, Denmark

Compliance

Group 1

Class A

Class A

Satisfied

Electromagnetic
Environmental Guidelines.

The aScope™ Duodeno uses HF
power internally only. Its HF
transmission is therefore very low
and it is improbable that it will
cause interference with electrical
equipment in its vicinity.

The aScope™ Duodeno is suitable
for use in facilities other than
residential areas that are
connected directly to the public
power grid that also supplies
buildings used for residential
purpose, provided that the
following warning is observed:

Warning:

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

Appendix 1. Connection Configurations Descriptions
The aBox™ Duodeno is equipped with multiple video outputs for viewing by clinicians and

several options for documentation via additional video outputs and a remote signal (i.e.
“trigger”) to activate common recording devices. The steps in this appendix will guide the
installer through various available connections and the required cabling for each configuration.
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Connecting the Mandatory Main Primary Imaging Monitor using the HD-SDI 1 Video
Signal Connecting the Optional Secondary Imaging Monitor using the HD-SDI 2 or DVI
Video Signal

Main Imaging Monitor Secondary Imaging Monitor

Ambu* aBox™ Duodeno
Video Connection Plate

Connecting of an Image Capture / Report Writing Workstation using the HD-SDI 2 or DVI
Video Signal and TRIG 3

Main Imaging Monitor Image Capture /Report Writing
Ee Worlatation

Connecting of a Digital Video Recorder using the HD-SDI 2 or the DVI Video Signal and
TRIG 1 and/or TRIG 2

Secondary Imaging Monitor
Main Imaging Monitor Indl,
DVRGUI

Digital Video Recorder
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Appendix 2. WPF-Mediakit

WPF-Mediakit is an open source library.

It provides control for Visual Studio .NET to display video from a Windows imaging device.
https://github.com/Sascha-L/WPF-MediaKit/wiki

Version: 2.2.0

Release Date: 2017-01-19

Microsoft Public License (Ms-PL)

This license governs use of the accompanying software. If you use the software, you accept
this license. If you do not accept the license, do not use the software.

1. Definitions

. The terms "reproduce,” "reproduction," "derivative works," and "distribution" have the
same meaning here as under U.S. copyright law.

. A "contribution” is the original software, or any additions or changes to the software.

. A "contributor" is any person that distributes its contribution under this license.

. "Licensed patents" are a contributor's patent claims that read directly on its contribution.

2.  Grantof Rights

. (A) Copyright Grant- Subject to the terms of this license, including the license conditions
and limitations in section 3, each contributor grants you a non-exclusive, worldwide,
royalty-free copyright license to reproduce its contribution, prepare derivative works of
its contribution, and distribute its contribution or any derivative works that you create.

. (B) Patent Grant- Subject to the terms of this license, including the license conditions and
limitations in section 3, each contributor grants you a non-exclusive, worldwide, royalty-
free license under its licensed patents to make, have made, use, sell, offer for sale,
import, and/or otherwise dispose of its contribution in the software or derivative works
of the contribution in the software.

3. Conditions and Limitations

. (A) No Trademark License- This license does not grant you rights to use any contributors'
name, logo, or trademarks.
. (B) If you bring a patent claim against any contributor over patents that you claim are

infringed by the software, your patent license from such contributor to the software
ends automatically.

. (C) If you distribute any portion of the software, you must retain all copyright, patent,
trademark, and attribution notices that are present in the software.
. (D) If you distribute any portion of the software in source code form, you may do so only

under this license by including a complete copy of this license with your distribution. If
you distribute any portion of the software in compiled or object code form, you may
only do so under a license that complies with this license.

. (E) The software is licensed "as-is." You bear the risk of using it. The contributors give no
express warranties, guarantees or conditions. You may have additional consumer rights
under your local laws which this license cannot change. To the extent permitted under
your local laws, the contributors exclude the implied warranties of merchantability,
fitness for a particular purpose and non-infringement.
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1. BaxkHa nHpopmauua - npoyeTeTe npean ynorpeba!

MpoueTeTe Te3n MHcmpykyuu 3a ynompeba (13Y) npean paboTa v rv 3anasete 3a 6baewwm
cnpaBKu. AKO He NpoyeTeTe U He pasbepeTe HaMbHO NHOPMaLMATa, NpefCcTaBeHa B Te3n
M3Y, KaKTO 1 B MHCTPYKLMUTE 32 AOMBIIHATENHOTO EHAOCKOMCKO 060PYABaHe 1 aKcecoapuTe,
MOXe Aa npegn3BnkKate CEpMO3HO HapaHABaHEe Ha NauneHTa n/vnn I'IOTpe6I/ITeJ1FI. OcBeH ToBa
HecnasBaHeTo Ha yKasaHuATa B Te3un W3Y moxe Aa aosefe o nospeaa U/vnm HensnpasHOCT
Ha obopyfBaHeTO.

Te3n U3Y onnceat npenopbuMTENHNTE NPOLIEAYPU 3@ MPOBEPKa 1 MOArOTOBKa Ha 060pYABaHETO
npeav ynotpeba. Te He ONMCBAT Kak Aa Ce 13BbPLUBA AECTBUTEHATa NPOLeAYpa, HUTO Ce onuT-
BaT [ja HayyaT HauMHaeLm NOTPeGUTENM Ha NPABUITHATA TEXHIKA UMW MEANLIMHCKUTE acnekTn
OTHOCHO M3MOM3BaHETO Ha 060pyABaHETO. OTFOBOPHOCT Ha BCAKO MEAMLIMHCKO 3aBeAeHMe e Aa
rapaHTvpa, e Camo NOAXOAALLO 0ByUYeH NepPCoHan, KONTO e KOMMETEHTEH N MHGOPMUPAH 3a
€HA0CKOMCKOTO 060pyABaHe, aHTUMNKPOGHUTE areHTU/npoLecyt 1 GOMHNYHIA NPOTOKOS 3a KOH-
TPON Ha UHPEKLMMTE, yyacTBa B M3MOM3BaHETO, GOPABEHETO U rPUXKaTa 3@ TE3U MEANLIMHCKN
n3genus. HCTpyKummTe 3a yrnotpeba Moxe fia ce akTyanuampar 6e3 AoMbIHUTENHO NpeAn3Bec-
Tre. Konus Ha TeKyLaTa BepCus ca HaNMyHM NPy NMOUCKBaHe.

[JonbnHutenHoTo obopyfBaHe, CBbP3aHO KbM eNleKTpoMeJMLIMHCKO o6opyaBaHe, TpA6GBa fa
oTroBaps Ha cbotBeTHUTe |EC nnn ISO ctanpapTyn (Hanp. IEC 60950 nnun IEC 62368 oTHOCHO
obopynBaHe 3a 06paboTKa Ha faHHM). OCBeH ToBa BCUYKM KOHOUrypauuv TpabBea aa oTrosa-
PAT Ha N3NCKBAHWATA 3a €NeKTPUYECKN CUCTEMI OT MEeANLIMHCKN Knac (BX. Knay3a 16 Ha
Haii-HoBaTa BanugHa sepcua Ha IEC 60601-1). Bceku, KOMTO CBbP3Ba JOMbAHUTENHO 06opyaBa-
He KbM efleKTpuyecko obopyaBaHe OT MeAULMHCKM KNac, U3BbpLIBa KOHGUrypUpaHe Ha Mean-
LIMHCKa cMCcTeMa U CleloBaTeSTHO HOCK OTTOBOPHOCT CCTeMaTa Aa OTroBapA Ha U3MCKBaHUATa
3a eN1eKTPOMeULIMHCKN CUCTeMU. AKO MMaTe CbMHEHWS, e KOHCYNTHpaliTe C Ballna MecTeH
npeAcTaBUTeN UK OTAENa 33 TEXHNYECKo 0bcnyxBaHe. DeiepanHOTO 3aKOHOAATENCTBO Ha
CALL Hanara orpaHNYeHNETO TOBA YCTPONCTBO Aia Ce NPOAaBa CaMo OT /ieKap uau no
nopbuKa Ha leKkap.

1.1. MpegHa3HayeHne/noKasaHusA 3a ynortpeba

KoH3onata aBox™ Duodeno e npeaHa3HaueHa 3a ynotpeba c aScope™ Duodeno n gpyro
[ONbIHUTENHO o6opyABaHe (Hanp. BUAEO MOHWUTOP OT MEANLIMHCKM Klac) 3a eH0CKONUA 1
€HAOCKONCKa XMpyprna B BaHageceTonpbCTHUKA.

3ABEJIEXKKA: He nsnonssaiite ToBa yCTPOWCTBO 3a LieNW, Pa3fnyHmn OT NpefiHasHaueHneTo my. N3bepete
eHAoCKoMa 3a U3Nnos3BaHe CNopea LienTa Ha NpeABUAeHaTa NpoLeaypa Bb3 0CHOBa Ha MbJIHO pa3bupaHe 3a
cneuynduKkaunmte n GyHKLMOHANHOCTTa Ha €HI0CKONa, KaKTo ca onucanu B Tesun U3Y.

1.2. LleneBu notpeburtenckun rpynun notpebutenckn KBannukaymm
YcTpoNCTBOTO e NpefHa3HaueHo 3a ynotpeba ot nekapu, obyuenu B EPXMI npoueaypute. Ako
MMa odULManHK CTaHAAPTM 3a KBanudUKaLya Ha NoTpebuTennTe, U3BbPLLBALLY €HAOCKONUA 1
€HJIOCKONNCKO JleYeHue, KOUTO ca onpeaeneHun oT MeMLIMHCKNTE afiIMHNCTPATOPK Ha 60HK-
uata unm gpyrvm oduLManHy MHCTUTYLMK, KaTo HanpuMep akageMUyYHU obLecTBa no eHAO0CKo-
nvs, cneABaiTe Te3n cTaHAAPTU. AKO HAMa oduLManHU CTaHAapTy 3a KBanuduKaLms, onepaTo-
PBT Ha TOBa YCTPOICTBO TpAGBa Aa 6bae nekap, ofobpeH OT PbKOBOAUTENA MO MeANLIMHCKa be3-
OMacHOCT Ha 6oMHMLAaTa WU NLETO, OTFOBAPALLO 3a OTAENEHVETO (Hanp. OTAeNeHMe MO BbTpeLl-
Ha MeanUMHA U T.H.).

JlekapAT TpAGBa la MOXe [la U3BbPLUBa 6e30MacHO NNaHMpaHaTa eHAOCKONUA 1 eHAOCKOMNCKO
NleyeHwe, KaTo CliefiBa HaCoKMTe, 33flafieHN OT akafieMVYHUTE obLecTBa No eHAOCKONUA U TH., N
B3eme NpeABUA TPYAHOCTTa Ha €HAOCKOMNMATA N €HAOCKOMCKOTO NleyeHue. ToBa PbKOBOACTBO He
06ACHABa 1 He 06CbX/Aa eHJOCKONCKUTE NpoLeaypu.
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1.3. MpoTnBonokasaHuna
I'Ipomson0Ka3aHmma 3aBUCAT OT U3NON3BaHNA eHAO0CKON N eHAO0CKoNCKaTa npoueaypa. 3a
nogpo6bHa nHdopmauma OTHOCHO NpPoTMBOMNOKasaHmaATa BuxTe M3Y Ha aScope™ Duodeno.

1.4. MoHTaX 1 noaapbKKa

MeanumnHCKNTE n3genus, onucanu B Tesu M3Y, Tpabea ga 6baaT n3NUTaHN/NpPoBEPEHN B CbOT-
BeTCTBME C HAaUMOHaHUTe pa3nopen6v| Nno Bpeme Ha MOHTa)<a 1 pefjoBHaTa MHcnekyuA. Meﬂl/l-
LUMNHCKOTO n3fenve Ha Usnckea nepmnognyHa nognpbxka.

1.5. MpeaynpexaeHna n npeanasHn MepKu

Hecna3eaHeTo Ha Te3n npefynpexaeHna n npeanasHn Mepkn Moxe aa aoseae fo
HapaHABaHe Ha NauneHTa Uiu noBpefa Ha o6opynBaHeTo. I'Ipomsso,umenm He HOCK
OTroBOPHOCT 3a NOBpeAn Ha cuctemaTta Win HapaHABaHNA Ha NaUUeHTUTe B pe3ynTaT Ha
HenpaBuiHa ynotpeba.

NMPEAYNPEXAEHUA A

YKa3BaT MOTeHUMaNHO ONacHM CUTyaLnK, KOUTO, ako He 6bJe n3berHaTy, morat Aa goBeaat

[0 CMBPT UK CEPUO3HO HapaHABaHe.

MoproToska 3a ynotpe6a

. He cBbp3BaliTe yCTPOINCTBA, KOUTO He ca OT MEANLIMHCKM Knac, KbM aBox™ Duodeno.
CBbp3BaHETO Ha YCTPOMCTBA, KOUTO He Ca OT MeAULIMHCKM Knac (B cboTeeTcTBYME C I[EC
60601), MOXe fja MMa OTpULLATENHO Bb3AeiCTBME BbpXy 6e30nacHOCTTa Ha cucTemara.
CBbp3BalTe camo 06opyfBaHe OT MEAVLIMHCKM KNlac KbM aBox™ Duodeno.

. Hukora He usnonseainTe aBox™ Duodeno npu cbMHeHue 3a aHomanus. Mospean unu
HepeaHOCTN B YCTPOWCTBOTO MOraT /la M3/10XaT Ha PUCK 6e30MacHOCTTa Ha naLueHTa
n/unn noTpebutens n fa foBefaTt A0 NO-CEPVO3HN NMOBPEAN Ha 06OpyABaHe.

. Ma3eTe OT eneKTpUYECKOTO 06OPYABaHE OT TEYHOCTU. AKO TEUHOCT Ce pasfiee BbpXy
1NU B anaparta, crpeTe He3abaBHO paboTtaTta ¢ aBox™ Duodeno u ce cBbpxeTe ¢ Ambu.
He nogroteainTe, He NnpoBepsBaliTe U He U3non3eante aBox™ Duodeno c MOKpu pblLie.

. BuHaru gpbTe BTOpo rotoBo 3a ynorpeba ycTponcTBo aBox™ Duodeno B
romelleHNeTo, B CJlyyail e Bb3HMKHE NOBpefa UK HEU3NPaBHOCT Ha YCTPOMNCTBOTO.

. HuKora He mbxaiTe 1 He NpbCKaWTe HULLO BbB BEHTUNALIMOHHUTE peLleTKn Ha aBox™
Duodeno. ToBa Moxe fja NpeAn3BMKa TOKOB yAap U/vim noxap.

. BuHaru 3apaBaiite MYHMManHaTa HeobxoArMa APKOCT. APKOCTTa Ha M306pa)xKeHneTo
Ha BM[IE0 MOHUTOP OT MEAVLIMHCKHM KNaC MOXe Aa ce pa3fiMyasa oT AeNCTBUTEHaTa
APKOCT NPV ANCTaNHWA Kpal Ha eHaockona. Makap ye cBeTiMHaTa 3a OCBeTABaHe,
M3byYBaHa OT JUCTANHWA Kpaii Ha eHAO0CKOMa, € HeO6XOAVMa 3a eHAOCKOMNCKOTO
HabniofeHne 1 neyeHune, TA MOXe CbLUO 1a AOBe/E A0 NPOMAHA Ha XMNBUTE TbKaHU,
KaTo HanprmMep 6enTbyHa AeHaTypaLusa Ha YepHOAPO6OHaTa TbKaH U nepdopauma Ha
yepBaTa, ako Ce 13MoJI3Ba HenpaBuIHO.

. He ocTaBaiiTe enjockona ocBeTeH Npeau 1 cnef npernea. B npotuseH cnyvaii
CBETOAMOANTE MOXe Aa 6bAAT HACOUEHN KbM OTBOPEHWTE OUM Ha YNOEHUA NaLMeHT
1 la NPUUMHAT U3rapAHUA Ha peTuHaTa. To3n MPOAYKT MOXe Aa BAVAe Ha ApYyro
€NeKTPOHHO obopyfBaHe OT MeULIMHCKM KNac, N3MNoJM13BaHO B KOMOMHALIWA C Hero.

. Mpean ynotpeba BuxTe MpunoxeHve 1, 3a 4a NOTBbPANTE CbBMECTUMOCTTA Ha TOBa
YCTPOWCTBO C LUANOTO 060pyABaHe, KOETO Lie n3non3BaTe.

. He n3non3BaiiTe TO31 NPOAYKT Ha MACTO, KbJieTO MOXe /1a € N3/I0KeH Ha CUITHO
€N1eKTPOMarHNTHO n3buBaHe (Hanpumep B 6;IM30CT O MUKPOBBIHOBO
TepaneBTUYHO yCTponcTBo, AMP, paanocTaHLumMa, KbCOBbIHOBO TepaneBTUUHO
YCTPONCTBO, MObUneH/npeHocum TenedoH 1 ap.). ToBa MoXe Aa BOLWN
NPOV3BOANTENHOCTTa Ha MPOAYKTa.

29



AKO eHJ0CKOMCKOTO n306paxeHue ce 3aTbMHI MO Bpeme Ha ynoTpeba, Kpbs,

C/y3 UIn OTNaAbLM MOXe Aa ca NosienHany No CBeTIMHHUA BOAAY Ha ANCTanHUA
Kpai Ha enockona. OnuTainTe Aa NOYNCTHATE CBETOANOAUTE Upe3 MPOMUBAHE.

AKo 1306pakeHNeTo BCe Olle e 3aTbMHEHO, BHUMaTE/THO n3TerneTe eHjockona ot
nauneHTa 1 OTCTpaHeTe KpbBTa UK C/y3Ta, 3a Aa NOJlyuYnTe ONTUMAJIHO OCBETABaHe
1 la rapaHTpaTe 6e30MacHOCTTa Ha npernesa. AKO MPOABbIKUTE fAa U3ron3BaTe
€HJI0CKOoNa B TaKoBa CbCTOAHMeE, TemMrnepaTypaTa Ha ANCTaNHUA Kpall Moxe Aa ce
NOBULLW 1 Aa NPUYNHN N3rapAaHNUA Ha Nrasmuarta. ToBa MoXe CbLLo Aa NpeAn3BuKa
HapaHfABaHe Ha MaLueHTa u/unu onepartopa.

3a pa Bu3yanusnpate UsobpaxkeHUATa OT Nperneaa, CBbpxKeTe N3XOAHWUA TepMUHan
Ha aBox™ Duodeno gupeKkTHO KbM MOHUTOPa. He cBbp3BaiiTe Npe3 HNKaKBO
[OMb/IHUTENIHO 060PyABaHe 38 KOMYHUKALMA Ha N300paXKeHNA NN BUAEO, KOETO He
e npefocTaBeHo oT Ambu. M306paxeHnaTa MoXe fla U3uesHat no Bpeme Ha
npernepa B 3aBNCMOCT OT CbCTOAHNETO Ha NOAOOHO AOMbAHNUTENHO obopyfBaHe.

MpoBepka Ha aBox™ Duodeno

He cBbp3BaiiTe 3axpaHBaLmA LWencen KbM 2-NolocHaTa 3axpaHBalla Bepura ¢
apanTep oT 3 nontoca KbM 2 notoca. 3a fa ce n3berHe pUCKbT OT TOKOB yAap, ToBa
obopynBaHe TpAbBa Aa ce CBbP3Ba KbM 3axpaHBallia enekTpryecka Mpexa camo Cbe
3alyMTHO 3a3eMABaHe.

He nsnonssarite aBox™ Duodeno, ako He cTe ro NpoBepuUnu cnopes MHCTPYKLunTe.
MposepeTe apyroto obopyasaHe, KOETO Lie ce u3nonssa ¢ aBox™ Duodeno, cnopep
yKa3aHuATa B CbOTBETHUTE PbKOBOLCTBA C MHCTPYKLUN. AKO 3abenexuTe HAKaKBa
HepeaHOCT, He n3non3Baiite aBox™ Duodeno v BuxTe pasgen 12. OTcTpaHABaHe Ha
Hen3npaBHOCTU. AKO HepeAHOCTTa NPOAbIXaBa, CNlef] KaTo nperneaate pasgen 12,
cBbpxeTe ce ¢ Ambu. MoBpean nnu HepefHOCTU MOraT Aa N3N0XaT Ha PUCK
6e30MacHOCTTa Ha NaLuMeHTa Uan NoTpebuTens v Aa AOBEAAT JO NO-CEPUO3HNU
nospeau Ha obopyaBaHe.

He n3nonsBaiiTe ycTPOMCTBOTO, KOraTo He MOXeTe fia HabniofaBaTe U306paKeHNeTo
B peasiHo BpeMe. B npoTMBeH ciiyyail Moxe a HaCTbNK HapaHABaHe Ha NaLlueHTa.

Cebp3BaHe KbM AC 3axpaHBallaTa Mpexa
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BviHaru naseTe 3axpaHBalyys Lwencen cyx. MoKbp 3axpaHBaLy Wencen Moxe Aa
npeau3BMKa TOKOB yaap.

YBepeTe ce, Ue CTEHHUAT eIEKTPUYECKU KOHTAKT OT GONTHNUEH KNac, KbM KOWTO TOBa
YCTPOWMCTBO € CBbP3aHO, MMa NMOAXOASALY eMIeKTPMNUECKM KanaumTeT, HaABnLwaBaLy
o6bLaTa KOHCYMaLMA Ha EHeprua Ha LANoTo CBbp3aHo obopyaBaHe. AKo
KanaumTeTbT He e OCTaTbYeH, MOXE Aa Bb3HUKHE NoXap UK Aa ce 3afeiicTea
NPeKbCBay, KOWTO fa M3KJTIOUM YCTPOWNCTBOTO U LANOTO 060pYABaHe, CBbP3aHO KbM
CbluaTa 3axpaHBalya Bepura.

YBepeTe ce, ue cTe BKapany CTabuaHO 3axpaHBalyus werncen, 3a Aa npegorspartmte
NorpeLHo My n3BaxgaHe no Bpeme Ha ynotpeba. B npotuseH cnyuaii o6opygsaHeTo
HAMa fa GYHKLUMOHMpPA.

AKO CTe 13M0N3BaT KOMOVHALMM OT 060PYABaHE, PAa3NNYHYK OT NOCOYEHUTE NO-A0NY,
Nb/HaTa OTTOBOPHOCT TpA6Ba fa 6bAe NoeTa OT MeAULMHCKOTO 3aBeAeHme. TakvBa
KOMGMHaLMM He Camo He MO3BONABaT Ha 060PYABAHETO f4a MOKaXKe MbJiHaTa cun
bYHKLMOHAMHOCT, HO CbLLYO TaKa MOraT a 3acTpaLat 6e30MacHOCTTa Ha nayueHTa

1 MEANLMHCKNA nepcoHan. OCBEH TOBa M3APBKANBOCTTA HA LEHTbPA Ha BUAEO CUC-
TemaTta 1 MoMOLHOTO 06opyfBaHe He e rapaHTupaHa. MpobnemuTe, NPUYMHEHN B
TaKbB C/lyyall, He ce MOKPMBAT OT 6e3nnaTeH peMOHT. YBepeTe Ce, Ye 13nonssarte
o6opyABaHETO B €AiHa OT NpenopbyYaH1Te KOMOMUHALUN.



Pa6ora c aBox™ Duodeno

3a ja ce npeAnasuTe OT ONACHW XMMUKany U NOTEHUMaNHO NHGEKTPaHW MaTepranm
no Bpeme Ha npoueaypata v OnacHOCT OT HEBOJTHW AMAaTEPMUYHMN U3rapAHUA, HoceTe
JIMYHM NPEeANna3HN CPeACTBa, KaTo HaNprMep 0YWa, NMLeBa Macka, yCTOMYNBO Ha
B/lara 0611eKso 1 YCTOMUMBM Ha XMMUKaIN 1 eNeKTPUYeCTBO PbKaBMLY, KOUTO ca B1
no MApKa ¥ ca AOCTAaTbYHO AbJITN [la NOKPUAT KoxaTa Bu. ImaiiTe npeaBupa, ye e
HeobxoMM HOB YT pbKaBULM NPeAn BCAKa npoueaypa.

Hukora He n3n on3gawTte aBox™ Duodeno npu cbMHeHWe 3a aHomanus. Mospean nnm
HepeAHOCTM B YCTPOWCTBOTO MOTaT fia M3/10XaT Ha PUCK 6e30MacHOCTTa Ha naLneHTa
1N noTpebuTtens n fa AoBeAaT A0 NO-CEPUO3HMN NOBPEAN Ha 06opyaBaHe.

AKO Bb3HUKHE MNU Ce Nofo3vpa Apyra HeobuyaiHa cuTyauws, He3abaBHO crpeTe Aa
n3non3sare 060pyABaHETO, N3KITIOUETE LANOTO 060pyABaHE N BHUMATENHO U3TerneTe
€HJJ0CKOMa OT MaLMEeHTa, KakTo € On1caHo B PbKOBOACTBOTO C MHCTPYKLMMN Ha
eHpockona. Cnep ToBa BUXKTE MHCTPYKUMMTe B pasaen 12. OTcTpaHABaHe Ha
Heun3npaBHOCTU. AKO NPOBIEMBT HE MOXe fia Ce pa3peLun Ypes Kopuripaiimre
LecTBYA, ON1caHu B pasaen 12, He n3non3garite o6opyaBaHeTo 1 ce ceBbpxeTe ¢ Ambu.
MouuncTBariTe yCTPONCTBOTO U CMEHANTE PbKaBMLUTE CY, NPeAun Aa [OKOCHETe
YCTPONCTBOTO 1 MeXAY cilyyauTe. I3non3BaHeTo Ha €AHMN 1 CbLYM PbKaBULUTE MOXeE
[la joBefie A0 KPbCTOCaHa KOHTaMUHaLMA.

JonbaHntenHo o6opyaBaHe

KoraTo n3nonssate MeguLMHCKM areHTy nog ¢dopmata Ha Cnpen, KaTo Hanpumep
Ny6pUKaHT, aHeCTETUK UKW CNWPT, M3non3BanTe ru ganey ot aBox™ Duodeno, Taka ue
MeANLNHCKUTE areHTy 1a He BNA3aT B KOHTAKT ¢ aBox™ Duodeno. MeguunHckute
areHTV MoXe Aa NpoTeKaT BbB BUAEO CUCTeMaTa Npe3 BEHTUNALVOHHUTE PeLLeTKN 1
[la NPUYMHAT noBpeaa Ha 06opyaBaHeTo.

He n3non3BaiiTe HECbBMECTVIMO eNIEKTPOXMPYPrYHO 060pyABaHe C TOBa
YCTPOMNCTBO. Bb3MOXKHa e NosiBaTa Ha CMyLLEHUA B MOHUTOPA 1K 3ary6a Ha
€HAO0CKOMNCKOTO U306pakeHue.

He n3nonsgaiTte oBnaxHuTen 61130 [o LeHTbpa Ha BUAEO CUCTEMATA, Thil KaTo
MOXe [la ce NoABY KOHAEH3 1 Aia floBe/ie 10 HEU3MNPABHOCT Ha o6opyABaHeTO.
KoraTo 3anucBate nsobpaxkeHus, yBeperte ce, Ye ru 3anncBate 3aefHO C AaHHWUTe

3a nayumeHTa. B npoTmBeH cnyyan moxe Aa e TPYAHO fa pasrpaHnynTe pasnnyHuTe
HabnoaeHus.

CmsAHa Ha npegnasuTens

Hvikora He n3nonseaiTe mofen npeanasnTen, pasfvyeH oT nocoueHns ot Ambu. B
NPOTUBEH CNyYail Hen3nNpPaBHOCT UK nospefa Ha aBox Duodeno moxe fa
npefn3BrKa NoXap UM ONacHOCT OT TOKOB yAap.

He 3abpaesaiiTe ga usknounte aBox™ Duodeno v fa nsBagnTe 3axpaHBalms kaben ot
KOHTaKTa, Npeau Aa MaxHeTe npefnasutens ot aBox™ Duodeno. B npotuseH cnyyvan
MOXe Aa Bb3HWNKHE NoXkap 1y TOKOB yAap.

AKo cnefj CMfiHa Ha npefnasnTens 3axpaHBaHeTo He ce Bb3CTaHOBU, U3BajeTe
He3abaBHO 3axpaHBalLuA Kaben oT KoHTaKTa 3a AC 3axpaHBaHe 1 cfefj ToBa ce
cBbpeTe ¢ Ambu. B npoTtrBeH cnyyaii Moxe fja Bb3HWKHe TOKOB yAap.

He noctaBsaiiTe ycTpoicTBOTO Haj NaumeHTa. AKO NpefHaTa YacT 6be paspyLueHa ot
CVNHU BBHLUHM Ylapy, YCTPOICTBOTO MOXe Aa ce pasnagHe. Majalyy napyeta Moxe fa
npeAv3BUKaT HapaHABaHE Ha NauveHTa.

[bxHeTe NpeAnasnTens B TOBa yCTPOWCTBO, AOKATO LWpaKHe Ha MACTO. AKo
npeanasuTenaT He 6bfe NbXHaT AOKPal, 3aXxpaHBaHETO MOXe Aa He Ce BKIoUM 1nu
no Bpeme Ha paboTa MOe [1a Bb3HVUKHE Hel3MNpPaBHOCT B €/1eKTPO3axXPaHBaHeTo.
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TpuXa n cbxpaHeHune

Cnep KaTo U3bbpLUeTe C Napye HaBlaXHeHa MapnsA, NoAcyLieTe Aobpe aBox™
Duodeno npeau noBTopHa ynotpeba. AKO yCTPONCTBOTO M3MON3Ba, JOKATO e BCe
ole MOKpPO, MMa PUCK OT TOKOB yfiap.

He n3nonseaiite ycTpoicTBOTO, 6€3 fla cTe pa3bpanu HanbaHo U3Y. Ako cuctemarta
He e NOAroTBEHa NPaBWITHO NPeAN BCAKa ynoTpeba, Moxe Aa Bb3HUKHe NoBpeaa Ha
obopynBaHeTo, HapaHABaHe Ha NaLVeHTa 1 ornepaTtopa U/vimn noxap.

OnacHOCT OT noXxap

Cuctemara He e 3almTeHa oT NoXap 1 ekcnnosua. Korato usnosnseare ycTponcTBoTo B
cpefaa CbC 3ananumm U U3byxnnBK rasose UKW B cpefa C oborateH ¢ KUCIOPOg,
Bb3[yX, B YCTPOWNCTBOTO MOXe fla Bb3HMKHE NoXap 1 ekcnnosus. He nsnonssarirte
YCTPOWCTBOTO B Cpefia CbC 3anasumm Unm n3byxnmem razoBe Uim rasoBu cmecu. He
13non3saiTe yCTPOCTBOTO B 060raTeHa C KMCI0pos cpepa.

MoHTax, nonpaeBka n nogapbXKa

YCTPOWCTBOTO He CbABPXKA HMKAKBY YacTU, KOUTO MoraT fia 6baaT nonpassaHM oT
notpebutens. PasrnobsBaHe, NpOMsAHa 1AW ONWT 3a NONpaBsiHe MoraT Aa AOBeAaT A0
HapaHsBaHe Ha NauveHTa unm NnoTpebutens U NoBpeAa Ha cucteMata. MOHTaXbT,
nonpaekuTe 1 NoAAPbKKaTa TPAOBa Aa ce M3BBPLLBAT OT NepcoHan Ha Ambu unu
opobpeH oT Ambu nepcoHan. MpouyeteTe pa3aen 12 3a noseye Hdopmaums
OTHOCHO OTCTPAHABAHETO Ha HEM3MPABHOCTU.

NPEAMA3HU MEPKU

YKa3BaT noTeHLManHo onacHn cUTyauunmn, KOUTo, ako He 6baat n3berHatu, morat Aa gosefart oo

NeKn nnn cpeHn HapaHABaHUA. Morar cblUo fia ce 13MoN3BaT KaTo npegynpexaeHne 3a onac-

HUW NPaKTVKM WY Bb3MOXHO NOBPeXAaHe Ha 060pyABaHETO.
o6wn

He n3nonssaiiTe ocTpm unv TBbPAN NpeAMeTH, 3a la HaTUCKaTe By TOHMTE Ha
npeaHua naHen. ToBa MoXe fla noBpeamn 6yToHuTe.

He npunaraiite npekomepHa cuna Bbpxy aBox™ Duodeno v/vnu apyru cBbp3ann
YCTPOWCTBA. B MpoTHBEH Cilyyal MOXe fla Bb3HUKHAT NMOBPEAM U/ HeN3NpPaBHOCTH.
MouncTeTe N N3cMyyeTe NpaxTa OT BEHTUNALMOHHUTE pelueTKn Ha aBox™ Duodeno ¢
rnomoLyTa Ha MpaxocMyKauka, ako e Heobxoanmo. MoaabpxaTe BeHTUNALMOHHATa
peleTKa yncTa. B npotuseH cnyuvait aBox™ Duodeno moxe Aa ce cuynu v nospeam
nopaawu nperpsasaHe.

YBeperTe ce, Ye yCTPONCTBOTO He Ce 13MoM3Ba B 6IM30CT A0 MK B KyN € ApYro
obopyfBaHe (pa3nMyHO OT KOMMOHEHTUTE Ha Ta3n CUCTEMA), 3a Aa n3berHete
€NeKTPOMarHUTHY CMyLEHNS.

EnekTpomarHuUTHM CMyLieHMA B TOBa YCTPOWNCTBO MOXe [la Bb3HIKHAT, KoraTo e
nocTaseHo 671130 40 06opyABaHe, MapKMpPaHO Cbe ciefHna cumeon (), unm gpyro
NPEHOCKIMO 1 MOBUIHO PaANOYECTOTHO KOMYHIKaALIMOHHO 060py/ABaHe, KaTo
Hanpumep Mo6unHy TenedpoHn. AKO Bb3HUKHE PaanoCMyLLeHre, MoXe Aa ca
HeOOXOANMM KOPUrMPALL MePKU, KaTo HanpriMep NpeopreHTpaHe uan
npemecTBaHe Ha yCTPOMCTBOTO WU 130NIMPaHe Ha NoMelLleHneTo.

He nocTaBaiiTe HMKakBU NpeameTn Bbpxy aBox™ Duodeno. B npoTuBeH cnyyvai
MOXe [la Bb3HIKHe fepopmaLina 1 noBpeAa Ha o6opyABaHeTo.

MNocTaBaiiTe aBox™ Duodeno Bbpxy cTabunHa, XopnsoHTanHa NOBbPXHOCT. B npoTu-
BeH cnyyait aBox™ Duodeno moxe aa ce npeobbpHe nnun nagHe 1 Moxke fa npeans-
BUMKa HapaHABaHe Ha NOTpebuTensa UM nayMeHTa UK NoBpeAa Ha 060pyABaHeTo.



AKo n3non3BaTe KOMMYKa, pasfinyHa oT mobunHata paboTHa CTaHUuA, ce yBepeTe, ye
KONMYKaTa MoXe Aia U3AbPKn TernoTo Ha NOCTaBeHOTO BbPXYy HeA obopyABaHe.
QepepanHoTo 3akoHofaTenctso Ha CALL Hanara orpaHUYeHMeTo ToBa YCTPOWCTBO
[la ce Npojasa CaMo OT JIeKap WM Mo NOpbYKa Ha fekap.

Fpuka n cbxpaHeHue

He nouuncTBaiite rHe3foTo 3a 3axpaHBalyma kaben, Bpb3Kkute 1 KoHTakTa 3a AC
3axpaHBaHe. louncTBaHeTo MoXe Aa Aedpopmrpa Unm pasage KOHTaKTUTe, KOeTo
MoXe fa noBpean aBox™ Duodeno.

He cbxpaHABanTe yCTPONCTBOTO HAa MACTO, M3N0XKEHO Ha NpAKa CibHYeBa CBETANHA,
PEHTreHOBY NbUK, PaANOAKTUBHOCT U CUITHO eNeKTPOMarHUTHO NbueHue (Hanp.
651130 10 MUKPOBDBJIHOBO 060pYABaHe 33 MEAULIMHCKO NeYeHne, KbCOBBIHOBO
obopyaBaHe 3a MeguLMHCKO neyeHune, AMP o6opyaBaHe, paano unu MoounHu
TenedoHw). B npoTuBeH cnyyai moxe Aa Bb3HUKHe noBpefa Ha aBox™ Duodeno.
KoraTo usxsbpnuTe TOBa yCTPONCTBO UM HAKOW OT HEFOBUTE KOMMOHEHTH
(HanpumMep npefnasutenuTe), CeaBaiiTe BCUYKN NPUNOKUMUA HALMOHANHW Y MECTHU
3aKOHW U yKa3aHuA.

W3kniouBaiiTe BCMYKM JOMBIHUTENHY anapaTtu, Npean Aa rv cBbpxete Kbm aBox™
Duodeno, n n3nonssaiite camo NoaxoAALmM kKabenu. B npotuseH cnyyain moxe aa
Bb3HUKHE NOBPEeAa UK HeN3NpaBHOCT Ha 06opyaBaHeTo.

3aTBopeTe Kanaka Ha KOHeKTopa, Npean ga nounctute aBox™ Duodeno. He
oTBapsANTe Kanaka, AoKaTo nouncrTearte aBox™ Duodeno, Tbil KaTo B NPOTNBEH
Cnyyvaii TeYHOCT MOXe [la MPOHMKHE B KOHEKTOpa 1 Aa MOBPeAN YCTPOCTBOTO.

He o6paboTBaiiTe B aBTOKNaB 1 He cTepunusvpainTte aBox™ Duodeno. ToBa Moxe aa
fosefe [0 NoBpeAa Ha yCTPONCTBOTO.

KabenwuTe He TpAGBa fla ce orbBaT NOA OCTBHP bIbJl, AbPNAT, yCyKBaT MW MauKar.
ToBa Moxe Aa noBpeAm Kabenute.

Hukora He ynpaxHaBanTe npekomepHa cuna Bbpxy KoHeKkTopuTe. ToBa MoXe Aa
noBpeaun KoHeKTopuTe.

M3non3BaiTe ToBa yCTPOWCTBO CaMo B YCNIOBWATa, onucaHn B pasgen 10.2
,CneundrKaumm 3a cpefaTta Ha TpaHCNopTHpaHe, CbxpaHeHne 1 paboTa”. B
NPOTVBEH CNlyYall pe3ynTaTbT MOXe Aia € HEeNpPaBuUIHO GYHKLMOHMPaAHE, HapyLweHa
6e30MacHOCT U/unn noBpeaa Ha obopyaBaHeTo.

AKcecoapu

He 3aKkpenBaiiTe HULLO APYro OCBEH NOCTaBKaTa 3a byTuika Kbm aBox™ Duodeno. B
NPOTUBEH Clyyail MOXe Aia Bb3HUKHe noBpefa unu aedopmauusa Ha 060pyABaHeTo.
B noctaBkaTa 3a 6yTunka noctasanTe camo 6yTunKa CbC CTepunHa Boaa. B npotmseH
C/lyyai nocTaBKaTa 3a Gy Tuiika MOXe Aa ce NoBpeau.

KoraTo ycTpoiicTBOTO Ce 13Mon3Ba C eHJOCKOMNCKUN YyCTPONCTBA NOA HanpexeHue,
MOXe fla ce fo6aBu TOK OT yTeuKa. /i3non3saiTe camo eHJOCKONCKN YCTPONCTBa OT
Tn BF nnu CF. NMpeau ynoTpe6a npoBepeTe CbBMECTUMOCTTa Ha akcecoapa/
€HJJOCKOMNCKOTO YCTPOWCTBO BbB BPb3Ka C KpUTepunTe 3a 6e3onacHa ynotpeba.
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1.6. HexxenaHu cb6muTtus
He ca nsBecTHU HexenaHn cbbuTKsA, cBbp3aHu ¢ aBox Duodeno; BuxTe M3Y Ha aScope
Duodeno 3a nHpopmMaLmnsa OTHOCHO HeXenaHuTe cbbuTus, cebp3ann ¢ EPXMT

Bb3MOXHWM HexenaHn cbbutns, cBbp3aHn cbe cructemata Ambu Duodeno (6e3 aa ca nsyepnaten-
HW): HeKUMA/BB3NaneHune (BknounTenHo nocT-EPXMI naHkpeaTtnT (PEP), XonaHrnT, xoneuncrur,
€eHA0KAPANT U CENCHC), KbpBeHe, Nepdopauus, TONIMHHU HapaHABaHUA, CBbP3aHN CbC CTEHT
HeXenaHy CbouTrs, CbpAeUYHO-6en104PO6HMN HeXeNaH CbOMTUS, Bb3AyLIHA eM6OouUs, CBbp3aHu
C aHecTe3mns HeXenaHy CbOnTUSA, rageHe, Bb3naneHo rbpio, KopemHa 6osKa 1 AMCKOMPOpT.

2. OnucaHue Ha cuctemarta

2.1. YacTn Ha cuctemaTa

aBox™ Duodeno e 3a MHOrokpaTHa ynotpeba. He e paspelueHo MoandrLvpaHe Ha ToBa 060-
pyaBaHe. aBox™ Duodeno ce focTaBs ¢ eAnH 3axpaHBaly Kaben, KOWTo OCMrypsBa 3axpaHBaHe-
TO, HeobxoAMMoO 3a paboTaTa Ha aBox™ Duodeno, nocTaBka 3a 6yTunKa CbC CTepuiHa Boaa v
kaben 3a u3pasHaBaHe Ha noTeHymana (POAG).

YcTpoiCcTBO 32 MHOTOKpaTHa Homep Ha yact
ynotpe6a Ambu® aBox™
Duodeno

485001000US (3a nasapa B CALL)
485001000 (3a nasapu nssbH CALL)

MocTaBKa 3a 6yTunka

L

3axpaHBauy Kaben

By

POAG kaben

B

aBox™ Duodeno He ce npeanara BbB BCUYKU Abpxasu. CBbpXeTe ce C MeCTHUA TbProBCKN opuc.
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2.2. CbBMeCTMMO YCTPOMCTBO (NpUNoXKHa YacT)

Ambu® aScope™ Duodeno Homep BbHWeH aname- = Pa6oTeH KaHan
CTepunHo yCTPoICTBO 3a Ha vacT Tbp Ha gucTan- BbTpelueH ana-
efiHOKpaTHa ynoTpe6a HUA Kpail 8 MeTbp o
482001000 41,2 Fr 12,6 Fr
(13,7 mm) (4,2 mm)

aScope™ Duodeno He ce npegnara BbB BCUUKM AbpxKaBu. 3a nogpobHa MHpopmMaLms ce CBbpXKeTe C MECTHUA
TbProBcku oduc.

2.3. OnuncaHue n pyHKUmnA Ha aBox™ Duodeno

aBox™ Duodeno e koH30naTa, KoATO e HeobxofMMa 3a 06paboTKaTa Ha BUAEO U306PpaKeHNETO
OT KamepaTa Ha eHAOoCKoMna, cMrHanuTe ot AUCTaHUMOHHUTE NpeBKloYBaTeNn U AaHHUTE 3a
N3XOAALLO BUAEO U 3aNnCBaLLo YCTpoicTBo. aBox™ Duodeno e npeaHa3HayeHa 3a u3nonssaHe
c aScope™ Duodeno.

Ne Yacr OyHKUnA

1 MocTaeka 3a 6yTunka [Obpxau 3a cTepuiHa Boaa

(cTepunHa Bofa)

2 MNomna 3a npomusaHe lNpomuBaHe Ha newara

(nepuctanTuyHa nomna)

3 Knunc 3a KoHekTOpa Ckoba 3a KOHeKTOpa Ha eHA0CKoMNa
4 Kanak Ha KoHeKTopa Ha eHfockona 3awumTeH Kanak
5 [He340 3a KOHEKTOpa Ha eHJoCKomna EnekTpuuecka Bpb3ka mexay aScope™
Duodeno n aBox™ Duodeno
6 ByToH 3a ocBeTABaHe HaTncHeTe 6yToHa, 3a Aia
aKTUBMpPaTe OCBETABAHETO
7 KoHTponeH naHen ByToHM 3a HaBMraums Npes MEeHITO
C HaCTPOWKN U MHPOpMaLMA Ha
aBox™ Duodeno
8 ByToH 3a 3axpaHBaHe C MHAMKaTOp HaTucHete 6yToHa, 3a Aa BKMIOUNTE YCTPOIA-

Ha 3axpaHBaHeTo CTBOTO Npeau npouefypata 1 3a ja ro n3knio-
yuTe cnep npouefypata. byTOHBT Le cBeTU B

3eneHo, Korato yCTpOVICTBOTO € BK/II0YeHO
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Ne Yacr

OyHKunA

9 [naBeH npeanasuten

3awuTa Ha yCTPONCTBOTO

10 [naBeH npeBknoyBaTen
Ha 3axpaHBaHETO

MpeBKaoyBaTeN 3a BKIOUBAHE U
N3KKOYBaHe Ha 3aXpaHBaHETO

1 Bxop 3a AC 3axpaHBaHe

MHe3po 3a AC 3axpaHBawms kaben

12 POAG rHesgo

[He340 3a n3paBHABaHe Ha NoTeHUMana

13 BeHTunauyma Ha cuctemarta

BeHTunauuna

14 HD-SDI Bpb3Ku

Buaeo nsxopn

15 DVI Bpb3Ka

Buaeo nsxopn

16 Crepeo xak 3,5 mm

3apencTBa U3XoAeH CMrHan 3a 3acHemMaHe
Ha BUAEO 1 n3obpaxkeHns

17 D-SUB 9P

3apeiicTBa U3XOAEH CUrHaN 3a 3aCHEMaHe
Ha BUAEO 1 n306paxkeHns

18 CepBu3eH naHen

JlocTbN 33 CEPBU3HUTE TEXHNLMN

3.1. CumBonn

3. O6sCcHeHe Ha n3nos3BaHNTe CUMBONN

Cumsonn MokasaHune Cumsonu MokasaHue
HanpaseTte cnpaska
B MHCMPpyKyuu 3a NRTL cumBon
ynompeb6a

MaseTe onakoBaHnA
npoAyKT OT BNlara

MeguumHcko nsgenue

Cumson ,Kowue”,
nocouBall, Ye oTna-
abunTe TpA6Ba Aa
ce cbbupart cbrnac-
HO MeCTHUTe Hapeg-
61 1 cxemu 3a CboU-
paHe 1 U3XBbpnAHe
Ha oTnagbum oT
€1eKTPNUECKO U
eNeKTPOHHO 060-
pyasaHe (OEEO)

® 3awnTa cpely TOKOB yaap
- T1n BF, Knac Ha
6e3onacHocT IEC60601-1

Buixte MHcmpykyuu
3aynompeba

3awwTa ot
P21 »
NPOHVKBaHe

Rx Onl YcTpoiictso no
x On
y npeanucasme
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Cumsonu MNMokasaHne Cumsonu MNokasanne

CepueH Homep

SN| oo, [REF] rweroo

NPOoV3BOACTBO)

WN3paBHABaHe
Ha noTeHumana

3asemnABalla Bpb3Ka

Opuanyeckn
MscTto Ha npon3BoOACTBO
npoussoguTen

He pokocsante
CE mapkunpoBka
2797 [BVXeLLN ce YacTu

4. lonbAHUTENIHO oﬁopyABaHe n akcecoapun

[onbnHnTenHOTO 060pYyABaHe, NOCOYEHO MO-A0NY, TPA6Ba Aa 6bAe CBbP3aHO, 3a ja MOXe CUC-
TemaTta Aa GyHKLMOHVpPa 1 Aa 3an1cBa AaHHM 3a NauveHTa. lpoBepeTe 060pyaBaHETO NO-A0-
1y, KaKTO € OMICAHO B CbOTBETHNTE PbKOBOACTBA C UHCTPYKLMN.

. MocTaBKa 3a 6yTunKa (4acT oT cucTemarta).

. CrepunHa Boaa 3a npomumBaHe ¢ 06em noxe 1000 ml.

MpenopbuBa ce GyTunkaTta CbC CTepuHa BoAa a Ce NOCTaBM B NpeABMAEHaTa 3a uenta
nocTaBKa OT ifABaTa CTpaHa Ha aBox™ Duodeno. 3a nogpo6Ha nHGopmMaLma OTHOCHO 3aKpen-
BaHeTO Ha NocTaBKaTa 3a 6yTunika KbM aBox™ Duodeno BuxTe pasgen 4.1 no-gony.

. MOHMTOpP OT MeAULIMHCKI KNac C pa3fenutenHa cnocobHocT noHe 1920x1080 n pasmep
nowe 27" ¢ DVI unun HD-SDI Bxog(oBe). MpenopbunTeNHOTO LIBETOBO NPOCTPaHCTBO € SRGB.

. PaboTHa cTaHLMA 3a OTYMTAHE Ha 3aCHETUTE U306PaKeHUA 1IN 3anncBaHe.

. M3TOUHMK Ha BaKyyMm C HansaraHe noHe -7 psi (-50 kPa) n acnupauymoHHa cuctema.

. VI3TOYHWMK Ha nHcydnauma, onobpeH 3a ynotpeba npu CTOMaLIHO-YPeBHN

€HAO0CKONCKM npouegypw.

4.1. NpuKpenBaHe Ha NocTaBKaTa 3a 6yTunka kbm aBox™ Duodeno
aBox™ Duodeno ce gocTaBs C ejHa NoCcTaBKa 3a 6y TuiKa, KoATo TpA6bBa Aa ce NnpuKpenu ot
nABaTa cTpaHa Ha ycTporicteoTo. CneagaiiTe unlocTpauumnte no-gony, 3a Aa npukpenute npa-
BUIHO NOCTaBKaTa 3a 6y TuKa.

Ambu® aBox™ Duodeno MocTaBKa 3a 6yTnnKa
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5. HOAFOTOBKa N npoBepkKa 3a n3noJjisBaHe

Lindpute B cuBUTE KpbryeTa No-Aosy ce OTHACAT 3a UAKOCTPaLMNUTe Ha cTpaHuua 2. MposepeTe

BCVYKU JOMbBIHUTENHM anapaTy, KOMTO Lie Ce 13MON3BaT C ToBa YCTPONCTBO, CMOPEA yKa3aHu-

ATa B CbOTBETHUTE MIHCMpyKyuu 3a ynompeba. Ao npu NnpoBepKaTa 3abenexuTe HAKaKBU

HepefHOCTH, CneABaliTe MHCTPYKLUMUUTE, onncaHu B pasaen 12. OTcTpaHABaHe Ha Heusnpas-

HOCTU. AKO YCTPOIACTBOTO € HeM3npaBHO, He ro n3nonssanTte. CBbpKeTe ce C BalUA TbProBCKU

npeacTtaButen Ha Ambu 3a foNbAHUTENHO CbAeNCTBNE.

. MpoBepeTe cbabpKaHMeTo Ha aBox™ Duodeno. CpaBHeTe BCUYKM eNeMeHT B nakeTa C
KOMMOHEHTHMTE, MOKa3aHy B ONUCAHNETO Ha YCTPOICTBOTO B pasaen 2. (1

. AKO yCTPOWCTBOTO € NOBPefieHo, IMMNCBa KOMMOHEHT UK MMaTe HAKaKBM BbMNPOCK, He
M3M0oN3BalTe yCTPONCTBOTO U HE3abaBHO ce CBbpxeTe ¢ Ambu.

. MpenopbunTtenHo e aBox™ Duodeno fa ce NOCTaBA BbPXY XOPU30HTANIHU MOBBPXHOCTA C
BbH3MOXHOCT 3a NpemecTBaHe (Hanp. MOOUIHa KOJTMUKa, KONOHM 3a MeANLIMHCKO 06opya-
BaHe), Taka ye crcTemaTta Aa MoXe fla Ce MPemMecTun B Haln-yao6HaTa No3numsa 3a BCeku
e[VH NaLVeHT U/WKN KaKTo € Heo6XOAMMO 3a 33[J0BOSIMTENIHO U3BbPLUBaHE Ha NPeaBy-
[eHarTa 3a naumeHTa npoueaypa. logo6HN KONMYKM NN KONOHW TpAGBa fa 6baaT npea-
Ha3HauyeHW 3a TakaBa e/ v Aa OTroBapAT Ha HEOOXOAMMMTE N3NCKBAHMA 33 KanauuTeT
Ha HaTOBapBaHe (BUXTe TeXHUYeCKNTe AaHHM B pa3gen 10), KakTo 1 Aa pa3nonarat cbC
3aK/iouBall MexaH/3bM, NpefoTBPaTABall HEBOHO NpeBbpTaHe UM NpemecTBaHe no
Bpeme Ha npoueaypata. (2

. 3akpeneTe nocTtaBKaTa 3a 6yTunka kbMm aBox™ Duodeno, KakTo e onvcaHo
B pasgen4.1.(2
. EnviH (1) 3axpaHBaLy kaben oT 6onHUYeH Knac e foctaBeH ¢ aBox™ Duodeno u e Heo6xo-

[VM 33 OCUTYPABAHETO Ha 3aXpaHBaHe OT eNleKTpuyeckata mpexa kbm aBox™ Duodeno
(BMXKTE TeXHMYECKMTEe AaHHW B pa3aen 10 3a eneKTpuyeckuTe JaHHM 1 Apyra Nnpunoxmnma
nHbOopMaLws). 3axpaHBaWmAT Kaben He e Hepa3sgenHa yacT oT aBox™ Duodeno. CBbpxeTe
3axpaHBaLuA Kaben Kkbm Bpb3KkaTta 3a AC 3axpaHBaHe 1 KbM 3a3eMeHO rHe3f0 Ha 13Tou-
HVK Ha 3axpaHBaHe. (3
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. ToBa MEANLIMHCKO YCTPOICTBO MOXe Aa 6bje CBbP3aHO KbM MpeXKa OT YCTPOIiCTBa OT
MeAVLMHCKM Knac. /i3non3BaiiTe NpoBOAHMKa 3a U3paBHABaHe Ha NOTeHLMana, KakTo e
onpepaeneHo 3a He06XOANMO OT BYOMEANUNHCKUA/KNMHUYHUA/TEXHUYECKO-NHKEHEPHNA
nepcoHan Ha BalleTo 3aBefeHue. [IPOBOAHMKBT 3a U3paBHABaHe Ha NoTeHUMana (3eneH
Kaben C XbNTa NMMHUA, MUHaBaLla Mo Ab/KMHaTa My) Cy>KM 3a NPOBEX/aHe Ha Bb3MOXHU-
Te PasNNKU B MOTEHLMANNTE B 3a3€MABAHETO MEX/Y KOMMOHEHTUTE Ha MpPeXaTa, KOUTo
MoraT Aa AoBefaT 4o NOTEHLMANHO OMAacHO N3TUYaHe Ha TOK KbM naLueHTa. [IpoBOAHUKBT
3a 3paBHABaHe Ha NOTeHUVannTe NpeJoTBPaTABa Ta3n ONacHOCT. (3

. CebpxeTe aBox™ Duodeno Kbm NOHe €AVH MOHUTOP OT MeANLIMHCKM Knac. Mpenopbun-
TenHo e aa nsnonssarte HD-SDI 1 3a OCHOBHUA MOHUTOP U fla 36epeTe MOHUTOP OT Mefu-
umHckm Knac ¢ Full HD pasgenutenHa cnoco6HocT. BuxTe MpunoxeHvie 1 3a KOHKPETHU
noApo6HOCTN OTHOCHO BPb3KKTE. (3

. [JlonbaHUTEeNeH MOHNTOP OT MeAULIMHCKM Kflac MK 3aMm1CBaLLo YCTPONCTBO OT MeAULINH-
CKM Knac Moxe Aa ce cebpxe Kbm HD-SDI 2 nan DVI. (3

. WM3nonssawite usxopa,TRIG 1, TRIG 2 u/vunun TRIG 3” 3a kKabena 3a ANCTAHUMOHEH CUrHan 3a
3afeiicTBaHe KbM 3aMnmCBaLLOTO YCTPONCTBO OT MEAMLIMHCKM K/ac, KOraTo CTe CBbp3ai
TakoBa. 3a noapo6Ha nHPopMaLVA OTHOCHO Bpb3KUTe BUXTe Mpunoxerue 1.3

5.1. BKniouBaHe Ha 3aXpaHBaHeTO U cTapTupaHe Ha aBox™ Duodeno

Cnep KaTo CBbpKeTe BCUUKMN ONUCAHN MO-rope KOMMNOHEHTU, MOXeTe fja BKNIoYMTe 3axpaHBa-

HeTo Ha aBox Duodeno.

. BKJTIOYETE 3axpaHBaHeTo Ha aBox™ Duodeno oT rnaBHUsA NpeBKoYBaTen Ha rbpba Ha
YCTPONCTBOTO 1 e TOBa HaTUCHeTe ByTOHa 3a 3axpaHBaHe OT NpefHaTa cTpaHa (Bas-
CHO) Ha YCTPOWCTBOTO. By TOHBT 3@ 3axpaHBaHe LLie CBETY B 3eJ1eHO, KOraTo YCTPONCTBOTO
aBox™ Duodeno e BKoueHo. 4a

. KoH3onata aBox™ Duodeno yka3Ba Kora e rotoBa, KaTo nokasBa Ha eKpaHa Ha OCHOBHUVA
MOHWTOP MHGOPMALMOHHOTO CbobleHme: please connect endoscope” (Mons, CBbpXKeTe
eHpockona). Crefl KaTo eHJOCKOMBbT 6bAie CBbP3aH, cucTemarta Le NoTBbpAn TOBa, KaTo
nokaxe cbobuieHneto ,endoscope connected” (eHAOCKOMBT € CBbP3aH) Ha eKpaHa Ha
OCHOBHUA MOHUTOP.

5.2.MoproTtoBKa n cBbp3BaHe Ha Ambu® aScope™ Duodeno
BuixTe U3Y Ha aScope™ Duodeno. (5

5.3. EKpaH Ha OCHOBHUA MOHUTOP
Cnep KaTo U3NbAHWTE CTHIKNTE, ONUCaHW B pa3fenn 4 n 5, cuctemara Lie U3BbpLUM BbTPELLHa
npoBepKa Ha cucTtemaTta U1 e nokaxe CbCTOAHNETO Ha eKpaHa Ha OCHOBHMA MOHUTOP.

B T031 MOMEHT LWe TpA6Ba a NOTBBLPAUTE, Ye HoBa Gy TINKa CbC CTepuHa BoAa e 6una npu-
roTBeHa nNpeam NpoLueaypata, u Wwe 6baeTte NOMosEHN Aa CBbpXKeTe n3TouHuumTe Ha CO2 1 Ha
BaKyyM, KaKTo e yKkasaHo. Criefj KaTo 3aBbpluMTe CBbP3BAHETO, MOXETE fla HanpaBuTe GyHK-
Ha KOHTpOJI-

LMoHanHaTa npoBepka Ha eHAoCKomna. 3a NOTBbPXKAeHWe HaTUCHeTe 6y ToHa
HUA NaHen Ha aBox™ Duodeno. Cnep notBbpxaeHneTo aBox™ Duodeno wwe nokaxe n3obpa-
KEHMeTOo B peasiHo Bpeme Ha eKpaHa Ha OCHOBHMA MOHUTOP. HaTucHeTe ByToHa 3a ocBeTABaHe
3a BK/lOYUBaHe Ha cBeT/IMHaTa. (6

5.4. HaBurauyunsa B KOHTPOJIHMA NaHen

MeHIoTO € HaCTPOIKM 1 HGOPMaLMA MOXe fla Ce MOKaXe C HaTUCKaHe Ha KOWTO U Aa e By ToH
Ha KOHTPONHWA NaHen Ha aBox™ Duodeno.
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0O6scHeHVe Ha 6YTOHMTe Ha KOHTPONHUA NaHen

Ume QDyHKUMNA

BkntouBa 1 U3K/OUBa CBETOANOANTE Ha

ByToH 3a ocBeTABaHe
aScope™ Duodeno

MpuasnxBaHe HanABo. ByToHbT ,HanABo" ce msnonssa

ByToH ,Hanaso” .
3a CKpYIBaHe Ha MEHIOTO C HAaCTPONKU 1 nHPopmaLua

® 0000 el

ByTtoH ,HapsacHo” MpuasnxBaHe HagACHO

ByToH ,Harope” MpuasnxBaHe Harope

ByToH ,Hapony” MpupsnxBaHe Hagony

Byton OK MoTBbPKAaBa CbOOLEHNA U/UNN HACTPONKN

Image settings @ OTBOpEeTe MEHIOTO Ype3 HaTUCKaHe Ha KOMTO 1 fla e 6y TOH Ha KOHTPOJTHUA
naHen, 3afanTe HaCTPOMKMTE 1 Cief TOBa ce BbpHeTe ¢ 6yToHa ,Hanaso” @ HaTtucHete Ben-
HbBX 33 M3IM3aHe OT HacTpoiiKaTa 1 ABa MbTYW 3a 3aTBaPAHE Ha MEHIOTO.

Remote switches @ OTBOpeTe MEHIOTO, KaTo HaTUCHeTe KONTO 1 fja e 6yTOH Ha KOHTPONHMA
naHen, n cnep ToBa M36epe're Remote switches. Hanuununte (I)yHKLlVIVI 3a BCeKU ANCTAaHLMOHEH
npeBKyBaTen we 6'b,an MoKa3aHWu, KaTo Bnie3eTte B HaCTpOI?IKVITe Ha nagawoTo NoAMEHI0.
3apaiiTe xenaHata ¢yHKL|,I/1ﬂ 3a BCeKN ANCTaHUMOHEH NpeBK/oYBaTen n 3anuwerte.

. 3a pa usnesete OT MEHIOTO C UHPOPMALIMA N HACTPOWKH, 3non3saiite 6yToH ,Hanaso” @
HaTtucHeTe BelHbX 3a M3N13aHe OT HACTPOWKaTa 1 ABa MbTY 3a 3aTBAPAHE Ha MEHIOTO.
. CraHAapTHaTa KOHGMrypaumsa Ha SUCTaHLMOHHUTE NpeBKlouBaTeny e: 1 3a 3acHeMaHe

Ha n3obpaxeHue, 2 1 3 HAMAT NpeaBapPUTENHO 3ajageHa GyHKLMA.
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E3uk @ WmanTe npeaBns, Ye HacTponKaTa Ha e3rKa e akTMBHa CaMo B PEXUM Ha
HeaKTNBHOCT. He MoXeTe [la CMeHWTe e311Ka, ako MMa CBbP3aHO YCTPOMCTBO.

©)

®

@)

OTBOpeTe MeHIOTO, KaTo HaTUCHeTe NPON3BONEH 6YTOH Ha KOHTPOMHUA NaHen, NpuABMXeTe
ce c 6yToHa 3a Hapgony @ no Language (E3uk) @ n BnesTe c 6yToHa 3a HapACHO @
M3bepeTe e31kK, KaTo U3non3saTe OyTOHMTE 3a HANABO UM HAAACHO. E3VKBT We 6be cMeHeH
avpekTHo. MoTebpaeTe upes byToHa

Shutdown @ Cnep nocnepHaTa npoueaypa 3a aeHa usbepete 6ytoHa Shutdown (U3kniouBa-
He) B MEHIOTO C HAaCcTPOIiKM 1 MHbopmauus. Cnep KaTo nsbeperte Shutdown, HaTucHeTe 6yToHa

Shutdown, 3a Aa npMKIlOUMTe JHEBHATa CECUSA, N HATUCHeTe By ToHa Ha KOHTPONHMA
naHen, 3a Aa NoTBbpAUTE. B TO31 MOMEHT C1CTeMaTa Lle 3anoyHe npoLeca 3a U3KJioYBaHe Ha
3axpaHBaHeTo. M3KkniouBaHeTo NPMKoUBa, Korato 6y TOHBT 3a 3axpaHBaHe Ha aBox™ Duodeno

Beye He CcBeTu.

ByToH Info @ Mpw HacTpoiiBaHeTo Ha aBox™ Duodeno wwe 6baeTe NOMoneHW A4a NOTBbPAUTE,
Ye Npeam npoueaypata e 6una NpMroTBeHa HoBa By TuKa Cbc cTepuHa Boaa. OnuumaTa Info we
3anmcea BCAKO CboOLIEHUE, KOETO MOXKeE fla Ce MoKaXke No BpemMe Ha npoLeayparta, Hanp. ,Lid of
the peristaltic pump is open” (KanakbT Ha nepucTanTuyHaTa nomna e oTBopeH). HaTucHeTe 6yTo-
3a NoTBbpXAeHve 1 6yToHa ,Hansaso” @ 3a 3aTBapsAHE Ha MEHIOTO.

ByToH Standard @ HatncHete 6yToHa Standard (CtaHBapT) OT MEHIOTO C HACTPOMKY, 3a Aa
Bb3CTaHOBUTE CTAHAAPTHUTE HACTPOIIKM.

CucTemara Le Noka3spa CbobLIEHNA Ha eKpaHa Ha OCHOBHWA MOHUTOP, ako Bb3HWKHAT Hepea-
HOCTU. 3a noapo6Ha nHdopmaLua BuKTe pasgen 12. OTcTpaHABaHe Ha HEM3NPaBHOCTU.

0O6ACHeHMe Ha cuMBoNUTe

Cumson Ume OnucaHue

MepucTtantnyHa MKoHaTa Le ce Noka3Ba, KoraTo KanakbT Ha
nomna nepucTanTUyHaTa nomna e oTBOpeH

MKoHa ce noka3Ba, ako e n3BeAeHo CboblleHne 1 He
MpenynpexaeHne

€ NoTBbPAEHO
CeeTognoauTte YncnoTo B TO3M CUMBON LUe YKa3Ba HBOTO Ha
ca BKN yBennyaBaHe NN HamanasaHe Ha APKOCTTa
CeeTognoaunTte YncnoTo B TO31 CMMBON LU YKa3Ba HBOTO Ha
ca U3Kn yBennyaBaHe UNn HamanasaHe Ha APKOCTTa
3acHemaHe Ta3u nkoHa e 6bae nokasBaHa,
Ha o6pa3 KOraTo e 3aCHeTo n3obpaxeHve

Ta3u nKoHa wwe 6bae nokasaHa,

. Bupeosanwuc
KoraTo 3anoyBa Braeo3anmc
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0O6sacHeHMe Ha cuMBONUTE

Q

Ta3u nkoHa we 6bae NokasaHa, Korato GyHKUMATA 3a
A Mawabunpare

MawabupaHe e BK

A Ta3u nKoHa e 6bAe NoKasaHa, Korato GyHKLMATA 3a
¢ NpomuBaHe
NpoMuBaHe e aKTUBMPaHa

6. 3aBbplLUBaHe Ha NpoueAypa 1 U3K/IOYBaHe Ha cucTemarta

6.1. MpukniouBaHe Ha Nnpoueaypa € NaLeHT

3a pa npuknlouMTe NpoLeaypa C naLueHTa, M3BaAeTe Lierncena Ha KOHeKTOpa Ha eHjockona oT
rHe3[0To 3a KOHeKTop Ha aBox™ Duodeno. 3a nogpo6Ha nHGopmaLua 1 U3XBbPAHE Ha
eHpockona BuxxTe /3Y Ha aScope™ Duodeno. (7

6.2. I3kniouBaHe Ha cuctemara

Cnep nocnepHaTa npoueaypa 3a AeHA HaTucHeTe 6yTOHa 3a 3axpaHBaHe B NPOAbIIKEHMNe Ha 3
CceKyHAW. B T031 MOMEHT cncTemaTa Le 3anoyHe npoueca 3a N3KNo4BaHe Ha 3axpaHBaHeTo.
M3kniouBaHeTo MPUKNIYBa, Korato 6yTOH'bT 3a 3axpaHBaHe Ha aBox™ Duodeno Beye He cBeTu.
WmaiiTe npeasua, e HenpaBuiHO U3KouBaHe Ha aBox™ Duodeno moxe fa Bnowm TpanHo
dYHKLMOHANHOCTTa 1 Aa HAaNOXW CepBU3HO 06CNyXBaHe. (8

7. CmAHa Ha npeanasuTens

BuHarn nsnonseante npeanasnTennTe, npenopb4yaHu oT Ambu. 3a Aa nopbyaTe HOBU nNpeana-
3UTenu, ce CBbpXKeTe C BallnAa TbProBCKU NnpeactaBuTen. yBepeTe ce, ye Camo nogxogAauo 06y-
4YeH NepcoHasn OTroBapA 3a CMAHATa Ha npejnasnTennTe.

W3knioueTe aBox™ Duodeno v n3BafeTe 3axpaHBaLLns Kaben oT enekTprnyeckus KOHTaKT.

. OcBobopeTe npefnasnTens, KaTo HaTUCHeTe AONHUA WNT Ha KYTUATa C NPeAnasnTenm ¢
nomouyTa Ha oTBepTKa. @

. N3gbpnanTte KyTuaTa ¢ Npegnasuten NpaBo HaBbH. @

. CmeHeTe u aBaTa npe,qnasmenﬂ.@

. MbxHeTe KyTMATa C NpeanasnTeny B aBox™ Duodeno, fokaTo wpakHe Ha MACTO. @

CBbpKeTe 3axpaHBaLLMA Kaben KbM rHe3fo Ha 3a3eMeH N3TOUYHVK Ha 3axpaHBaHe, BKoyeTe
aBox™ Duodeno v noTBbpaeTe 3axpaHBaliaTa MOLWHOCT.
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8. CmsAHa Ha nepucTanTM4yHaTa nomna
YBeperTe ce, e 3axpaHBaHeTO Ha aBox™ Duodeno e N3K/IoYEHO 1 Ye KopnyChT Ha nepucTan-
TUYHaTa MOMMA € HaMbJIHO 3aTBOPEH.

. OcBoGogeTe LyanaTa rnasa Ha NepyUCTanT1YHaTa NMOMNA, KaTo HaTUCHETEe 0CBOGOXAaBa-
wus wWndT OT foMNHaTa AsiCHa CTPaHa Ha Kopryca Ha nomnara. @

. 3aBbpTeTe NepuUcTanTUyHaTa NOMMa HansBO U A U3AbPNaiTe KbM cebe Cu C eAHO Henpe-
KbCHATO ABUXeHNe. @

. MopapasHeTe Koya Ha 610Ka Ha pe3epBHaTa NePUCTanTMyHa NOMNa CbC CbOTBETHNA

xneb6 B aBox™ Duodeno, cnep KoeTo HaTUCHETe 1 3aBbpTeTe 6/10Ka Ha NomnaTa HagACHo,
AOKaTO WpaKHe Ha MﬂCTO.@

. KoraTo e 3akpeneHa npaBusiHo, rasaTa Ha NepucTanTiyHaTa nomnara He Tpsa6Ba aa ce
BBPTY B HUTO €1Ha MOCOKa.

O] ©)

9. MouyncTBaHe Ha BbHLIHNTE NOBbPXHOCTN Ha aBox™ Duodeno
aBox™ Duodeno TpAa6Ba fa ce nouncTBa Npeam v cnep BcAka npouepypa. MouncTearte aBox™
Duodeno B cboTBeTCTBME € AOOPaTa MeAMLIMHCKA MPaKTIKa 1 CbIacHo npoueaypuTte no-gony: (9

M3non3BainTe 6akTepuurAHa Kbpa, 3a fa NpemMaxHeTe rofnemMute 3ambpcsaBaHusa. Lisanata kpbs
1 APYru TeNeCHN TeYHOCTU TPABBa fa 6baT MOUMCTEHM LWATENHO OT BCUYKM NOBBPXHOCTW 1
npeameTy Npeamn n3non3BaHeTo Ha 6akTepuumaHata kbpna. (SUPER- SANI-CLOTH® ot PDI
NNV eKBUBAJIEHT)

TpeTupaHuTe NOBBPXHOCTY TPAGBA Aa OCTaHAT BUANMO MOKPY B MPOLBIKEHWE Ha MbJIHU ABE
(2) MyrHYTU. M3non3BaiiTe AOMBAHUTENHN KbPMK, ako € HE0OXOAMMO, 3a Aa OCUTypUTE Henpe-
KbCHaT KOHTAKT C MOKpaTa CybcTaHLmMA B NPOAbIXKEHME Ha 2 MUHYTK. OcTaBeTe aBox™
Duodeno Aa n3cbxHe Ha Bb3ayX.

10. TexHNYeCKN AaHHN
Bcnuku nocoyeHn no-gony CTonHOCTW (Hanp. Terno, pasmepu) ca cpeaHu. lMopaau ToBa ca
Bb3MOXHU MaJik1 BapuaLum, KouTo obaye HAMaT BAMAHNE BbPXY NMPON3BOAUTENHOCTTa U
6e30MacHOCTTa Ha cucTemara.
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10.1. Cneyndukauum Ha aBox™ Duodeno

3axpaHBaHe

Pa3mep Ha aBox™ Duodeno

Knacndwmkauua
(eneKkTpoMeANLMHCKO
obopynBaHe)

HanpexeHune
YecToTa

KoHcymauua Ha
enekTpuyecka
eHeprus

HomurHaneH ToK Ha
npeanasutennte

Pasmep Ha
npeanasutenuTe

Paszmepu
Terno

Tvn 3awuTa cpewyy
TOKOB yAap

IP knacudmkaums

AC120V/230V

50/60 Hz

91 VA

2x5AH250VT

5mm x 20 mm

494 (01) x 487 (L) x 145 (B) mm

13 kg

Knac Ha 3awumTa |

1P21

10.2. CneundumKaumm 3a cpefaTa Ha TPaHCNOPTUpPaHe,
cbxpaHeHue n pabora

Temnepatypa npv -5°C-40°C (23 °F - 104 °F)

TpaHCNopTMpaHe

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

Pa6boTHa Temnepatypa 10 °C-40°C (50 °F - 104 °F)

OTHOCHTENHA BAAXXHOCT Npu 30 - 85 % oTHOCMTENHO

TpaHcnopTupaHe n paboTa

OTHOCKTENHa BIaXKHOCT 10 — 43 % oTHOCUTENHO

npu cbXxpaHeHue

80 - 109 kPa (100 kPa = 1 Bar) 11,6 - 15,8 psi
ATmMocdepHO HansraHe
600 - 818 mm Hg

10.3. AKcecoapm

061wa nHpopmauma CBbp3aHOTO 060pyABaHe, 0COOEHO eNekTPUYECKOTO
obopyaBaHe, TpA6Ba fa OTrOBapsA Ha CbOTBETHUTE
MeLMLMHCKN CTaHAAPTU (MeAMLMHCKM KNac), KakTo e

onucaHo B pasgen 4.
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10.4. CNucbK € akcecoapwm — nperneg

Akcecoap

Bopga 3a npomuBaHe

MocTasKa 3a
6yTunKa

KoHTenHep 3a
acnupauma

Wudopmaunsa Yacr or cucrtemara
CrepunHa BoAa, HasMuHa B KNWHWYHa He

cpepa, c obem noHe 1000 ml

MocTaBKa 3a 6y TUNKKU CbC CTepuHa Bofa Na

BaKkyymeH KOHTelHep 3a acnupayums ot He

MeANLMHCKN Knac. Moxe fia ce n3nonsea
BCEKW NPofaBaH Ha nasapa KoHTenHep

11. 3awmTa Ha OKONHaTa cpeAa
CbrnacHo Aupektunea 2002/96/EO Ha EBponeinckna Cbio3 OTHOCHO OTNagbLMTe OT eNeKTPUYECKO
1 enekTpoHHo obopyasaHe (OEEO) BCMYKM OTNAAbLY OT MEANLIMHCKO eNeKTPUYECKO U enek-

TPOHHO 06opyABaHe TPAGBa Aa ce N3XBbPAAT 1 CbOMPAT oTAENHO. To31 NPOAYKT € eNnekTPUYecko
1 eneKTPOHHO obopyaBaHe 1 TPAGBa fa Ce N3XBbPN B CbOTBETCTBUE CbC 3aKOHOAATENCTBOTO U
M3MCKBaHUATA Ha HALVIOHANIHO U MECTHO HYBO.

12. OTcTpaHABaHe Ha HEN3NPABHOCTU
Ta6n|/|L|aTa no-aony nokasBa Bb3MOXHUTE MPUYNHU N pelleHna Ha I'Ip06J'IEMVI, KOUTO MOXe Aa

Bb3HWKHAT NOPaAM rpeLlHa HacTporika Ha 060pyABAHETO UM BOLIEHO CbCTOAHME Ha aBox™
Duodeno. Mpo6nemu nnm Hen3npPaBHOCTH, KOUTO He Ca NOCOUeHM B TabnmuaTa No-aony, n3nc-
KBaT nonpaeKa. Tbii KaTo MONPaBAHETO OT LA, KOWUTO He ca KBanudpmumpaHu ot Ambu, moxe

[la NpeAn3BMKa HapaHABaHe Ha NaLuueHTa UnK noTpebuTens n/unmn noBpeaa Ha obopyaBaHeTo,
HenpeMmeHHO ce cBbpxeTe ¢ Ambu, ako MMaTe Hyx/aa OT nonpasKa.

OnucaHne Ha
HepegHoOCTTa

3aXpaHBaH€TO He
ce BK/lo4YBa

Hama Bugeo
n3obpaxeHve

Bb3moxHa n PUYvHa

MpeBkntouBaTenat n/unu
6YyTOHBT 3a 3axpaHBaHe
Ha aBox™ Duodeno e B
nosunuus U3KN

3axpaHBawumAT Kaben
He e CBbp3aH

3axpaHBaHeTo Ha aBox™
Duodeno unu gonbaHuTenHo-
TO 060opyABaHe He e BK/IIOYEHO

MOHUTOPBT OT MEANLIMHCKM
Knac He e CBbp3aH NpaBuiHO
nnun e pepexTeH

aScope™ Duodeno He e
CBbp3aH NPaBUIHO UK
e fedekTeH

CeeTognoauTte He
ca BKIIOYEHN

Pewenne

MocTaBeTe nNpeBKnlouBaTensa Ha
3axpaHBaHeTo B no3uuua BKJ1

CBbpKeTe 3axpaHBalyms Kaben ¢
M3TOYHUK Ha eNeKTPUYECTBO,
KaKTo e onuncaHo B pasgen 5

Bkniouete aBox™ Duodeno u
OOMbAHUTENHOTO 0b6opyaBaHe

CBbpKeTe NpaBUIHO MOHUTOP OT
MeJULMHCKM Knac

CebpxeTe aScope™ Duodeno
NPaBWUITHO WSIN CBbPXETE HOB
aScope™ Duodeno

Bkniouete cBeTognoanTte
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OnucaHune Ha
HepeAHOCTTa

aBox™ Duodeno He
ce cTapTupa

3axpaHBaHeTo
He ce BK/YBa

aBox™ Duodeno He
ce U3KoYBa

He e Bb3MOXHO
npomviBaHe

KoHTpONHMAT naHen
He paboTun
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Bb3moxHa npuyviHa

3axpaHBaHeTo Ha aBox™
Duodeno He e BKtoUeHO

MOHUTOPBT OT MEANLIMHCKN
K/ac He e CBbP3aH NPaBuHO
unu e pedpexTeH

3axpaHBawWuAT kaben
He e CBbp3aH

W3ropsn npeanasuten

aScope™ Duodeno e Bce
ole cBbp3aH

ByTOHBT 32 3axpaHBaHe e
6Un HaTUCHAT 3a NpeKaneHo
KpaTKo Bpeme

LedekT B aBox™ Duodeno

MepuctanTuyHaTta nomna
e fedeKkTHa

3axpaHBaHeTo Ha aBox™
Duodeno He e BK/o4YeHo

He e notBbpAeHo
HanuumneTo Ha byTunka
CbC CTepuHa Boja

aScope™ Duodeno He
e CBbp3aH

Pewenune

Bk/iloueTe 3axpaHBaHeTo Ha
aBox™ Duodeno

M3kntoueTe aBox™ Duodeno n
CBBbPXKEeTe NPaBUIHO MOHUTOP OT
MeanUnHCKK Knac. OnuTtante ga
BKNtounte aBox™ Duodeno oTHOBO
cnep 10 cekyHan

CebpeTe 3axpaHBalyvs Kaben

CmeHeTe npeanasuTtens.
BuxTe paspen 7

Ortkayvete aScope™ Duodeno ot
aBox™ Duodeno v HaTucHeTe
6yTOHa 3a 3axpaHBaHe B
NpoAb/IKEHWE Ha 3 CeKyHAW, 3a Aa
U3KIounTE cUcTeMaTa

HaTtucHete 6yToHa 3a
3axpaHBaHe B NPOAbIIKeHNe
Ha noHe 3 ceKyHAn

M3kniouete aBox™ Duodeno ot
npeBK/OYBaTeNA Ha 3aXpaHBaAHETO
Ha 3afHuA NaHen Ha aBox™
Duodeno u ce cBbpxeTe ¢ Ambu
3a cbaencTeme

CmeHeTe nepucTanTUyHaTa nomna.
BuxTe pasgen 8

BkntoyeTe 3axpaHBaHeTO Ha
aBox™ Duodeno

MoTeBbpAeTe CbobLEHNETO B
MEHIOTO C HaCTPOVIKN 1
nHdOpMaLus, ue e cBbp3aHa HOBa
6yTuUIKa CbC CTepUIHa BOAA

CebpxeTe aScope™ Duodeno



OnucaHune Ha
HepeAHOCTTa

EHpockonckoTo
n3obpaxeHune e
TBBbPAE TBMHO

Bb3moxHa npuyviHa

CeeTopmopuTe He
ca BKJIIOUEHN

Pewenune

Bkniouete ceeToAnoanTe, KakTo €
onucaHo B pasfen 5

HactpoiiknTte Ha
n3o6paxeHneTo Ha aBox™
Duodeno ca HenpasunHn
(APKOCT 1 KOHTpACT)

3afaiiTe npaBWHM HAaCTPOWKM Ha
N306paxXeHNeTo, KaKTo e ONncaHo
B pa3gen 5.4

HacTpoiiknTe Ha MOHWUTOpPa OT
MeJULIMHCKI KNac ca Henpa-
BUJTHM (APKOCT 1 KOHTPACT)

3apalnTe npaBuUIHa APKOCT, KaKTo e
OMMCaHo B PbKOBOACTBOTO C
VHCTPYKLUW Ha MOHWUTOpPa OT
MeAVNLUNHCKN Knac

CeetoguoanTe paboTaT B
PEXMUM Ha HaManeHa MOLLHOCT

MposepeTe GyTuUiKata Cbc CTepuU-
Ha BOAA 1 CBbPXKETE HOBA, aKo €
HeobX0ANMO, NN NpoBepeTe Aann
TpbbaTa 3a Bofa 3a 06paboTKa e
MbXHaTa AOCTAaTbUYHO AbIGOKO B
6yTunKaTa CbC CTEpUIHa Bofa

MpoBepeTe panu acnupaumoHHaTa
cncTema GYHKLMOHMPa NpaBuIiHO.
BuxTe pasgen 12.,0TcTpaHaABaHe
Ha Hen3npasHocTn” B U3Y Ha
aScope™ Duodeno

EHpockonckoTo
n3obpaxeHve e
TBbpAE APKO

HacTpoiikute Ha
n3obpaxeHneTto Ha aBox™
Duodeno ca HenpaBunHn
(APKOCT U KOHTpaCT)

3apaiiTe npaBUIHW HAaCTPOWKM Ha
n306paxeHNeTo, KakTo e OnmncaHo
B pa3gen 5.4

HacTtpoiikute Ha
MOHWTOPA Ca HENPaBUIHN
(APKOCT 1 KOHTpACT)

3apaiiTe npaBuIHa HacTpoOWiKa 3a
APKOCTTA UM KOHTPACTA, KaKTo e
OMMCaHo B PbKOBOACTBOTO C
VNHCTPYKLMMN Ha MOHWTOPA
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OnucaHune Ha
HepeAHOCTTa

LIBETHUAT TOH Ha
€HJJOCKOMNCKOTO
n3obpaxeHue e
HeobuyaeH

EHpockonckoTo
n3o6paxeHune
oCTaBa 3amMpb3Hano

M306paxeHneTo He
MOXe fAa ce 3anasmn

Bb3moxHa n pVUYnHa

HacTpoiiknte Ha MOHMTOpa
OT MEAULIMHCKN Knac
ca HenpaBwIHU

KabenbT Ha MOHUTOpA e
CBbP3aH HEMPABUIIHO

KabensT Ha MOHUTOpPA OT
MEeAULIMHCKN KNac e aedekTeH

ByToHbT 33 3aMpb3BaHe
e BCe olle akTUBMpaH

He e cBbp3aHoO ycTpONCTBO
3a Bupeosanuc

Pewenune

PerynupaiTe HacTpolnkaTa Ha
LiBeTa Ha MOHUTOPA, KaKTo e
onucaHo B HerosuTe U3Y, kato
3anoyHeTe OT CTaHAapTHaTa
HacTpolika Ha uBeTa (D65)

CBbpKeTe NpaBUNHO Kabena
Ha MOHWTOPA, KaKTO e onncaHo
B pa3gen 5

CB'bp)KeTe HOB 3axpaHBaly
Kaben Kbm MOHUNTOPa OT
MeaNUMNHCKN Knac

HaTucHete 6yToHa 3a 3aMpb3BaHe,
3a [la Bb3CTaHOBUTe 1306paxe-
HUeTO B peasiHo Bpeme

CebpKeTe yCTPONCTBO
3a BUfeo3sanunc

CTaHpapTHU cbo6LLEeHMA NO BpeMe Ha HacTpolBaHe 1 npoueaypa

CbobueHne

Please connect a
new bottle of
sterile water

Lid of the peristaltic
pump is open

Please check

process water and
the connection of
the suction pump

Image initializing.
Please wait

48

Bb3moxHa npuumnHa

CraHgapTHa monba npeau
BCEKU Nperneq

KanakbT Ha nepucTanTuyHa-
Ta nomna e oTBOpeH

MNosuweHa Temnepatypa
Ha ANCTanHuA Kpai

CraHAapTHO CbobLLeHne
cnep OTKPMBaHe Ha NPeKbC-
BaHe B 1306paxxeHneTo

PeweHune

MoTBbpAETE, e e CBbp3aHa HoBa
6yTunKa CbC CTepuHa Boaa

3aTBOpeTe Kanaka Ha
nepuctanTuyHata nomMmna

MpoBepeTe BoAaTa 3a
06paboTKa 1 CBbP3BAHETO Ha
acnupauvoHHaTa nomna

M3yakanTe, gokaTto aBox™
Duodeno nokae n3obpaxeHne
Ha MOHMTOpPA. AKO HULLO He ce
cnyyuu, cebpxete ce ¢ Ambu

3a CcbAaencTeme



CboO6LeHNA 3a rpewKa

CbobeHne

Video signal issue
identified (E1)

aBox™ Duodeno
defective (E2)

aBox™ Duodeno
defective (E3)

aBox™ Duodeno
defective (E4)

Remote switches
and rinsing function
access limited.

aBox™ Duodeno
defective (E5). Contact
Ambu for support

Bb3MoxHa npuunHa
LedekT B aScope™ Duodeno

EnektpoxupypruyHo
YCTPOWCTBO € 3aJ1afieHO C
yBENNYEH UHTEH3NTET

YCTpONCTBOTO 3a 3acHeMaHe
Ha KaJipu He e cBbp3aHo/
OTKPUTO 1N e fepeKTHO

Jluncea KomyHvKaLwma
MeXJy KOHTpOsiHaTa nnartka
1 aBox™ Duodeno

HenpaBunnHW HaCTPOWKM Ha
KOHTpOJIHaTa nnatka

OrpaHuyeHa GyHKLMOHAMHOCT
Ha eHfjockona nopaam aedekTt

XapayepHa u
codTyepHa rpeluka

PeweHune
CebpxeTe HoB aScope™ Duodeno

Hamanete nHTeH3mnTeTa
Ha eNleKTPOXMPYPrUYHOTO
yCTpOWCTBO

MNpekpateTte npoueaypata u ce
cBbpxeTe ¢ Ambu 3a cbaencTene

MpekpaTeTe npouefypata u ce
cBbpKeTe ¢ Ambu 3a cbaeiicTBrE

MpekpateTe npoueaypata u ce
cBbpKeTe ¢ Ambu 3a cbaeiicTBrE

AKoO e Heo6x0[MMO, B3eMeTe HOB
aScope™ Duodeno, 3a ga
3aBbpLIMTE NpoLeaypaTta

MpekpateTe npoueaypata u ce
cBbpKeTe ¢ Ambu 3a cbaeiicTBrE

12.1. BpbuwaHe Ha aBox™ Duodeno Ha Ambu
Ako TpabBa ga BbpHeTe aBox™ Duodeno Ha Ambu 3a nperneg, NbpBo Ce CBbPXeTe C Balwus

npeacTtaButena Ha Ambu 3a MHCTPYKUMM U/vnu yKkasanua. C Len npeaoTBpaTABaHe Ha MHbeK-
Lmnu e cTporo 3abpaHeHo 13npaljaHeTo Ha 3aMbPCeHN MeAVNLIMHCKM YCTPONCTBa. 3aToBa aBox
Duodeno Tpsa6Ba fja 6bAe HafiIeXKHO MOYMCTEHO M OMAKOBaHO Ha MACTO, MPeAm fia ce U3npaTn
Ha Ambu. Ambu cv 3ana3Ba NpaBoTo Aa BPbLLa KOHTAMUHVPaHW MeAVNLIMHCKM YCTPOIACTBA

Ha n3npaujaya.

B cnyuaii Ha cepno3eH NHLMAEHT NHGopmupaiiTe Ambu 1 KOMNETEHTHUTE OpraHu.

12.2. Npunoxnmn craHpapTn
Cuncremara oTroBapa Ha ctaHaapTa IEC 60601-1/ANSI/AAMI ES60601-1, IEC 60601-1-2 n IEC
60601-2-18.

12.3. EneKTpoMarHnTHa CbBMeCcTUMOCT

O6wa nHpopmaumna MeanLMHCKOTO eNeKTpuYecko obopyaBaHe NOANEXMN Ha Creunanin
npeAnasHy MepKK Mo OTHOLLEHWE Ha eNleKTPOMarH1THaTa
CbBMECTUMOCT 1 TpA6GBa Aa Ce@ MOHTUPA CbIMACHO MHCTPYKLUNTE B

NpYApYKaBaliaTa AOKYMEeHTaLuA.

Mpoun3BoanTeNnAaT MOXe Aa rapaHTNpa CbOTBETCTBUETO Ha
060py,C|,BaHeTO CaMO aKo Ce n3NoN3BaT akcecoapHUTe 4YacTu,
NOoCOoYeHN B Npnapyxasawjata JOKyMeHTayunA.

YCTpolicTBOTO € NpefHa3HaueHo 3a ynotpeba camo oT obyyeH
MeAWLMHCKM NepcoHan. ToBa yCTPOMCTBO MOXeE Aa NPUYUHI
paavocMyLLeHNsA UK CMyLLeHnA B paboTaTa Ha ipyro obopyaBaHe B
HernocpeacTBeHa 61m30cT. Moxe fia ce HanoXw NpeanpremMaHeTo Ha
noaXoAALM KOPEKTVBHU MEPKM, KaTo Hanprmep NpeHacTpoiiBaHe,
PasnnMuHO CUCTEMHO OGOPMAEHNE NN N30ANPaHE.
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CneyunanHn
WHCTPYKLMN

50

Pasnopen6uTe, NPUNOKMMU KbM MEAULMHCKITE U3LENNA, U3NCKBAT
[ia BV ce NpefocTaBn nHdopmaumaTa no-gony. (Buxre cnegsawmre
CTPaHMLM C BCUYKM Tabnmym.)

. Tabnuua 1 MpenopbynTeNnHN pa3cToAHNA 3a 6€30MacHOCT.
. Tabnuua 2 EnekTpomMarHuTHa CbBMeCTUMOCT 1.
. Tabnuua 3 EnekTpoMarHuTHa CbBMeCTUMOCT 2.
. Tabnuua 4 EnekTpomarHuTHO npegaBaHe.
Ta6nuua 1 MNpenopbunTeNnHn pascT 3a6 HOCT

MNpenopbunTenHo pascToaHue 3a 6e3onacHoCcT MeXxay npeHocnumm n MOGUNHN

BVICOKOYECTOTHU TENIEKOMYHMKALMOHHM cncTemmn n aScope™ Duodeno. Cuctemarta e

npefHa3sHayvyeHa 3a pa60Ta B e1eKTPOMarH1uTHa cpefa, B KOATO BUCOKOYECTOTHNTE

CMyLEHUS Ca KOHTPONMpPaHW. [oTpebuTensaT Ha cMCTEMaTa MOXe Aa NPeaoTBpaTHn

€1eKTPOMarHNTHUTE CMyLLIEHNA, KaTO NoAAbPXa MUHNUMANTHO pa3CToAHNE MeXay

npeHocummnTe n MOBWHNTE BUCOKOUYECTOTHY TeNeKOMYHNKAUNOHHU CUCTEMU N CUCTEMaTa

B 3aBMCMMOCT OT M3X0AALLaTa MOLWHOCT Ha KOMYHUKALMOHHOTO YCTPOWCTBO,

HomunHanHa moul-
HocT (P) Ha npepa-
BaTesns, u3sMepeHa
BbB BaToBe [W]

0,01

0,1

100

KaKTO e Moco4YeHo no-gony.

MNpenopbunTenHO pa3cToaHKe Ha 6e3onacHOCT (d), 3paseHo B
MeTpK, Bb3 OCHOBa Ha HOMVHAIHAaTa MOLLHOCT Ha NpejaBaTens u
yecToTaTa Ha npefaBaHe

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

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

0,37 0,37 0,74

1,2 1,2 23

37 37 74

12 12 23

3a npepgasaresn, YMATO MaKCMMaAiHa HOMUHaIHA MOLWHOCT He € NOCOYEeHa,

NpernopbYMTENHOTO PAa3CTOosiHNE Ha 6@30MacHOCT MOXe fia 6bAie onpeaeneHo

ypes 13nonssaHe Ha popmynuTe No-rope.



Ta6nuua 2 EneKTpoMarHuTHa cbBMecTUMocT 1

YKkazaHua n AeKnapaumAa Ha npoussognTena — yCTOIZ'-II/IBOCT Ha eNnekKTPOMarHnTHn

cmyLieHna. aScope™ Duodeno e npefHa3HayeH 3a paboTa B efleKTpoMarHuTHaTa cpeaa,

nocoyeHa no-gony. Notpebutenst Ha aScope™ Duodeno, TpsabGBa fa rapaHTupa, ye

yCTpOI?ICTBOTO Ce U3rnos3Bea B TakaBa cpefa.

M3nnTBaHe Ha HuBo Ha n3nuTBaHe Hueo Ha YKa3zaHuA 3a
efleKTpOMarHnTHaTa IEC 60601 cboTBeTCTBME efleKTpOMarHnTHaTa
CbBMECTUMOCT cpepa.
EnektpoctatnyeH +8 kV KOHTaKTeH +8 kV KOHTaKTeH MopoBeTe TpsiGBa fa
pa3psaa (ESD) cnopepn | paspag paspag ca O4bpBeHV Unu

IEC 61000-4-2 +15 kV Bb3pyweH +15 kV Bb3ayweH GETOHHU UV NOKPUTH

paspag

paspag

C KepaMnUHU MIOYKM.
AKO NnoabT e HanpaseH
OT CMHTETUYEH MaTe-
pwvian, oTHocMTenHaTa
BNAXXHOCT TpsbBa fa
6bae noxe 30 %.

Bbp3o npexogHo
enekTpryecKko
cmyuieHue (MuK)
cnopep

IEC 61000-4-4

+2 kV 3a
3axpaHBalLy IMHUK

+2 kV 3a
3axpaHBaly
IMHUN

KauectBoTO Ha
3axpaHBaLLoTo
HanpexeHne TpabBa
[la CbOTBETCTBA Ha
TUMWUYHO 6ONHNYHO
WY THProBCKO
3axpaHBaHe.

Cnapose Ha Hanpe-
KEHMETO, BpEMEHHN
NpeKbCBaHWsA Ha
3axpaHBaHETo 1
KonebaHus B 3axpaH-
BALLOTO HaNpeXeHne
CbrnacHo

IEC 61000-4-11

0 % HamaneHue B
npogbKeHne Ha
0,5 uynkbna

0 % HamaneHue B
npogbKeHne Ha
1 unkbn

70 % HamaneHue B
npogbKeHne Ha
25 ynkbna

0 % no Bpeme Ha
250 ynkbna

0 % HamaneHune

3a 2 ms (cnap)

0 % HamaneHune
3a4 ms (cnaa)

70 % HamaneHue
3a 500 ms (cnag)

> 95 % HamaneHue
3a 10 ms (cnag)

KauectBoTO Ha
3axpaHBaLLOTO Hanpe-
XeHvie TpsabBa fa
CbOTBETCTBA Ha
TUNNYHO 6ONTHUYHO
VNN TBProBCKO
3axpaHBaHe.

Ako notpebutenst
1Ma HyAa oT Hernpe-
KbCHATO GYHKLNOHM-
paHe gopw cneg cnu-
paHe Ha 3axpaHBaHe-
TO, NpenopbyBame
paborta c aScope™
Duodeno ot Henpe-
KbCBAaEMO eNeKTpo-
3axpaHBaHe.

MaruuTHo none
npwv YyectoTa Ha
3axpaHBaHe (50/60
Hz) cnopep IEC
61000-4-11

30A/m (50 Hz)

30 A/m (50 Hz)
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Ta6nuua 3 EneKTpoMarHuTHa CbBMeCTUMOCT 2

YKkazaHua n AeKnapaumAa Ha npoussogunTena — yCTOIZ'-II/IBOCT Ha eNnekKTPOMarHnTHn

cmyLieHna. aScope™ Duodeno e npefHa3HayeH 3a paboTa B efleKTpoMarHuTHaTa cpeaa,

nocoyeHa no-gony. Notpebutenst Ha aScope™ Duodeno, TpsabGBa fa rapaHTupa, ye

M3nutBaHe Ha
enekTpomarHuTHaTa
CbBMECTUMOCT

JInHenHonposoAnMoO
BUCOKOYECTOTHO
CbefIMHeHe cnopen
IEC 61000-4-6

EnekTpomarHuTHm
noneta cnopep IEC
61000-4-3

yCTpOI?ICTBOTO Ce U3rnos3Bea B TakaBa cpefa.

HvBO Ha n3nuTBaHe

IEC 60601

3 V,AM/1 kHz/
80% 150 KHz -
80 MHz

3V/m;

HuBoO Ha
CbOTBETCTBUE

3V

3V/m

80 MHz - 2,7 GHz

80% 150 KHz -
80 MHz

YKazaHuA 3a
enekTpomarHuTHaTa
cpepa.

MpeHocumo v mobun-
HO paanoobopynBaHe
He TpabBa pa ce
13non3ea Ha pascTos-
HVe OT anapara, BK/o-
unTenHo Kabenute,
no-marko oT npeno-
PbUNTENHOTO pas-
cTosAHMe 3a 6e3onac-
HOCT, N34MCNIEHO NO
dopmynara, cboTeeT-
CTBaLUa Ha YecToTaTa
Ha npepaBaHe:

d=3,5/3 y/P no 80 MHz
d=3,5/3 /P 80 MHz -
800 MHz

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

KbaeTo P e HomuHan-
HaTa MOLLHOCT Ha npe-
[laBaTesniA BbB BaTOBE,
a d e pa3cTosHMeTO 3a
6e30MacHOCT B MeTpu.

Cunata Ha NONeTo Ha CTaLMOHapHUTe NpeAaBaTenn TPA6Ba fa € NO-HUCKa NPU BCUYKKN

YeCTOTW OT HUBOTO Ha CbOTBETCTBUE CNopeA U3cneABaHe Ha MACTO. Bb3aMOXHM ca

HensnpaBHOCTN B 6numsoct Ao o6opynBaHe CbC CieAHUTe CUMBONTA.
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Ta6nuua 4 Enektp

HUTHO nNpep,

YKkazaHua n AeKnapaumAa Ha npoussognTena — yCTOIZl‘II/IBOCT Ha eNnekKTPOMarHnTHn

cmyuieHus. aScope™ Duodeno e npeAHa3HaueH 3a ynotpeba B efleKTpoMarHuTHaTa cpeaa,
nocoyeHa no-gony. Motpebutenat Ha aScope™ Duodeno, TpAbGBa Aa rapaHTVpa, Ye

yCTpOI?ICTBOTO Ce U3rnosn3Bea B TakaBa cpefa.

M3mepBaHe Ha CvoTBeTCTBUE
npefaBaHeTo

BucokouectoTHO lpyna 1
npefaBaHe cnopes

CISPR 11

BucokouectoTHO Knac A
npepaBaHe cnopep

CISPR 11

Bucokn xapmoHuum Knac A
cnopep IEC 61000-3-2

KonebaHuna B YpoBneTBOpUTENHO

HanpexeHneTo/
TpenTeHe cropea
IEC 61000-3-3

13. 3a KOHTaKT
Mpoussoaunten
Ambu A/S
Baltorpbakken 13
2750 Ballerup, OaHua

YKa3saHuA 3a eneKTpoMarHuTHaTa cpefa.

aScope™ Duodeno 13nonsea BUCOKOYEC-
TOTHA MOLLHOCT CaMO BbTPELLHO. 3aToBa
HEeroBOTO BMCOKOYECTOTHO NpefaBaHe e
MHOTO HUCKO ¥ € Manko BEPOATHO fAa
NpeausBuKa CMYLLEHNA B eIEKTPUYECKO
ob6opyaBaHe Habnu3o.

aScope™ Duodeno e nogxoasuy 3a
n3non3BaHe B Crpaju, KOUTO He ca
KWUAVWLLHKW, HO Ca CBBP3aHN JUPEKTHO
KbM obLLecTBeHaTa eNnekTpocHabanTen-
Ha Mpexa, KOATO 3axpaHBa CbLUO TaKa u
crpafin, U3Non3BaHu 3a XWINLWHA Lienu,
npw ycnosue ye ce cnassa CIefHOTO
npegynpexaexue:

MpepynpexpaeHne:

ToBa ycTPONCTBO e NpeAHa3HauyeHo 3a
ynotpe6a camo oT 06yueH MeANLIMHCKM
nepcoHasn. ToBa e ycTpOCTBO OT Knac A
cnopep CISPR 11. B XunuuiHa 30Ha 1031
anapat MoXe Aa NMPVYVHU PaaroCMyLLe-
HUA, NOPajin KOETO B TaKbB Cllyyal e
Heobxo1Mo NpeAnpuemMaHeTo Ha NOAXo-
DALY KOPEKTUBHN MEPKH, KaTo Hanpumep
npeHacTpoiiBaHe, NpenoApexaaHe, n3o-
nnpaHe Ha yCTPONCTBOTO Mnn GunTprpa-
He Ha Bpb3KaTa My CbC 3aXpaHBaHeTo.

Mpunoxenwue 1. OnucaHunsa Ha K0H¢v|rypa|.||nme 3a CBbp3BaHe

aBox™ Duodeno pasnonara c HAKONKO Bueounsxoaa 3a HabnofeHne oT nekapu N HAKOJIKO
onuun 3a AOKYMeHTMpaHe Ype3 AOMbAHUTENHN BUAEOV3XOAN 1 OTAANEYeH curHan (T.e. ,cny-
CbK") 33 aKTMBMpPaHe Ha YeCTo U3NON3BaHW 3anncBalymn yctponctaa. CTbrnKuTe B TOBa NpUIoxXe-

HMe e HAaCOYBaT MOHTAaXKHMKa B Pa3/INYHNTE HA/IMYHN HAYNHW Ha CBbpP3BaHe N HEeo6Xxo4MMOTO

okabensBaHe 3a BcAKa KOHd)l/II'ypaLll/lﬂ.
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CBbp3BaHe Ha 3abJIXMTE/IHNA OCHOBEH MOHMTOP 32 MbPBUYHO U306pasABaHe ypes
BupaeocurHana HD-SDI 1, cBbp3BaHe Ha ONUMOHANIHUA MOHMTOP 3a BTOPUYHO N306passa-
BaHe upes BugeocurHana HD-SDI 2 unun DVI

Ocwose MoHwTop 32 Bropuuen MoHnTOp 32

ospasmmane ospamrane
N
i
I
I
I
i
i
fmm e l
Onymonanko Onuwowanso
I
Cebp3BaHe Ha pabOTHa CTaHLMA 3a 3ac| Ha u306p A/3anucBaHe Ha OTYeTH

ypes supeocurtHana HD-SDI 2 uan DVIn TRIG 3

OcHosen mowTop 32 PaGorHa cranun 3a sacHeane
usoGpassare Ha usoGpaxenuA/sanuceane Ha

AVA

CBbp3BaHe Ha Lu$ppoBO yCTPOIICTBO 3a BUAeo3anuc ypes suageocuriana HD-SDI 2 unun
DVIu TRIG 1 un/unun TRIG 2

Ockosen oHUTOP 32 Bropuuen MoHuTOp 32
R — w306passsane, Bkn. DVR GUI

L — Uydposo ycrpoiictso 3a
Bugeozanuc

Raven c swgeospuawn
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Mpunoxenne 2. WPF-Mediakit

WPF-Mediakit e 6ubnuoTeka c OTBOpeH Kopa.

TA ocurypnaBa KoHTpona, Heobxoanm Ha Visual Studio .NET ga nokasBa B1Aeo OT yCTPONCTBO 3a
Bu3yanusmpare ¢ Windows.

https://github.com/Sascha-L/WPF-MediaKit/wiki

Bepcua: 2.2.0

[laTa Ha ny6nuKyBaHe: 19.01.2017 .

My6nunuen nuueHs Ha Microsoft (Ms-PL)
To3u NnueH3 ynpasnsBa U3NON3BaHETO Ha NpuApYKaBalysa codpTyep. AKo nsnonssate codpry-
epa, 3Hauu Npremate To3u NnLeH3. AKO He NpriemaTte NrLeH3a, He U3nonsgaiite codpTyepa.

1.  [AeduHnuyun

. TepMuHuTe ,Bb3NpPOM3BEXKAAM", ,Bb3NPOU3BEXAHE", ,MPON3BOAHN PaboTn” u ,pas-
nNpocTpaHeHre” MMaT TYK CbLIOTO 3HaYeHNe, KakTo B 3aKOHOAATENCTBOTO 3a aBTOPCKUTE
npasa Ha CALLL.

. ,TIPUHOC” € OPUTMHANHUAT COPTYeP MM BCUYKM AOMBIHEHUA UW NPOMEHN B COPTyepa.
. +CbTPYAHUK" e BCAKO NMLe, KOeTO pa3npocTpaHABa MPMHOCA CU CbIMAcHO TO3M INLEHS.
. ,JIMLEeH3MpaHn NaTeHT” ca NaTeHTHY NPeTEHLMN Ha CbTPYAHKKa, KOUTO MoraT Aa ce

npoyeTat AUPEKTHO BbPXY NPUHOCa MY.

2. MpepocraBsAHe Ha NpaBa

. (A) MpepocTaBaAHe Ha aBTOPCKYM NpaBa — CbrnacHo NpasiiaTa Ha HaCTOALLUMA JIMLIEH3, BKIIO-
YUTENHO NNLIEH3NOHHUTE YCIIOBUA U OFPaHNYeHNs B pa3fen 3, BCeKU CbTPYAHUK BY Npeaoc-
TaBA HEW3KMIOUNTENEH NIMLIEH3 3a LAN CBAT 6e3 XOHOPapW OT aBTOPCKM NpaBa BbpXy npasaTa
3a Bb3Mpou3BeXAaHe Ha NPUHOCa My, U3rOTBAHE Ha MPOM3BOAHM PaboTK OT NPUHOCa My 1
pasnpocTpaHABaHe Ha NPUHOCa My UK Cb3afileHUTe OT BaC NPOU3BOAHM PaboTu.

. (B) MpepocTaBsaHe Ha naTeHT — CbrNacHO NpaswiaTa Ha TO3U NIMLEH3, BKIKOUYNTENHO NINLIEH-
3MOHHUTE YCNIOBUA 1 OrPaHNYeHUA B pasfen 3, BCEKU CbTPYAHVK BY NPefOCTaBA HEU3K0-
YnTeneH NMLEH3 3a LiAN CBAT 6e3 XoHopapw OT aBTOPCKM NpaBa CbINIaCHO HEroBUTeE NINLIEH-
3KpaHu NaTeHTV ja U3BbpLIBaTe, Aa CTe U3BbPLIBANW, la U3NoN3BaTe, ja Npojasarte, Aa
npepnarate 3a npofax6a, Aa BHacATe 1/Unv No APYr HauMH Aa pasronarate C HEroBmA
nprHoc B copTyepa unu NpousBoaHUTe paboTn Ha NpuHoca B copTyepa.

3.  YcnoBusa n orpaHnyeHns

. (A) Bbe3s nuueHs BbpXy TbpProBckute Mapku — To3un NMLeHs3 He BY NpefoCcTaBa Npasa fa
n3nonsBaTe MMeHaTa, eMbnemyTe UK TbProBCKUTE MapPKK Ha CbTPYAHMLMTE.

. (B) Ako NoBAWrHeTe NaTeHTHa NPeTeHLMA cpeLly CbTPYAHUK OTHOCHO NaTeHTU, KOUTO
TBbPAUTE, Ye Ca HapyLleHn oT codTyepa, BalIUAT NAaTEHTEH JINLIEH3 OT TO3U CbTPYAHVK 3a
codTyepa ce npekpaTABa aBTOMaTUYHO.

. (C) Ako pa3npocTpaHaBaTe KOATO U [ia e yacT oT codTyepa, TpAbBa Aa 3anasnTe BCUYKN
V3BeCTUA 33 aBTOPCKM MpaBa, MaTEHTUN, TbProBCKM MapKu ¥ NPUMNUCBAHE, KOUTO ca
HannyHu B codpTyepa.

. (D) Ako pa3npocTpaHsaBaTe KOATO U fja € YacT oT copTyepa noa popmata Ha n3xofeH
KOfj, MOXeTe fia NpaBuTe TOBa CaMO CbIMACHO TO3W NINLEH3, KaTO BKNIOYMTE MbJIHO Konue
Ha NiMLeH3a BbB BallaTa ANCTpnbyuma. AKo pasnpocTpaHaBaTe KOATO U [la € 4acT OT cop-
Tyepa nop ¢opmaTa Ha KOMNUINPAH UK 06eKTEH KOfj, MOXeTe Aa NpaBuTe TOBa Camo
CBINACHO NMLIEH3, KOWTO CbOTBETCTBA Ha TO3U NINLEH3.

. (E) CodpTyepbT ce nmueH3npa ,KakTo e”. Bue noemarte prcka ot nsnonssaHeto my. CbTpy-
[HVLWTE He [jaBaT HVKaKBW U3PVYHM YBEPEHUA, rapaHLmnm unu ycnosus. Moxe fa umate
[OMbAHUTENHN NOTPEBUTENCKU NPaBa CbIMacHO MECTHOTO 3aKOHOAATENCTBO, KOUTO TO3M
NMLEH3 He MOXe [la NPOMeHA. B cTeneHTa, pa3pelleHa OT BalleTo MECTHO 3aKoHoAaTen-
CTBO, CbTPYAHULMTE M3K/OYBAT NOAPa36bupaLymTe ce rapaHLMm 3a NPoOAaBaeMocT, Npu-
rofHOCT 3a onpefeneHa Len v MNNca Ha HapyLeHns.
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1. Dulezité informace - pfed pouzitim ¢téte

Pred pouzitim si dikladné prectéte tento ndvod k pouZiti a uschovejte jej k pozdéjsimu
nahlédnuti. Nepfecteni a nepochopeni informaci obsazenych v tomto névodu, jakoz i v
navodech k pouziti pomocnych endoskopickych zafizeni a piislusenstvi mize mit za nasledek
zavazné poranéni pacienta anebo uzivatele. Stejné tak nedodrzeni pokynt uvedenych v tomto
navodu muze vést k poskozeni anebo poruse zafizeni.

Tento navod popisuje doporucené postupy pro kontrolu a piipravu zafizeni pied jeho
pouzitim. Nepopisuje zpusob, jimz ma byt proveden konkrétni vykon, ani se nepokousi poucit
uzivatele o spravné technice ¢i jakychkoli IékaFskych aspektech tykajicich se pouZiti zafizeni. Je
odpovédnosti zdravotnického zafizeni zajistit, aby jen nélezité proskoleny personal, ktery je
fadné zpusobily a znaly endoskopickych zafizeni, antimikrobialnich latek/procest a internich
postup pro kontrolu infekci, byl zapojen do poutziti téchto zdravotnickych prostiedka,
manipulace s nimi a péci o né. Tento navod muize byt aktualizovan bez pfedchoziho ozndmeni.
Kopie aktualni verze je k dispozici na vyzadani.

Dalsi zafizeni pfipojena ke zdravotnickym elektrickym pfistrojdm musi splfiovat pozadavky
pfislusnych norem IEC nebo ISO (napf. IEC 60950 nebo IEC 62368 tykajici se zafizeni pro
zpracovani dat). Kromé toho veskeré konfigurace musi spliiovat pozadavky vymezené pro
zdravotnické elektrické systémy (viz ¢l. 16 aktualné platné verze normy IEC 60601-1). Jakakoli
osoba, jez ke zdravotnickému elektrickému pfistroji ptipojuje dodatecné zafizeni, a provadi tak
konfiguraci zdravotnického systému, je odpovédna za to, aby byl systém ve shodé s pozadavky
na zdravotnické elektrické systémy. V pfipadé pochybnosti se obratte na svého mistniho
zastupce nebo kontaktujte servisni oddéleni. Federalni zakony USA omezuji prodej tohoto
zdravotnického prostiedku pouze na lékafe nebo na predpis lIékare.

1.1. Urcené pouziti / indikace k pouziti
Jednotka aBox™ Duodeno je uréena k pouziti s endoskopem aScope™ Duodeno a dal3imi
pomocnymi zafizenimi (napf. monitorem pro Iékaiské pouziti) pro endoskopii a endoskopické
chirurgické vykony v oblasti duodena.

POZNAMKA: Nepouzivejte prostredek k jinému nez uréenému pouziti. Po dikladném obezndmeni se
specifikacemi a funkcemi endoskopu popsanymi v tomto navodu vyberte vhodny endoskop podle cile
zamysleného vykonu.

1.2. Cilové skupiny a kvalifikace uzivatelt

Tento prostiedek je uréen k pouZziti Iékafi zptsobilymi k provadéni endoskopické retrogradni
cholangiopankreatikografie (ERCP). Pokud existuji Ufedni normy pro kvalifikaci uzivatele k
provadéni endoskopie a endoskopickych l1écebnych vykond, jez byly stanoveny spravnim
orgdnem nemochice nebo jinymi tfednimi institucemi, jako napf. akademickymi
endoskopickymi spole¢nostmi, postupujte podle téchto norem. Nejsou-li zadné ufedni normy
pro kvalifikaci zavedeny, pak musi byt prostfedek obsluhovan lékafem, ktery byl schvélen
manazerem pro bezpecnost zdravotni péce nemocnice, piipadné osobou odpovédnou za vedeni
oddéleni (napf. interniho oddéleni atd.).

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

1.3. Kontraindikace

Kontraindikace zavisi na pouzitém endoskopu a na endoskopickém vykonu. Podrobné
informace o pouziti endoskopu aScope™ Duodeno naleznete v jeho navodu k pouZiti.
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1.4. Instalace a udrzba

U zdravotnickych prostfedki popsanych v tomto navodu musi byt provadény zkousky/
prohlidky v souladu s narodnimi predpisy béhem instalace a pravidelnych kontrol. Tento
zdravotnicky prostifedek nevyzaduje pravidelnou udrzbu.

1.5. Varovani a upozornéni

NedodrzZovani téchto varovani a upozornéni mize mit za nasledek poranéni pacienta nebo
poskozeni zafizeni. Vyrobce neni odpovédny za jakoukoli $kodu na systému nebo Ujmu na
zdravi pacienta vzniklé v dusledku nespravného pouZiti.

VAROVANI &

Varuje pfed moznou nebezpecnou situaci, jez by mohla mit za nasledek zavazné poranéni

nebo smrt.

Pfiprava pro pouziti

. K jednotce aBox™ Duodeno nepfipojujte zafizeni, ktera nejsou zdravotnickymi
prosttedky. Pfipojeni zafizenti, kterd nejsou zdravotnickymi prostiedky (v souladu s
normou |IEC 60601), mlize mit negativni dopad na bezpe¢nost systému. K jednotce
aBox™ Duodeno pfipojujte pouze zafizeni klasifikovana jako zdravotnické prostiedky.

. Nikdy nepouzivejte jednotku aBox™ Duodeno pfi podezieni na jakoukoli
abnormalitu. Poskozeni nebo odchylky prostfedku mohou ohrozit bezpe¢nost
pacienta anebo uzivatele a mohou mit za nasledek zavaznéjsi skody na zafizeni.

. Veskera elektricka zafizeni uchovavejte mimo dosah kapalin. Dojde-li k politi
jednotky kapalinami anebo k jejich vniknuti do jednotky aBox™ Duodeno, ihned ji
prestante pouzivat a kontaktujte spole¢nost Ambu. Piipravu ani kontrolu jednotky
aBox™ Duodeno neprovadéjte s mokryma rukama.

. V pfipadé zavady nebo poruchy méjte vzdy v mistnosti pfipravenou dalsi jednotku
aBox™ Duodeno.

. Do ventila¢nich mfizek jednotky aBox™ Duodeno nikdy nevkladejte zadné pfedméty ani
nevstiikujte Zzadné kapaliny. Mohou zpUsobit traz elektrickym proudem anebo pozar.

. Vzdy nastavte minimalni pozadovany jas. Jas obrazu na monitoru pro Iékaiské

pouziti se maze lisit od skute¢ného jasu na distalnim konci endoskopu. A¢koli
osvétleni distalniho konce je nezbytné pro endoskopické vysetieni a 1é¢bu, v
disledku nespravného pouziti mGze vyvolat zmény télesnych tkani, jako napf.
denaturaci bilkovin v jaterni tkani ¢i perforaci stiev.

. Nenechavejte zapnuté osvétleni endoskopu pred vysetfenim ani po ném. V opa¢ném
pripadé muze dojit k namifeni LED diod na oteviené oci sedovaného pacienta, coz
muze zplsobit popaleni sitnice. Tento prostredek muize zplsobit ruseni jinych
zdravotnickych elektrickych pfistroji pouzivanych v kombinaci s nim.

. Pred pouzitim si prectéte piilohu 1, abyste ovéfili kompatibilitu prostfedku se vsemi
zafizenimi, ktera maji byt pouzita.
. Nepouzivejte tento prostfedek na mistech, kde by mohl byt vystaven silnému

elektromagnetickému zafeni (napt. v blizkosti piistroju pro mikrovinnou terapii, MRI,
bezdratovych zafizeni, pristroji pro kratkovinnou terapii, mobilnich ¢i pfenosnych
telefont atd.). Mohlo by to neptiznivé ovlivnit jeho vykon.

. Pokud endoskopicky obraz béhem pouziti ztmavne, na svétlovodu na distalnim
konci mohla ulpét krev, hlen nebo télesné zbytky. Pokuste se LED osvétleni ocistit
oplachnutim. Je-li obraz stéle tmavy, opatrné vytahnéte endoskop z pacienta a
odstrante krev nebo hlen, abyste dosahli optimalniho osvétleni a zajistili bezpeénost
vysetieni. Budete-li endoskop v takovém stavu pouzivat i nadale, teplota distalniho
konce se muze zvysit a zpusobit popaleniny sliznice. MiZe rovnéz dojit k poranéni
pacienta anebo obsluhy.
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Pro zobrazeni snimkd za Ucelem jejich posouzeni pfipojte vystupni terminal jednotky
aBox™ Duodeno piimo k monitoru. Neprovadéjte pfipojeni prostiednictvim jakéhokoli
pomocného obrazového ¢i videokomunika¢niho zatizeni, které neni dodano spolec¢-
nosti Ambu. V zavislosti na stavu pomocného zafizeni miize béhem posuzovani dojit
ke ztraté snimkd.

Kontrola aBox™ Duodeno

Sitovou zastr¢ku nepripojujte k dvoupoélovému elektrickému obvodu pomoci
tfipdlového/dvoupdlového adaptéru. Aby se piedeslo nebezpeci Urazu elektrickym
proudem, musi byt tento prostfedek pfipojen pouze ke zdroji elektrického napéjeni s
ochrannym uzemnénim.

Nepouzivejte jednotku aBox™ Duodeno, pokud nebyla provedena jeji kontrola podle
pokynt. Rovnéz provedte kontrolu dalSich zafizeni, jez maji byt pouzita s jednotkou
aBox™ Duodeno, a to v souladu s pokyny obsazenymi v pfislusném navodu k pouziti. V
piipadé zjisténi jakychkoli odchylek, jednotku aBox™ Duodeno nepouzivejte a
nahlédnéte do kapitoly 12 ,Odstrariovani problému”. Jestlize i poté odchylka pretrvava,
kontaktujte spole¢nost Ambu. Poskozeni nebo odchylky mohou ohrozit bezpeénost
Nepouzivejte prostiedek, pokud neni mozné sledovat zZivy obraz. V opa¢ném pfipadé
muze dojit k poranéni pacienta.

Pfipojeni sitovému napajeni

Sitovou zastreku vzdy udrzujte suchou. Mokra sitova zastrcka mize zpUsobit Uraz
elektrickym proudem.

Ovérte, Ze sitova zasuvka, k niz ma byt prostiedek pfipojen, je urcena k ptipojeni
zdravotnickych pfistroju a Ze jeji kapacita je vyssi, nez je celkova spotieba energie
vsech pfipojenych zafizeni. Nedostate¢na kapacita mlze zapficinit pozar nebo
vypadnuti jistice, v disledku ¢ehoz dojde k vypnuti tohoto prostiedku i viech
ostatnich zafizeni pfipojenych ke stejnému elektrickému obvodu.

Ujistéte se, Ze je sitova zastrcka bezpecné zapojena, abyste predesli jejimu
nechténému odpojeni béhem pouziti. V opacném pfipadé nebude zatizeni fungovat.
Pokud jsou pouzity jiné kombinace pomocnych zafizeni nez ty, které jsou uvedeny
nize, pak by plnou odpovédnost mélo nést zdravotnické zafizeni. Takové kombinace
nejenze nedovoli dosdhnout pIné funkénosti zafizeni, ale mohou rovnéz ohrozit
bezpecnost pacienta a zdravotnického personalu. Navic nelze zarucit Zivotnost
zobrazovaciho systému a pomocnych zafizeni. Na zavady vzniklé v této souvislosti se
nevztahuje bezplatna oprava. Dbejte na to, abyste pouzivali zafizeni v nékteré z
doporucenych kombinaci.

Obsluha aBox™ Duodeno

Za Ucelem ochrany pfed nebezpe¢nymi chemikaliemi a potencialné infekénim
materidlem béhem vykonu a pied nebezpecim vzniku neimysinych popalenin
zpusobenych diatermii pouzivejte osobni ochranné prostiedky, jako jsou ochranné
bryle, istenka, odév odolny vici vihkosti, rukavice odolné vici chemikaliim a chrénici
pred nebezpecnym napétim, které jsou vhodné velikosti a dostate¢né dlouhé, aby
vase pokozka nebyla obnazena. Pamatujte, Ze pied kazdym vykonem byste si méli
nasadit novy par rukavic.

Nikdy nepouZzivejte jednotku aBox™ Duodeno pfi podezieni na jakoukoli
abnormalitu. Poskozeni nebo odchylky prostiedku mohou ohrozit bezpeénost
pacienta nebo uzivatele a mohou mit za nasledek zavaznéjsi $kody na zafizeni.

V pripadé vyskytu jinych abnormalit, pfipadné podezieni na né, okamzité prestarite zafizeni
pouzivat, vSechna zafizeni vypnéte a opatrné vytdhnéte endoskop z pacienta zplisobem
popsanym v nadvodu k pouZziti endoskopu. Poté si prectéte pokyny uvedené v

kapitole 12,0dstranovani problému"“. Neni-li mozné problém odstranit pomoci ndpravného
opatieni popsaného v kapitole 12, zafizeni nepouzivejte a kontaktujte spole¢nost Ambu.



Prostfedek vycistéte a pfed manipulaci s nim a mezi pacienty si vyménte rukavice.
Opomenuti vymeény rukavic miize vést ke kiizové kontaminaci.

Pomocna zafizeni

Zdravotnické prostiedky ve spreji, jako napt. lubrikanty, anestetika nebo alkohol,
pouzivejte dale od jednotky aBox™ Duodeno, aby s ni nepfisly do kontaktu. Takovéto
zdravotnické prostfedky mohou ventila¢nimi mfizkami proniknout do zobrazovaciho
systému a mohou zpUsobit poskozeni zatizeni.

Nepouzivejte s timto prostredkem nekompatibilnimi elektrochirurgické pfistroje.
Mohly by zapficinit ruseni monitoru nebo ztratu endoskopického obrazu.

V blizkosti zobrazovaciho systému nepouzivejte zvlh¢ovac, nebot mozna
kondenzace vlhkosti by mohla vést k selhani zafizeni.

Pfi zaznamenavani snimka vzdy pofidte zaznam spole¢né s daty pacienta. V
opacném piipadé mize byt pii nasledném posouzeni obtizné rozlisit mezi
jednotlivymi snimky.

Vymeéna pojistek

Nikdy nepouzivejte pojistku jiného typu, nez je urcen spole¢nosti Ambu. V opacném
piipadé mlze porucha nebo zavada jednotky aBox Duodeno zpUlsobit pozar anebo
uraz elektrickym proudem.

Pred odstranéni pojistky z jednotky aBox™ Duodeno se nejprve ujistéte, ze je jednotka
vypnuta a Ze je odpojen sitovy kabel. V opa¢ném pfipadé muze dojit k pozaru nebo
urazu elektrickym proudem.

Jestlize po vyméné pojistky neni obnoveno napéjeni, okamzité odpojte sitovy kabel
od sitové zasuvky a poté kontaktujte spole¢nost Ambu. V opa¢ném piipadé mlze
dojit k urazu elektrickym proudem.

Neumistujte prostredek nad pacienta. Pokud by celni strana byla poskozena silnymi
vnéjsimi narazy, mohly by vzniknout dlomky. Padajici tlomky by pak mohly zpGsobit
poranéni pacientovi.

Pojistkovou skfirku zasurite tak, aby zaklapla na své misto. Jestlize by pojistkova
skiifika nebyla zasunuta pIné, mohlo by dojit k pferuseni napajeni anebo k jeho
vypadkidm béhem provozu.

Péce a skladovani

Po otieni kouskem navlhéené géazy jednotku aBox™ Duodeno pred dal$im pouzitim
dikladné osuste. V pfipadé pouziti vihké jednotky hrozi nebezpeci urazu
elektrickym proudem.

Prostfedek nepouzivejte, pokud jste diikladné neporozuméli navodu k pouziti. Neni-
li systém pred kazdym pouzitim spravné pripraven, maze dojit k poskozeni zafizeni,
poranéni pacienta a obsluhy anebo k pozéru.

Nebezpedi pozaru

Systém neni chranén proti pozaru a vybuchu. Pfi pouziti prostiedku v mistech s
vyskytem hoflavych nebo vybusnych plynt anebo v mistech se vzduchem obohacenym
kyslikem muUze dojit k pozaru nebo vybuchu jednotky. NepouZivejte prostiedek v
mistech s vyskytem hoflavych nebo vybusnych plyna ¢i smési plynt. Nepouzivejte
prostfedek v prostredi se vzduchem obohacenym kyslikem.

Instalace, opravy a udrzba

Prostfedek neobsahuje Zadné soucasti, které by byly opravitelné uzivatelem. Jakykoli
pokus o demontéz, Gpravu nebo opravu muze vést k poranéni pacienta nebo
uzivatele a k poskozeni systému. Instalaci, opravy a drzbu musi provadét pracovnici
spolecnosti Ambu nebo ji schvaleni pracovnici. Pfectéte si kapitolu 12, kde naleznete
vice informaci o odstrariovani problému.
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UPOZORNENI
Upozornuje na moznou nebezpecnou situaci, jez by mohla mit za nasledek méné zévazné az
stfedné zavazné poranéni. Také mlze upozoriiovat na nebezpecné postupy anebo na moz-

nost poskozeni zafizeni.
Obecné

Nepouzivejte Spicaté ¢i pevné predméty ke stisknuti tlacitek na pfednim panelu.
Tlacitka by se jimi mohla poskodit.

Nepouzivejte nadmérnou silu pfi manipulaci s jednotkou aBox™ Duodeno anebo
pfipojenymi zafizenimi. V opa¢ném piipadé muze dojit k jejich poskozeni anebo poruse.
Podle potieby z vétracich miizek jednotky Box™ Duodeno odstrarite prach a jiné
necistoty pomoci vysavace. Vétraci miizky udrzujte prlichodné. V opacném pfipadé
muzZe dojit k selhani jednotky aBox™ Duodeno a k jejimu poskozeni v dusledku prehiati.
Dbejte na to, aby v zajmu prevence elektromagnetického ruseni nebyl prostfedek
pouzivan v tésné blizkosti jiného zafizeni ani nebyl umistén na takovém zafizeni (s
vyjimkou soucasti tohoto systému).

Je-li prostiedek umistén v blizkosti zafizeni oznacenych nasledujicim symbolem ()
nebo jinych pfenosnych ¢ mobilnich vysokofrekvenénich (VF) komunikacnich zatizeni,
jako jsou mobilni telefony, mize dochézet k elektromagnetickému ruseni. Pokud dojde
k elektromagnetickému ruseni, mlize byt nutné provést opatieni na jeho zmirnéni, jako
napf. zménit orientaci ¢i polohu prostfedku, pfipadné zajistit jeho stinéni.
Nepokladejte Zddné pfedméty na horni ¢ast jednotky aBox™ Duodeno. V opa¢ném
pripadé muze dojit k deformaci a poskozeni zatizeni.

Polozte jednotku aBox™ Duodeno na stabilni rovny povrch. V opa¢ném piipadé se
jednotka aBox™ Duodeno miize pievrhnout nebo spadnout, coz by mohlo mit za
nasledek poranéni pacienta anebo poskozeni zafizeni.

Pouzivéte-li jiny vozik nez mobilni pracovni stanici, ovéite, zda je schopen unést
hmotnost zafizeni na ném umisténych.

Federalni zakony USA omezuji prodej tohoto zdravotnického prostfedku pouze na
Iékate nebo na predpis lékare.

Péce a skladovani
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Nedistéte zastreku sitového kabelu, pfipojky ani sitovou zasuvku. Cisténim moize dojit
k deformaci nebo korozi kontaktt, coz by mohlo poskodit jednotku aBox™ Duodeno.
Prostfedek neskladujte na misté vystaveném piimému slune¢nimu zafeni,
rentgenovému zéreni, radiovému nebo silnému elektromagnetickému zateni (napf. v
blizkosti zdravotnickych pfistroji pro mikrovinnou terapii, pfistroji pro kratkovinnou
terapii, MRI, radiovych ¢i mobilnich telefon(). V opa¢ném pfipadé mize dojit k
poskozeni jednotky aBox™ Duodeno.

P¥i likvidaci tohoto prostiedku nebo jeho soucasti (napf. pojistek) postupujte podle
viech piislusnych narodni i mistnich zakon( a predpis.

Pied pfipojenim k aBox™ Duodeno vypnéte viechna pomocna zafizeni a pouzijte pouze
vhodné kabely. V opa¢ném piipadé muZe dojit k poskozeni nebo poruse zafizeni.

Pred cisténim jednotky aBox™ Duodeno zaviete krytku konektoru. Béhem cisténi
jednotky aBox™ Duodeno krytku neotvirejte, jinak by mohla do konektoru vniknout
kapalina a jednotku poskodit.

Jednotku aBox™ Duodeno neautoklavujte ani nesterilizujte. Mohla by se tim poskodit.
Dbejte na to aby, nedochézelo k pfilisnému ohybani kabeld, tahani za né, jejich
krouceni anebo drceni. Mohly by se tim poskodit.

Pfi manipulaci s konektory nikdy nepouzivejte nadmérnou silu. Mohly by se tim poskodit.
Tento prostfedek pouzivejte pouze za podminek popsanych v ¢asti 10.2 ,Specifikace
prostiedi pro pfepravu, skladovani a provoz”. V opa¢ném piipadé muaze dojit ke
zhorseni vykonu, bezpecnosti anebo k poskozeni zafizeni.



Pfislusenstvi

. K jednotce aBox™ Duodeno nepfipojujte jind zafizeni nez drzék lahve. V opa¢ném
pfipadé muze dojit k poskozeni nebo deformaci zafizeni.

. Do drzaku lahve vkladejte pouze ldhev sterilni vody. V opacném pfipadé muze dojit k
jeho poskozeni.

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

1.6. Nepfiznivé udalosti
U jednotky aBox™ Duodeno nejsou znamy zadné nepfiznivé udalosti, informace o neptiznivych
udélostech souvisejicich s ERCP naleznete v ndvodu k pouziti endoskopu aScope™ Duodeno.

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

2. Popis systému

2.1. Soucasti systému

Jednotku aBox™ Duodeno Ize pouzit opakované. Zadné Upravy zafizeni nejsou dovoleny. Jed-
notka aBox™ Duodeno je dodavana s jednim sitovym kabelem, ktery zajistuje napajeni nezbyt-
né pro jeji provoz, drzakem lahve sterilni vody a kabelem pro vyrovnéavani potencialu (POAG).

Opakované pouzitelny Cislo dilu
prostiedek Ambu®
aBox™ Duodeno

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

Drzak lahve

L

Sitovy kabel

B
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Kabel POAG

Jednotka aBox™ Duodeno neni k dispozici ve viech zemich. Kontaktujte prosim své mistni obchodni zastoupeni.

2.2. Kompatibilni zafizeni (pfilozna

Ambu® aScope™ Duodeno Cislo dilu
Sterilni prostiedek pro
jedno pouziti

482001000

Endoskop aScope™ Duodeno neni k dispozici ve viech z
mistni obchodni zastoupeni.

2.3. Popis a funkce aBox™ Duodeno

cast)

Vnéjsi pramér dis- = Pracovni kanal
talniho konce o Vnitini pramér ¢
41,2 Fr 12,6 Fr

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

emich. Pro podrobné informace se obratte na své

Jednotka aBox™ Duodeno je konzole, kterd je nezbytnd pro zpracovani videoobrazu z kamery
endoskopu, signalt dalkovych spinacd, vystupnich obrazovych dat a dat zaznamového

zafizeni. Jednotka aBox™ Duodeno je urcena k pi

C. Souéast
1 Drzak ldhve (sterilni vody)
2 Oplachovaci pumpa

(peristalticka pumpa)

3 Svorka konektoru
4 Krytka konektoru endoskopu
5 Zasuvka konektoru endoskopu
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ouziti s endoskopem aScope™ Duodeno.

15

Funkce

Drzék na lahev sterilni vody

Slouzi k oplachovani ¢oc¢ky

Slouzi k zajisténi konektoru endoskopu
Chrani konektor

Slouzi k elektrickému pfipojeni
endoskopu aScope™ Duodeno k
jednotce aBox™ Duodeno



Soucast

Funkce

6 Tlacitko osvétleni Stisknéte pro zapnuti osvétleni

7 Ovladaci panel Tlatitka slouzi k prochazeni menu nastaveni
a informaci na jednotce aBox™ Duodeno

8 Tlacitko napdjeni' s Stisknéte tlacitko pro zapnuti napajeni pred

indikatorem napajeni vykonem a pro vypnuti napéjeni po vykonu.

Po zapnuti sviti tlacitko zelené

9 Hlavni pojistka Chréni zafizeni

10 Hlavni vypinac Slouzi k zapnuti a vypnuti

1 Zasuvka napajeni Slouzi k pfipojeni sitového kabelu

12 Zasuvka kabelu POAG Slouzi k pfipojeni kabelu pro
vyrovnavani potencialu

13 Ventilace systému Ventilace

14 Ptipojeni HD-SDI Videovystup

15 Pfipojeni DVI Videovystup

16 Stereo jack 3,5 mm Spoustéci vystup pro pofizovani
videa a snimku

17 D-SUB 9P Spoustéci vystup pro pofizovani
videa a snimk(

18 Servisni panel Pristup pro servisni techniky

3. Vysvétleni pouzitych symbolu

3.1. Symboly
Symboly Vyznam Symboly Vyznam
Prectéte si
) o Symbol NRTL
ndvod k pouZziti
"444
Zabaleny vyrobek )
Zdravotnicky tredek
chrarite pied vlhkosti M D ravotnicky prostrede
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Symboly Vyznam Symboly Vyznam

Preskrtnuty symbol

Ochrana proti Grazu

odpadkového kose o L
.. B elektrickym proudem -
upozoruje na to, ze typ BF, tfida ochrany dle
sbér odpadu musi yp BE y
. Cx IEC60601-1

byt provadén podle
mistnich predpisti a

. pravidel pro likvida-
ci elektronického a I::IE Prectéte si ndvod k pouZiti
elektrického odpadu
(OEEZ)

. } Prostfedek na
1P 21 Stupen kryti IP Rx Only

lékarsky predpis

Sériové cislo

S N (sestavajici z ¢isla a R E F Referencni ¢islo

roku vyroby)

Uzemnéni Vyrovnavani potencialu

M Z&konny vyrobce Misto vyroby
c € Znacka CE Nedotykejte se

2797 pohyblivych ¢asti

4. Pomocna zarizeni a prislusenstvi

K systému je nutné pfipojit nasledujici pomocna zatizeni, aby byl funkéni a umoznil zéznam
dat pacienta. Provedte kontrolu nasledujicich zatizeni zpGsobem popsanym v pfislusnych
navodech k pouziti.

. Drzak ldhve (soucast systému).

. Sterilni voda pro oplachovéni v objemu 1000 ml nebo vy3sim.

Je doporuceno vlozit ldhev sterilni vody do uréeného drzéku, ktery se nachazi na predni levé
strané jednotky aBox™ Duodeno. Podrobné informace o pfipevnéni drzaku lahve na jednotku
aBox™ Duodeno naleznete v ¢asti 4.1 nize.

. Monitor pro Iékafské pouZziti s minimalnim rozlisenim 1920x1080, velikosti obrazovky
nejméné 27" a vstupy DVI nebo HD-SDI. Doporuceny barevny prostor je sSRGB.

. Pracovni stanice pro pofizovani snimkd a dokumentaci.

. Zdroj vakua s podtlakem v rozsahu min. -7 psi (-50 kPa) s odsévacim systémem.

. Zdroj insuflace schvéleny pro pouziti pfi gastrointestinalnich endoskopickych vykonech.

4.1. Pfripevnéni drzaku lahve na aBox™ Duodeno
Jednotka aBox™ Duodeno je dodéavana s jednim drzékem ldhve, ktery musi byt pfipevnén k jeji
levé strané. Pro spravné pripevnéni drzédku ldhve postupujte podle nize uvedenych obrazka.
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Ambu® aBox™ Duodeno Drzak lahve

5. Priprava a kontrola pied pouzitim

Cisla v $edych krouzcich nize odkazuji na obrazky na strané 2. Provedte kontrolu viech
pomocnych zatizeni, jez maji byt pouzita s prostfedkem, a to v souladu s pokyny obsazenymi v
pfislusném ndvodu k pouZiti. Pokud byste po provedené kontrole zpozorovali jakékoli odchylky,
postupujte podle pokynl popsanych v kapitole 12 ,Odstrafiovani problémad”.
prostfedku vyskytne porucha, nepouzivejte jej. Pro dalsi pomoc se obratte na vaseho
obchodniho zastupce Ambu.

. Jestlize seu

. Zkontrolujte obsah dodavky aBox™ Duodeno. V3echny dodané polozky pfifadte k
souc¢astem uvedenym v popisu prostiedku v kapitole 2. (1

. V pfipadé, ze je prostiedek poskozeny, nékterd jeho soucast chybi anebo mate néjaké
dotazy, prostiedek nepouzivejte a neprodlené kontaktujte spole¢nost Ambu.

. Je doporuceno umistit jednotku aBox™ Duodeno na rovny povrch umoznujici pohyb ci
presun (napf. vozik nebo rameno uréené pro zdravotnické prostiedky), aby bylo mozné
systém piemistit do optimalni polohy pro daného pacienta anebo pro uspokojivé
provedeni zamysleného vykonu. Takové rameno ¢i vozik by mély byt ur¢eny k tomuto
ucelu a konstruovany pro potfebnou nosnost (viz kapitola 10 ,Technické udaje”), rovnéz
by mély byt vybaveny uzamykacim mechanismem, ktery zabrani ndhodnému pohybu
béhem vykonu. (2

. Pfipevnéte drzdk lahve k jednotce aBox™ Duodeno zplUsobem popsanym v ¢asti 4.1. (2

. Jednotka aBox™ Duodeno je dodéavana s jednim (1) sitovym kabelem pro lékaiské pouZiti,
ktery je nezbytny pro zajisténi jejiho napajeni z elektrické sité (elektrické udaje a dalsi infor-
mace viz kapitola 10, Technické udaje”). Sitovy kabel nenf integralni soucasti jednotky aBox™
Duodeno. Sitovy kabel zapojte do zasuvky napajeni a do uzemnéné sitové zasuvky. (3

. Tento zdravotnicky prostiedek Ize pripojit k siti zdravotnickych prostiedkd. Podle potieby
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pouzijte vodi¢ pro vyrovnavani potencialu, je-li pozadovan biomedicinskymi, klinickymi ¢i
technickymi pracovniky vaseho zdravotnického zatizeni. Vodi¢ pro vyrovnavani potenciélu
(snadno rozpoznatelny podle zeleného kabelu se Zlutym podélnym pruhem) slouZi jako
vodi¢ vyrovnavajici pfipadné rozdily potencidlu mezi sitovymi komponentami ve vztahu k
zemi. V dlsledku toho mudze unikat svodovy proud, ktery m(ize proudit do pacienta a
miize byt nebezpecny. Vodi¢ pro vyrovnavani potencialu toto nebezpedi eliminuje. (3

. Pfipojte jednotku aBox™ Duodeno alespon k jednomu monitoru pro lékaiské pouziti. Je
doporuceno pouzit vystup HD-SDI 1 pro hlavni monitor a zvolit monitor uréeny pro
lékaiské pouziti s plnym HD rozlisenim. Podrobnosti o pfipojeni naleznete v pfiloze 1.3

. K vystupGm HD-SDI 2 nebo DVI Ize piipojit dodate¢ny monitor a zaznamové zatizeni pro
lékaiské pouziti. (3
. Signalni kabel pro dalkové spousténi pfipojte k pouzitému zaznamovému zafizeni

pomoci vystupt TRIG 1, TRIG 2 anebo TRIG 3. Podrobné informace o pfipojenich
naleznete v piiloze 1.(3

5.1. Zapnuti a spusténi aBox™ Duodeno

Po pfipojeni viech soucasti popsanych vyse je mozné jednotku aBox™ Duodeno zapnout.

. Jednotku aBox™ Duodeno ZAPNETE stisknutim hlavniho vypinace na jeji zadni strané a
poté stisknutim tlacitka napajeni na jeji pfedni (pravé) strané. Po zapnuti jednotky aBox™
Duodeno bude tlacitko napajeni svitit zelené. 4a

. Jednotka aBox™ Duodeno indikuje, Ze je pfipravena k pouziti, jakmile se na obrazovce
hlavniho monitoru zobrazi informacni zpréva: ,please connect endoscope” (pfipojte
endoskop). Pfipojeni endoskopu systém potvrdi zobrazenim zpravy na obrazovce hlavniho
monitoru: ,endoscope connected” (endoskop pfipojen).

5.2. Priprava a pfipojeni Ambu® aScope™ Duodeno
Viz nédvod k pouZiti endoskopu aScope™ Duodeno. (5

5.3. Obrazovka hlavniho monitoru
Po dokon¢eni krokli popsanych v kapitolach 4 a 5 provede systém interni kontrolu a zobrazi
stav na obrazovce hlavniho monitoru.

Nyni budete muset potvrdit, Ze je pfed zahajenim vykonu pfipravena nova lahev sterilni vody,
a budete vyzvani k pfipojeni zdroje CO2 a vakua podle pokynd, Po pfipojeni miZete provést
funk¢ni zkousku endoskopu. Pro potvrzeni stisknéte tlacitko na ovladacim panelu
jednotky aBox™ Duodeno. Po potvrzeni jednotka aBox™ Duodeno zobrazi Zivy obraz na hlavni
obrazovce monitoru. Stisknéte tlacitko pro zapnuti osvétleni. (g

5.4. Popis a funkce ovladaciho panelu
Menu nastaveni a informaci zobrazite stisknutim libovolného tlacitka na ovladacim panelu
jednotky aBox™ Duodeno.
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Popis tlacitek na ovladacim panelu

Tlacitko = Nazev Funkce
Zapina a vypina LED osvétleni endoskopu

Tlacitko osvétleni P P P
aScope™ Duodeno

L Pohyb vlevo. Také slouzi ke skryti menu nastaveni
Levé tlacitko . .

a informaci

@ Pravé tlacitko Pohyb vpravo

@ Tlacitko nahoru Pohyb nahoru

Q) | Ttitko dold Pohyb dold

Tlacitko OK Potvrzeni zprav anebo nastaveni

Nastaveni obrazu @ Oteviete menu stisknutim libovolného tlacitka na ovladacim panelu,
upravte nastaveni a poté se vratte stisknutim levého tlacitka @ Stisknéte jednou pro opusténi
nastaveni a dvakrat pro zavieni menu.

Dalkové spinace @ Oteviete menu stisknutim libovolného tlacitka na ovladacim panelu a
poté zvolte moznost ,Dalkové spinace”. Dostupné funkce pro kazdy dalkovy spina¢ se zobrazi
pfi zadani nastaveni v rozeviraci podnabidce. Nastavte pozadovanou funkci pro kazdy dalkovy
spinac a nastaveni ulozte.

. Pro opusténi menu nastaveni a informaci pouZzijte levé tlacitko @ Stisknéte jednou pro
opusténi nastaveni a dvakrat pro zavieni menu.
. Standardni konfigurace délkovych spinacl je nasledujici: 1 ma ptifazenu funkci

pofizovani snimku, 2 a 3 nemaji zadnou pfednastavenou funkci.

Jazyk @ Pamatujte, Ze jazykové nastaveni je aktivni pouze v rezimu necinnosti.
Pokud je pfipojen endoskop, jazyk nelze zménit.
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Oteviete menu stisknutim libovolného tla¢itka na ovladacim panelu, pomoci tlaéitka dolt @
prejdéte na Language (Jazyk) @ a upravte pravym tlac¢itkem (2). Jazyk vyberte pomoci
levého nebo pravého tlacitka. Jazyk bude zménén pfimo. Potvrdte tlacitkem .

Vypnout @ Po dokonceni posledniho vykonu v daném dni zvolte moznost ,Vypnout” v
menu nastaveni a informaci. Poté stisknéte tlacitko vypnuti pro ukonéeni denni relace a
potvrdte stisknutim tlacitka na ovlddacim panelu. Systém nyni zahaji proces vypinani.
Vypnuti bude dokonceno, jakmile tlacitko napéjeni na jednotce aBox™ Duodeno zhasne.

Tla¢itko informaci @ Pfi nastavovani jednotky aBox™ Duodeno budete vyzvéni k potvrzeni,
Ze pred vykonem byla pfipravena nové lahev sterilni vody. Moznost ,Informace” uklada
viechny zpravy, které se mohou béhem vykonu zobrazit, napf. ,Lid of the peristaltic pump is
open” (viko peristaltické pumpy je oteviené). Stisknéte tlacitko pro potvrzeni a poté
stisknéte levé tlacitko @ pro zavieni menu.

Tlacitko standardniho nastaveni@. Stisknutim tlacitka standardniho nastaveni v menu
nastaveni se obnovi standardni nastaveni.

V piipadé vyskytu odchylky systém zobrazi zpravu na obrazovce hlavniho monitoru. Podrobné

o

informace naleznete v kapitole 12 ,Odstrafovani problému

Vysvétleni symbola
Symbol Nazev Popis
Peristalticka . L ) S
i lkona se zobrazi po otevieni vika peristaltické pumpy
pumpa
A Varovani lkona se objevi po zobrazeni zpravy, ktera neni potvrzena
‘6' LED osvétleni Cislo v tomto symbolu oznacuje Grover zvy$eného nebo
o zapnuté snizeného jasu
‘é’ LED osvétleni Cislo v tomto symbolu oznacuje Urover zvy$eného nebo
o vypnuté snizeného jasu
E Pofizeni snimku lkona se zobrazi po pofizeni snimku
. Zéaznam videa lkona se zobrazi pii zahajeni zéznamu videa
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Vysvétleni symbola

O\ Zoom lkona se zobrazi po zapnuti funkce zvétseni

A
{ Oplachovani Ikona se zobrazi po zapnuti funkce oplachovani

6. Ukonceni vykonu a vypnuti systému

6.1. Ukonceni vykonu u pacienta

Pro ukonceni vykonu u pacienta odpojte konektor endoskopu ze zasuvky na jednotce aBox™
Duodeno. Podrobné informace o likvidaci endoskopu aScope™ Duodeno naleznete v jeho

navodu k pouziti. (7

6.2. Vypnuti systému

Po dokonceni posledniho vykonu v daném dni stisknéte tlacitko napdjeni a ptidrzte po dobu 3
sekund. Systém nyni zahaji proces vypinani. Vypnuti bude dokon¢eno, jakmile tlacitko
napajeni na jednotce aBox™ Duodeno zhasne.

Pamatujte, Ze nespravné vypnuti jednotky aBox™ Duodeno trvale poskodit jeji funkénost a
miZe byt nutny servisni zasah. (8

7.Vyména pojistek

Vzdy pouzivejte pojistky doporucené spole¢nosti Ambu. Pro objednani novych pojistek se
obratte na svého obchodniho zastupce. Zajistéte, aby vyménu pojistek provadéli jen nalezité
zaskoleni pracovnici.

Vypnéte jednotku aBox™ Duodeno a sitovy kabel odpojte ze sitové zasuvky.

. Uvolnéte pojistku stlacenim spodniho jazycku pojistkové skfinky sroubovakem. @
. Pojistkovou skfinku vytahnéte pfimo ven.

. Vymeénte obé pojistky. @

. Pojistkovou skfinku zasurite zpét do jednotky aBox™ Duodeno tak, aby zaklapla na

své misto. @

Sitovy kabel zapojte do uzemnéné sitové zasuvky, zapnéte jednotku aBox™ Duodeno a ovéite
stav napéjeni.

@)

8. Vyména peristaltické pumpy

Ujistéte se, Ze je jednotka aBox™ Duodeno vypnutd a Ze kryt peristaltické pumpy je zcela zavieny.

. Uvolnéte hlavu peristaltické pumpy stisknutim uvolrovaciho jazycku na pravé spodni
strané krytu pumpy.@

. Otocte peristaltickou pumpu doleva a vytahnéte ji smérem k sobé jednim plynulym
pohybem. @
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. Kli¢ na nahradni peristaltické pumpé pfilozte k odpovidajicimu otvoru na jednotce
aBox™ Duodeno, poté pumpu zatlacte a zaroven ji otacejte doprava, dokud nezapadne

na své misto. @

. U spravné upevnéné peristaltické pumpy by se jeji hlava neméla otacet zadnym smérem. @

® ® -
S s

0

9. Cisténi vnéjsich povrchii aBox™ Duodeno
Jednotku aBox™ Duodeno je nutné pred kazdym vykonem i po ném vy¢istit. Cisténi provadéjte
v souladu s dobrou lékafskou praxi za pouziti postupl uvedenych nize: (9

Silné znecisténi odstraite germicidnim tamponem. Ze viech povrchd a pfedmétu je pied
pouzitim germicidniho tamponu nutné dikladné odstranit veskerou krev a télni tekutiny.
(SUPER- SANI-CLOTH® z PDI nebo obdobny prostiedek)

Osetiené povrchy musi zUstat viditelné vlhké po dobu nejméné dvou (2) minut. Ke spInéni
stanovené doby pusobeni pfipadné pouZzijte vice tamponu. Jednotku aBox™ Duodeno nechte
uschnout na vzduchu.

10. Technické udaje

Vsechny nize uvedené Udaje (napf. o hmotnosti, rozmérech) predstavuji primérné hodnoty.
Mohou se proto vyskytovat drobné odchylky, které vsak nemaji zadny vliv na vykon a
bezpecnost systému.

10.1. Specifikace aBox™ Duodeno
Napdjeni Napéti AC120V/230V
Frekvence 50/ 60 Hz

Spotieba elektrické 91 VA

energie
Hodnota pojistky 2x5AH250VT
Rozméry pojistky 5mm x 20 mm
Velikost aBox™ Duodeno Rozméry 494 (H) x 487 (S) x 145 (V) mm
Hmotnost 13 kg
Klasifikace (zdravotnicky Typ ochrany proti Ttida ochrany |
elektricky pfistroj) urazu elektrickym
proudem
Stupen kryti IP 1P21
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10.2. Specifikace prostiedi pro pirepravu, skladovani a provoz

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

pfepravu a provoz

Relativni vlhkost pro 10 - 43 % relativni
skladovani

80 - 109 kPa (100 kPa = 1 Bar) 11,6 - 15,8 psi
Atmosféricky tlak al @ an Pt
600 - 818 mm Hg

10.3. Prislusenstvi

Obecné informace Pfipojena zafizeni, zejména elektricka, musi splfiovat
pfislusné zdravotnické normy (pro zdravotnické
prostiedky) popsané v kapitole 4.

10.4. Seznam pfisluSenstvi - pro vysetfeni

PFislusenstvi Informace Soucast systému

Oplachovaci voda Sterilni voda dostupnd v klinickém Ne
prostiedi, objem az 1 000 ml

Drzak ldhve Drzék na lahev sterilni vody Ano

Odsavaci nadoba Vakuova odsavaci nadoba pro lékaiské Ne
pouziti Lze pouzit libovolnou nddobu
dostupnou na trhu

11. Ochrana zivotniho prostiedi

V souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady 2002/96/ES o odpadnich elektrickych a
elektronickych zafizenich (OEEZ) je nezbytné, aby likvidace a sbér veskerych elektrickych a
elektronickych zafizenich (OEEZ), jez jsou zdravotnickym odpadem, byly provadény oddélené.

Tento vyrobek je elektrické a elektronické zafizeni a pii jeho likvidaci by mélo byt postupovano v

souladu s narodnimi a mistnimi predpisy ¢i pozadavky.

12. Odstranovani problémii

V nasleduijici tabulce jsou popsany mozné pficiny problémd, jez se mohou vyskytnout v
disledku chybného nastaveni anebo opotiebeni jednotky aBox™ Duodeno, a napravna
opatieni na jejich odstranéni. Jiné problémy nebo poruchy, nez jsou uvedeny v tabulce nize,
vyzaduji opravu. JelikoZ opravy provadéné osobami neautorizovanymi spole¢nosti Ambu by

opravy kontaktujte spole¢nost Ambu.
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Popis problému

Po zapnuti neni
jednotka napajena

Zadny videoobraz

Jednotka aBox™
Duodeno se
nespusti

Po zapnuti neni
jednotka napajena

Jednotka
aBox™ Duodeno
se nevypne

Oplachovani
neni mozné
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Mozna pficina

Hlavni vypina¢ anebo
tlacitko napdjeni na jednotce
aBox™ Duodeno jsou ve
vypnuté poloze

Neni pfipojen sitovy kabel

Jednotka aBox ™ Duodeno
nebo pomocné zatizeni
neni zapnuté

Monitor pro Iékafské pouziti
neni pfipojen spravné, nebo
je vadny

Endoskop aScope™ Duodeno
neni pfipojen spravné, nebo
je vadny

LED osvétleni neni zapnuté

Jednotka aBox™ Duodeno
neni zapnutd

Monitor pro lékafské pouziti
neni pfipojen spravné, nebo
je vadny

Neni pfipojen sitovy kabel

Spélend pojistka

Endoskop aScope™ Duodeno
je stale pfipojeny

Tlatitko napajeni bylo
stisknuto pfilis kratce

Jednotka aBox™ Duodeno
je vadna

Peristaltickd pumpa je vadna

Reseni

Zapnéte hlavni vypinac

Pripojte sitovy kabel ke zdroji
napajeni podle postupu
popsaného v kapitole 5

Zapnéte jednotku aBox™
Duodeno a pomocné zatizeni

Pfipojte monitor pro Iékaiské
pouZziti spravné

Pfipojte endoskop aScope™
Duodeno spravné, nebo
pfipojte novy endoskop
aScope™ Duodeno

Zapnéte LED osvétleni

Zapnéte jednotku
aBox™ Duodeno

Vypnéte jednotku aBox™
Duodeno a monitor pro lékaiské
pouziti pfipojte spravné, po 10
sekundéch zkuste jednotku aBox™
Duodeno zapnout znovu

Pfipojte sitovy kabel

Vymeénte pojistku, viz kapitola 7

Odpojte endoskop aScope™
Duodeno od jednotky

aBox™ Duodeno a stisknéte
na 3 sekundy tlacitko vypnuti,
aby se systém vypnul

Stisknéte tlacitko napajeni
a pridrzte na dobu nejméné
3 sekund

Jednotku aBox™ Duodeno
vypnéte stisknutim hlavniho
vypinace na jeji zadni strané
a pro podporu kontaktujte
spole¢nost Ambu

Vymeénte peristaltickou pumpu,
viz kapitola 8



Popis problému

Ovladaci panel

Mozna pficina

Jednotka aBox™ Duodeno

Reseni

Zapnéte jednotku

neni funkéni neni zapnutd aBox™ Duodeno
Nebyla potvrzena lahev V menu nastaveni a informaci
sterilni vody potvrdte pfipojeni nové lahve
sterilni vody
Endoskop aScope™ Duodeno Pfipojte endoskop
neni pfipojen aScope™ Duodeno
Endoskopicky obraz | LED osvétleni neni zapnuté Zapnéte LED osvétleni podle

je prilis tmavy

postupu popsaného v kapitole 5

Nastaveni obrazu na
jednotce aBox™ Duodeno
neni spravné (jas a kontrast)

Nastavte obraz spravné podle
postupu popsaného v ¢asti 5.4

Monitor pro Iékaiské
pouziti neni nastaven
spravné (jas a kontrast)

Nastavte jas spravné podle
postupu popsaného v navodu k
pouZziti monitoru

LED osvétleni je v
usporném rezimu

Zkontrolujte ldhev sterilni vody a
podle potfeby pfipojte novou
lahev, pfipadné zkontrolujte, zda
jsou hadice procesni vody
dostate¢né zasunuté do lahve

Zkontrolujte funk¢énost
odsavaciho systému, viz kapitola
12 ,Odstrafiovani problémud” v
navodu k pouziti endoskopu
aScope™ Duodeno

Endoskopicky
obraz je pfilis jasny

Nastaveni obrazu na
jednotce aBox™ Duodeno
neni spravné (jas a kontrast)

Nastavte obraz spravné podle
postupu popsaného v &asti 5.4

Monitor neni nastaven
spravné (jas a kontrast)

Nastavte jas nebo kontrast sprav-
né podle postupu popsaného v
navodu k pouziti monitoru
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Popis problému

Barevné odstiny
endoskopického
obrazu jsou
neobvyklé

Endoskopicky obraz
z(stava zamrzly

Snimek nelze ulozit

Mozna pficina

Monitor pro Iékaiské pouziti
neni nastaven spravné

Kabel monitoru neni
pfipojen spravné

Kabel monitoru pro Iékaiské
pouziti je vadny

Tlatitko zmrazeni
obrazu je aktivni
Neni pfipojeno zadné
zaznamové zafizeni

Reseni

Upravte nastaveni barev na
monitoru podle ndvodu k pouziti
tak, ze za¢néte standardnim
nastavenim barvy (D65)

Pripojte kabel monitoru spravné
podle postupu popsaného v
kapitole 5

Pfipojte k monitoru pro lékafské
pouziti novy sitovy kabel

Stisknéte tlacitko zmrazeni
obrazu, aby se obnovil Zivy obraz

Pfipojte videorekordér

Standardni zpravy zobrazované béhem nastaveni a vykonu

Zprava

Please connect
a new bottle of
sterile water

Lid of the peristaltic
pump is open

Please check process
water and the
connection of the
suction pump

Image initializing.
Please wait

Chybové zpravy
Zprava

Video signal issue
identified (E1)

aBox™ Duodeno
defective (E2)

aBox™ Duodeno
defective (E3)
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Mozna pficina

Standardni pozadavek pred
kazdym vysetfenim

Viko peristaltické
pumpy je oteviené

Zvysena teplota
distalniho konce

Standardni zprava po detekci
vypadku obrazu

Mozna pficina
Zéavada endoskopu
aScope™ Duodeno

Elektrochirurgicky pfistroj je
nastaven na vyssi intenzitu

Neni pfipojen anebo
detekovan zachytavac snimkd,
pfipadné je vadny

Neprobiha komunikace mezi
deskou fadice a jednotkou
aBox™ Duodeno

Reseni

Potvrdte, Ze byla ptipojena nova
lahev sterilni vody

Zavrete viko peristaltické pumpy

Zkontrolujte procesni vodu a
pfipojeni odsavaci pumpy

Vyckejte, dokud se na jednotce
aBox™ Duodeno neobjevi obraz,
a pokud se neobjevi, kontaktujte
spole¢nost Ambu

Reseni
Pfipojte novy endoskop
aScope™ Duodeno

Snizte intenzitu
elektrochirurgického pfistroje

Ukoncete vykon a pro podporu
kontaktujte spole¢nost Ambu

Ukoncete vykon a pro podporu
kontaktujte spole¢nost Ambu



Zprava Mozna pricina Reseni

aBox™ Duodeno Chybné nastaveni Ukoncete vykon a pro podporu
defective (E4) desky radice kontaktujte spole¢nost Ambu
Remote switches Je omezena funk¢nost Podle potteby vezméte novy
and rinsing function endoskopu kvuli jeho zédvadé | endoskop aScope™ Duodeno pro
access limited. dokonceni vykonu

aBox™ Duodeno Chyba hardwaru a softwaru Ukoncete vykon a pro podporu
defective (E5). Contact kontaktujte spole¢nost Ambu

Ambu for support

12.1. Vraceni aBox™ Duodeno spolec¢nosti Ambu

Bude-li nutné vratit jednotku aBox™ Duodeno spole¢nosti Ambu k posouzeni, pfedem laskavé
kontaktujte svého zastupce Ambu, ktery vdm poskytne pokyny a pfipadné rady. Neobdrzite-li
jiny pokyn, je v zajmu ptedchéazeni infekce pfisné zakdzano prepravovat kontaminované zdra-
votnické prostiedky. Pfed dodanim spole¢nosti Ambu musi byt jednotka aBox™ Duodeno na
misté radné vycisténa a zabalena. Spole¢nost Ambu si vyhrazuje pravo vratit kontaminované
zdravotnické prostiedky odesilateli.

V ptipadé zavazné nezadouci pfihody informujte spole¢nost Ambu a pfislusny organ.

12.2. Pouzité normy
Systém splriuje pozadavky norem IEC 60601-1 / ANSI/AAMI ES60601-1, IEC 60601-1-2 a IEC
60601-2-18.

12.3. Elektromagneticka kompatibilita

Obecné informace Na zdravotnické elektrické pristroje se vztahuji zvlastni
preventivni opatfeni z hlediska elektromagnetické kompatibility
a musi byt instalovany v souladu s pokyny obsazenymi v
pfiloZzené dokumentaci.

Vyrobce muze zarudit shodu zatizeni pouze za predpokladu,
Ze je pouzito pfislusenstvi uvedené v pfilozené dokumentaci.

Tento prostiedek je uréen k pouziti vyhradné $kolenymi zdravot-

nickymi pracovniky. Tento prostiedek mize zpUsobit radiové

ruseni nebo muaze narusit funkénost jinych zafizeni v jeho blizkos-

ti. Mize byt nutné pfijmout vhodna napravna opatieni, jako napf.

zménit orientaci ¢i usporadani systému, pfipadné zajistit stinéni.
Zvlastni pokyny Predpisy tykajici se zdravotnich prostiedkd vyzaduji,

aby vam byly poskytnuty nasledujici informace. (Viz tabulky

na nésledujicich stranéch.)

. Tabulka 1 Doporucené separa¢ni vzdalenosti

. Tabulka 2 Elektromagneticka kompatibilita 1

. Tabulka 3 Elektromagneticka kompatibilita 2

. Tabulka 4 Elektromagnetické emise
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Tabulka 1 Doporucené separacni vzdalenosti

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

Jmenovity vystupni Doporuc¢ena separacni vzdalenost d vyjadiend v metrech na
vykon vysilace P ve zakladé jmenovitého vystupniho vykonu a frekvence vysilace
wattech [W]

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

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

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

Tabulka 2 Elektromagneticka kompatibilita 1

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

Zkouska odolnosti Zku3ebni droven Uroven shody Elektromagnetické
dle IEC 60601 prostiedi — pokyny.
Elektrostaticky + 8 kV kontakt + 8 kV kontakt Podlahy by mély byt
vyboj (ESD) dle IEC + 15 kV vzduch + 15 kV vzduch dievéné, betonové
61000-4-2 nebo z keramickych

dlazdic. Pokud jsou
podlahy pokryté
syntetickym materi-
alem, relativni vih-
kost musi byt ales-
pon 30 %.
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Tabulka 2 Elektromagneticka kompatibilita 1

Rychlé elektrické
prechodné jevy/
skupiny impulzd dle
IEC 61000-4-4

+ 2 kV pro sitové
napéjeci vedeni

+ 2 kV pro sitové
napdéjeci vedeni

Kvalita sitového napa-
jeni musi odpovidat
typickému nemocnic-
nimu nebo komer¢ni-
mu prostredi.

Poklesy napéti, 0 % pokles 0 % pokles po Kvalita sitového napa-
kratkodobé vypadky | po dobu 0,5 cyklu dobu 2 ms jeni musi odpovidat
azmény napéti na 0 % pokles (snizeni) typickému nemocnic-
sitovém napajecim po dobu 1 cyklu 0 % pokles po nimu nebo komer¢ni-
vedeni dle IEC 70 % pokles po dobu 4 ms mu prostiedi.
61000-4-11 dobu 25 cykld (snizeni)
0 % pokles 70 % pokles po Pozaduje-li uzivatel
po dobu 250 cykld dobu 500 ms nepferusovany pro-
(snizeni) voz i pfi vypadku
95 % snizeni po sitového napajeni, je
dobu 10 ms doporuceno, aby byl
(snizeni) prostiedek aScope™
Duodeno napajen z
nepferusitelného
zdroje napajeni.
Magnetické pole 30 A/m (50 Hz) 30 A/m (50 Hz)

sitového kmitoctu
(50/60 Hz) IEC
61000-4-11
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Tabulka 3 Elektromagneticka kompatibilita 2

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

Zkouska odolnosti

Vedena VF energie
dle IEC 61000-4-6

Vyzafovana VF
energie dle IEC
61000-4-3

Zkusebni uroven
dle IEC 60601

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

3V/m;

80 MHz - 2,7 GHz
80 % 150 KHz -
80 MHz

Uroven shody

3V

3V/m

Elektromagnetické
prostiedi — pokyny.

Pfenosna a mobilni
radiova zafizeni by
neméla byt pouziva-
na v mensi vzdale-
nosti od kterékoli
Casti prostiedku,
vcetné kabell, nez je
doporucena separac-
ni vzdalenost vypoci-
tana z rovnice podle
frekvence vysilace.

d=3,5/3 /P az 80 MHz
d=3,5/3 VP 80 MHz -
800 MHz

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

kde P je jmenovity
vykon vysilace ve
wattech a d je sepa-
ra¢ni vzdalenost

v metrech.

Intenzita pole vyzafovaného pevnymi vysilaci zjisténa elektromagnetickym prazkumem
lokality by méla byt nizsi nez Groven shody pro kazdy frekven¢ni rozsah. K ruseni maze
dochazet v blizkosti zafizeni ozna¢enych nasledujicim symbolem.

(((; ))
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Tabulka 4 Elektromagnetické emise

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost. Prostiedek aScope™ Duodeno
je ur¢en k pouZziti v nize uvedeném elektromagnetickém prostredi. Uzivatel prostfedku
aScope™ Duodeno musi zajistit, aby byl v takovém prostredi pouzivan.

Emisni test Shoda Elektromagnetické
prostiedi - pokyny

VF emise Skupina 1 Prostifedek aScope™ Duodeno
dle CISPR 11 vyuzivé vysokofrekvencni energii
pouze pro svou vnitini funkci. Proto

jsou VF emise velmi nizké a neni
pravdépodobné, Ze by zplGsobovaly
rudeni elektronickych zafizeni v
jeho blizkosti.

VF emise Tfida A Prostfedek aScope™ Duodeno je
dle CISPR 11 vhodny pro pouziti ve viech
budovach jinych nez obytnych,
které jsou pfimo pfipojeny k

Emise harmonickych | T¥ida A

slozek dle verejné rozvodné siti napajejici
IEC 61000-3-2 budovy, véetné budov slouzicich k
Kolisani napé&ti a Vyhovuje bydleni, za pfedpokladu, Zze bude

emise flikru dle [EC dodrzeno nasledujici varovani:

61000-3-3
Varovani:

Tento prostiedek je urcen k pouziti
pouze $kolenymi zdravotnickymi
pracovniky. Jedna se o prostfedek
tfidy A podle CISPR 11.V obytnych
prostorach mlize prostfedek
radiové ruseni, proto je v takovém
pfipadé nezbytné pfijmout vhodna
napravna opatieni, jako napf.
zménit orientaci ¢i usporadani,
piipadné zajistit stinéni prostfedku
nebo filtrovani napajeni.

13. Kontaktni informace
Vyrobce

Ambu A/S

Baltorpbakken 13

2750 Ballerup, Dansko
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Priloha 1. Popis konfiguraci pfipojeni

Jednotka aBox™ Duodeno je vybavena nékolika videovystupy pro prohlizeni obrazu a snimku
lékafi a nabizi i nékolik moznosti dokumentace a délkové signalizace (tj. spoustéciho signalu)
pro spousténi standardnich zaznamovych zafizeni. Jednotlivé kroky v této pfiloze popisuji
rdzna dostupna pfipojeni a pozadované kabely pro kazdou z konfiguraci.

Pfipojeni povinného hlavniho zobrazovaciho monitoru pomoci vystupu pro videosignal
HD-SDI 1 Pfipojeni volitelného sekundérniho zobrazovaciho monitoru pomoci vystupu
pro videosignal HD-SDI 2 nebo DVI

Sekundarni zobrazovac monitor

Hlavni zobrazovaci monitor

)i
)8

o: O

Pipojovacideska videa

PFipojeni pracovni stanice pro pofizovani snimki/dokumentaci pomoci vystupu pro
videosignal HD-SDI 2 nebo DVl a TRIG 3

Pracovni stanice pro pofizovani

Hlavni zobrazovac monitor snimka a dokumentaci

Pfipojeni digitalniho videorekordéru pomoci vystupu pro videosignal HD-SDI 2 nebo
DVIaTRIG 1 anebo TRIG 2

Hiavnf zobrazovad Sekundari zobrazovaci monitor

Digitalni videorekordér
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Priloha 2. WPF-Mediakit

WPF-Mediakit je knihovna s otevienym zdrojovym kédem.

Zajistuje ovladani pro Visual Studio .NET za Ucelem zobrazeni videa ze zobrazovaciho zafizeni
postaveného na platformé Windows.

https://github.com/Sascha-L/WPF-MediaKit/wiki

Verze:2.2.0

Datum vydani: 19. 1. 2017

Vefejna licence spole¢nosti Microsoft (Ms-PL)

Tato licence upravuje pouzivani doprovodného softwaru. Pokud pouzivate tento software,
pfijimate tuto licenci. Pokud tuto licenci nepfijmete, nepouzivejte tento software.

Definice

Terminy ,reprodukovat”, ,reprodukce”, ,odvozené dilo” a ,distribuce” maji vtomto
dokumentu stejny vyznam jako v americkém zakoné o autorskych pravech.
4Prispévek” je plivodni software nebo jakékoli doplriky nebo zmény tohoto softwaru.
,Prispévatel” je kazda osoba, ktera distribuuje svij pfispévek na zakladé této licence.
4Licencované patenty” jsou patentové naroky pfispévatele, které jsou uvedené pfimo v
jeho prispévku.

Udéleni prav

(A) Udéleni autorskych prav - V souladu s podminkami této licence vcetné licencnich
podminek a omezeni v ¢asti 3 vam kazdy prispévatel udéluje nevyhradni, celosvétovou
autorskou licenci bez licen¢nich poplatkt k reprodukci svého piispévku, pfipravé
odvozenych dél z tohoto pfispévku a distribuci tohoto pfispévku nebo jakéhokoli
odvozeného dila, které vytvofite.

(B) Udéleni patentu - V souladu s podminkami této licence vcetné licen¢nich podminek
a omezeni v ¢asti 3 vam kazdy prispévatel udéluje nevyhradni celosvétovou licenci bez
licen¢nich poplatkd na zakladé licencovanych patentl k vytvareni, pouzivéani, pouZiti,
prodeji, nabizeni k prodeji, importu a/nebo jinému pouziti svého pispévku v softwaru
nebo odvozenych dilech z tohoto pfispévku v softwaru.

Podminky a omezeni

(A) Licence nezahrnujici ochrannou znamku - Tato licence vam neudéluje prava na
pouzivéni jména, loga nebo ochrannych znamek pfispévatel.

(B) Pokud podate patentovy narok proti kterémukoli pfispévateli tykajici se patent(,
které podle vaseho nazoru software porusuje, vase patentova licence od tohoto
pfispévatele na software je automaticky ukoncena.

(C) Pokud distribuujete jakoukoli ¢ast softwaru, musite zachovat veskerad upozornéni na
autorska prava, patenty, ochranné znamky a pfisouzeni, ktera software obsahuje.

(D) Pokud distribuujete jakoukoli ¢ast softwaru ve formé zdrojového kédu, mizete tak
ucinit pouze na zakladé této licence zahrnutim Uplné kopie této licence do své distribu-
ce. Pokud distribuujete jakoukoli ¢ast softwaru ve formé kompilovaného nebo objekto-
vého kédu, mizete tak ucinit pouze na zakladé licence, kterd je v souladu s touto licenci.
(E) Software je licencovan ,tak, jak je”. Rizika spojena s jeho pouzivanim nesete vy.
Prispévatelé neposkytuji zadné vyslovné zaruky, garance ani podminky. V ramci vasich
mistnich zakond mUzete mit dalsi spotiebitelska prava, kterd tato licence nemuze
zménit. V rozsahu povoleném vasimi mistnimi zakony pfispévatelé vylucuji
pfedpokladané zaruky prodejnosti, vhodnosti pro urcity ucel a neporuseni prav.
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1. Vigtig information - lzes inden brug

Laes denne brugsanvisning, fer apparatet tages i brug, og gem den til senere brug. Hvis man
undlader at laese og grundigt seette sig ind i oplysningerne i denne brugsanvisning samt de
oplysninger, der er udarbejdet til endoskopisk ekstraudstyr og tilbehor, kan det medfare
alvorlig personskade pd patienten og/eller brugeren. Og hvis instruktionerne i denne
brugsanvisning ikke falges, kan det resultere i beskadigelse af og/eller funktionsfejl pa udstyret.

Denne brugsanvisning beskriver de anbefalede procedurer for eftersyn og klargering af
udstyret for brug. Den beskriver ikke, hvordan en egentlig procedure skal udferes, og den
forseger heller ikke at laere begynderen den korrekte teknik eller medicinske aspekter
vedrgrende brugen af udstyret. Det er hver enkelt institutions ansvar at sikre, at kun uddannet
personale, som er kompetente og har kendskab til det endoskopiske udstyr, de antimikrobielle
stoffer/processer og hospitalets infektionshygiejniske retningslinje, er involveret i brugen,
handteringen og behandlingen af dette medicinske udstyr. Brugsanvisningen kan blive
opdateret uden yderligere varsel. Eksemplarer af den aktuelle version fas ved henvendelse.

Ekstraudstyr, der tilsluttes elektromedicinsk udstyr, skal overholde de respektive IEC- eller ISO-
standarder (f.eks. IEC 60950 eller IEC 62368 for databehandlingsudstyr). Desuden skal alle
konfigurationer overholde kravene til elektriske systemer til medicinsk brug (se paragraf 16 i
den seneste gyldige version af IEC 60601-1). Enhver, der tilslutter yderligere udstyr til elektrisk
udstyr af medicinsk kvalitet, som konfigurerer et medicinsk system, og som derfor er ansvarlig
for, at systemet overholder kravene til elektromedicinske systemer. Hvis du er i tvivl, skal du
kontakte din lokale repraesentant eller den tekniske serviceafdeling. Efter amerikansk lov ma
dette produkt kun salges af en laege eller efter leegeordination.

1.1. Tilsigtet anvendelse/indikationer for brug
aBox™ Duodeno er beregnet til anvendelse sammen med aScope™ Duodeno og andet ekstraud-
styr (f.eks. videomonitor til medicinsk brug) til endoskopi og endoskopisk kirurgi i duodenum.

BEMZARK: Apparatet ma ikke anvendes til andre formal end det tilsigtede. Vaelg det endoskop, der skal
anvendes, i henhold til formalet med den tilsigtede procedure baseret pa den fulde forstaelse af endoskopets
specifikationer og funktionalitet som beskrevet i denne brugsanvisning.

1.2. Malbrugergrupper og brugerkvalifikationer

Dette udstyr er beregnet til at blive brugt af leeger, der er uddannet i ERCP-procedurer. Hvis
der er officielle standarder for brugerkvalifikationer til udfgrelse af endoskopi og endoskopisk
behandling, som er defineret af hospitalets medicinske administratorer eller andre officielle
institutioner sdsom faglige endoskopiselskaber, skal disse standarder falges. Hvis der ikke er
nogen officielle kvalifikationsstandarder, skal operatgren af dette udstyr veere en laege, som er
godkendt af den medicinske sikkerhedsleder pa hospitalet eller af afdelingslederen (f.eks. intern
medicinsk afdeling osv.).

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

1.3. Kontraindikationer
Kontraindikationer afhaenger af det anvendte endoskop og den endoskopiske procedure.
Detaljerede oplysninger om kontraindikationer findes i brugsanvisningen til aScope™ Duodeno.

1.4. Installation og vedligeholdelse

Det medicinske udstyr, der er beskrevet i denne brugsanvisning, skal testes/efterses i
overensstemmelse med nationale bestemmelser under installation og ved regelmaessigt
eftersyn. Det medicinske udstyr kraever ikke regelmaessig vedligeholdelse.
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1.5. Advarsler og forsigtighedsregler

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

ADVARSLER A

Angiver en potentielt farlig situation, som, hvis den ikke undgas, kan resultere i dgdsfald
eller alvorlig personskade.
Klargering

Tilslut ikke ikke-medicinsk udstyr til aBox™ Duodeno. Tilslutning af enheder, der ikke er
godkendt til medicinsk brug (overholder IEC 60601), kan have en negativ indvirkning pa
systemets sikkerhed. Tilslut kun udstyr til medicinsk brug til aBox™ Duodeno.

Brug aldrig aBox™ Duodeno, hvis der er mistanke om uregelmaessigheder.
Beskadigelse eller uregelmaessigheder i enheden kan kompromittere patient- og/
eller brugersikkerheden og kan resultere i mere alvorlige skader pa udstyret.

Hold vaesker veek fra alt elektrisk udstyr. Hvis der spildes vaesker pa eller i enheden,
skal brugen af aBox™ Duodeno straks indstilles, og Ambu kontaktes. aBox™ Duodeno
ma ikke klargeres, efterses eller bruges med vade hander.

Der skal altid vaere en ekstra aBox™ Duodeno i rummet klar til brug i tilfelde af fejl
eller funktionsfejl pa enheden.

Indsaet eller sprgjt aldrig noget ind i aBox™ Duodenos ventilationsriste. Det kan
fordrsage elektrisk sted og/eller brand.

Indstil altid den mindst pakraevede lysstyrke. Billedets lysstyrke p& en medicinsk
videomonitor kan afvige fra den faktiske lysstyrke i endoskopets distale ende.
Selvom det lys, der udsendes fra endoskopets distale ende, er ngdvendigt til
endoskopisk observation og behandling, kan det ogsa forarsage andringer i levende
vaev, sdsom proteindenaturering af levervaev og perforation af tarmene, ved
uhensigtsmaessig brug.

Efterlad ikke endoskopet med lyset teendt for og efter undersggelsen. Ellers kan
lysdioderne blive rettet mod den sederede patients dbne gjne og forarsage
forbraendinger af nethinden. Dette produkt kan forstyrre andet elektronisk udstyr af
medicinsk kvalitet, der anvendes sammen med det.

Se bilag 1 fer brug for at bekraefte, at denne enhed er kompatibel med alt det udstyr,
der skal anvendes.

Produktet ma ikke anvendes pa steder, hvor det kan blive udsat for staerk
elektromagnetisk straling (f.eks. i naerheden af behandlingsudstyr med mikrobelger,
MRI, tradlgse seet, kortbelgebehandlingsudstyr, mobiltelefoner osv.). Dette kan
forringe produktets ydeevne.

Hvis det endoskopiske billede bliver slgret under brug, kan det skyldes, at blod, slim
eller rester har sat sig fast pa lyslederen pa endoskopets distale ende. Forsgg at skyl-
le lysdioderne rene. Hvis billedet stadig er sloret, treekkes endoskopet forsigtigt ud af
patienten, og blodet eller slimen fjernes for at opna optimal belysning og for at
garantere undersggelsens sikkerhed. Hvis man fortsaetter med at bruge endoskopet i
en sadan tilstand, kan temperaturen i den distale ende stige og forarsage forbraen-
dinger af slimhinderne. Det kan ogsa forarsage skade pa patient og/eller operator.
Observationsbilleder vises ved at forbinde en af videoudgangene pa aBox™
Duodeno direkte til monitoren. Foretag ikke tilslutningen via supplerende billed-
eller videokommunikationsudstyr, der ikke er leveret af Ambu. Billederne kan
forsvinde under observation afhaengigt af sadant ekstraudstyrs tilstand.
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Eftersyn af aBox™ Duodeno

Slut ikke stremstikket til det 2-polede stremkredsleb med en 3-polet til 2-polet
adapter. For at undga risiko for elektrisk sted ma udstyret kun sluttes til et lysnet
med beskyttelsesjording.

Brug ikke aBox™ Duodeno, hvis den ikke er efterset som anvist. Efterse alt andet
udstyr, der skal anvendes sammen med aBox™ Duodeno, i henhold til de respektive
brugsanvisninger. Hvis der observeres uregelmaessigheder, ma aBox™ Duodeno ikke
anvendes. Se afsnit 12. Fejlfinding Kontakt Ambu, hvis du stadig oplever
uregelmaessigheder efter at have lzest afsnit 12. Beskadigelse eller
uregelmaessigheder kan kompromittere patient- eller brugersikkerheden og kan
resultere i mere alvorlige skader pé udstyret.

Anvend ikke denne enhed, hvis det ikke er muligt at se livebilledet. Ellers kan
patienten komme til skade.

Tilslutning til AC-hovedforsyningen

Hold altid stremstikket tort. Et vadt stremstik kan forarsage elektrisk stad.

Bekraeft, at den medicinske stikkontakt, som denne enhed er sluttet til, har
tilstraekkelig elektrisk kapacitet, der er storre end det samlede stremforbrug for alt
tilsluttet udstyr. Hvis kapaciteten er utilstraekkelig, kan der opsta brand, eller
afbryderen kan trippe og slukke for denne enhed og alt andet udstyr, der er tilsluttet
samme stremkredslab.

Serg for at tilslutte stremstikket korrekt for at forhindre forkert frakobling under
brug. Ellers vil udstyret ikke fungere.

Hvis der anvendes andre kombinationer af udstyr end dem, der er vist nedenfor,
patager det medicinske behandlingssted sig det fulde ansvar. Sddanne
kombinationer lader ikke kun udstyret demonstrere sin fulde funktionalitet, men kan
0gsa udgere en sikkerhedsrisiko for patienten og det medicinske personale. Desuden
garanteres varigheden af videosystemcenteret og ekstraudstyr ikke. Problemer, der
opstar i dette tilfaelde, deekkes ikke af den gratis reparation. Serg for at bruge
udstyret i en af de anbefalede kombinationer.

Betjening af aBox™ Duodeno

For at beskytte mod farlige kemikalier og potentielt smittefarligt materiale under pro-
ceduren og faren ved utilsigtet diatermiforbraending skal der baeres personlige veer-
nemidler som f.eks. briller, ansigtsmaske, fugtbestandigt tgj samt kemikalie- og elek-
tricitetsbestandige handsker, der passer korrekt og er lange nok til, at huden ikke blot-
laegges. Bemaerk, at der skal tages et nyt par handsker i brug fer hver procedure.

Brug aldrig aBox™ Duodeno, hvis der er mistanke om uregelmaessigheder.
Beskadigelse eller uregelmaessigheder i enheden kan kompromittere patient- eller
brugersikkerheden og kan resultere i mere alvorlige skader pa udstyret.

Hvis der opstar eller er mistanke om andre uregelmaessigheder, skal brugen af udstyret
straks ophgre, alt udstyr skal slukkes, og endoskopet skal forsigtigt traekkes ud af patien-
ten som beskrevet i endoskopets brugsanvisning. Se derefter instruktionerne i

afsnit 12. Fejlfinding Hvis problemerne ikke kan lgses med de afhjaelpende foranstalt-
ninger, der er beskrevet i afsnit 12, ma udstyret ikke anvendes, og Ambu skal kontaktes.
Renger enheden, og skift handsker, for enheden bergres og mellem procedurer. Hvis
der ikke skiftes handsker, kan det medfere krydskontaminering.

Ekstraudstyr
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Nar der anvendes spraylignende medicinske midler som f.eks. smgremidler, anaestetika
eller alkohol, skal de anvendes pa afstand af aBox™ Duodeno, s de medicinske midler
ikke kommer i kontakt med aBox™ Duodeno. Medicinske midler kan treenge ind i
videosystemet gennem ventilationsristene og forarsage skade pa udstyret.



. Brug ikke ikke-kompatibelt elektrokirurgisk udstyr sammen med denne anordning.
Der kan forekomme interferens pa monitoren eller tab af det endoskopiske billede.

. Brug ikke en luftfugter i neerheden af videosystemcenteret, da der kan forekomme
dugkondens, som kan forarsage udstyrssvigt.
. Nér du optager billeder, skal du serge for at optage dem sammen med patientdata.

Ellers kan det veere vanskeligt at skelne mellem de forskellige observationer.

Udskiftning af sikringer

. Brug aldrig en anden sikring end den sikringsmodel, der er angivet af Ambu. Ellers kan
funktionsfejl eller fejl pa aBox Duodeno fordrsage brand eller risiko for elektrisk sted.

. Serg for at slukke for aBox™ Duodeno, og traek stremkablet ud, for sikringen fjernes
fra aBox™ Duodeno. Ellers kan det medfere brand eller elektrisk stod.

. Hvis der ikke kan taendes for strommen efter udskiftning af sikringerne, skal

stromkablet straks tages ud af stramstikket, og Ambu kontaktes. Ellers kan det
medfore elektrisk stad.
. Apparatet mé ikke placeres over patienten. Hvis fronten edelaegges pa grund af kraftige
ydre pévirkninger, kan den splintres. Faldende splinter kan forarsage skade pa patienten.
. Seet sikringsboksen ind i denne enhed, indtil den klikker pa plads. Hvis
sikringsboksen ikke er helt indsat, kan apparatet muligvis ikke teende, eller der kan
opsta stremsvigt under brugen.

Pleje og opbevaring

. Efter afterring med et stykke fugtet gaze terres aBox™ Duodeno grundigt, fer den
bruges igen. Hvis den bruges, mens den stadig er vad, er der risiko for elektrisk stad.

. Anvend ikke apparatet uden at have forstaet instruktionerne i brugsanvisningen.
Hvis systemet ikke klargeres korrekt far hver brug, kan der opsta beskadigelse af
udstyret, skade pé patient og operater og/eller brand.

Potentiale for brand

. Systemet er ikke beskyttet mod brand og eksplosion. Nar enheden bruges i omrader
med braendbare eller eksplosive gasser eller i omrader med iltberiget luft kan der opsta
brand eller eksplosioner i enheden. Brug ikke apparatet i omrader med braendbare eller
eksplosive gasser eller gasblandinger. Apparatet ma ikke anvendes i et iltberiget milje.

Installation, reparation og vedligeholdelse

. Enheden indeholder ingen dele, der kan repareres af brugeren. Enhver adskillelse,
andring eller forsgg pa reparation kan medfere personskade pa patienten eller
brugeren og beskadigelse af systemet. Installation, reparation og vedligeholdelse
skal udferes af Ambu-personale eller Ambu-godkendt personale. Lzes afsnit 12 for at
fa flere oplysninger om fejlfinding.

FORSIGTIGHEDSREGLER

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

moderat personskade. De kan 0gsa bruges til at advare mod usikker praksis eller potentiel

skade pd udstyr.

Generelt

. Brug ikke en spids eller hard genstand til at trykke pa knapperne pa frontpanelet.
Dette kan beskadige knapperne.

. Brug ikke overdreven kraft pa aBox™ Duodeno og/eller andre tilsluttede enheder. Ellers
kan der opsta skader og/eller funktionsfejl.
. Renger og stevsug aBox™ Duodenos ventilationsriste med en stgvsuger, nar det er

ngdvendigt. Hold ventilationsristen ren. Ellers kan aBox™ Duodeno gé i stykker og
blive beskadiget af overophedning.
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Serg for, at dette apparat ikke anvendes ved siden af eller stablet sammen med
andet udstyr (bortset fra komponenterne i dette system) for at undga
elektromagnetisk interferens.

Der kan forekomme elektromagnetisk interferens pa dette apparat, nar det placeres i
narheden af udstyr, der er maerket med fglgende symbol ((‘f’)), eller andet beerbart og
mobilt RF-kommunikationsudstyr sdasom mobiltelefoner. Hvis der forekommer
radiointerferens, kan det vaere ngdvendigt at treeffe afhjeelpende foranstaltninger, f.
eks. at vende eller flytte denne enhed eller afskaerme stedet.

Anbring ikke nogen genstande oven péa aBox™ Duodeno. Ellers kan udstyret blive
deformeret og beskadiget.

Placer aBox™ Duodeno pa en stabil, plan overflade. Ellers kan aBox™ Duodeno valte
eller falde ned, og brugeren eller patienten kan komme til skade, eller udstyret kan
blive beskadiget.

Hvis der anvendes en anden vogn end den mobile arbejdsstation, skal det bekraeftes,
at vognen kan modsta vaegten af det udstyr, der er monteret pa den.

Efter amerikansk lov ma dette produkt kun szelges af en laege eller efter lzegeordination.

Pleje og opbevaring

Stikket til stromkablet, tilslutningerne og vekselstremindgangen ma ikke rengeores.
Rengering kan deformere eller korrodere kontakterne, hvilket kan beskadige

aBox™ Duodeno.

Apparatet ma ikke opbevares pa steder, hvor det udsaettes for direkte sollys,
rentgenstraler, radioaktivitet eller staerk elektromagnetisk straling (f.eks. i naerheden
af medicinsk behandlingsudstyr med mikrobelger, medicinsk
kortbglgebehandlingsudstyr, MRI-udstyr, radio eller mobiltelefoner). Ellers kan
aBox™ Duodeno tage skade.

Nar apparatet eller dets komponenter (f.eks. sikringer) bortskaffes, skal alle geeldende
nationale og lokale love og retningslinjer folges.

Sluk for alt ekstraudstyr, fer du tilslutter aBox™ Duodeno, og brug kun passende
kabler. Ellers kan det medfere beskadigelse af udstyret eller funktionsfejl.

Luk konnektordaekslet, for aBox™ Duodeno rengeres. Abn ikke daekslet, mens
aBox™ Duodeno renggres, da der ellers kan treenge vaeske ind i konnektoren og
beskadige enheden.

aBox™ Duodeno ma ikke autoklaveres eller steriliseres. Dette kan medfere
beskadigelse af apparatet.

Undlad at bgje kablerne skarpt, treekke i dem, sno eller knuse dem. Det kan medfare
beskadigelse af kablet.

Brug aldrig overdreven kraft pa konnektorerne. Dette kan beskadige konnektorerne.
Brug kun denne enhed under de forhold, der er beskrevet i "Specifikationer for
transport-, opbevarings- og driftsmiljg” i afsnit 10.2. Ellers kan det resultere i ukorrekt
ydeevne, kompromitteret sikkerhed og/eller beskadigelse af udstyret.

Tilbehor

Fastger ikke andet end flaskeholderen til aBox™ Duodeno. Ellers kan udstyret blive
beskadiget eller deformeret.

Anbring kun en flaske med sterilt vand i flaskeholderen. Ellers kan flaskeholderen
blive beskadiget.

Nér anordningen anvendes med stromtilfert endoskopisk udstyr, kan laekstremmen
vaere additiv. Brug kun endoskopisk udstyr af typen BF eller CF. Kontrollér
kompatibiliteten af tilbehgret/det endoskopiske udstyr far brug med hensyn til
eventuelle kriterier for sikker brug.



1.6. Utilsigtede haendelser
Der er ingen kendte utilsigtede haendelser for aBox Duodeno. Se brugsanvisningen til aScope
Duodeno for ERCP-relaterede utilsigtede haendelser.

Potentielle ugnskede haendelser relateret til Ambu Duodeno-systemet (ikke udtemmende):
Infektion/inflammation (herunder post-ERCP pancreatitis (PEP), cholangitis, cholecystitis,
endocarditis og sepsis), bledning, perforation, varmeskader, stentrelaterede utilsigtede
haendelser, kardiopulmonale utilsigtede handelser, luftemboli, anaestesirelaterede utilsigtede
haendelser, kvalme, ondt i halsen, mavesmerter og ubehag.

2. Systembeskrivelse

2.1. Systemets dele

aBox™ Duodeno kan genbruges. Det er ikke tilladt at modificere dette udstyr. aBox™ Duodeno
leveres med ét stromkabel, der leverer den nedvendige strom til at betjene aBox™ Duodeno,
en flaskeholder til den sterile vandflaske og et potentialudligningskabel (POAG).

Ambu® aBox™ Duodeno Varenummer
genanvendeligt udstyr

485001000US (til det amerikanske marked)
485001000 (til markeder uden for USA)

Flaskeholder

L

Stromkabel

e

POAG-kabel

B

aBox™ Duodeno fés ikke i alle lande. Kontakt dit lokale salgskontor.
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2.2. Kompatibel enhed (anvendelsesdel)

Ambu® aScope™ Duod Var
Steril og til engangsbrug

482001000

Den distale Arbejdskanal
endes udvendi- Indvendig
ge di ter o di ter ¢
41.2 Fr 12.6 Fr

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

aScope™ Duodeno fés ikke i alle lande. Kontakt dit lokale salgskontor for detaljerede oplysninger.

2.3. Beskrivelse og funktion af aBox™ Duodeno

aBox™ Duodeno er den konsol, der er ngdvendig til behandling af endoskopkameraets
videobillede, endoskopknapperne og output-video- og optagedata. aBox™ Duodeno er
beregnet til at blive brugt sammen med aScope™ Duodeno.

Nr. Del

1 Flaskeholder (sterilt vand)

2 Skyllepumpe (peristaltisk pumpe)
3 Klikkonnektor

4 Daeksel til endoskopkonnektor

5 Endoskopkonnektorstik

6 Belysningsknap

7 Betjeningspanel

8 Teend/sluk-knap

med stremindikator

9 Hovedsikring
10 Hovedafbryder
1 Vekselstramindgang

12 POAG-stik
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Funktion

Holder til sterilt vand
Linseskylning

Beslag til endoskopkonnektor
Beskyttelsesdaeksel

Elektrisk forbindelse mellem
aScope™ Duodeno og aBox™ Duodeno

Tryk pa knappen for belysning

Knapper til navigation i indstillings- og
informationsmenuen pa aBox™ Duodeno

Tryk pa knappen for at TANDE inden
procedure og SLUKKE efter procedure
Knappen lyser grent, nar den er TENDT

Enhedsbeskyttelse
Afbryderknap til teend og sluk
Stik til vekselstremskabel

Stik til potentialudligning



Nr. Del Funktion

13 Systemventilation Ventilation

14 HD-SDI-forbindelser Videoudgang
15 DVI-forbindelse Videoudgang

16 Stereostik 3,5 mm

Udlgserudgang til video- og billedoptagelse

17 D-SUB 9P

Udlgserudgang til video- og billedoptagelse

18 Servicepanel Adgang for monterer

3. Symbolforklaring

3.1. Symboler

Symboler Indikation Symboler Indikation
@ Se brugsanvisningen NRTL-symbol

Beskyt det emballerede
produkt mod fugt

Medicinsk udstyr

Affaldsspandsymbolet
angiver, at affald skal ind-
samles i henhold til lokale
forskrifter og indsamlings-
ordninger for bortskaffel-
se af elektronisk og elek-
trisk affald (WEEE)

Beskyttelse mod
elektrisk sted — Type BF,
sikkerhedsklasse
IEC60601-1

Der henvises til
brugsanvisningen

Prostiedek na

produktionsar)

IP 21 Indtreengningsbeskyttelse Rx Only lékafsky predpis
Serienummer
SN (bestaende af tal og RE F Referencenummer

Jordforbindelse

Potentialudligning

Juridisk producent

Produktionssted

CE-maerke
2797

Bergr ikke
bevaegelige dele
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4. Ekstraudstyr og tilbehor
Folgende ekstraudstyr skal vaere tilsluttet, for at systemet kan fungere og registrere
patientdata. Efterse falgende udstyr som beskrevet i de respektive instruktionsvejledninger.
Flaskeholder (del af systemet).
Sterilt vand til skylning med en volumen pa mindst 1.000 ml.

Det anbefales, at flasken med sterilt vand anbringes i den dertil indrettede flaskeholder pa
venstre side af aBox™ Duodeno. Detaljerede oplysninger om fastgerelse af flaskeholderen til
aBox™ Duodeno findes i afsnit 4.1 herunder.
Monitor til medicinsk brug med en oplasning pa mindst 1920x1080 og en skeermstarrel-
se pa mindst 27" med DVI- eller HD-SDI-indgang(e). Anbefalet farverum er sRGB.
Billedoptagelsesrapport og/eller skrivearbejdsstation.
Vakuumkilde p& mindst -50 kPa (-7 psi) med sugesystem.
Insufflationskilde godkendt til anvendelse ved Gl-endoskopiprocedurer.

4.1. Montering af flaskeholderen pa aBox™ Duodeno
aBox™ Duodeno leveres med én flaskeholder, der skal fastgeres pa venstre side af enheden.
Folg illustrationerne herunder for at fastgere flaskeholderen korrekt.

Ambu® aBox™ Duodeno Flaskeholder
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5. Klargering og eftersyn for brug

Tallene i de gra cirkler herunder henviser til billederne pa side 2. Efterse alt ekstraudstyr, der

skal bruges sammen med denne enhed, i henhold til de respektive brugsanvisninger. Hvis der

observeres uregelmaessigheder efter eftersynet, falges instruktionerne i afsnit 12. Fejlfinding

Hvis enheden ikke fungerer korrekt, ma den ikke anvendes. Kontakt din Ambu-

salgsrepraesentant for yderligere hjzelp.

. Efterse indholdet af aBox™ Duodeno. Match alle dele i pakken med de komponenter, der
er vist i beskrivelsen af enheden i afsnit 2. (1

. Hvis apparatet er beskadiget, der mangler en komponent, eller du har spergsmal, ma
enheden ikke anvendes. Kontakt straks Ambu.

. Det anbefales, at aBox™ Duodeno placeres pa et plant underlag, der kan flyttes rundt
(dvs. en rullevogn, bom til medicinsk udstyr), sa systemet kan flyttes til den mest
fordelagtige position for en given patient og/eller efter behov for at udfere den
tilsigtede patientprocedure pa en tilfredsstillende méade. Alle sadanne vogne eller
bomme skal veere konstrueret til dette formal og normeret til de nedvendige veaegtkrav
(se de tekniske data i afsnit 10) samt veere udstyret med en lasemekanisme for at
forhindre utilsigtet rulning eller bevaegelse under en procedure. (2

. St flaskeholderen pa aBox™ Duodeno som beskrevet i afsnit 4.1. (2

. Der leveres ét (1) stramkabel til hospitalsbrug sammen med aBox™ Duodeno. Kablet er
nedvendigt for at forsyne aBox™ Duodeno med strom fra lysnettet (se de tekniske data i
afsnit 10 vedregrende elektriske klassificeringer og andre relevante oplysninger).
Stremkablet er ikke en integreret del af aBox™ Duodeno. Slut stramkablet til en
AC-netforbindelse og til en stikkontakt med jordforbindelse. (3

. Dette medicinske udstyr kan tilsluttes et netveerk af medicinsk udstyr. Brug den
potentialudligningsleder, der af hospitalets biomedicinere/klinikere/teknikere anses som
nedvendig. Potentialudligningslederen (kan let identificeres som det grenne kabel med en
gul linje pa langs) fungerer som leder for mulige forskelle i jordpotentiel mellem
netvaerkskomponenter, hvilket kan resultere i laekstrom, der kan lgbe til patienten og
potentielt er farligt. Potentialudligningslederens opgave er at fierne denne fare. (3

. Tilslut aBox™ Duodeno til mindst én medicinsk monitor. Det anbefales at bruge HD-SDI 1
til hovedmonitoren og at vaelge en medicinsk monitor med fuld HD-oplgsning. Der
henvises til bilag 1 for specifikke tilslutningsoplysninger. (3

. En ekstra medicinsk monitor eller en medicinsk optager kan tilsluttes HD-SDI 2 eller DVI. (3

. Brug udgangen “TRIG 1, TRIG 2 og/eller TRIG 3"til det fjernbetjente udlgsersignalkabel til
den medicinske optager, nér en optager er tilsluttet. Detaljerede tilslutningsoplysninger
fremgar af bilag 1.3

5.1. Opstart og start af aBox™ Duodeno

Nar alle komponenter som beskrevet ovenfor er tilsluttet, kan aBox Duodeno tendes.

. Teend for aBox™ Duodeno ved at teende pa hovedafbryderen pa bagsiden af enheden og
derefter pa taend/sluk-knappen pa forsiden (hgjre side) af enheden. Teend/sluk-knappen
lyser grgn, nar aBox™ Duodeno er teendt. 4a

. aBox™ Duodeno angiver, nar den er klar, ved at vise fglgende informationsmeddelelse pa
hovedskaermen: “please connect endoscope” (tilslut endoskop). Nar endoskopet er
tilsluttet, bekraefter systemet ved at vise meddelelsen "endoscope connected" (endoskop
tilsluttet) pa hovedskaermen.

5.2. Klargering og tilslutning af Ambu® aScope™ Duodeno
Se brugsanvisningen til aScope™ Duodeno. (5

5.3. Hovedskaermen

Nar de trin, der er beskrevet i afsnit 4 og 5, er udfert, udferer systemet en intern systemkontrol
og viser status pa hovedskaermen.
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Du skal nu bekreefte, at der er klargjort en ny flaske med sterilt vand inden proceduren, og du
vil blive bedt om at tilslutte CO2- og vakuumkilden som angivet. Nar tilslutningerne er
foretaget, kan du udfere en funktionskontrol af endoskopet. Bekraeft ved at trykke pa knappen
pa betjeningspanelet pa aBox™ Duodeno. Efter bekraeftelse viser aBox™ Duodeno
livebilledet pa hovedskaermen. Tryk pa belysningsknappen for atfalys.(e

5.4. Navigering i betjeningspanelet
Indstillings- og informationsmenuen kan vises ved at trykke pa en vilkérlig knap pa aBox™
Duodenos betjeningspanel.

Forklaring af betjeni lets ki

5P

Knap Navn Funktion

Belysningsknap Teender og slukker LED'erne pa aScope™ Duodeno

Naviger til venstre. Den venstre knap bruges til at

Venstre-kna
P skjule informations- og indstillingsmenuen

OMGHOMYMGOEE

Hojre-knap Naviger til hgjre

Op-knap Naviger opad

Ned-knap Naviger nedad

OK-knap Bekraefter meddelelser og/eller indstillinger
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Image settings @ Abn menuen ved at trykke pa en vilkarlig knap pa betjeningspanelet, foretag
indstillingerne, og ga derefter tilbage med venstre-knappen @ Tryk én gang for at forlade ind-
stillingen og to gange for at lukke menuen.

Remote switches @ Abn menuen ved at trykke pa en vilkarlig knap pa betjeningspanelet,
og veelg Remote switches. Den tilgeengelige funktion for hver enkelt endoskopknap vises, nar
indstillingerne indtastes, i en rullemenu. Indstil den enskede funktion for hver endoskopknap,
og gem.
. Brug venstre knap til at forlade informations- og indstillingsmenuen @ Tryk én gang
for at forlade indstillingen og to gange for at lukke menuen.
Endoskopknappernes standardkonfiguration er: 1 for billedoptagelse, 2 og 3 har ingen
forudindstillet funktion.

Sprog @ Bemaerk, at sprogindstillingen kun er tilgeengelig i inaktiv tilstand. Hvis der er
tilsluttet et endoskop, kan du ikke a&ndre sproget.

Abn menuen ved at trykke pa en vilkarlig knap pa kontrolpanelet, naviger med ned-knappen
@ til Sprog @ og bekraeft med hgjre-knappen @ Vaelg sprog ved hjaelp af venstre eller
hejre knap. Sproget andres direkte. Bekraeft med knappen .

Shutdown @ Efter dagens sidste procedure veelges knappen Shutdown i indstillings- og
informationsmenuen. Nar der er valgt nedlukning, trykkes der pa knappen Shutdown for at
afslutte den daglige session. Tryk pa knappen pa betjeningspanelet for at bekraefte.
Systemet starter nu nedlukningsprocessen. Nedlukningen er afsluttet, nar taend/sluk-knappen
pé aBox™ Duodeno ikke lzengere lyser.

Info-knap @ Ved opsaetning af aBox™ Duodeno vil du blive bedt om at bekrzefte, at en ny
flaske med sterilt vand er klargjort for proceduren. Indstillingen Info gemmer alle meddelelser,
der kan poppe op under proceduren, f.eks. “Lid of the peristaltic pump is open”. Tryk pa
knappen for at bekraefte og pa venstre-knappen @ for at lukke menuen.

Standard-knap @ Tryk pa standard-knappen i indstillingsmenuen for at vende tilbage til
standardindstillingerne.

Systemet viser meddelelser pa hovedskaermen, hvis der opstar en uregelmaessighed.
Detaljerede oplysninger findes i afsnit 12. Fejlfinding
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Symbolforklaring

Symbol Navn Beskrivelse
Peristaltisk X .. . . . .
a lkonet vises, nar laget pa den peristaltiske pumpe er dbent
pumpe
! Advarsel lkonet vises, hvis en meddelelse vises og ikke bekraeftes

Tallet i dette symbol angiver niveauet for gget eller

LED'er teendt
nedsat lysstyrke

Tallet i dette symbol angiver niveauet for gget eller

LED'er slukket
nedsat lysstyrke

Billedoptagelse Dette ikon vises, nar der er taget et billede

Videooptagelse Dette ikon vises, nar videooptagelsen begynder

Zoom Dette ikon vises, nar zoomfunktionen er slaet til

> 0 @ @

Skylning Dette ikon vises, nar skyllefunktionen er aktiveret

6. Afslutning af en procedure og nedlukning af systemet

6.1. Afslutning af en patientprocedure

Afslut en patientprocedure ved at fjerne endoskopets konnektorstik fra konnektorstikket pa
aBox™ Duodeno. Detaljerede oplysninger og bortskaffelse af endoskopet findes i
brugsanvisningen til aScope™ Duodeno. (7

6.2. Nedlukning af systemet

Tryk pa taend/sluk-knappen i tre sekunder efter dagens sidste procedure. Systemet starter nu
nedlukningsprocessen. Nedlukning er afsluttet, nér teend/sluk-knappen p& aBox™ Duodeno
ikke lzengere lyser.

Bemaerk, at forkert nedlukning af aBox™ Duodeno kan forringe funktionaliteten permanent og
kan kreaeve service. (8

7. Udskiftning af sikringer

Brug altid de sikringer, der anbefales af Ambu. Kontakt din salgsrepraesentant for at bestille
nye sikringer. Serg for, at det kun er korrekt uddannet personale, der er ansvarlig for
udskiftning af sikringen.

Sluk for aBox™ Duodeno, og traek stremkablet ud af stikkontakten.

. Udlgs sikringen ved at trykke pa den nederste tap pa sikringsboksen med en
skruetraekker. @

. Traek sikringsboksen lige ud. @

. Udskift begge sikringer. @

. Saet sikringsboksen i aBox™ Duodeno, indtil den klikker pa plads. @
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Slut stremkablet til en jordet stikkontakt, taend for aBox™ Duodeno, og bekreeft stramudgangen.

@)

8. Udskiftning af peristaltisk pumpe

Serg for, at aBox™ Duodeno er slukket, og at det peristaltiske pumpehus er helt lukket.

. Friger hele det peristaltiske pumpehoved ved at trykke pa udlgsertappen nederst til
hejre pd pumpehuset. @

. Drej den peristaltiske pumpe til venstre, og treek den mod dig selv i én kontinuerlig
bevaegelse. @
. Ret ngglen til den peristaltiske udskiftningspumpe ind efter det tilsvarende hak pa

aBox™ Duodeno, og skub og drej derefter pumpeenheden mod hgijre, indtil den laser

pa plads. @

. Nar det er fastgjort korrekt, mé det peristaltiske pumpehoved ikke rotere i nogen
retning.

O] @

4

9. Rengering af aBox™ Duodenos udvendige overflader
aBox™ Duodeno skal rengeres far og efter hver procedure. Renger aBox™ Duodeno i
overensstemmelse med god medicinsk praksis og i henhold til nedenstaende procedurer: (9

Brug en desinfektionsserviet til at fjerne kraftig tilsmudsning. Alt blod og andre kropsvaesker
skal afrenses grundigt fra alle overflader og genstande, inden desinfektionsservietten bruges.
(SUPER- SANI-CLOTH?® fra PDI eller tilsvarende)

De behandlede overflader skal forblive synligt vade i hele to (2) minutter. Anvend yderligere
servietter efter behov til at sikre en vad kontakttid pa to minutter i traek. Lad aBox™
Duodeno luftterre.

10. Tekniske data

Alle de folgende rapporterede malinger (f.eks. veegt, dimensioner) er gennemsnitsvaerdier.
Der kan derfor forekomme sma variationer, som dog ikke har nogen indvirkning pa systemets
ydeevne og sikkerhed.
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10.1. Specifikationer for aBox™ Duodeno

Stremforsyning

Storrelse pa aBox™ Duodeno

Klassifikation
(elektromedicinsk udstyr)

Spaending
Frekvens
Stremforbrug
Sikringsnormering
Sikringssterrelse
Dimensioner
Veegt

Beskyttelsestype
mod elektrisk sted

IP-klassifikation

AC120V/230V

50/60Hz

91 VA

2x5AH250VT

5mm x 20 mm

494 (D) x 487 (B) x 145 (H) mm

13 kg

Beskyttelsesklasse |

1P21

10.2. Specifikationer for transport-, opbevarings- og driftsmiljo

Transporttemperatur
Opbevaringstemperatur
Driftstemperatur

Relativ luftfugtighed ved
transport og drift

Relativ luftfugtighed
ved opbevaring

Atmosfeerisk tryk

10.3. Tilbehor

Generelle oplysninger

-5°C-40°C(23°F-104°F)

10°C-25°C (50 °F - 77 °F)

10°C-40°C (50 °F - 104 °F)

30 - 85 % relativ

10 - 43 % relativ

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

600 - 818 mm Hg

Tilsluttet udstyr, iseer elektrisk udstyr, skal veere i

overensstemmelse med relevante medicinske

standarder (medicinsk kvalitet) som beskrevet i afsnit 4.

10.4. Liste over tilbehgr-undersggelse

Tilbehor

Skyllevand

Flaskeholder

Sugebeholder

11. Miljgbeskyttelse

I henhold til EU-direktiv 2002/96/EF om affald af elektrisk og elektronisk udstyr (WEEE) skal alt
elektrisk og elektronisk medicinsk affald (WEEE) bortskaffes og indsamles separat. Dette produkt
er elektrisk og elektronisk udstyr og skal bortskaffes i overensstemmelse med nationale og lokale

love og krav.
9%

Information:

Del af systemet

Sterilt vand tilgeengeligt i klinisk miljg | Nej

med mindst 1000 ml|

Holder til flasker med sterilt vand Ja

Vakuumsugebeholder til medicinsk Nej
brug. Alle markedsferte beholdere

kan bruges



12. Fejlfinding

Folgende tabel viser de mulige arsager og modforanstaltninger mod problemer, der kan opsta

som felge af fejl i udstyrets indstilling eller forringelse af aBox™ Duodeno. Andre problemer

eller fejl end dem, der er anfert i nedenstaende tabel, skal repareres. Da reparation udfert af
personer, der ikke er kvalificeret af Ambu, kan fordrsage skade pa patient eller bruger og/eller

udstyr, skal Ambu kontaktes med henblik pa reparation.

Beskrivelse af
uregelmaessigheder

Stremmen svigter

Mulig arsag

Teend/sluk-knappen og/eller
teend/sluk-kontakten pa
aBox™ Duodeno er sat pa OFF

Lasning

Seet teend/sluk-kontakten pd ON

Stremkablet er ikke tilsluttet

Tilslut stremkablet til en
stromkilde som beskrevet i afsnit 5

Intet videobillede

aBox™ Duodeno eller
ekstraudstyr er ikke teendt

Teend for aBox™ Duodeno
og ekstraudstyr

Medicinsk monitor ikke
tilsluttet korrekt eller defekt

Tilslut den medicinske
monitor korrekt

aScope™ Duodeno ikke
korrekt tilsluttet eller defekt

Tilslut aScope™ Duodeno
korrekt, eller tilslut et nyt
aScope™ Duodeno

LED'er ikke teendt

Teend for LED'erne

aBox™ Duodeno
starter ikke

aBox™ Duodeno er ikke teendt

Teend for aBox™ Duodeno

Medicinsk monitor ikke
tilsluttet korrekt eller defekt

Luk aBox™ Duodeno ned, og tilslut
den medicinske monitor korrekt.
Prov at taeende for aBox™ Duodeno
igen efter 10 sekunder

Strgmmen svigter

Stremkabel ikke tilsluttet

Tilslut stramkablet

Sikring sprunget

Udskift sikringen. Se afsnit 7

aBox™ Duodeno
lukker ikke ned

aScope™ Duodeno
stadig tilsluttet

Tag aScope™ Duodeno ud af
aBox™ Duodeno, og tryk pa teend/
sluk-knappen i tre sekunder for at
lukke systemet ned

Der blev trykket for kort tid pa
teend/sluk-knappen

Tryk pa teend/sluk-knappen i
mindst tre sek.

aBox™ Duodeno er defekt

Sluk for aBox™ Duodeno ved hjaelp
af hovedafbryderen pa bagpanelet
af aBox™ Duodeno, og kontakt
Ambu for at fa hjeelp

Skylning ikke mulig

Peristaltisk pumpe defekt

Udskift den peristaltiske pumpe.
Se afsnit 8
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Beskrivelse af
uregelmaessigheder
Betjeningspanel
virker ikke

Endoskopisk billede
er for morkt

Endoskopisk billede
er for lyst

Farvetonen pa det
endoskopiske
billede er unormal

Endoskopisk billede
forbliver frosset

Billede kan
ikke gemmes
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Mulig arsag

aBox™ Duodeno er ikke teendt

Steril vandflaske
ikke bekraeftet

aScope™ Duodeno
ikke tilsluttet

LED'erne er ikke teendt

Billedindstillingerne for
aBox™ Duodeno er forkerte
(lysstyrke og kontrast)

Indstillinger for medicinsk
monitor er ukorrekte
(lysstyrke og kontrast)

LED'erne korer i reduceret
strgmtilstand

Billedindstillingerne for
aBox™ Duodeno er forkerte
(lysstyrke og kontrast)

Monitorindstillingerne er for-
kerte (lysstyrke og kontrast)

Indstillinger for medicinsk
monitor er forkerte

Skaermkablet er ikke
tilsluttet korrekt

Det medicinske
monitorkabel er defekt

Freeze-knappen er
stadig aktiveret

Ingen videooptager tilsluttet

Lasning

Teend for aBox™ Duodeno

Bekraeft meddelelsen i indstillings-
og informationsmenuen om,

at en ny flaske med sterilt vand

er blevet tilsluttet

Tilslut aScope™ Duodeno

Teend for LED'erne som
beskrevet i afsnit 5

Indstil billedindstillingerne korrekt
som beskrevet i afsnit 5.4

Indstil en passende lysstyrke som
beskrevet i brugsanvisningen til
den medicinske monitor

Kontrollér den sterile vandflaske,
og tilslut om ngdvendigt en ny
flaske sterilt vand, eller kontrollér,
at procesvandsslangen er sat
tilstreekkeligt ned i den sterile
vandflaske

Kontrollér, at sugesystemet
fungerer korrekt. Se afsnit 12.
Fejlfinding i brugsanvisningen til
aScope™ Duodeno

Indstil billedindstillingerne korrekt
som beskrevet i afsnit 5.4

Indstil en passende lysstyrke eller
kontrast som beskrevet i
brugsanvisningen til monitoren

Juster farveindstillingen pa
monitoren i overensstemmelse
med brugsanvisingen. Start ved
standardfarveindstillingen (D65)

Tilslut monitorkablet korrekt som
beskrevet i afsnit 5

Slut et nyt stromkabel til den
medicinske monitor

Tryk pa freeze-knappen for at
gendanne realtidsbilledet

Tilslut en videooptager



Standardmeddelelser under opsaetning og procedure

Besked

Tilslut en ny flaske
med sterilt vand

Laget pa den
peristaltiske
pumpe er abent

Kontrollér
procesvandet

og sugepumpens
tilslutning

Billedinitialisering.
Vent venligst

Fejlmeddelelser
Besked

Problem med
videosignal
identificeret (E1).

aBox™ Duodeno
defekt (E2)

aBox™ Duodeno
defekt (E3)

aBox™ Duodeno
defekt (E4)

Begraenset adgang
til endoskopknapper
og skyllefunktion

aBox™ Duodeno
defekt (E5). Kontakt
Ambu for support

Mulig arsag

Standardanmodning
for hver undersggelse

Laget pé den peristaltiske
pumpe er abent

@get temperatur
i den distale ende

Standardmeddelelse efter et
billedudfald blev registreret

Mulig arsag
aBox™ Duodeno defekt

Elektrokirurgisk udstyr
indstillet til gget intensitet

Framegrabber ikke tilsluttet/
defekt/registreret

Ingen kommunikation mellem
styrekortet og aBox™ Duodeno

Forkerte indstillinger
i styrekortet

Begraenset funktionalitet af
endoskopet pa grund af et
defekt endoskop

Hardware- og softwarefejl

Lasning

Bekraeft, at der er tilsluttet en
ny flaske med sterilt vand

Luk laget pa
den peristaltiske pumpe

Kontrollér procesvandet og
sugepumpens tilslutning

Vent, indtil aBox™ Duodeno viser
et billede pa monitoren. Hvis der
ikke sker noget, skal Ambu kon-
taktes med henblik pa support

Lasning
Tilslut et nyt aScope™ Duodeno

Reducer intensiteten for det
elektrokirurgiske udstyr

Afslut proceduren,
og kontakt Ambu for support

Afslut proceduren, og kontakt
Ambu for support

Afslut proceduren,
og kontakt Ambu for support

Brug om ngdvendigt et nyt
aScope™ Duodeno for at
afslutte proceduren

Afslut proceduren,
og kontakt Ambu for support

12.1. Returnering af aBox™ Duodeno til Ambu

Hvis det er ngdvendigt at returnere en aBox™ Duodeno til Ambu med henblik pa
undersggelse, skal du kontakte din Ambu-repraesentant pa forhdnd, som kan give din
instruktioner og/eller vejledning. For at forhindre infektion er det strengt forbudt at sende
kontamineret medicinsk udstyr uden for vores vejledning. Derfor skal aBox Duodeno renggres
og pakkes korrekt pd stedet for afsendelse til Ambu. Ambu forbeholder sig ret til at returnere
kontamineret medicinsk udstyr til afsenderen.
I tilfeelde af en alvorlig haendelse skal Ambu og den kompetente myndighed informeres.
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12.2. Anvendte standarder
Systemet overholder standarden IEC 60601-1 / ANSI/AAMI ES60601-1, IEC 60601-1-2 og
IEC 60601-2-18.

12.3. Elektromagnetisk kompatibilitet

Generelle oplysninger  Elektromedicinsk udstyr er underlagt saerlige forholdsregler
vedrgrende EMC og skal installeres i henhold til instruktionerne i
den medfelgende dokumentation.

Producenten kan kun garantere udstyrets overensstemmelse,
hvis der anvendes de tilbehgrsdele, som er anfert i den
medfelgende dokumentation.

Enheden er udelukkende beregnet til brug af uddannet
medicinsk personale. Denne enhed kan forarsage
radiointerferens eller forstyrre driften af andet udstyr i
narheden. Det kan veaere ngdvendigt at treeffe passende
korrigerende foranstaltninger sasom genjustering, et andet
systemlayout eller afskaermning.

Saerlige anvisninger Bestemmelser gaeldende for medicinsk udstyr kraever, at felgen-
de oplysninger oplyses. (Se alle tabeller pa de folgende sider).
. Tabel 1 Anbefalet sikkerhedsafstand.
. Tabel 2 Elektromagnetisk kompatibilitet 1.
. Tabel 3 Elektromagnetisk kompatibilitet 2.
. Tabel 4 Elektromagnetisk transmission.

Tabel 1 Anbefalet sikkerhedsafstand

Anbefalet sikkerhedsafstand mellem bzerbare og mobile HF-telekommunikationssystemer
og aScope™ Duodeno. Systemet er beregnet til at blive brugt i et elektromagnetisk miljo,
hvor HF-interferens kontrolleres. Brugeren af systemet kan forhindre elektromagnetisk
interferens ved at opretholde en minimumafstand mellem baerbare og mobile
HF-telekommunikationssystemer og systemet, afhaengigt af kommunikationsenhedens
udgangseffekt som angivet nedenfor.

Senderens nominelle Anbefalet sikkerhedsafstand, d, udtrykt i meter, baseret pa den
effekt, P, maltiwatt [W] | nominelle sendereffekt og transmissionsfrekvens

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

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

For sendere, hvor den maksimale nominelle effekt ikke er specificeret, kan den anbefalede
sikkerhedsafstand bestemmes ved hjaelp af formlerne ovenfor.
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Tabel 2 Elektromagnetisk kompatibilitet 1

Retningslinjer og producentens erklaering - modstandsdygtighed over for

elektromagnetisk interferens. aScope™ Duodeno er beregnet til anvendelse i det

elektromagnetiske miljg, der er angivet nedenfor. Brugeren af aScope™ Duodeno

skal sikre, at det anvendes i et sddant milje.

Elektromagnetisk IEC 60601 Overensstem- Vejledning vedr.
kompatibilitetstest testniveau melsesniveau elektromagnetisk miljo
Elektrostatisk udlad- | +8 kV +8 kV kontak- Gulve skal veere af tree
ning (ESD) i henhold kontaktafladning tafladning eller beton eller deek-
til IEC 61000 - 4 - 2 +15 kV +15 kV luftaf- ket med keramiske fli-
luftafladning ladning ser. Hvis gulvet er
fremstillet af syntetisk
materiale, skal den
relative luftfugtighed
veere mindst 30 %.
Hurtig transient +2 kV for +2 kV for Kvaliteten af stramfor-

elektrisk interferens
(burst) i henhold til
IEC61000-4 -4

stremledninger

stremledninger

syningsspaendingen
skal svare til en typisk
stromforsyning i et
hospitals- eller
erhvervsmiljo.

Spaendingsfald,
midlertidige
stromudfald og vari-
ationer i stremforsy-

0 % reduktion i
lebet af 0,5 cyklus
0 % reduktion i
lgbet af 1 cyklus

0% reduktion i
2 ms (fald)
0% reduktion i
4 ms (fald)

Kvaliteten af stramfor-
syningsspaendingen
skal svare til en typisk
stremforsyning i et

ningsspandingen i 70 % reduktion i 70 % reduktion hospitals- eller
henhold til lobet af 25 500 ms (fald) erhvervsmiljo.
IEC61000-4-11 cyklusser > 95 %
0% i lebet af 250 reduktion i Hvis brugeren har
cyklusser 10 ms (fald) brug for fortsat funkti-
onalitet, selv efter at
stromforsyningen er
blevet afbrudt, anbefa-
ler vi, at aScope™ Duo-
deno betjenes fra en
ngdstremsforsyning.
Magnetfelt ved net- 30 A/m (50 Hz) 30 A/m (50 Hz)

frekvens (50/60 Hz)
i henhold til
IEC 61000-4-11
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Tabel 3 Elektromagnetisk kompatibilitet 2

Retningslinjer og producentens erklaering - modstandsdygtighed over for
elektromagnetisk interferens. aScope™ Duodeno er beregnet til anvendelse i det
elektromagnetiske miljg, der er angivet nedenfor. Brugeren af aScope™ Duodeno s

Elektromagnetisk
kompatibilitetstest

Ledningsfort

HF-kobling i
henhold til IEC
61000-4-6

Elektromagnetiske
felter i henhold til
IEC 61000 -4 -3

kal sikre, at det anvendes i et sadant miljo

IEC 60601
testniveau

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

3V/m;

80 MHz - 2,7 GHz
80 % 150 KHz -
80 MHz

Overensstem-
melsesniveau

3V

3V/m

Vejledning vedr. elek-
tromagnetisk miljo.

Baerbart og mobilt
radioudstyr ma ikke
anvendes teettere pa
enheden, herunder
kabler, end den anbe-
falede sikkerhedsaf-
stand, der er beregnet
ud fra den formel, der
passer til transmissi-
onsfrekvensen:

d=3,5/3 /P op til

80 MHz

d=3,5/3 VP 80 MHz -
800 MHz

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

hvor P er senderens
nominelle effekt i
watt, og d er sikker-
hedsafstanden i meter.

Feltstyrken for faste sendere skal veere lavere ved alle frekvenser end overensstemmelses-
niveauet i henhold til en undersggelse pa stedet. Der kan forekomme funktionsfejl i naer-
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Tabel 4 Elektromagnetisk transmission

Retningslinjer og producentens erklaering - modstandsdygtighed over for
elektromagnetisk interferens. aScope™ Duodeno er beregnet til at anvendes i det
elektromagnetiske miljg, der er specificeret nedenfor. Brugeren af aScope™ Duodeno
skal sikre, at det anvendes i et sddant miljo.

Transmissionsmaling Overensstemmel-
se

HF-transmission i henhold Gruppe 1

til CISPR 11

HF-transmission i henhold Klasse A

til CISPR 1

@vre harmoniske stremme i Klasse A

henhold til [EC 61000-2 -3

Spaendingsfluktuationer/ Tilfreds
flimmer i henhold til
IEC61000-3 -3

13. Kontakt
Producent

Ambu A/S
Baltorpbakken 13
2750 Ballerup

Vejledning vedr.
elektromagnetisk miljo.

aScope™ Duodeno bruger kun
HF-strgm internt. Dets
HF-transmission er derfor meget
lav, og det er usandsynligt, at det
vil forarsage interferens med
elektrisk udstyr i naerheden.

aScope™ Duodeno er egnet til at
blive brugt i andre bygninger end
beboelsesomrader, der er direkte
tilsluttet det offentlige elnet, som
ogsa forsyner bygninger, der anven-
des til beboelsesformal, forudsat at
folgende advarsel overholdes:

Advarsel:

Denne anordning er kun beregnet
til brug af uddannet medicinsk
personale. Dette er klasse A-udstyr
i henhold til CISPR 11. | et beboel-
sesomrade kan denne anordning
forarsage radiointerferens. Derfor
er det i dette tilfeelde nedvendigt
at treeffe passende korrigerende
foranstaltninger sdsom at justere
den, omarrangere den eller
afskaerme anordningen eller filtre-
re strgmtilslutningen.

Bilag 1. Beskrivelse af tilslutningskonfigurationer

aBox™ Duodeno er udstyret med flere videoudgange til visning for klinikere og flere
muligheder for dokumentation via yderligere videoudgange og et fjernsignal (dvs. "udlaser”)
for at aktivere almindelige optageenheder. Trinnene i dette bilag guider installateren gennem
forskellige tilgeengelige tilslutninger og den nedvendige kabelfgring for hver konfiguration.
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Tilslutning af den obligatoriske primaere billedmonitor ved hjzelp af HD-SDI
1-videosignalet Tilslutning af den valgfri sekundaere billedmonitor ved hjzelp af HD-SDI
2- eller DVI-videosignalet

Primaer billedmonitor

Sekundaer billedmonitor

Tilslutning af en billedoptager/rapportskrivningsarbejdsstation ved hjeelp af HD-SDI 2-
eller DVI-videosignal og TRIG 3

Primar billedmonitor
& Billedoptagelses-/

rapportskrivningsarbejdsstation

Tilslutning af en digital videooptager ved hjzlp af HD-SDI 2 eller DVI-videosignalet og
TRIG 1 og/eller TRIG 2

Sekunda billedmonitor inkl

Primzr billedmonitor DVRGUI

Valgtic Digital videooptager
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Bilag 2. WPF-Mediakit

WPF-Mediakit er et open source-bibliotek.

Det giver kontrol over Visual Studio .NET til visning af video fra en Windows-
billedbehandlingsenhed.

https://github.com/Sascha-L/WPF-MediaKit/wiki

Version: 2.2.0

Udgivelsesdato: 2017-01-19

Microsoft Public License (Ms-PL)

Denne licens regulerer brugen af den medfelgende software. Hvis du bruger softwaren,
accepterer du denne licens. Hvis du ikke accepterer licensen, ma du ikke bruge softwaren.

1. Definitioner

. Begreberne "reproducere”, "reproduktion”, "afledte vaerker" og "distribution" har samme
betydning her som under amerikansk lov om ophavsret.

. Et "bidrag" er den originale software eller eventuelle tilfgjelser eller eendringer til softwaren.

. En "bidragsyder" er enhver person, der distribuerer sit bidrag under denne licens.

. "Licenserede patenter" er en bidragsyders patentkrav, der laeser direkte om dens bidrag.

2. Tildeling af rettigheder

. (A) Copyrighttildeling - Med forbehold for vilkarene i denne licens, herunder
licensbetingelserne og -begraensningerne i afsnit 3, giver hver bidragyder dig en ikke-
eksklusiv, verdensomspandende, royaltyfri copyrightlicens til at reproducere sit bidrag,
forberede afledte veerker af dets bidrag og distribuere dets bidrag eller eventuelle
afledte vaerker, du opretter.

. (B) Patenttildeling - Med forbehold for vilkarene i denne licens, herunder
licensbetingelserne og -begraensningerne i afsnit 3, giver hver bidragsyder dig en ikke-
eksklusiv, verdensomspandende, royaltyfri licens under sine licenserede patenter til at
lave, fé lavet, bruge, salge, tilbyde til salg, importere og/eller pa anden made disponere
over sit bidrag i softwaren eller afledte vaerker af bidraget i softwaren.

3. Betingelser og begraensninger

. (A) Ingen varemaerkelicens — Denne licens giver dig ikke rettigheder til at bruge nogen
bidragsyderes navn, logo eller varemaerker.
. (B) Hvis du fremsaetter et patentkrav mod enhver bidragsyder over patenter, som du

haevder er kraenket af softwaren, opherer din patentlicens fra en sadan bidragsyder til
softwaren automatisk.

. (C) Hvis du distribuerer en del af softwaren, skal du beholde alle meddelelser om
ophavsret, patent, varemaerke og tilskrivning, der findes i softwaren.

. (D) Hvis du distribuerer en del af softwaren i kildekodeform, ma du kun gere det under
denne licens ved at inkludere en komplet kopi af denne licens sammen med din
distribution. Hvis du distribuerer en del af softwaren i kompileret form eller
objektkodeform, ma du kun ggre det under en licens, der overholder denne licens.

. (E) Softwaren licenseres "som den er og forefindes". Du baerer risikoen for at bruge den.
Bidragsyderne giver ingen udtrykkelige garantier, garantier eller betingelser. Du kan
have yderligere forbrugerrettigheder i henhold til lokal lovgivning, som denne licens
ikke kan aendre. | det omfang det er tilladt i henhold til lokal lovgivning, udelukker
bidragsyderne de underforstaede garantier for salgbarhed, egnethed til et bestemt
formal og ikke-kraenkelse.
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1. Wichtige Informationen - Bitte vor der Verwendung lesen!

Lesen Sie diese Bedienungsanleitung vor der Inbetriebnahme sorgféltig durch und bewahren Sie
sie zum spateren Nachschlagen auf. Das Nichtlesen und nicht griindliches Verstehen der
Informationen in dieser Bedienungsanleitung sowie der Informationen, die flir endoskopische
Peripheriegerate und Zubehor entwickelt wurden, kann zu schweren Verletzungen des Patienten
und/oder Anwenders fiihren. Dariiber hinaus kann die Nichtbeachtung der Anweisungen in
dieser Bedienungsanleitung zu Schaden und/oder Fehlfunktionen des Geréts flihren.

Diese Bedienungsanleitung beschreibt die empfohlenen Verfahren zur Inspektion und
Vorbereitung des Geréts vor der Verwendung. Sie beschreibt nicht, wie ein Verfahren
tatsachlich durchzufiihren ist, und sie erhebt auch nicht den Anspruch, Einsteigern die richtige
Technik oder medizinische Aspekte der Anwendung des Geréts beibringen zu kdnnen. Es liegt
in der Verantwortung jeder medizinischen Einrichtung, dafir zu sorgen, dass nur
entsprechend geschultes Personal, das tber die endoskopische Ausstattung, antimikrobielle
Mittel/Verfahren und das Protokoll zur Infektionskontrolle im Krankenhaus informiert ist, an
der Verwendung, Handhabung und Pflege dieser Medizinprodukte beteiligt ist. Diese
Bedienungsanleitung kann ohne vorherige Ankiindigung aktualisiert werden. Die aktuelle
Version ist auf Anfrage erhaltlich.

Zusatzliche Geréte, die an medizinische elektrische Gerdte angeschlossen werden, miissen den
jeweiligen IEC- oder ISO-Normen entsprechen (z. B. IEC 60950 oder IEC 62368 fr
Datenverarbeitungsanlagen). Dartiber hinaus miissen alle Konfigurationen die Anforderungen
fur medizinische elektrische Systeme erfillen (siehe Abschnitt 16 der neuesten giiltigen
Version von [EC 60601-1). Jede Person, die zusatzliche Gerédte an medizinische elektrische
Geréte anschlieBt, konfiguriert ein medizinisches System und ist daher dafir verantwortlich,
dass das System die Anforderungen an medizinische elektrische Systeme erfiillt. Wenden Sie
sich im Zweifelsfall an lhren lokalen Vertreter oder den technischen Kundendienst. Dieses
Gerit darf nach US-Recht nur von Arzten bestellt und an solche verkauft werden.

1.1. Zweckbestimmung/Indikationen fiir den
bestimmungsgemaéafBen Gebrauch

Die Ambu aBox™ Duodeno ist fiir die Verwendung mit dem Ambu aScope™ Duodeno und
anderen Zusatzgeraten (z. B. medizinische Visualisierungseinheit) fiir Endoskopie und
endoskopische Chirurgie im Duodenum vorgesehen.

HINWEIS: Verwenden Sie dieses Gerat nur fir den vorgesehenen Zweck. Wéhlen Sie das zu verwendende
Endoskop gemédB dem Ziel des beabsichtigten Verfahrens auf der Grundlage des vollstandigen Verstandnisses
der Spezifikationen und Funktionen des Endoskops aus, wie in dieser Bedienungsanleitung beschrieben.

1.2. Zielgruppen und Anwenderqualifikationen

Das Gerit ist fiir die Verwendung durch Arzte vorgesehen, die in ERCP-Verfahren ausgebildet
sind. Wenn offizielle Standards fiir die Qualifikation des Anwenders zur Durchfiihrung von
Endoskopien und endoskopischen Behandlungen vorliegen, die von der medizinischen
Verwaltung des Krankenhauses oder anderen offiziellen Institutionen wie akademischen
Gesellschaften fuir Endoskopie definiert wurden, befolgen Sie diese Standards. Liegen keine
offiziellen Qualifikationsstandards vor, muss der Betreiber dieses Gerétes ein vom Leiter der
medizinischen Sicherheitsabteilung des Krankenhauses oder Abteilungsverantwortlichen (z. B.
Abteilung fir Innere Medizin usw.) zugelassener Arzt sein.

Der Arzt sollte fahig sein, die geplante Endoskopie und endoskopische Behandlung gemaR den
Richtlinien der akademischen Gesellschaften fiir Endoskopie usw. und unter Berticksichtigung
der Schwierigkeit der Endoskopie und endoskopischen Behandlung sicher durchzufiihren. In
dieser Bedienungseinleitung werden keine endoskopischen Verfahren erklart oder behandelt.
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1.3. Kontraindikationen

Kontraindikationen hangen vom verwendeten Endoskop und dem endoskopischen Verfahren
ab. Detaillierte Informationen zu Kontraindikationen finden Sie in der Gebrauchsanweisung
des Ambu aScope™ Duodeno.

1.4. Installation und Wartung

Die in dieser Bedienungsanleitung beschriebenen medizinischen Gerate missen wahrend der
Installation und regelmiBigen Inspektion in Ubereinstimmung mit den nationalen Vorschriften
getestet/gepriift werden. Das medizinische Gerdt erfordert keine regelmaBige Wartung.

1.5. Warnhinweise und Vorsichtsma3nahmen

Ein Nichtbeachten dieser Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen kann zu Verletzungen des
Patienten oder Beschadigungen der Geréte fiihren. Der Hersteller lehnt jegliche Haftung fur
Schaden am System oder Verletzungen des Patienten ab, die auf eine nicht sachgemafle
Benutzung zurlickzufiihren sind.

WARNHINWEISE A

Hinweis auf eine potenziell gefdhrliche Situation, die, wenn sie nicht vermieden wird,

zum Tod oder zu schweren Verletzungen fiihren kann.

Vorbereitung fiir den bestimmungsgemé&Ben Gebrauch

. SchlieBen Sie keine nicht-medizinischen Gerate an die Ambu aBox™ Duodeno an.
Der Anschluss von Geraten, die nicht den medizinischen Qualitatsvorgaben entspre-
chen (d. h. nicht IEC-60601-konform sind), kann sich negativ auf die Sicherheit des
Systems auswirken. SchlieBen Sie nur medizinisch einwandfreie Gerate an die Ambu
aBox™ Duodeno an.

. Verwenden Sie die Ambu aBox™ Duodeno niemals, wenn eine Anomalie vermutet wird.
Schaden oder UnregelméaBigkeiten am Gerat konnen die Patienten- und/oder Benutzer-
sicherheit beeintrachtigen und zu schwerwiegenderen Gerateschaden fiihren.

. Halten Sie Flussigkeiten von allen elektrischen Geraten fern. Wenn Flissigkeiten auf
oder in das Gerat verschittet werden, stellen Sie den Betrieb der Ambu aBox™ Duo-
deno sofort ein und wenden Sie sich an Ambu. Die Ambu aBox™ Duodeno nicht mit
nassen Handen vorbereiten, prifen oder verwenden.

. Bewahren Sie eine weitere Ambu aBox™ Duodeno im Falle eines Gerateausfalls oder
einer Fehlfunktion immer einsatzbereit auf.
. Niemals etwas in die Liftungsgitter der Ambu aBox™ Duodeno einfiihren oder sprii-

hen. Dies kann einen Stromschlag und/oder Brand verursachen.

. Stellen Sie immer die minimal erforderliche Helligkeit ein. Die Helligkeit des Bildes
auf einem medizinischen Videomonitor kann von der tatsachlichen Helligkeit am dis-
talen Ende eines Endoskops abweichen. Obwohl das vom distalen Ende des Endos-
kops ausgestrahlte Beleuchtungslicht fiir die endoskopische Beobachtung und
Behandlung erforderlich ist, kann es bei unsachgemaBer Anwendung auch zu Veran-
derungen des Gewebes wie Proteindenaturierung von Lebergewebe und Perforation
der Mukosa kommen.

. Lassen Sie die Beleuchtung des Endoskops vor und nach der Untersuchung ausge-
schaltet. Andernfalls konnten die LEDs auf die getffneten Augen des sedierten Pati-
enten gerichtet werden und Verbrennungen der Netzhaut verursachen. Dieses Pro-
dukt kann andere elektronische Medizingerate beeintrachtigen, die in Kombination
damit verwendet werden.

. Uberpriifen Sie vor der Verwendung die Kompatibilitit dieses Geréts mit allen zu ver-
wendenden Geréten in Anhang 1.
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. Verwenden Sie dieses Produkt nicht an Orten, an denen es starker elektromagneti-
scher Strahlung ausgesetzt sein kdnnte (z. B. in der Ndhe von Mikrowellen-Therapie-
geraten, MRT, Drahtlos-Sets, Kurzwellen-Therapiegeréten, Mobiltelefonen/tragbaren
Telefonen usw.). Dies kann die Leistung des Produkts beeintrachtigen.

. Wenn sich das endoskopische Bild wahrend des Gebrauchs abdunkelt, kénnen Blut,
Schleim oder Ablagerungen am Lichtleiter am distalen Ende des Endoskops haften.
Versuchen Sie, die LEDs durch Spiilen zu reinigen. Wenn das Bild weiterhin verdun-
kelt ist, ziehen Sie das Endoskop vorsichtig aus dem Patienten und entfernen Sie Blut
oder Schleim, um eine optimale Beleuchtung zu erzielen und die Sicherheit der
Untersuchung zu gewahrleisten. Wenn Sie das Endoskop in einem solchen Zustand
weiter verwenden, kann die Temperatur am distalen Ende ansteigen und zu Schleim-
hautverbrennungen fiihren. Dies kann auch zu Verletzungen von Patient und/oder
Anwender fiihren.

. Um Untersuchungsbilder anzuzeigen, schlieBen Sie den Untersuchungsbildschirm
direkt an den Videoausgang der Ambu aBox™ Duodeno an. Stellen Sie die Verbin-
dung nicht tber ein zuséatzliches Bild- oder Videokommunikationsgerat her, das nicht
von Ambu bereitgestellt wird. Die Bildiibertragung kann wahrend der Untersuchung
je nach Zustand solcher Zubehérgerate unterbrochen werden.

Priifung der Ambu aBox™ Duodeno

. Den Netzstecker nicht mit einem 3-poligen auf 2-poligen Adapter an den 2-poligen
Stromkreis anschlieBen. Um die Gefahr eines Stromschlags zu vermeiden, darf dieses
Gerat nur an eine Stromversorgung mit Schutzleiter angeschlossen werden.

. Verwenden Sie die Ambu aBox™ Duodeno nicht, wenn sie nicht wie angegeben
geprift wurde. Untersuchen Sie die anderen Gerate, die mit der Ambu aBox™ Duode-
no verwendet werden sollen, wie in den entsprechenden Bedienungsanleitungen
beschrieben. Sollten UnregelméaBigkeiten festgestellt werden, verwenden Sie die
Ambu aBox ™ Duodeno nicht und lesen Sie Abschnitt 12. Fehlerbehebung Wird die
UnregelméBigkeit nach Prifen von Abschnitt 12 weiterhin beobachtet, wenden Sie
sich an Ambu. Schaden oder UnregelmaBigkeiten konnen die Patienten- oder Benut-
zersicherheit beeintrachtigen und zu schwerwiegenderen Gerateschaden fiihren.

. Verwenden Sie dieses Gerat nicht, wenn das Live-Bild nicht verfolgt werden kann.
Andernfalls kann es zu Verletzungen des Patienten kommen.

Anschluss an die Hauptstromversorgung

. Netzstecker immer trocken halten. Ein nasser Netzstecker kann Stromschlage verursachen.

. Vergewissern Sie sich, dass die fur den Krankenhausgebrauch geeignete Wandsteck-
dose, an die dieses Gerat angeschlossen ist, Uiber eine ausreichende elektrische
Kapazitat verfligt, die groBer ist als der Gesamtstromverbrauch aller angeschlosse-
nen Gerate. Wenn die Kapazitat nicht ausreicht, kann es zu einem Brand kommen
oder der Schutzschalter kann ausgeldst werden und dieses Geréat und alle anderen
Gerate ausschalten, die an denselben Stromkreis angeschlossen sind.

. Achten Sie darauf, den Netzstecker sicher anzuschlieBen, um ein versehentliches

Herausziehen wahrend des Gebrauchs zu vermeiden. Andernfalls funktioniert

das Gerat nicht.

Werden andere als die unten aufgefiihrten Kombinationen von Geraten verwendet,

tbernimmt die medizinische Behandlungseinrichtung die volle Verantwortung. Sol-

che Kombinationen erméglichen es dem Gerat nicht, seine volle Funktionalitat aus-

zuiiben, sondern kénnen auch die Sicherheit des Patienten und des medizinischen

Personals gefahrden. Dartiber hinaus ist die Belastbarkeit des Videosystemzentrums

und der Zubehdrgeréate nicht gewahrleistet. Stérungen, die in diesem Fall auftreten,

sind nicht durch kostenlose Reparaturen abgedeckt. Achten Sie darauf, das Gerat in

einer der empfohlenen Kombinationen zu verwenden.
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Betrieb der Ambu aBox™ Duodeno

Tragen Sie zum Schutz vor geféhrlichen Chemikalien und potenziell infektiosem Mate-
rial wéhrend des Eingriffs sowie der Gefahr unbeabsichtigter Diathermie-Verbrennun-
gen personliche Schutzausriistung wie Schutzbrille, Gesichtsmaske, feuchtigkeitsbe-
standige Kleidung sowie chemikalien- und elektrobestandige Handschuhe, die richtig
sitzen und lang genug sind, um ihre Haut zu bedecken. Bitte beachten Sie, dass vor
jedem Eingriff ein neues Paar Handschuhe erforderlich ist.

Verwenden Sie die Ambu aBox™ Duodeno niemals, wenn eine Anomalie vermutet
wird. Schaden oder UnregelmaBigkeiten am Gerat konnen die Patienten- oder Benut-
zersicherheit beeintrachtigen und zu schwerwiegenderen Gerateschaden fuihren.
Wenn eine andere Anomalie auftritt oder vermutet wird, stellen Sie die Verwendung
des Geréts sofort ein, schalten Sie alle Gerate aus und ziehen Sie das Endoskop vorsich-
tig aus dem Patienten, wie in der Bedienungsanleitung des Endoskops beschrieben.
Befolgen Sie dann die Anweisungen in Abschnitt 12. Fehlerbehebung Wenn die Prob-
leme durch die in Abschnitt 12 beschriebenen AbhilfemaBnahmen nicht gelost werden
koénnen, verwenden Sie das Gerat nicht und wenden Sie sich an Ambu.

Reinigen Sie das Gerat und wechseln Sie die Handschuhe, bevor Sie das Gerat beriih-
ren sowie zwischen verschiedenen Féllen. Werden die Handschuhe nicht gewechselt,
kann dies zu Kreuzkontamination fiihren.

Peripheriegerite

Bei der Verwendung von medizinischen Wirkstoffen wie Gleitmittel, Andsthetikum
oder Alkohol in Spriihform sollten diese von der Ambu aBox™ Duodeno weg verwen-
det werden, damit die medizinischen Wirstoffe nicht mit der Ambu aBox™ Duodeno
in Berlihrung kommen. Medizinische Wirkstoffe konnen durch die Liiftungsgitter in
das Videosystem eintreten und Schaden am Gerét verursachen.

Verwenden Sie keine elektrochirurgischen Geréte, die nicht mit diesem Gerédt kompa-
tibel sind. Stérungen an der Visualisierungseinheit oder Verlust des endoskopischen
Bildes kdnnen auftreten.

Verwenden Sie keinen Luftbefeuchter in der Nahe des Videosystemzentrums, da
Kondensationswasser auftreten und zu Gerateausféllen fiihren kann.

Achten Sie bei der Aufnahme von Bildern darauf, die Bilder zusammen mit den Pati-
entendaten aufzuzeichnen. Andernfalls kann es schwierig sein, zwischen verschiede-
nen Untersuchungen zu unterscheiden.

Auswechseln der Sicherung

Verwenden Sie ausschlieB8lich das von Ambu vorgesehene Sicherungsmodell.
Andernfalls kann eine Fehlfunktion oder ein Ausfall der Ambu aBox Duodeno eine
Brand- oder Stromschlaggefahr darstellen.

Schalten Sie die Ambu aBox™ Duodeno aus und ziehen Sie das Netzkabel ab, bevor
Sie die Sicherung von der Ambu aBox™ Duodeno entfernen. Andernfalls kann es zu
Branden oder Stromschlagen kommen.

Lasst sich die Stromversorgung nach dem Austausch der Sicherungen nicht einschal-
ten, ziehen Sie das Netzkabel sofort aus dem Netzeingang und wenden Sie sich dann
an Ambu. Andernfalls kann es zu einem elektrischen Schlag kommen.

Positionieren Sie das Gerat nicht tiber dem Patienten. Wird die Vorderseite durch
starke dufBBere Einwirkung zerstort, kann es zu Splittern kommen. Herabfallende Split-
ter kénnen Verletzungen am Patienten verursachen.

Setzen Sie den Sicherungskasten in das Gerat ein, bis er einrastet. Wird der Siche-
rungskasten unvollstandig eingesetzt, kann die Stromversorgung ausfallen oder
wéhrend des Betriebs ein Stromausfall auftreten.
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Pflege und Lagerung

Trocknen Sie die Ambu aBox™ Duodeno nach dem Abwischen mit einem angefeuch-
teten Gazestuick griindlich ab, bevor Sie sie erneut verwenden. Wird sie noch nass
verwendet, besteht die Gefahr eines Stromschlags.

Verwenden Sie das Gerat nur, wenn Sie die Bedienungsanleitung vollstandig
verstanden haben. Wird das System vor jedem Gebrauch nicht ordnungsgemaf
vorbereitet, kbnnen Schaden am Gerét, Verletzungen von Patient und Bediener und/
oder Brande auftreten.

Brandpotenzial

Das System ist nicht gegen Feuer und Explosionen geschiitzt. Beim Einsatz des Geréates
in Bereichen mit brennbaren oder explosiven Gasen oder in Bereichen mit sauerstoff-
angereicherter Luft kdnnen im Gerét Feuer oder Explosionen auftreten. Betreiben Sie
das Gerat nicht in Bereichen mit brennbaren oder explosiven Gasen oder Gasgemi-
schen. Betreiben Sie das Gerat nicht in einer mit Sauerstoff angereicherten Umgebung.

Installation, Reparatur und Wartung

Das Gerat enthalt keine Teile, die vom Benutzer repariert werden kénnen. Jeder Ver-
such einer Demontage, Veranderung oder Reparatur kann zu Verletzungen des Pati-
enten oder des Benutzers und zur Beschadigung des Systems flihren. Installation,
Reparaturen und Wartung dirfen nur von Ambu-Mitarbeitern oder von durch Ambu
autorisiertes Personal durchgefiihrt werden. Weitere Informationen zur Fehlersuche
finden Sie in Abschnitt 12.

SICHERHEITSHINWEISE

Hinweis auf eine potenziell geféahrliche Situation, die, wenn sie nicht vermieden wird, zu leich-

ten oder mittelschweren Verletzungen fiihren kann. Kénnen auch verwendet werden, um vor
unsicheren Praktiken oder moglichen Geréateschaden zu warnen.
Allgemeine Sicherheitshinweise
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Verwenden Sie keine spitzen oder harten Gegenstande, um die Tasten auf der
Vorderseite zu driicken. Dies kann die Tasten beschadigen.

Wenden Sie keine GiberméaBige Kraft auf die Ambu aBox™ Duodeno und/oder

andere angeschlossene Gerate an. Andernfalls kann es zu Schaden und/oder
Fehlfunktionen kommen.

Reinigen und saugen Sie die Systembeliiftungsgitter der Ambu aBox™ Duodeno bei
Bedarf mit einem Staubsauger ab. Halten Sie die Systembeliiftung frei. Andernfalls
kann die Ambu aBox™ Duodeno ausfallen und durch Uberhitzung beschidigt werden.
Stellen Sie sicher, dass dieses Gerét nicht in der Nédhe von anderen Geraten (auf3er
den Komponenten dieses Systems) verwendet oder mit diesen gestapelt wird, um
elektromagnetische Stérungen zu vermeiden.

Elektromagnetische Stérungen kénnen bei diesem Gerét auftreten, wenn es in der
Néhe von Geréten aufgestellt wird, die mit () dem folgenden Symbol
gekennzeichnet sind, oder anderen tragbaren und mobilen
HF-Kommunikationsgeraten wie Mobiltelefonen. Treten Funkstérungen auf, kénnen
AbhilfemaBnahmen erforderlich sein, wie z. B. eine Neuausrichtung oder ein anderer
Standort des Gerats oder eine Abschirmung des Standorts.

Legen Sie keine Gegenstande auf die Ambu aBox™ Duodeno. Andernfalls kdnnen
sich die Gerédte verformen und beschadigt werden.

Stellen Sie die Ambu aBox™ Duodeno auf eine stabile, ebene Oberflache. Andernfalls
kann die Ambu aBox™ Duodeno umfallen oder herunterfallen und Verletzungen des
Anwenders oder Patienten oder Schaden am Gerét verursachen.



Wenn ein anderer Wagen als der mobile Arbeitsplatz verwendet wird, vergewissern
Sie sich, dass der Wagen dem Gewicht der darauf installierten Ausriistung
standhalten kann.

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

Pflege und Lagerung

Reinigen Sie nicht die Netzkabelstecker, die Anschlisse und den Netzkabelanschluss.
Die Reinigung kann die Kontakte verformen oder korrodieren, was die Ambu aBox™
Duodeno beschéddigen konnte.

Lagern Sie das Gerét nicht an einem Ort, der direkter Sonneneinstrahlung,
Rontgenstrahlung, Radioaktivitat oder starker elektromagnetischer Strahlung
ausgesetzt ist (z. B. in der Nahe von medizinischen Mikrowellen-Therapiegeraten,
medizinischen Kurzwellen-Therapiegeraten, MRT-Geraten, Funkgeréten oder
Mobiltelefonen). Andernfalls kann die Ambu aBox™ Duodeno beschadigt werden.
Befolgen Sie bei der Entsorgung dieses Gerats oder seiner Komponenten (z. B.
Sicherungen) alle geltenden nationalen und lokalen Gesetze und Richtlinien.

Schalten Sie alle Zusatzgerate aus, bevor Sie die Ambu aBox™ Duodeno anschlie8en,
und verwenden Sie nur geeignete Kabel. Andernfalls kann es zu Gerateschaden oder
Fehlfunktionen kommen.

SchlieBen Sie die Endoskopanschluss-Abdeckung, bevor Sie die Ambu aBox™
Duodeno reinigen. Offnen Sie die Endoskopanschluss-Abdeckung wéhrend der
Reinigung der Ambu aBox™ Duodeno nicht, da sonst Flussigkeit in den Anschluss
eindringen und das Gerét beschadigen kann.

Die Ambu aBox™ Duodeno nicht autoklavieren oder sterilisieren. Dies konnte zu einer
Beschadigung des Gerats fiihren.

Die Kabel diirfen nicht stark gebogen, gezogen, verdreht oder gequetscht werden.
Andernfalls kann das Kabel beschadigt werden.

Niemals tiberméaBige Kraft auf die Kabelstecker austiben. Dadurch kénnten die
Kabelstecker beschadigt werden.

Verwenden Sie dieses Gerat nur unter den in Abschnitt 10.2 unter ,Spezifikationen
fir Transport, Lagerung und Betriebsumgebung” beschriebenen Bedingungen.
Andernfalls kann es zu unsachgemagBer Leistung, Beeintrachtigung der Sicherheit
und/oder Gerateschaden kommen.

Zubehor

Befestigen Sie nichts anderes als den Flaschenhalter an der Ambu aBox™ Duodeno.
Andernfalls kann das Geréat beschadigt oder deformiert werden.

Setzen Sie nur eine Flasche steriles Wasser in den Flaschenhalter. Andernfalls kann
der Flaschenhalter beschadigt werden.

Wenn das Gerat mit unter Spannung stehenden Endoskopiegeraten verwendet wird,
kann der Ableitstrom additiv sein. Verwenden Sie nur Endoskopiegeréte vom Typ BF
oder CF. Uberpriifen Sie vor der Verwendung die Kompatibilitat des Zubehérs/
Endoskopiegeréts hinsichtlich der Kriterien fir eine sichere Verwendung.
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1.6. Unerwiinschte Ereignisse

Es sind keine unerwiinschten Ereignisse fiir die Ambu aBox Duodeno bekannt. Weitere Infor-
mationen zu ERCP-bezogenen unerwiinschten Ereignissen finden Sie in der Bedienungsanlei-
tung des Ambu aScope Duodeno.

Mogliche unerwiinschte Ereignisse im Zusammenhang mit dem Ambu Duodeno System (nicht
vollstandig): Infektion/Entziindung (einschlieBlich Pankreatitis nach ERCP (PEP), Cholangitis,
Cholecystitis, Endokarditis und Sepsis), Blutung, Perforation, thermische Verletzungen,
stentbedingte unerwiinschte Ereignisse, kardiopulmonale unerwiinschte Ereignisse,
Luftembolie, andsthesiebedingte unerwiinschte Ereignisse, Ubelkeit, Halsschmerzen,
Abdominalschmerzen und Unwohlsein.

2, Systembeschreibung
2.1. Systemkomponenten
Die Ambu aBox™ Duodeno ist wiederverwendbar. An diesem Gerat diirfen keine
Veranderungen vorgenommen werden. Die Ambu aBox™ Duodeno wird mit einem Netzkabel
geliefert, das die flir den Betrieb der Ambu aBox™ Duodeno erforderliche Stromversorgung
liefert, eine Flaschenhalterung fir die sterile Wasserflasche und einem
Potenzialausgleichskabel (POAG).

Ambu® aBox™ Duodeno Teilenummer

Mehrweg-Gerit
485001000US (fur US-Markt)
485001000 (fir Nicht-US-Markte)

Flaschenhalterung

A

Stromkabel

By

POAG-Kabel

B

Die Ambu aBox™ Duodeno ist nicht in allen Léndern erhiltlich. Bitte wenden Sie sich an Ihren
Vertriebspartner vor Ort.
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2.2. Kompatibles Gerdt (Anwendungsteil)

d Tail,

Ambu® aScope™ D

Steriles Einwegprodukt
482001000

AuBBendurct Arbeitskanal
distales Ende ¢ Innendurchmesser ¢
41,2 Fr 12,6 Fr

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

Das Ambu aScope™ Duodeno ist nicht in allen Ldndern erhéltlich. Bitte wenden Sie sich fir detaillierte

Informationen an Ihren Vertriebspartner vor Ort.

2.3. Beschreibung und Funktion der Ambu aBox™ Duodeno

Die Ambu aBox™ Duodeno ist die Konsole, die fiir die Verarbeitung des Videobildes der
Endoskopkamera, der Fernschalter-Signale und der Ausgabevideo- und Aufzeichnungsdaten
erforderlich ist. Die Ambu aBox™ Duodeno ist fuir die Verwendung mit dem Ambu aScope™

Duodeno vorgesehen.

Nr. Komponente Funktion

1 Flaschenhalterung (steriles Wasser) | Halterung fiir steriles Wasser

2 Spulpumpe (Peristaltikpumpe) Linsenspiilung

3 Anschluss Versorgungsstecker Anschluss Versorgungsstecker

4 Abdeckung fur Endoskopanschluss | Schutzabdeckung

5 Endoskop-Anschlussbuchse/Stecker | Elektrische Verbindung zwischen
Ambu aScope™ Duodeno und Ambu
aBox™ Duodeno

6 Ein/Aus-Taste - LEDs Taste fiir Beleuchtung driicken

7 Bedienfeld Schaltfldchen zur Navigation durch das
Einstellungs- und Informationsmen der
Ambu aBox™ Duodeno

8 Ein/Aus-Taste mit Betriebsanzeige Die Taste vor dem Verfahren einschalten und
nach dem Verfahren ausschalten. Die Taste
leuchtet griin, wenn sie eingeschaltet wird

9 Hauptsicherung Gerateschutz

10 Hauptstromschalter Einschalttaste zum Ein- und Ausschalten

n Netzkabelanschluss Netzkabelanschluss-Buchse
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Komponente

POAG-Buchse

Systembeluftung

HD-SDI-Anschlisse

DVI-Anschluss

Stereoklinke 3,5 mm

D-SUB 9P

Servicepanel

Funktion

Buchse fiir Potentialausgleich

Beatmung

Videoausgabe

Videoausgabe

Triggeranschluss

fur Video- und Bilderfassung

Triggeranschluss
flr Video- und Bilderfassung

Zugang fur Servicetechniker

3. Erkldrung der verwendeten Symbole

3.1.Symbole

Symbole

1P 21

SN
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Indikation

Bedienungsanleitung
beachten

Schitzen Sie das
verpackte Produkt
vor Feuchtigkeit

Abfallbehélter-Sym-
bol zeigt an, dass
Abfélle gemaB der
ortlichen Vorschrif-
ten und Schemata
zur Entsorgung von
elektronischen und
elektrischen Abfallen
entsorgt werden
mussen (Elektro- und
Elektronik-Altgerate)

Eindringschutz

Seriennummer
(bestehend aus
Nummer und
Herstellungsjahr)

Symbole

Rx Only

REF

Indikation

NRTL-Symbol

Medizinprodukt

Schutz gegen elektrischen

Schlag - Typ BF,

Schutzklasse IEC60601-1

Bedienungsanleitung
beachten

Verschreibungspflichtiges

Gerédt

Artikelnummer



Symbole Indikation Symbole Indikation

Erdungsanschluss Potentialausgleich
M Hersteller Produktionsstandort
Bewegliche Teile
c E CE-Kennzeichnung 9

2797 nicht berthren

4., Zusatzgerate und Zubehor

Die folgenden Zusatzgerate miissen angeschlossen sein, damit das System funktionsfahig ist
und Patientendaten aufgezeichnet werden konnen. Prifen Sie die folgenden Geréte wie in den
jeweiligen Betriebsanleitungen beschrieben.

. Flaschenhalterung (Teil des Systems).

. Steriles Wasser zum Spiilen mit einem Volumen von mindestens 1000 ml.

Es wird empfohlen, die Flasche mit sterilem Wasser in die Flaschenhalterung auf der linken
Seite der Ambu aBox™ Duodeno zu stellen. Detaillierte Informationen zur Befestigung der
Flaschenhalterung an der Ambu aBox™ Duodeno finden Sie in Abschnitt 4.1 unten.

. Medizinische Visualisierungseinheit mit einer Auflésung von mindestens 1920 x 1080
und einer MonitorgroBe von mindestens 27" mit DVI- oder HD-SDI-Eingangen. Der
empfohlene Farbbereich ist SRGB.

. Bilderfassungsbericht und/oder Schreibarbeitsplatz.

. Vakuumquelle von mindestens -50 kPa (-7 psi) mit Absaugsystem.

. Insufflationsquelle zur Verwendung bei endoskopischen Gl-Verfahren zugelassen.

4.1. Befestigung der Flaschenhalterung an der Ambu aBox™ Duodeno
Die Ambu aBox™ Duodeno wird mit einer Flaschenhalterung geliefert, die an der linken Seite
des Gerats befestigt werden muss. Befolgen Sie die nachstehenden Abbildungen, um die
Flaschenhalterung ordnungsgemaB zu befestigen.

Ambu® aBox™ Duodeno Flaschenhalterung
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5. Vorbereitung und Priifung zur Anwendung
Die nachstehenden, mit grauen Kreisen hinterlegten Nummern verweisen auf die Abbildungen

auf Seite 2. Prifen Sie alle Zubehorteile, die mit diesem Gerat verwendet werden sollen, wie in
der jeweiligen Bedienungsanleitung beschrieben. Sollten nach der Inspektion
UnregelmaBigkeiten festgestellt werden, befolgen Sie die Anweisungen wie in Abschnitt 12
beschrieben. Fehlerbehebung Verwenden Sie dieses Gerat nicht, wenn es nicht ordnungsgemaf
funktioniert. Flr weitere Unterstiitzung wenden Sie sich bitte an lhren Ambu-Vertreter.
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Uberpriifen Sie den Inhalt der Ambu aBox™ Duodeno. Ordnen Sie alle Artikel in der Verpa-
ckung den in der Gerdtebeschreibung in Abschnitt 2 dargestellten Komponenten zu. (1
Wenn das Gerat beschdadigt ist, eine Komponente fehlt oder Sie Fragen haben,
verwenden Sie das Gerét nicht und wenden Sie sich sofort an Ambu.

Es wird empfohlen, die Ambu aBox™ Duodeno auf ebenen, beweglichen Oberflachen

(z. B. mobile Wagen, Ausleger fur medizinische Gerate) so aufzustellen, dass das System
in die fir den jeweiligen Patienten vorteilhafteste Position gebracht werden kann und/
oder bei Bedarf den beabsichtigten Eingriff am Patienten problemlos durchfiihren kann.
Alle diese Wagen oder Ausleger sollten fiir diesen Zweck und fur die erforderlichen
Gewichtsanforderungen ausgelegt sein (siehe Abschnitt 10 ,Technische Daten”) und
iber einen Verriegelungsmechanismus verfiigen, der unbeabsichtigte Bewegungen
wahrend eines Eingriffs verhindert. (2

Befestigen Sie die Flaschenhalterung wie in Abschnitt 4.1 beschrieben an der Ambu
aBox™ Duodeno. (2

Im Lieferumfang der Ambu aBox™ Duodeno ist ein (1) krankenhaustaugliches Netzkabel
enthalten. Dieses wird benétigt, um die Stromversorgung der Ambu aBox™ Duodeno aus
dem Stromnetz zu gewahrleisten (Angaben zu den elektrischen Daten und weitere
relevante Informationen finden Sie im Abschnitt 10 ,Technische Daten”). Das Netzkabel ist
kein integraler Bestandteil der Ambu aBox™ Duodeno. Schlieen Sie das Netzkabel an den
Wechselstrom-Netzanschluss und an eine geerdete Steckdose an. (3

Dieses Medizinprodukt kann an ein Netzwerk aus medizinischen Geraten angeschlossen
werden. Verwenden Sie den Potentialausgleichsleiter gemaR den Standards, die von den
Mitarbeitern der biomedizinischen/klinischen/allgemeinen Technikabteilung lhrer
Einrichtung festgelegt wurden. Der Potentialausgleichsleiter (leicht zu erkennen als griines
Kabel mit einer gelben Linie, die Uber seine gesamte Lange verlduft) dient als Ableiter fir
den Fall von Schwankungen in den Erdpotentialen zwischen den Netzkomponenten; diese



konnten zu einem Ableitstrom durch den Patienten fiihren, was potenziell gefahrlich ware.
Der Potentialausgleichsleiter dient zur Beseitigung dieser Gefahr. (3

. SchlieBen Sie die Ambu aBox™ Duodeno an mindestens eine medizinische
Visualisierungseinheit (externer medizinischer Monitor) an. Es wird empfohlen, HD-SDI 1
fuir den Hauptmonitor zu verwenden und eine medizinische Visualisierungseinheit mit Full-
HD-Auflésung auszuwahlen. Einzelheiten zu den spezifischen Anschliissen entnehmen Sie
bitte Anhang 1. (3

. An ein HD-SDI 2 oder DVI kann eine zusétzliche medizinische Visualisierungseinheit oder
ein medizinischer Rekorder angeschlossen werden.(3

. Verwenden Sie den Ausgang,TRIG 1, TRIG 2 und/oder TRIG 3 fiir das Fernauslésesignalka-
bel zum medizinischen Rekorder, wenn ein Rekorder angeschlossen ist. Detaillierte Infor-
mationen zu den Anschlissen finden Sie in Anhang 1. (3

5.1. Einschalten und Starten der Ambu aBox™ Duodeno

Sobald alle Komponenten wie oben beschrieben angeschlossen sind, kann die Ambu aBox

Duodeno eingeschaltet werden.

. Schalten Sie die Ambu aBox™ Duodeno EIN, indem Sie den Hauptstromschalter auf der
Ruickseite des Gerats einschalten und dann die Ein-/Aus-Taste auf der Vorderseite des
Gerats (rechts) driicken. Die Ein-/Aus-Taste leuchtet griin, wenn die Ambu aBox™
Duodeno eingeschaltet wird. 4a

. Die Ambu aBox™ Duodeno zeigt an, wenn sie bereit ist, indem sie die
Informationsmeldung auf dem Hauptbildschirm der Visualisierungseinheit anzeigt: ,Bitte
Endoskop anschlieen”. Sobald das Endoskop angeschlossen ist, bestatigt das System dies
durch die Meldung ,Endoskop angeschlossen” auf dem Hauptbildschirm der
Visualisierungseinheit.

5.2. Vorbereiten und AnschlieBen des Ambu® aScope™ Duodeno
Bitte lesen Sie die Bedienungsanleitung des Ambu aScope™ Duodeno. (5

5.3. Hauptbildschirm
Nach Abschluss der in den Abschnitten 4 und 5 beschriebenen Schritte fiihrt das System eine
interne Systemprifung durch und zeigt den Status auf dem Hauptbildschirm an.

Sie mussen nun bestétigen, dass vor dem Eingriff eine neue Flasche steriles Wasser vorbereitet
wurde, und Sie werden aufgefordert, CO2 und eine Vakuumquelle wie angegeben
anzuschlieBen. Sobald die Anschlisse hergestellt sind, kdnnen Sie die Funktionsprifung des
Endoskops durchfiihren. Zur Bestatigung driicken Sie bitte die Taste auf dem Bedienfeld
der Ambu aBox™ Duodeno. Nach der Bestédtigung zeigt die Ambu aBox™ Duodeno das Live-
Bild auf dem Hauptbildschirm an. Driicken Sie die Beleuchtungstaste fur Licht (g

5.4. Navigation auf dem Bedienfeld
Das Einstellungs- und Informationsmeni kann durch Driicken einer beliebigen Taste auf dem
Bedienfeld der Ambu aBox™ Duodeno angezeigt werden.
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Erlduterung der Bedienfeldtasten

Tasten Name Funktion
. Schaltet die LEDs des Ambu aScope™ Duodeno
@ Ein/Aus-Taste — LEDs
EIN und AUS
. Navigation nach links Die linke Taste dient zum
Linke Taste . . .
Ausblenden des Informations- und Einstellungsmens
@ Rechte Taste Navigation nach rechts
@ Nach-oben-Taste Navigation nach oben
@ Nach-unten-Taste Navigation nach unten
OK-Taste Bestatigt Meldungen und/oder Einstellungen

BiIdeinsteIIungen@ Offnen Sie das Menii, indem Sie eine beliebige Taste auf dem Bedienfeld
dricken, Einstellungen vornehmen und dann mit der linken Taste @zurﬂckgehen. Dricken Sie
einmal, um die Einstellung zu verlassen, und zweimal, um das Menti zu schliefen.

Fernbedienungstasten@ Offnen Sie das Mend, indem Sie eine beliebige Taste auf dem
Bedienfeld driicken und die gewiinschte Fernbedienungstaste auswahlen. Die fiir jede
Fernbedienungstaste verfligbare Funktion wird angezeigt, wenn die Einstellungen in einem
Dropdown-Untermeni eingegeben werden. Die gewlinschte Funktion fiir jede
Fernbedienungstaste einstellen und speichern.
. Um das Informations- und Einstellungsmend zu verlassen, verwenden Sie die linke
Taste @ Driicken Sie einmal, um die Einstellung zu verlassen, und zweimal, um das
Menii zu schlieB8en.
. Die Standardkonfiguration der Fernbedienungstasten lautet: 1 fur Bilderfassung, 2 und 3
haben keine voreingestellte Funktion.

Sprache @ Beachten Sie, dass die Spracheinstellung nur im Ruhemodus aktiv ist. Wenn ein
Endoskop angeschlossen ist, kdnnen Sie die Sprache nicht andern.
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Offnen Sie das Menii durch Driicken einer beliebigen Taste auf dem Bedienfeld, navigieren Sie
mit der Nach-unten-Taste @ zu Sprache @ und bestatigen Sie mit der Rechts-Taste @
Wahlen Sie Ihre Sprache mithilfe der Links- oder Rechts-Taste aus. Die Sprache wird direkt
geandert. Mit der Taste bestatigen.

Herunterfahren @ Wahlen Sie nach Abschluss des letzten Eingriffs des Tages im
Einstellungs- und Informationsmen die Schaltflache ,Shutdown”. Driicken Sie nach der
Auswahl von ,Shutdown” die Ein/Aus-Taste, um die tégliche Sitzung zu beenden, und driicken
Sie die Taste auf dem Bedienfeld zur Bestatigung. Das System beginnt nun mit dem
Herunterfahren. Das Herunterfahren ist abgeschlossen, wenn die Ein/Aus-Taste an der Ambu
aBox™ Duodeno nicht mehr leuchtet.

Infotaste @ Beim Einrichten der Ambu aBox™ Duodeno werden Sie aufgefordert, zu
bestatigen, dass vor dem Eingriff eine neue Flasche steriles Wasser vorbereitet wurde. Die Info-
Option speichert jede Meldung, die wéhrend des Verfahrens erscheinen kénnte, z. B. ,Der
Deckel der Spllpumpe ist gecffnet.” Driicken Sie zur Bestatigung die Taste und die linke
Taste @ zum SchlieBen des Mends.

Standardtaste @ Driicken Sie im Einstellungsmenii die Standardtaste, um zu den
Standardeinstellungen zuriickzukehren.

Bei UnregelméBigkeiten zeigt das System Meldungen auf dem Hauptbildschirm an. Detaillierte
Informationen finden Sie in Abschnitt 12. Fehlerbehebung

Erkldrung der Symbole
Symbol Name Beschreibung
i . Symbol wird angezeigt, wenn der Deckel der Spiilpumpe
Spulpumpe . .
geoffnetist
Q Warnhinweis Symif(TI ers$heint, wenn eine Meldung angezeigt und nicht
bestatigt wird
-‘6:- LEDs AN Die .Zahl in diest?m S.ymbol zeigt die erhohte oder
o verringerte Helligkeit an
-‘é:- LEDs AUS Die ?ahl in dies?m S}/mbol zeigt die erhéhte oder
‘e verringerte Helligkeit an
E Bilderfassung Dieses Symbol wird angezeigt, wenn ein Bild
aufgenommen wurde
. Videoaufnahme Diieses SymF)oI wird ang.ezeigt, wenn die
Videoaufzeichnung beginnt
O Dieses Symbol wird angezeigt, wenn die Zoomfunktion
Zoom . )
A eingeschaltet ist
Di Symbol wird igt, die Spulfunkti
(A Spiilen |e.se's y.m ol wird angezeigt, wenn die Spulfunktion
aktiviert ist
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6. Beenden eines Verfahrens und Herunterfahren des Systems

6.1. Abschluss eines Patientenverfahrens

Um eine Patientenverfahren abzuschlieBen, ziehen Sie den Endoskop-Anschluss aus

der Anschlussbuchse der Ambu aBox™ Duodeno. Detaillierte Informationen und Informatio-
nen zur Entsorgung des Endoskops finden Sie in der Gebrauchsanweisung des Ambu
aScope™ Duodeno. (7

6.2. Herunterfahren des Systems

Driicken Sie nach Abschluss des letzten Verfahrens des Tages 3 Sekunden lang die Ein/Aus-
Taste. Das System beginnt nun mit dem Herunterfahren. Das Herunterfahren ist
abgeschlossen, wenn die Ein/Aus-Taste an der Ambu aBox™ Duodeno nicht mehr leuchtet.
Beachten Sie, dass eine falsche Abschaltung der Ambu aBox™ Duodeno ihre Funktion
dauerhaft beeintrachtigen und méglicherweise Wartungsarbeiten erfordern kann. (8

7. Auswechseln der Sicherung

Verwenden Sie immer die von Ambu empfohlenen Sicherungen. Wenn Sie neue Sicherungen
bestellen moéchten, wenden Sie sich an Ihren Ambu Vertreter. Stellen Sie sicher, dass nur
entsprechend geschultes Personal den Austausch der Sicherungen vornimmt.

Schalten Sie die Ambu aBox™ Duodeno aus und ziehen Sie das Netzkabel aus der Steckdose.

. Losen Sie die Sicherung, indem Sie die untere Lasche des Sicherungskastens mit einem
Schraubendreher zusammendriicken. @

. Ziehen Sie den Sicherungskasten gerade heraus. @

. Tauschen Sie beide Sicherungen aus. @

. Setzen Sie den Sicherungskasten in die Ambu aBox™ Duodeno ein, bis er einrastet. @

SchlieBen Sie das Netzkabel an eine geerdete Steckdose an, schalten Sie die Ambu aBox™
Duodeno ein und bestétigen Sie die Ausgangsleistung.

8. Austausch der Spiilpumpe
Stellen Sie sicher, dass die Ambu aBox™ Duodeno ausgeschaltet und das Gehduse der
Spulpumpe vollstandig geschlossen ist.

. Losen Sie den gesamten Kopf der Spilpumpe, indem Sie auf die Entriegelungslasche
unten rechts am Pumpengehduse driicken.

. Drehen Sie die Spulpumpe nach links und ziehen Sie sie in einer kontinuierlichen
Bewegung zu sich.@

. Richten Sie die Passfeder der neuen Spilpumpenkopf an der entsprechenden Kerbe an

der Ambu aBox™ Duodeno aus und driicken und drehen Sie die Pumpengruppe nach
rechts, bis sie einrastet.
. Wenn der Kopf der Spllpumpe ordnungsgemaB gesichert ist, darf er sich nicht drehen. @
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9. Reinigung der Oberflachen der Ambu aBox™ Duodeno
Die Ambu aBox™ Duodeno sollte vor und nach jedem Eingriff gereinigt werden.

Reinigen Sie die Ambu aBox™ Duodeno gemaR medizinisch anerkannter Praxis und

mit den folgenden Verfahren: (9

Entfernen Sie groben Schmutz mit einem keimtétenden Tuch. Oberflachen und Objekte
mussen griindlich von Blut und sonstigen Korperflissigkeiten gereinigt sein, bevor ein
keimtotendes Tuch angewendet wird. (SUPER- SANI-CLOTH® von PDI oder gleichwertig)

Die behandelten Oberflachen missen tiber die gesamte Lange von zwei (2) Minuten sichtbar

feucht bleiben. Verwenden Sie bei Bedarf weitere Tiicher, um sicherzustellen, dass die
Oberflachen 2 Minuten lang feucht bleiben. Lassen Sie die Ambu aBox™ Duodeno lufttrocknen.

10. Technische Daten

Alle nachfolgend aufgefiihrten Messwerte (z. B. Gewicht, Abmessungen) sind Durchschnitts-
werte. Daher kdnnen kleine Abweichungen auftreten, die jedoch keinen Einfluss auf die Leis-
tung und Sicherheit des Systems haben.

10.1. Spezifikationen der Ambu aBox™ Duodeno

Stromversorgung

GroBe der Ambu
aBox™ Duodeno

Klassifizierung
(medizinische elektrische
Gerate)

Spannung

Frequenz
Stromverbrauch
Sicherungsnennleistung
SicherungsgroBe
Abmessungen

Gewicht

Schutzart vor
Stromschldgen

IP-Klassifizierung

Wechselstrom 120V /230 V
50/60 Hz

91 VA

2x5AH250VT

5mmx 20 mm

494 (T) x 487 (B) x 145 (H) mm
13 kg

Schutzklasse |

P21
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10.2. Spezifikationen fiir Transport, Lagerung und Betriebsumgebung

Transporttemperatur -5°C-40°C (23 °F-104°F)
Lagertemperatur 10°C-25°C (50 °F - 77 °F)
Betriebstemperatur 10 °C - 40 °C (50 °F - 104 °F)

Transport und Betrieb bei 30 - 85 % relativ
relativer Luftfeuchtigkeit

Relative Luftfeuchtigkeit- 10 - 43 % relativ
bei Lagerung

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

Atmosphaérischer Druck
600 - 818 mmHg

10.3. Zubehor
Allgemeine Angeschlossene Geréte, insbesondere elektrische Geréte,
Informationen mussen den einschlagigen medizinischen Normen

(medizinische Qualitdt) gemal Abschnitt 4 entsprechen.

10.4. Zubehorliste - Priifung
Zubehor Informationen Teil des Systems

Sptilwasser Steriles Wasser verfligbar in klinischer Nein
Umgebung, mit mindestens 1000 ml

Flaschenhalterung Halterung fur Sterilwasser-Flaschen Ja

Absaugbehlter Medizinischer Vakuum-Absaugbehdlter | Nein
Jeder vermarktete Behélter kann
verwendet werden

11. Umweltschutz

Im Hinblick auf die Richtlinie 2002/96/EG der Europaischen Union Uber Elektro- und Elektronik-
Altgerate (WEEE) sollten alle medizinischen Elektro- und Elektronik-Altgerate (WEEE) getrennt
entsorgt und gesammelt werden. Dieses Produkt ist ein Elektro- und Elektronikgerat und sollte in
Ubereinstimmung mit den nationalen und lokalen Gesetzen der Entsorgung zugefiihrt werden.

12. Fehlerbehebung

Die folgende Tabelle zeigt die méglichen Ursachen und GegenmalBnahmen bei Problemen, die
aufgrund von Gerateeinstellungsfehlern oder Verschlei der Ambu aBox™ Duodeno auftreten
konnen. Stérungen oder Ausfalle, die nicht in der folgenden Tabelle aufgefiihrt sind, mussen
repariert werden. Da Reparaturen, die von Personen durchgefiihrt werden, die nicht von Ambu
qualifiziert sind, Verletzungen von Patienten oder Anwendern und/oder Schaden am Gerat
verursachen kénnen, missen Sie Ambu zwecks Reparatur kontaktieren.
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Beschreibung der
UnregelmaBigkeit

Strom kommt

Maégliche Ursache

Der Hauptstromschalter

Losung

Hauptstromschalter

nicht an und/oder die Einschalttaste auf EIN stellen
der Ambu aBox™ Duodeno
steht auf AUS
Das Netzkabel ist nicht SchlieBen Sie das Netzkabel wie in
angeschlossen Abschnitt 5 beschrieben an eine
Stromquelle an
Kein Videobild Die Ambu aBox™ Duodeno Ambu aBox™ Duodeno und

oder Zubehorgerate sind
nicht eingeschaltet

Zubehorgerat einschalten

Medizinische Visualisierungs-
einheit nicht richtig ange-
schlossen oder defekt

Die medizinische Visualisierungs-
einheit korrekt anschlieBen

Ambu aScope™ Duodeno
nicht richtig angeschlossen
oder defekt

Ambu AScope™ Duodeno korrekt
anschlieBen oder neues Ambu
aScope™ Duodeno anschlieBen

LEDs nicht eingeschaltet

LEDs einschalten

Ambu aBox™
Duodeno fahrt
nicht hoch

Ambu aBox™ Duodeno
nicht eingeschaltet

Schalten Sie die Ambu
aBox™ Duodeno ein

Medizinische Visualisierungs-
einheit nicht richtig ange-
schlossen oder defekt

Schalten Sie die Ambu aBox™
Duodeno aus und schlieBen Sie die
medizinische Visualisierungseinheit
ordnungsgemal an. Versuchen Sie,
die Ambu aBox™ Duodeno nach

10 Sekunden wieder einzuschalten

Strom kommt
nichtan

Netzkabel nicht angeschlossen

Netzkabel anschlieBen

Sicherung durchgebrannt

Sicherung ersetzen.
Siehe Abschnitt 7.

Ambu aBox™
Duodeno schaltet
sich nicht ab

Ambu aScope™ Duodeno
noch angeschlossen

Bitte trennen Sie das Ambu

aScope™ Duodeno von der Ambu
aBox™ Duodeno und driicken Sie
die Ein/Aus-Taste flr 3 Sekunden,
um das System herunterzufahren

Ein/Aus-Taste wurde zu
kurz gedriickt

Driicken Sie die Ein/Aus-Taste
mindestens 3 Sekunden lang

Ambu aBox™ Duodeno
ist defekt

Schalten Sie die Ambu aBox™ Duo-
deno mit dem Hauptstromschalter
auf der Riickseite der Ambu aBox™
Duodeno aus und wenden Sie sich
zwecks Unterstlitzung an Ambu

Spulen nicht moglich

Sptlpumpe defekt

Spllpumpe austauschen.
Siehe Abschnitt 8
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Beschreibung der
UnregelmaBigkeit

Bedienfeld
funktioniert nicht

Endoskopie-Bild
ist zu dunkel

Endoskopie-Bild
ist zu hell

Der Farbton des
endoskopischen Bil-
des ist ungewohnlich
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Maégliche Ursache

Ambu aBox™ Duodeno
nicht eingeschaltet

Sterile Wasserflasche
nicht bestatigt

Ambu aScope™ Duodeno
nicht angeschlossen

LEDs sind nicht eingeschaltet

Bildeinstellungen der Ambu
aBox™ Duodeno sind nicht kor-
rekt (Helligkeit und Kontrast)
Einstellungen der medizini-
schen Visualisierungseinheit
sind nicht korrekt (Helligkeit
und Kontrast)

LEDs laufen im reduzierten
Leistungsmodus

Bildeinstellungen der
Ambu aBox™ Duodeno

sind nicht korrekt (Helligkeit
und Kontrast)

Einstellungen der Visualisie-
rungseinheit inkorrekt
(Helligkeit und Kontrast)

Einstellungen der medizini-
schen Visualisierungseinheit
sind inkorrekt

Visualisierungseinheit/
Monitorkabel ist falsch
angeschlossen

Visualisierungseinheit/
Monitorkabel ist defekt

Losung

Schalten Sie die Ambu aBox™
Duodeno ein

Bestétigen Sie die Meldung

im Einstellungs- und Informations-
ment, dass eine neue Flasche steri-
les Wasser eingesetzt wurde

Ambu AScope™

Duodeno anschlieBen

LEDs einschalten, wie in
Abschnitt 5 beschrieben

Stellen Sie die Bildeinstellungen
wie in Abschnitt 5.4 beschrieben
korrekt ein

Stellen Sie die richtige Helligkeit
ein, wie in der Bedienungsanlei-
tung der medizinischen Visualisie-
rungseinheit beschrieben

Sterile Wasserflasche priifen und
ggf. eine neue Flasche steriles
Wasser anschlieBen oder prifen,
ob der Prozesswasserschlauch
ausreichend in die sterile
Wasserflasche eingefiihrt ist

Absaugsystem auf
Funktionsfahigkeit prifen. Siehe
Abschnitt 12. Fehlerbehebung in
der Bedienungsanleitung des
Ambu aScope™ Duodeno
Stellen Sie die Bildeinstellungen
wie in Abschnitt 5.4 beschrieben
korrekt ein

Stellen Sie die Helligkeit oder

den Kontrast so ein, wie in

der Bedienungsanleitung der
Visualisierungseinheit beschrieben

Passen Sie die Farbeinstellung an
der Visualisierungseinheit entspre-
chend der Bedienungsanleitung
an, ausgehend von der Standard-
farbeinstellung (D65)
Visualisierungseinheit/
Monitorkabel wie in Abschnitt 5
beschrieben korrekt anschlieBen
SchlieBen Sie ein neues Netzkabel
an die medizinische Visualisie-
rungseinheit an



Beschreibung der
UnregelmaBigkeit
Endoskopiebild
bleibt eingefroren
Bild kann nicht
gespeichert werden

Maégliche Ursache

Standbildfunktion ist noch
immer eingestellt

Kein Videorekorder
angeschlossen

Losung

Driicken Sie die Standbild-Taste, um
das Live-Bild wiederherzustellen

Videorekorder anschlieBen

Standardmeldungen wahrend der Vorbereitung und des Verfahrens

Nachricht

Bitte eine neue
Flasche mit sterilem
Wasser anschlieen

Der Deckel
der Spllpumpe
ist gedffnet

Bitte das Versor-
gungswasser und
den Anschluss der
Absaugpumpe
Uberprifen

Bild wird initiali-
siert. Bitte warten

Fehlermeldungen
Nachricht

Problem mit
Videosignal
erkannt (E1)

Ambu aBox™
Duodeno ist
defekt (E2)

Méogliche Ursache

Standardanfrage vor
jeder Untersuchung

Der Deckel der Spilpumpe
ist gedffnet

Erhohte Temperatur
des distalen Endes

Standardmeldung
nachdem ein Bildausschnitt
erkannt wurde

Mégliche Ursache

Ambu aBox™ Duodeno
ist defekt

Elektrochirurgisches Gerat auf
erhdhte Intensitat eingestellt

Framergrabber nicht
angeschlossen/defekt/erkannt

Loésung

Bestatigen Sie, dass eine
neue Flasche steriles Wasser
angeschlossen wurde

SchlieBen Sie den Deckel
der Spulpumpe

Das Versorgungswasser
und den Anschluss der
Absaugpumpe tiberpriifen

Warten Sie, bis die Ambu aBox™
Duodeno ein Bild auf der
Visualisierungseinheit anzeigt.
Wenn nichts passiert, wenden Sie
sich an Ambu fiir Unterstiitzung

Losung

Ein neues Ambu aScope™
Duodeno anschlieBen

Verringern Sie die Intensitat des
elektrochirurgischen Gerats

Beenden Sie das Verfahren und
wenden Sie sich an Ambu, um
Unterstlitzung zu erhalten
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Nachricht Maogliche Ursache Losung

Ambu aBox™ Keine Kommunikation zwi- Beenden Sie das Verfahren
Duodeno ist schen der Reglerplatine und und wenden Sie sich an Ambu,
defekt (E3) der Ambu aBox™ Duodeno um Unterstilitzung zu erhalten
Ambu aBox™ Falsche Einstellungen Beenden Sie das Verfahren und
Duodeno ist in der Reglerplatine wenden Sie sich an Ambu, um
defekt (E4) Unterstlitzung zu erhalten

Zugriff auf Eingeschrankte Funktionalitdt | Gegebenenfalls ein neues Ambu
Fernschalter und des Endoskops aufgrund eines | aScope™ Duodeno zum Abschluss
Spulfunktion defekten Endoskops des Verfahrens verwenden

eingeschréankt

Ambu aBox™ Hardware- und Softwarefehler | Beenden Sie das Verfahren
Duodeno ist defekt und wenden Sie sich an Ambu,
(E5) Kontaktieren um Unterstiitzung zu erhalten
Sie Ambu, um

Unterstilitzung

zu erhalten

12.1. Riicksendung der Ambu aBox™ Duodeno an Ambu

Sollte es erforderlich sein, eine Ambu aBox™ Duodeno zur Priifung an Ambu zuriickzusenden,
wenden Sie sich bitte vorab an Ihren Ambu-Vertreter, um Anweisungen und/oder Informatio-
nen zu erhalten. Aus Griinden des Infektionsschutzes ist das Versenden kontaminierter medizi-
nischer Geréte streng verboten. Daher muss die Ambu aBox Duodeno vor dem Versand an
Ambu vor Ort angemessen gereinigt und verpackt werden. Ambu behélt sich das Recht vor,
kontaminierte medizinische Geréte an den Absender zurtickzuschicken.

Bei einem schwerwiegenden Vorfall informieren Sie bitte Ambu und die zustindige Behorde.

12.2. Angewandte Normen
Das System entspricht den Normen IEC 60601-1 / ANSI/AAMI ES60601-1, IEC 60601-1-2 und
IEC 60601-2-18.

12.3. Elektromagnetische Vertréaglichkeit

Grundlegende Bei medizinischen Elektrogeraten sind besondere

Informationen VorsichtsmaBnahmen in Bezug auf die EMV durchzufiihren,
und sie missen gemaf den Anweisungen in der Begleitdoku-
mentation installiert werden.

Die Konformitat des Gerates kann der Hersteller nur bei V
erwendung der in der Begleitdokumentation aufgefiihrten
Zubehorteile garantieren.

Das Gerat ist ausschlieBlich fur den Gebrauch durch geschultes
medizinisches Personal bestimmt. Dieses Gerat kann
Funkstérungen oder Stérungen des Betriebs anderer Gerate in
unmittelbarer Nahe verursachen. Es kann notwendig sein,
geeignete KorrekturmaBnahmen zu ergreifen, wie z. B.
Nachjustierung, ein anderes Systemlayout oder Abschirmung.
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Sonderanweisungen

GemaB den fuir Medizinprodukte geltenden Vorschriften sind
wir verpflichtet, Ihnen die folgenden Informationen zur

Verfuiigung zu stellen. (alle relevanten Tabellen finden Sie auf
den folgenden Seiten).

. Tabelle 1: empfohlene Sicherheitsabstande
. Tabelle 2: elektromagnetische Vertraglichkeit 1
. Tabelle 3: elektromagnetische Vertraglichkeit 2
. Tabelle 4: elektromagnetische Ubertragung

Tabelle 1: empfohlene Sicherheitsabstinde

Empfohlener Sicherheitsabstand zwischen tragbaren und mobilen

HF-Telekommunikationssystemen und dem Ambu aScope™ Duodeno. Das System ist fiir
den Betrieb in einer elektromagnetischen Umgebung vorgesehen, in der HF-Stérungen
kontrolliert werden. Der Anwender des Systems kann elektromagnetische Stérungen

verhindern, indem er abhédngig von der Ausgangsleistung der Kommunikationseinheit, wie
unten beschrieben, einen Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen
HF-Telekommunikationssystemen und dem System einhalt.

Nennleistung, P,
des Senders, gemessen
in Watt [W]

Empfohlener Sicherheitsabstand, ausgedrickt in Metern,
bezogen auf die nominale Senderleistung und Sendefrequenz

150 kHz - 80 MHz

80 MHz - 800 MHz

800 MHz - 2,5 GHz

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

Bei Sendern, deren maximale Nennleistung nicht angegeben ist, kann der empfohlene

Sicherheitsabstand nach den vorstehenden Formeln bestimmt werden.
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Tabelle 2: elektromagnetische Vertraglichkeit 1

Richtlinien und Herstellererkldrung - Bestandigkeit gegen elektromagnetische Stérungen.
Das Ambu aScope™ Duodeno ist fiir den Betrieb in der unten angegebenen
elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Benutzer des Ambu aScope™ Duodeno
sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Prifung der elektro-
magnetischen Ver-
traglichkeit

Elektrostatische
Entladung (ESD) nach
IEC 61000-4-2-2

Schnelle transiente
elektrische Stérungen
(Burst) gemaR

IEC 61000-4-4

Spannungsabfille,
voriibergehende
Stromausfélle und
Schwankungen der
Versorgungsspannung
gemaB IEC 61000-4-11

Magnetfeld bei Netz-
frequenz (50/60 Hz)
gemaB IEC 61000-4-11
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IEC 60601
Testebene

+8kV
Kontaktentladung
+15kV
Luftentladung

+ 2 kV fir
Stromleitungen

0 % Reduktion
wahrend 0,5 Zyklen
0 % Reduktion
wahrend 1 Zyklus
70 % Reduktion
wahrend 25 Zyklen
0% wahrend

250 Zyklen

30 A/m (50 Hz)

Konformitéts-
ebene

+ 8 kV Kontakt-
entladung

+ 15 kV Luftent-
ladung

+ 2 kV fur
Stromleitungen

0 % Reduktion
fir 2 ms (Drop)
0 % Reduktion
fir 4 ms (Drop)
70 % Reduktion
fur 500 ms
(Abfall)

> 95 % Redukti-
on fir 10 ms
(Abfall)

30 A/m (50 Hz)

Elektromagnetische
Umgebung -
Richtlinien

Die Béden sollten
aus Holz oder Beton
oder mit Keramikflie-
sen belegt sein.
Wenn der Boden

aus Kunststoff
besteht, muss die
relative Luftfeuchtig-
keit mindestens

30 % betragen.

Die Qualitat der Ver-
sorgungsspannung
muss einer typischen
Krankenhaus- oder
Betriebsstromversor-
gung entsprechen.

Die Qualitat der Ver-
sorgungsspannung
muss einer typischen
Krankenhaus- oder
Betriebsstromversor-
gung entsprechen.

Bendtigt der Anwen-
der auch nach dem
Ausfall der Strom-
versorgung eine
dauerhafte Betriebs-
bereitschaft, so
empfehlen wir, das
Ambu aScope™ Duo-
deno an einer unter-
brechungsfreien
Stromversorgung

zu betreiben.



Tabelle 3: elektromagnetische Vertraglichkeit 2

Richtlinien und Herstellererkldrung - Bestandigkeit gegen elektromagnetische Stérungen.
Das Ambu aScope™ Duodeno ist fiir den Betrieb in der unten angegebenen
elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Benutzer des Ambu aScope™ Duodeno
sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Prifung der elektro- IEC 60601 Konformitéts- Elektromagnetische
magnetischen Testebene ebene Umgebung -
Vertraglichkeit Richtlinien
Leitungsgebundene 3V; AM/1 kHz/ 3V Aktivierte tragbare
HF-Kopplung gemal | 80 % 150 kHz - und mobile Funkge-
IEC 61000-4-6 80 MHz rate miissen mindes-
tens so weit vom
Elektromagnetische 3V/m; 3V/m Gerét (einschlieBlich

Felder gemaR
IEC 61000-4- 3

80 MHz - 2,7 GHz
80 % 150 kHz -
80 MHz

seiner Kabel) entfernt
sein, dass der emp-
fohlene Sicherheits-
abstand (welcher
gemaB der Formel fur
die jeweilige Ubertra-
gungsfrequenz zu
berechnen ist) einge-
halten wird:

d=3,5/3V P bis

80 MHz

d=3,5/3 VP 80 MHz -
800 MHz

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

Hierbei ist P die
Nennleistung des
Senders in Watt und
d der Sicherheitsab-
stand in Metern.

Die Feldstérke von stationdren Sendern sollte in allen Frequenzen niedriger sein als
der Konformitdtsgrad entsprechend einer Untersuchung vor Ort. In der Ndhe von Gerdten
mit den folgenden Symbolen sind Fehlfunktionen moglich.

(((; ))
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Tabelle 4: elektromagnetische Ubertragung

Richtlinien und Herstellererkldrung - Bestandigkeit gegen elektromagnetische Stérungen.
Das Ambu aScope™ Duodeno ist fiir den Betrieb in der unten angegebenen
elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Benutzer des Ambu aScope™ Duodeno
sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Transmissionsmessung Konformitat Elektromagnetische Umgebung -
Richtlinien

HF-Ubertragungen gemaR Gruppe 1 Das Ambu aScope™ Duodeno

CISPR 11 arbeitet nur intern mit

HF-Leistung. Seine
HF-Ubertragungswerte sind daher
sehr gering und es ist
unwahrscheinlich, dass es bei
elektrischen Geréten in seiner
Umgebung Stérungen verursacht.

HF-Ubertragungen gemaR Klasse A Das Ambu aScope™ Duodeno eig-
CISPR 11 net sich flir den Einsatz in anderen
Einrichtungen als Wohngebieten,

Oberschwingungen gemaf Klasse A die direkt an das 6ffentliche Strom-

IEC 61000-2-3 netz angeschlossen sind, das auch

Spannungsschwankungen/ Gegeben fr Wohnzwecke genutzte Gebau-

Flickeremissionen geméR de versorgt, vorausgesetzt, der fol-

IEC 61000-3-3 gende Warnhinweis wird beachtet:
Warnhinweis:

Dieses Gerat ist nur fur den
Gebrauch durch geschultes medizi-
nisches Personal bestimmt. Es ist
ein Gerat der Klasse A gemaf3 CISPR
11. In einem Wohngebiet kann die-
ses Gerat Funkstérungen verursa-
chen, sodass es in diesem Fall not-
wendig ist, geeignete Korrektur-
maBnahmen zu ergreifen, wie z. B.
Nachjustieren, Neuanordnung oder
Abschirmung des Gerates oder Fil-
tern des Stromanschlusses.

13. Kontakt

Hersteller

Ambu A/S

Baltorpbakken 13

DK-2750 Ballerup, Danemark

Anhang 1. Beschreibungen der Verbindungskonfiguration

Die Ambu aBox™ Duodeno ist mit mehreren Videoausgéngen fiir die Betrachtung durch Arzte,
mit mehreren Dokumentationsmoglichkeiten lber zusatzliche Videoausgange sowie mit einem
Fernsignal (d. h. ,Trigger”) zur Aktivierung gangiger Aufnahmegeréte ausgestattet. Die Schritte
in diesem Anhang fiihren den Installateur durch die verschiedenen verfligbaren Verbindungen
und die erforderliche Verkabelung fiir jede Konfiguration.
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Anschluss der obligatorischen Haupt-Visualisierungseinheit mit dem HD-SDI-1-
Videosignal Anschluss der optionalen sekundaren Visualisierungseinheit mit dem
HD-SDI-2- oder DVI-Videosignal

Haupt-Visualisierungseinheit

Sekundre Visualisierungseinheit

Videoanschiussplatte

Anschluss eines Bilderfassungs-/Berichtsarbeitsplatzes mit HD-SDI-2- oder DVI-
Videosignal und TRIG 3

Bilderfassung/

upt-Visualisierungseinhei
Haupt-Visualisierungseinheit Berichtsarbeitsplatz

Anschluss eines digitalen Videorekorders mit HD-SDI-2- oder DVI-Videosignal und TRIG

1 und/oder TRIG 2

Haupt-Visualisierungseinheit Visualisierungseinheitinkl

DVRGUI

Optional Digitaler Videorekorder

Videoanschiussplatte
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Anhang 2. WPF-Mediakit

WPF-Mediakit ist eine Open-Source-Bibliothek.

Ermdglicht Visual Studio.NET die Anzeige von Videos von einem Windows-Bildgebungsgerat.
https://github.com/Sascha-L/WPF-MediaKit/wiki

Version: 2.2.0

Veroffentlichungsdatum: 19.01.2017

Microsoft Public License (Ms-PL)

Diese Lizenz regelt die Nutzung der dazugehérigen Software. Wenn Sie die Software
verwenden, akzeptieren Sie diese Lizenz. Wenn Sie die Lizenz nicht akzeptieren, verwenden
Sie die Software nicht.

1.
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Definition

Die Begriffe ,reproduzieren”, ,Reproduktion”, ,abgeleitete Werke” und ,vertreiben”
haben hier dieselbe Bedeutung wie nach US-Urheberrecht.

Ein ,Beitrag” ist die Originalsoftware oder jegliche Ergdnzungen oder Anderungen an
der Software.

Ein ,Beitragender” ist jede Person, die ihren Beitrag im Rahmen dieser Lizenz erteilt.
sLizenzierte Patente” sind Patentanspriiche eines Beitragenden, die direkt Gber seinen
Beitrag gelesen werden.

Einrdumung von Rechten

(A) Urheberrechtsgewahrleistung - Vorbehaltlich der Bestimmungen dieser Lizenz,
einschlieBlich der Lizenzbedingungen und Beschréankungen in Abschnitt 3, gewahrt
lhnen jeder Beitragende eine nicht exklusive, weltweite, geblhrenfreie
Urheberrechtslizenz, um seinen Beitrag zu reproduzieren, abgeleitete Werke seines
Beitrags vorzubereiten und seinen Beitrag oder jegliche abgeleiteten Werke, die Sie
erstellen, zu verbreiten .

(B) Patentgewahrleistung - Vorbehaltlich der Bestimmungen dieser Lizenz, einschlieBlich
der Lizenzbedingungen und -beschrankungen in Abschnitt 3, gewahrt Ihnen jeder
Beitragende im Rahmen seiner lizenzierten Patente eine nicht exklusive, weltweite,
gebuhrenfreie Lizenz, seinen Beitrag zur Software oder zu abgeleiteten Werken des
Beitrags in der Software zu leisten, geleistet zu haben, zu nutzen, zu verkaufen, zum
Verkauf anzubieten, zu importieren und/oder anderweitig zu veraduBern.

Bedingungen und Einschrankungen

(A) Keine Markenlizenz - Diese Lizenz gewéahrt Ihnen keine Rechte zur Verwendung des
Namens, Logos oder Warenzeichens eines Beitragenden.

(B) Wenn Sie einen Patentanspruch gegen einen Beitragenden tiber Patente wegen
Patenten geltend machen, von denen Sie behaupten, dass sie durch die Software verletzt
werden, endet lhre Patentlizenz von diesem Beitragenden an der Software automatisch.
(C) Wenn Sie einen Teil der Software vertreiben, miissen Sie alle in der Software
vorhandenen Urheberrechts-, Patent-, Marken- und Zuordnungshinweise behalten.

(D) Wenn Sie einen Teil der Software in Quellcode-Form vertreiben, diirfen Sie dies nur
im Rahmen dieser Lizenz tun, indem Sie lhrem Vertrieb eine vollstandige Kopie dieser
Lizenz beifligen. Wenn Sie einen Teil der Software in zusammengestellter Form oder
Objektcode-Form vertreiben, diirfen Sie dies nur unter einer Lizenz tun, die dieser Lizenz
entspricht.

(E) Die Software ist ,wie besehen” lizenziert. " Sie tragen das Risiko der Verwendung. Die
Beitragenden geben keine ausdriicklichen Gewahrleistungen, Garantien oder
Bedingungen. Sie haben maglicherweise zusatzliche Verbraucherrechte gemaf Ihren
lokalen Gesetzen, die sich durch diese Lizenz nicht &ndern kénnen. Soweit nach lhren
lokalen Gesetzen zuléssig, schlieBen die Mitwirkenden die stillschweigenden Garantien
der Marktgéngigkeit, Eignung fir einen bestimmten Zweck und Nichtverletzung aus.


https://github.com/Sascha-L/WPF-MediaKit/wiki

1. Znpavtikéc mAnpogopisc — AtlaBacte mpiv and tn xprion!

AwpaoTe Tig mapouoeg O8nyies xpriong ptv and Tn XPron Kat GUAAETE TIG yia HEANOVTIKH avago-
PA. H un avdyvwon Kal Katavonaon Twv mAnpo@opLwyv mou mapouactdlovtal oTig mapoloeg Odnyieg
XPNoNG, KaBWg Kat Twv TANPOYOPLWVY TToU €xouv cuvtayBei yia Tov BondnTikd evEooKkomKG oAl
OO Kal Ta TapeAKOUEVa, EVOEXETaL va 0dnyroel o 6oBapd TPAUHATIONO Tou acBevr fi/Kal Tou
XPRoTn. EmmAéoy, n pn tipnon twv odnylwv mou mepthapdvovtal oTig mapouoeg Odnyieg xpriong
evdéxetal va odnyrioet og {nuid r/kat SucAertoupyia Tou e§omAiopou.

Ot mapouoeg O8nyieg XPrioNE TTEPLYPAPOUV TIG CUVIOTWHEVEG S1adIKATIEG Yia TOV ENEYXO Kal TNV
TPOETOIUATia TOU €OTTAIGHOU TIPLV aTTo TN XPHON. Agv TIEPLYPAPOUV TOV TPOTIO EKTENEONG HIAG
mpayuatikig Stadikaciag, oUTe eMmixelpolv va S1I8Agouv o€ évav vEo XprioTn TNV KATAAANAN TEXVI-
KA 1) AAAEG LATPIKEG TITUXEG OXETIKA ME TN Xprion Tou e§omAiopou. Eival euBuvn kdBe 1atpiknig eyka-
Taotaong va S1ao@alioel 0Tt pdvo KATAANNAA EKTTAISEVPEVO TTPOCWTTIKO, IKAVO KAl KATAPTIOUEVO
yla Tov eV80OKOTIIKO EE0TTMOHO, TOUG AVTIHIKPOBIAKOUC TTapAyovTe/Sla8IKacieg Kal To TpwTo-
KOAO €AEYXOU AOIHWEEWY TOU VOGOKOUEIOU, EUTTAEKETAL GTN XPHON, TOV XEIPIOHO Kal TN ¢povTida
AUTWV TWV LATPIKWY CUOKELWV. O1L mapoloeg O8nyieg xpriong evééxetatl va evnuepwBolv Xwpig
mponyovuevn €ildomoinon. Avtiypaga tng Tpéxoucag ékdoong SlatiBevtal KATOMY AITHUATOC,.

Tuxov emnpooBetog eE0MMOUAOC TTOU CUVSEETAL LE 1ATPIKO NAEKTPIKO EEOTTAIOUO TIPETTEL VA CUU-
Hop@wveTal U Ta avTioTolxa mpotuma IEC 1 I1SO (m.x. IEC 60950 ) IEC 62368 yia Tov e§0MAIoHO
enefepyaoiag dedouévwv). EmmAéov, OAeC Ol SIAUOPPWOELS TTPETIEL VO CUMMOPPWVOVTAL HE TIG
AMAITAOELG TTEPT NAEKTPIKWY GUOTNHATWY LaTPLkou TUTToU (BA. dpBpo 16 TG TeheuTaiag tIoxou-
oag ékdoong Tou mpotumou IEC 60601-1). Omoloodnmote ouvdéel emmAéov eOMAIOUO O€ NAEKTPL-
KO €€OTAIOUO 1ATPIKOU TUTTOU SIAHOPPWVEL €Va LATPIKO GUOTNHA KA, CUVETIWG, €ival uTTEVBUVOG
Y1 TN CUPHOP@WON TOU CUCTHUATOG LE TIG ATTAITHOELS TIEPT LATPIKWY NAEKTPIKWY GUOTNHATWV.
Y& mepimTwon apeiBoMwy, ameuBuvOeite GToV TOMIKO AVTITPAOWTTO fj 6TO TUAMA TEXVIKNAG £§U-
mnpétnone. H opoomovdiakn vopoBeoia Twv HIMA neplopilel avotnpd tTnv nwAnon avtig
TNG CUGKEVNG Ao 1} KATOMIV EVTOARG lATPOU.

1.1. NMpoPAemopuevn xprion/Evdeieig xpiong

To aBox™ Duodeno éxel oxeSlaoTei yla xprion pe to aScope™ Duodeno kat dAAo BonOntiko e€o-
TAOUO (Y. pOVITOP BiVTEO LATPIKOU TUTIOL) Yla EVOOOKOTINGON KAl EVOOOKOTIKEG EMEUPBATELG
£vTO¢ Tou SwdekaddkTulou.

ZHMEIQZH: Mnv XpnOIHOTIOLEITE AUTH TN CUCKEUN yla Kavévav AANO OKOTIO EKTOG amd TNV IPOoBAEMOpEVN
Xprion tng. EmMAEETe To EVOOOKOTIO TTOU TIPAKELTAL VA XPNCIMOTIOINBOEl CUPPWVA PE TOV GTOXO TNG OKOTTOUHEVNG
S1ad1Kaciag, apou KatavonoeTe MANPWE TIC TPoSIaypaPEC Kal TN AelToupyia Tou evdookoTtiou, 6w meplypd-
povtal oTI§ mapovoeg Odnyieg xpriong.

1.2. MpoBAeMOpEVEG OHASEG XPNOTWV KAl TPOGOVTA XPNOTWV

H ouokeun mpoopiletal yia xprion ano 1atpoug ekmaideupévouc oe Stadikaoieg ERCP. Edv umép-
XOULV ETONUA TTPOTUTIAl OXETIKA PE TO TIPOCOVTA TWV XPNOTWV Yia Tn Sie§aywyr evéookomiag Kat
gvdookomIKNG Beparneiag, Ta omoia opiovtal anmd Tov 1aTpIkd SIAXEIPIOTH TOU VOGOKOUEOU 1y
dA\\oug emionuoug QOopEig, OTTWCE Ol aKadNUAiKES eTalpeieg EvE0OKOTNONG, akohouBoTe autd Ta
npotuma. Eav ev umdpyouv emionpa mPOTUTTA OXETIKA PE TA TIPOCGOVTA, O XEIPIOTAG AUTHG TNG
OUOKEUNG TTPETTEL VA EIVAL LATPOG EYKEKPIUEVOG TTO TOV UTTEUBUVO LATPIKNAG ACPANELNG TOU VOOOKO-
peiou i mpdowmo umelBuvo yia To TUAUA (TL.X. TUAHA ECWTEPIKIAG IATPIKAG, KATL).

O 1atp06¢ Ba mpémel va €xel Tn duvatdTnTa va Sle€Ayel Pe aoPANELA TNV TIPOYPAUMUATIOUEVN EVEO-
OKOTINON Kat evEooKOoTIKA Bepameia oUUEWVA E TIG KATEVOLVTHPIEG YPaUES TTOU opilovTal amd
TIG akadnpaATKEG eTaipeieg evookomMong, KA. Kat va AapBdvel umdyn o eninedo Suokoliag Tng
£v800KOTNONG Kal TNG EVEOOKOTIIKNAG Beparmeiag. To mapdv eyxelpidio dev e§nyei oUTe avaAvel TIG
£VSOOKOTIIKEG EMEUBATELC.
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1.3. Avtevdeigeig

Ot avtevdeielg €aptwvTal amd To XPNOILOTOIOUHEVO EVEOOKOTIO Kal TNV evE0OKOTIKA Stadi-
kaoia. Na Aemtopepeic MANPOPopPieg OXETIKA HE TIC avTevdei&elg, avatpéte oTic Odnyieg Xpn-
ong tou aScope™ Duodeno.

1.4. Eykataotaon Kat guvtipnon

O1 1aTPIKEG CUOKEVEG TTOU TIEPLYPAPOVTAL OTIC TTapovoeg Odnyieg xpriong mpémet va eAéyxovtal/
£MOeWPOUVTAL CUUPWVA PE TOUG EBVIKOUG KAVOVIOHOUE KATA TNV £YKATACTACN Kal TNV TAKTIKA
emBewpnon. H 1atpikr cuokeun Sev amaitei TAKTIKA ouvThpnon.

1.5. Mposidomoinoelg Kat MPOoPUAGEELG

Tux6V Un CUPMOPPWON HE TIG TIPOEISOTIOINTELG KAl TIPOPUAAEELG auTEG EVOEXETAL VA 08Ny OEL O
TPAUUATIONO Tou acBevn fi {nuid Tou e§omAiopoU. O KAaTaoKeuao TG Sev Pépel oudepia ubuvn
yia tuxév {nuid oto cuoTtnua fj TpaupaTiopd Tou acBevr wg amoTENECUA E0QAANIEVNG XPHRONG.

MPOEIAONOIHZEIZ &

YrmodnAwvel pia SuvnTtikd emkivéuvn kataotaon n omoia, eav dev amopeuyBOei, Oa

umopouoe va odnynoel o€ Bdvato 1 coBapo TPAUUATIONE.

MpogToipacia yia xprion

. Mnv cuvdéete oto aBox™ Duodeno oUOKEUEG un laTpikoL Tumou. H ouvdeon
OUOKEUWV IOV SeV €ival LaTPIKOU TUTTOU (CUMUOPYWON HE To TpoTuTo IEC 60601)
UTTOPE( Va €XEL APVNTIKN EMMTWON TNV ACQPAAELA TOU CUCTAHATOG. ZUVOEETE OTO
aBox™ Duodeno povo e€0mANoUO 1aTPIKOU TUTIOU.

. Mnv xpnotuomoleite moTé To aBox™ Duodeno €dv umapxel umoyia yla pn QUGCIONOYIKR
Aettoupyia. Tuxov Cnpid fi in UCIOAOYIKN AEITOUPYI TNG CUCKEUNG EVEEXETAL VA
SlakuBevoel TNV ao@Alela Tou acBevi r/Kat Tou XProTn Kat va o8nyRoel o To
oofapri BAARN Tou e€omAiopov.

. AlaTnpeite Ta LYPA pHaKPLA a6 KABE NAeKTPIKO e€omAopd. Edv xuBolv vypd mavw 1y
uéoa otn povada, SlakoyYTe apéowg tn Aettoupyia Tou aBox™ Duodeno Kat EMKoIVw-
viioTe pe TNV Ambu. Mnv mpoetoludleTe, eEmMOgwpPEITE 1} XPNOIUOTOLEITE TO aBox™

Duodeno pe vypd xépla.

. Y& mepintwaon BAARNG 1 SUOAEITOUPYIAG TNG OUOKEUNG, dlatnpeite mavta éva SeuTepo
aBox™ Duodeno oto SwudTio, £TOLUO yia Xprion.

. Mnv glodyete | Yekdlete Timota oTig ypihieg e€agptopol Touv aBox™ Duodeno.
Mmopei va mpokAnBei n\ektpomAnéia ri/kat mupkaytd.

. PuBuiCete mavta Tnv eEAGXI0TN amaitoupevn GWTEVOTNTA. H pwTtelvdTNTa TG €IKOVAG

o€ pévitop Bivteo 1ATPIKOU TUTIOU EVEEXETAL VA SLAQEPEL ATTO TNV TTPAYUATIKN QWTEL-
vOTNTA OTO TIEPIPEPIKO AKPO EVOG EvEoOaKOTIOU. MaPOTI O PWTICUOG TTOU EKTTEUTETAL
amnd To MEPIPEPIKO AKPO TOU EVOOTKOTTOU amatte{tal yia EVE0OKOTIKY Tapakolovdn-
on Kkat Bepaneia, evoéxetal emiong va MPoKaAéoel aANOIwoN TwV {WVTAVWY IOTWY,
OTIWG HETOUCIWON TWV TIPWTEIVIKWY TOU NTTATIKOU 10TOU Kat S14TPNon TWV EVIEPWY
Aoyw akatdAAnAng xpriong.

. Mnv a@rVveTe To EVEOOKATIIO QVAUMEVO TIPIV KAl META TNV EETAON. AIAQOPETIKA, Ol
eVSEIKTIKEG Auxvieg LED pmopei va avakateuBuvBouv mpog Ta avolytd pdtia tou
KaTEOTANUEVOU aoBevii Kal va TPOKAAECOUV EyKAUUATA OTOV AU@IBANCTPOEISH.
AuTO TO TIPOIOV EVEEXETAL VA TIPOKAAEL TAPEUBOAEG O AANO NAEKTPOVIKO EEOTTAIOUS
1aTPIKOU TUTTOU TIOU XPNOIUOTIOLEITAL OE CUVEUAGUO PE QUTO.

. Mpwv amo T xprion, avatpé€te oto MNapdptnua 1 yia va empBeBaiwoete Tn cupuBatd-
TNTA AUTHG TNG CUCKEUNG HE ONO TOV EEOTTAIOUS TIOU TIPOKELTAL VO XPNOIUOTTOLNOEL.
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Mnv XpnOILOTIOLEITE AUTS TO TTPOIOV O€ OTIOIOSNATIOTE ONEID OTTOV EVOEXETAL Va SéXETAL
loXupn NAEKTPOUAYVNTIKH akTivoBolia (yia mapadelypa Kovtd o€ OUOKeUN Bepameiag
UE HIKPOKUHOTA, EEOTTAIOUO ATTEIKOVIONG HAYVNTIKOU GUVTOVIOHOU, 0OUPHATO OET,
oUOKeUN Bepameiag Bpaxéwv KUUATWY, KIvNTO/@opntd TNAEPWVO K.ATL). AUTO evOEéxe-
TAl VO EMNPEACEL APVNTIKA TNV amd50a0n Tou PoidvToq.

Edv n evbookomikr €lkdva OKOTEWVIAOEL KATd T SIAPKELD TNG XPONG, EVOEXETAL va
TPOOKOAANBE( aipa, BAévva 1 akaBapaieg oTov 08nyd GWTEIVG SE0UNG OTO TTEPIPEPL-
KO Akpo Tou evéoaokomiou. MpoomabrioTe va kabBapioete Tig Auyvieg LED ekmAévovtag
TeC. Eav n elkdva gival akdua OKOTEIVH), ATTOCUPETE TTPOTEKTIKA TO EVEOOKOTIIO ATd TOV
aoBevr| Kal apalpéoTe To aipa iy TN BAEvva, IPOKEIPEVOU Va EMTUXETE TOV BENTIOTO
QWTIONO Kal va eEac@alioeTe TNV ao@dalela tng e€étaone. Edv ouveyioete va xpnoipo-
TIOLEITE TO EVOOOKOTIO O TéTOola KATAoTaoN, N BEPUOKPATia OTO TIEPIPEPIKO AKPO
evdéxetal va au€nBei Kal va TpokaAéoel eykavpata otn PAevvoyovo. Mmopei emiong va
TIPOKAAEDEL TPAUUATIOUO TOU AoBev /KAl TOU XEIPLOTH.

Mo va eupaviceTe EIKOVEG TAPATHPNONG, CUVOECTE TOV akpodékTn e§660u Tou aBox™
Duodeno ameuBeiag 010 pévitop. Mnv mPaypATOTNOIEITE TN CUVEECH HECW CUUTTANPW-
patikol e€0MAICHOU emMKOVWVIaAg elKOvag 1 Bivteo mou Sev mapéxetal and tnv Ambu.
O1 e1KOVEG pmopei va eapavioTolv Katd tTnv mapatiipnaon, avaloya Pe Tnv katdotaon
AUTOU TOU CUUTTANPWHATIKOU EOTTAIGMOU.

EmO@swpnon tov aBox™ Duodeno

Mnv cuvdéete To BUOUA TPOPOSOTIAg 0TO KUKAWHA TPOPOS0aiag 2 TOAWV UE TTPOCapP-
poyéa 3 moAwv o€ 2 mOAouG. la Tnv amo@uyn Kivduvou nAektpomAnéiag, autog o e€o-
TAIOPOG TTPETEL va ouvSEeTal LOVO O€ KUpLa TTAPOXH PEVHATOG SIKTUOU PE TIPOOTATEV-
TIKA Yeiwon.

Mnv xpnotpomoleite To aBox™ Duodeno dv Sev éxel emBewpnOei cUPPWVA UE TIG
odnyiec. EmBewpnrote Tuxov dAho e§omhiopd mou Ba xpnaotpomotnOei pe To aBox™
Duodeno, cUp@wWva PE TIG avTioTOIXEG 08nyieg Tou avapépovTal oTo eyxelpidio odn-
YWV Tou. Z€ MEPIMTWON ToU TapatnenBei omoladnmote avwualia, pnv XpnoLUOTOLE(-
T€ T0 aBox ™ Duodeno kat avatpé&te oTnv evoTnTa 12. AVTIHETWTION TTPOBANUATWV.
Eav e€akoloubeite va mapatnpeite avwpalia agou avatpééete otnv evotnta 12, emi-
KOWWVAOTE PE TNV Ambu. Tuxdv {nuid fi pn @uctohoyikn Aettoupyia evdéxetat va Sia-
KUBEVOEL TNV ao@ANEla TOV ACHOEVN 1) TOU XPrOTN Kal va 0dnyroel o€ To cofapn
BAaPn Tou e€omhiopov.

Mnv xpnotuomolgite auTh Tn cuokeur 6tav dev givat SuvaTtr n mapakoAovdnon tng
CwvTavrig eIkOvag. AlaQoPETIKA, UOPE( va TPOKANBEl TPAUMATIONOG TOU acBevr).

TUvdeon otnv mapoxi pevparog Siktvov (AC)

Alatnpeite mdvta to Buopa tou KaAwdiou pevpatog oTeYVO. Eva uypo Bucua pevpa-
ToG evdéxeTal va mpokaléoel nAektpomAnéia.

EmpBeBawwaoTte 611 n emroixia mpifa mapoxng PEVUATOG VOGOKOMELAKOU TUTTIOU OTNV
oroia €ival ouvEESEPEVN AUTI N CUCKEUN €XEL EMOPKH NAEKTPIKN XWPNTIKOTNTA TTOU
urrepPaivel T CUVOAIKH KATAVAAWGN 1OXVOG Yia To 6UVOAO Tou cuvSeSeuévou eEOmAL-
opoU. EGv n xwpnTIKOTNTA €ival QVEMOPKNG, HTOPEL va TTPOKANBEl TupKayld rj opaiua
OTOV SIOKOTITN KUKAWUATOG Kal va amevepyomolnBei n cuokeun Kat 6AoG o AANog e€o-
TAIOPOG oL €ival ouvdedepévog 0To i510 KUKAWHA 1oXVOG.

BeBaiwbeite oT1 éxeTe oUVSEDEL KOAG TO BUOUA, VIO VA ATTOTPEPETE TUXOV

€0PaApévn amoovvdeon Katd Tn SIdpKeLa TNG XProNG. AlAaPOPETIKA, 0 EEOTTAIONAG
Sev Ba Aertoupynoel.
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Eav xpnotpomoinBouv cuvduacpoi eEomAicoU S1agopeTIKoi amd auTtoug TTou TTaPOL-
oldlovtal mapakatw, n povada latpikng Bepamneiag avalapBdvel €€ oAokAripou Thv
€uBUVN. Autoi ot cuvduacpoi Sev emtpémouv pdvo oTov EOTTAICHO Va ENEYXEL TNV
TAPN AEITOUPYIKOTNTA TOU, AANA evEéxeTal emiong va SlakuBevoouy TNV ac@aAela
Tou aoBevn Kal Tou 1aTpIKoL TpoowmikoL. EmmAéoy, n avtoxr Tou KEVIPOou Tou
ouoTHHATOG BivTeo Kal Tou BonBnTikol e§omAiopol Sev gival eyyunpévn. Ta mpoBAn-
HaTa mou MpoKaAoUvVTaL O€ AUTH TNV MEPIMTwon gv KaAUTTovTal and Swpedv emi-
okeun. BeBaiwOeite 0TI xpnotpomnolgite Tov eE0MAIOUS O £vav amd TOUG CUVICTWHE-
VOUG 6UVSUAGHOUG.

Agitoupyia Tou aBox™ Duodeno

la TV mpootacia amod emKiVOUVEG XNUIKEG OUCIEG Kal SuvNTIKA HOAUGUATIKO UAIKO
Katd TN Sldpkela Tng Sladikaciag kat amd Tov Kivéuvo akoUoIwv eykaupdtwy Siabep-
Uiag, opATE YECA ATOMIKAG TTPOOTACIAG, OTIWG TPOCTATEVUTIKA YU, HACKA TTPOOW-
TT0U, POUXA AVOEKTIKA OTNV LYPATIa Kal YAvTIa avOEKTIKA 0TNV NAEKTPIKN EVEPYELQ UE
KOAN €EQapHOYI KAl OPKETO URKOG, WOTE To S€PUa 0ag va unv ivat ekteBeipévo. Em-
onpaivetal 6t anmareitat véo {e0yog yavTiwy mplv amd kdbe diadikaoia.

Mnv xpnotuomolegite moTé To aBox™ Duodeno gdv umapxel ummoia yla pn GUCLOAOYIKR
Aettoupyia. Tuxov Cnpid A in QUCIOAOYIKN AEITOUPYI TNG CUOKEUNG EVEEXETAL VA
StakuPevoel TNV ao@alela Tou aoBevn i} Tou XPNOTN Kat va odnyrnoeL o To cofapn
BAaBN Tou e€omAiopov.

Eav mapouciaotei fi mBavoloyeital omoladrimote AAN avwpaAia, S1akoWTe apéowg Tn
Xprion tou eomAiopoU, amevepyomol|oTe OAo Tov EEOTTAICHO Kal amOoCUPETE
TIPOCEKTIKA TO EVOOOKAMIO amd Tov aoBevr), OTIwWG EPLYPAPETAL OTO EYXEIPISIO
0dNylWV Tou EVOOOKOTTOU. ZTn CUVEXELQ, aVATPEETE OTIG 0dnyies TNG

evoTNTag 12. Avtipetwmon mpoAnudtwy. Eav ta mpoBArpata ev pmopouv va
€MAUBOUV e TN S10PBWTIKN EVEPYELQ TTOU TIEPLYPAPETAL OTNV EVOTNTA 12, UnV
XPNOIUOTIOLEITE TOV EEOTAIOUO KAl EMKOIVWVAOTE PE TNV Ambu.

KaBapiCete tn cuokeur kat aANAeTe ydvTia TpLv ayyi§eTe Tn OUOKEUN Kal HETALD
TEPIOTATIKWY. H pn aAAayr yavTidv pmopei va odnynoel o€ empuoAuvon.

BonOnTikog e§omAIoHOG

‘OTav XpNOIUOTIOIEITE 1ATPIKOUG TAPAYOVTEG OE HOP@H AEPOAUUATOC, OTIWG MITAVTIKG,
avatodnTIké 1 aAkoOAn, XPNOILOTIOLEITE TOUG HaKPLd and To aBox™ Duodeno, 1ot
WOTE Ol laTPIKOi MapdyovTEG va pnv épxovTal o€ emagr Ye To aBox™ Duodeno. Ot
1aTPIKO{ TAPAYOVTEG UTTOPE( Va EI0PEVOOLV PETA 0TO CUOGTNHA BiVTEO amo TIG YPIAIEG
e€agplopou Kat va mpokaréoouv {nuid otov eEOMAIGUO.

MnV XPNOIHOTIOLEITE N CUMBATO NAEKTPOXEIPOUPYIKO EEOTTAIOUO LE QUTH TN
OUuOKeUN). Evoéxetal va mpokOYouv mapeUBOoAEG OTO HOVITOP ) AMTWAELD TNG
£VOOOKOTIKAG EIKOVAG,.

MnvV XpNOIUOTIOLEITE LYPAVTIPA KOVTA OTO KEVTPO TOU CUOTHUATOC BivTEo KaBwg
evdéyetal va dnuioupynBei cupmikvwon Adyw uypomoinong Kat va mpokAnBei {nuid
otov €OMAIoO.

Kata v eyypaen eikovwy, Befaiwdeite OT1 éxeTe kataypaPel TIG IKOVEG padi ue Ta
SeSopéva acBevry. Ala@opETIKA, N S1AKPLoN HETAEL TwV SlaPApWV TaPATNPHRCEWY
umopei va gival SUOKOAN.

AVTIKATAOTAGN ACQPAANEIWV
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Mnv XpnoIUOTOLEITE TTOTE AOPANELA SIAPOPETIKOU HOVTENOU a6 auTé mou opiletat
and tnv Ambu. Ala@opeTikd, Suoheltoupyia ) aotoxia Tou aBox Duodeno evdéxetal
va MPOKAAEOEL Kivouvo TTUpKayldg i nA\ektpomAnéiag.

BeBaiwbeite 611 éxeTe amevepyomolrioel To aBox™ Duodeno Kal amoouvS£éoTe To
kaAWS10 TpoPodoaciag MPoTou apalpéoeTe TNV AoPANELd amd To aBox™ Duodeno.
Al0OoPETIKA, evOéxeTal va PokANBei mupkaytd i nAektpomAnéia.



Edv n mapoxr peupaTog Sev EVEPYOTTOINOEL META TNV AVTIKATACTACHN TWV OACPAAEIWY,
amoouvd£oTe To KaAwSIo TPoPodoaciag apéowg amod Tnv icodo pevpatog SikTuou AC
KOl EMKOIVWVAOTE PE TNV Ambu. Ala@opeTIKa, evOéxeTal va TPOKANBEi nAektpomAnéia.
Mnv tomoBeteite Tn cuokeun endvw amé Tov acBevr. EAv To umpooTivé pépog
KATAOTPAPEI AOYW I0XUPWY EEWTEPIKWV TTPOOKPOUOEWVY, EVEEXETAL VA SnptoupynBouv
Bpavopata. H mtwon Bpavopdtwy evoéxeTal va MPOKANEDEL TPAUUATIOUS TOU acBevr).
TomoBeTrOTE TNV ACPAAEIOBIKN O€ AUTH TN CUCKELN HEXPL va ao@alioel oTn B€on TNnG.
Edv n ao@aleloBrkn Sev éxel eloayOei MANpwG, N NAEKTPIKN TPoPodoaia UMmopsi va pnv
€vepyomolnBei 1) va mpokUYEL SIaKOTH pEVUATOG KATA TN SidpKeLla TNG AelToupyiag.

®povrida kat amoOrkevon

A@oU oKOUTIOETE E pia vypr Yala, oTeYVWoTe To aBox™ Duodeno KaAd mptv To
xpnotponoijoete avd. Edv xpnolpomoinBei evw gival akdpa vypo, umapxel Kivuvog
nAektpomingiag.

MnvV XPNOIUOTIOLEITE TN CUOKEUN XWPIG va éXeTe Katavonoel MARpwg Tic Odnyieg
Xpnonge. Edv 1o cbotnua dev gival KATAAANAA TTPOETOIHACHEVO TIPpLV amd KABE Xprion,
evdéxetal va mpokAnBei {nuid otov €0MAIGHO, TPAUMATIOHSOE TOu aoBevr Kal Tou
XEPLOTH /KAl TTUPKAYIA.

MOavotnTta mupkayiag

To ovoTnpa Sev MpooTateveTal and MupKayld Kat Ekpnén. Katd tn xprion TG CUOKEUG
OE TIEPIOXEG ME EVPAEKTA I EKPNKTIKA A€PLA 1) OE TIEPIOXEG LIE AEPA EUTTAOUTIOUEVO UE
ouyovo, evdéxeTal va mpokAnBei mupkaytd 1y ékpnén ot povada. Mnv xeipileote Tn
OUOKEUI OE TIEPIOXEG ME EVPAEKTA I EKPNKTIKA aépla 1y piypata agpiwv. Mnv xeipifeote
TN GUOKEUN O€ TIEPIBANNOV EUTTAOUTIOUEVO UE OEUYOVO.

Eykatdoctacn, EMOKEUR Kal guvtipnon

H cuokeun Sev MEPIEXEL PEPN TTOU UTTOPOUV VA ETIIOKEVAGTOUV AT TOV XProTh. TuxOV
AmOCUVAPHOAOYNGN, TPOTIOTOINGN I ATTOTIEIPA ETTIOKEUNG UTOPEL va 08Ny oEl o€
TPAUMATIONO TOU acBevr 1 TOu XPOTN Kal o€ {npid Tou cuoTruatog. Ot epyacieg
£YKATAOTAONG, EMOKEVNG KAl CUVTAPNONG TPETTEL VA EKTEAOUVTAL OTTO TIPOCWTTIKO TNG
Ambu ] e€oualodotnuévo Mpoowmiké TN Ambu. Ma TEPIOCOTEPEG TANPOPOPIEG
OXETIKA PE TNV avTIPETWIoN TPoAnudTtwy, SlaBdote tTnv evotnta 12.

NMPOOYNAZ=EIX

Yrmo&nAwvel pia duvnTikd emkivduvn katdotaon n omoia, eav dev amo@euyOei, evdéxetal
va 0dnynoet g eENa@PL 1 HETPLO TPAUMATIONS. Mmopei emiong va xpnotpomnolnBei yia va
TIPOEISOTOIACEL TOV XPNOTN VIO UN ACQAAEIG TTPAKTIKEG 1} EVOEXOUEVN TTPOKANGN {NUIAG

otov e€omAIopo.
Fevika

Mnv xpnotuomoleiTe atxpuned i} OKANPA AVTIKEIUEVA Yla VA TIATHOETE T KOUKUTA OTOV
umpooTivé mivaka. Autd pmopei va Tpokahéoel {nuid oTta KOUpTId.

Mnv aokeite unepBolikr Suvaun oto aBox™ Duodeno ri/kat og ANeG ouvSedepéveg
OUOKEUVEG. Ala@QOPETIKA PUmopei va TPokAnBei {npid ri/kat Suchertoupyia.

KaBapilete pe mavi kat pe NAEKTPIKR okouTa TIG ypihieg e§agpiopoy Tou aBox™
Duodeno, étav xpeldletal. Alatnpeite Tig ypilieg €agplopol KaBapég. AlapopeTIKd, To
aBox™ Duodeno pmnopsi va urootei BAAPN kat va KataoTpagei and unmepOéppavon.
BeBaiwBeite 61 n cuokeun autr Sev xpnotpomnoleital Simia o€ dAANo e€omAlopo Kat
Sev otoiBdadetal pe GANo e€omAoUS (EKTOG amd Ta £aPTAMATA AUTOU TOU CUCTHUA-
TOG), Yl TNV AMOQUYH NAEKTPOUAYVNTIKWY TTOPEUBOADV.
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3€ aUTH TN CUOKEUN EVEEXETAL VA TIPOKUYOUV NAEKTPOHAYVNTIKEG TAPEUBOAEG OTAV
TomoBeTEiTal KOVTA Ot €E0MMOUO TTOU PéPEL T GOHBOAO () 1y GANO POPNTO Kat KIVNTO
e€omAiopo emkotvwviag pe RF, 6mwe kivntd TnAépwva. Eav mpokOyouv padlomapeufo-
Aég, evéxeTal va amattouvTal HETPA METPLAOHOU, OTIWE EMAVATTIPOCAVATONIOUOG 1 M-
VaTomoBETnon TNG CUOKEUNG, I Bwpdkion Tng Béong Tng.

Mnv TomoBeTeite kavéva avTikeipevo mavw oTo aBox™ Duodeno. Ala@opeTIKA umopei
va TPokANnBei mapapdpwan Tou eomAicpou Kat {nuid.

TomoBeteite To aBox™ Duodeno oe 0tabepr, emimedn em@avela. AlaQopeTIKE, TO
aBox™ Duodeno pmopei va avatparei fj va mécel Kal va TPOKANBEl TpAUUATIONOG TOU
XPnotn r tou acBevi fi {nuid Tou eomAiopoU.

Edv xpnotuomoleitat TpdAel Sia@opeTikd amod Tov Kivnto oTabud epyaciag, emPBe-
Bawwote 0TI TO TPOAET umopei va avté€el To BApog Tou eEOMAIOHOU TTOU €xEl EyKATA-
otaBei o€ auTo.

H opoomovdiakn vopoBeasia Twv HMA meplopilel auotnpd TV MOANCN AUTAG TNG
OUOKEUNG ammo fj KATOMIV eVTOANG laTpou.

®povtida kat amoOnkevon

.

Mnv kaBapilete TV mpila, TI cUVSETELG Kal TNV €i0080 pevpaTog Siktuou. O kabapt-
OUOG UITOPET va TTAPAUOPPWOEL ) va SIaBPWOEL TIG EMAPEC, YEYOVOG TTOU UMTOPE( va
mpokaléoel {nuid oto aBox™ Duodeno.

Mnv amoBnkeVETe TN OCUOKEUN O€ péPn eKTEDEINEVA O€ Apeon NALaKN akTivoBolia,
aKTivVeG X, TNV padlevépyela 1 loXupn NAEKTPOUAYVNTIKH akTivoBolia (.. KovTd o
£€0MAIONO LaTPIKAG Beparmeiag pe pKpokUUaTa, EOMAICUO 1OTPIKAG Bepameiag pe
Bpaxéa Kupata, EEOMAOUO AMEIKOVIONG HAYVNTIKOU GUVTOVIOUOU, a0UPUATA 1 KIVNTA
TNAéQWVA). AlaQOPETIKA Ummopei va pokAnBei {nuid oto aBox™ Duodeno.

Katd tnv amoppudn autig TG CUOKEUNG i omolwvSAToTE amd Ta e§aPTAMATA TNG (OTTWS
A0PANEIEQ), TNPEiTE OAOUG TOUG LIOXUOVTEG EBVIKOUG KAl TOTKOUG VOUOUG Kal 08NnYieC.
Mptv tn oUvdeon oto aBox™ Duodeno, amevepyomnoljote GAo Tov BondnTiko e§omAt-
OpO Kal XPNOIUOTIOINOTE HOVO Ta KATAAANAQ KaAwSIa. Ala@QOPETIKA UTTOPE( va TIpo-
KANBei {nid i SuocAertoupyia tou e§omAiopov.

KAeioTe To kKAAuppa cuvdéopwy mptv kabapioete To aBox™ Duodeno. Mnv avoiyete
T0 KdAuppa Katd Tov kaBaptopd Tou aBox™ Duodeno, S1a@opeTIKA PMOpPE( va Eloxw-
PHOEL LYPO OTOV CUVEECHO Kal va TIPOKANETEL {NHIA 0T CUOKEUN.

Mnv amootelpwvete To aBox™ Duodeno. Auto umopei va odnynoet og {nuid

TNG OUOKEUAG.

Ta kaAwSia ev mpémel va SimAdwvouy, va TpaflouvTal, va CUCTPEPOVTAL 1y VO CUUTTIE-
Covtal. Mnopei va mpokAnBei {nuid oto kaAwdio.

MNoTé pnv aokeite unepBoAikry SUVaUN 6TOoUG CUVSESUOUG. AUTO UTTOPE( VO TIPOKAAE-
oel {nUd 0TouG OLVEECUOUG.

XPNOIHOTOLEITE AUTH T CUCKEUN HOVO UTIO TIC CUVORKEC TTOU TIEPLYPAPOVTAL OTNV
evotnta 10.2, «MepiBarlovTikég mpodiaypaég amoBrnkeuong Kat Aettoupyiagy. Ala-
POPETIKA, EVOEXETAL VA TIPOKUYPEL aKATAANAN anmddoon, pelwpévn ao@dlela i/kat
{nwid tou eomiopoU.

NapeAkopeva

.
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Mnv TomoBeteite 610 aBox™ Duodeno timota dANo eKTOG amod Tnv umodoxn GLaAng.
Al0QOPETIKA, Uropei va TpokANnBei {nuid  mapapdp@ewaon Tou eEomAlopov.
TomoBeTeiTe MAVTOTE A PIAAN ATTOCTEIPWHEVOU VEPOU PéDa OTNV UTIOSOXN PLAANG.
AIAOOPETIKA, n umodoxr @laAng umopei va umooTei {nuid.

‘OTaV N CUOKEUN XPNOIUOTIOLEITAL UE NAEKTPOSOTOUHEVEG EVEOOKOTIIKEG CUOKEVEG, EVOE-
Xetat va undp&el mpdoBeTo pevpa Slapponc. XpnoIUOTIOLETE HOVO EVEOOKOTIIKEG CUOKEU-
£¢ TUmou BF 1} CF. EAéy€te Tn cupBatdTnTta Tou MapeAKOUEVOL/TNG EVOOOKOTTIKIG OUCKEU-
NG TIPLV O TN XPrON, AVAPOPIKA LE OTTOIOSHTIOTE KPITAPLO YIA TNV A0QAAr Xprion.



1.6. AvemOupunta suppavra
Agev undpyouv yvwoTd avemBuunta cuppavta yla To aBox Duodeno. la ta avemOuunta cup-
Bavta mou oxetiCovtal pe Tnv ERCP, avatpé€te otig Odnyieg xpriong Tou aScope Duodeno.

MiBavd avemBupunta cupBdvta oe oxéon pe To cuotnua Duodeno g Ambu (evSelkTIKA): Aoi-
Hw&n/pAeypovn [oupmepihapBavopévng maykpeatitidag petd amo ERCP (PEP), xohayyetitidag,
XohokuoTitidag, evdokapditidag kat oripng], aipoppayia, Slatpnong, OepUIKEG KAKWOEIS, AVETI-
BUunTa cupPavta mou oxetifovtal pe To stent, uBoAn aépa, avemBuUNTa CUPPBAVTA TTOU OXETI-
Covtal ye tnv avalodnaia, vautia, mévog otov Addpuyya, Kot\lako mévog kat Sucpopia.

2. Neprypawn cUCTANATOG

2.1. Mépn oucTHMATOG

To aBox™ Duodeno Sgv gival emavaypnotomoloVeVo. Agv EMTPEMETAL KOO TPOTTOTOINGCN
autou Tou e€omAiopov. To aBox™ Duodeno amooTéAAeTal e éva kaAwdio Tpopodoaiag mou
Tpo@od0oTel To aBox™ Duodeno pe pevpa yia T AelToupyia Tou, pia Onkn @LAANG yia tn @Lain
AMOCTEIPWHEVOU VEPOU Kal éva KaAwdio 10oduvapiknc ouvdeong (POAG).

Emavayxpnoipomotovpevn Ap1Ond¢ e€aptipartog
ouvokeur) Ambu® aBox™ Duodeno

485001000US (yia Tnv ayopd twv HIMA)
485001000 (yia ayopég ektog HIMA)

ORKN PraAng

KaAwdio tpopodoaciag

KaAwéio POAG

To aBox™ Duodeno Sev ival §1a0€01p0 0& ONEG TIG XWPEG. EMKOIVWVAOTE PE TO TOTIKO YPAPEIO TWACEWV.
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2.2, Tupfatr ouokeur (e§€aptnpa epappoyng)

Ambu® aScope™ Duodeno Ap10pudg E§wtepikn S14- Kavah epyaciag
ATIOOTEIPWHEVN CUCKEL £§0PTANATOG | METPOC MEPIPE- EcwTtepikn
Hiag xpriong PIKOU AKpou @ Siapetpoc o
482001000 41,2 Fr 12,6 Fr
(13,7 mm) (4,2 mm)

To aScope™ Duodeno dev gival 51a0£01p0 0g OAEG TIG XWPECG. Na avaAuTIKEG TANPOPOPIEC, EMKOIVWVIOTE UE TO

TOTTIKO YPAPEIO TTWAAOEWV.

2.3. Neprypapn Kat Aettovpyia tov aBox™ Duodeno
To aBox™ Duodeno ival n Kovooha TTou amatteital yia Tnv eneepyacia tng elkovag Bivieo tou

£vS00KOTTOU, TWV ONUATWY TWV ATTOUOKPUOHEVWY SIOKOTITWV Kal Twv dedopévwy Tou Bivieo
£§600U Kal TNG CUOKEUNG YYpa@nic. To aBox™ Duodeno éxel oxeSIa0TEl yla xprion HeE To

aScope™ Duodeno.

Ap. | e€aptiparog
1 ORKN PIAANG (amooTeEIpWHEVO VEPD)
2 AvTtAia ékmiuong
(meplotaltikn avtiia)
3 Ac@dlela cuvSéopou
4 KéA\uppa ouvééopou evdookomiou
5 Ynmodoxr ouvéauou evéookomiou
6 Koupmi gwtiopol
7 Mivakag eAéyxou
8 Koupumi tpogodoaoiag pe évéeign
10x00¢
9 Kupia aopdlela
10 Kevtpikdg SlakdmTng 1oxvog
n Eicod0¢ evaANaCCOUEVOU PEVATOG
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A&tovpyia

E€dpTnua cuykpdtnong yia
ATMOOTEIPWHUEVO VEPO

‘EkmAuon gakwv

Bpayiovag yla cuvéeouo evbookomiou
K&A\uppa mpootaaiag

HAektpIkn ovvdeon petagy aScope™
Duodeno kat aBox™ Duodeno

MNatAoTE TO KOLUTT VIO PWTIOUO

Koupmad yia mlorlynon oto pevou pubuicewv
Kat TAnpo@opiwv Tou aBox™ Duodeno
MatAioTe TO KOULUT yIa EvEPYOTIOINON TPV
Tn Sadikacia Kal yla amevepyonoinon HETa
™ Sadikacia. To koupmi Ba yivel mpdoivo
dtav evepyomnoinOei

MNpooTtaocia cuokeung

AlaKOTITNG Yla TNV EvEpyomoinon

Kal amevepyomnoinon

MNpia kaAwdiou evaAAacodpeVou pelATOG



Ap. | e€aptiparog Nertoupyia

12 Ynodoxn POAG Ynodoxn yia e§looppomnmnaon Suvapikouy
13 AEPIOPOG CUCTANATOG Agplopog

14 Yuvdéoeig HD-SDI 'E€od0¢ Bivteo

15 Tuvéeon DVI

‘E€od0¢ Bivteo

16 TtepeowVIKA umodoxn 3,5 mm

Evepyomoinon e€680ou yia kataypaen Bivieo
Kal EIKOVAC

17 D-SUB 9P

Evepyomoinon e€680ou yia kataypaen Bivieo
Kal EIKOVAC

18 Mivakag oépPig

MNpdofaon yia TexVIKoUG ouVTAPNONG

3. Ene§nynon Twv cupfoAwv mou xpnotpomotovvratl

3.1. ZopBoAa
Symbols Indication Symbols Indication
Zuuﬁf)u)\su’TsiTs TG S uBoro NRTL
Odnyies xprions
P 4',‘ ‘ MNpootateveTe 1O

OGUOKEUAOHEVO TIPOIOV

_)

amoé TNV vypacia

latpoTexvoloyiké mpoidv

ZUpPolo Kadou Amop-
plupdTwy, mou umodn-
AWVEL OTL Ta amoppiu-
pata mpéEmel va GUANE-
yovtal cOPEWVA HE
TOUG TOTTIKOUG KAVOVI-
OHOUG Kal Ta oXAMaTa
oulhoyng yla tn S1dfe-

| g

0N NAEKTPOVIKWY Kal
NAEKTPIKWV amopPIp-
patwv (AHHE)

® MNpooTtacia amd nAektpo-
mAnéia - TOmog BF, katnyo-
pia ao@dalelag IEC60601-1

Avatpé€te oTIg
08nyiec xpriong

MNpootacia

IP 21
amnd Sieioduon

ZUOoKELN yla Tnv omoia
Rx Only 'fl viam X
anatteital ouvtayn

JEIPLAKOG apIOUSG
(amoteleitan anéd

S N . . R E F Ap1BUOG avagopdg
aptOuod kat €tog
KOTOOKEVNAG)
Tuvdeon pe
o i nH E€lcoppdmnon Suvapikou
™ yeiwon
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Symbols Indication Symbols Indication

Noppo
M Hoe . Movéada Kataokeung
KATAOKEUAOTAG

DM i
c € TApavon CE nv ayyiCete

2797 Ta KIVOUHEVA HEPN

4. BonOnTtiko¢g e§0MAIGHOG Kal TapEAKOpEVA

O ak6louBog BondnTikog e€omhiopdg Ba mpémel va gival cuvdedepévog yla va givat To cuoTnua
AEITOUPYIKO Kal Yla TNV KaTtaypa@n Twv Sedouévwv acbevry. ENéyxeTe Tov akdAouBo e€omhioud
OTIWG TIEPLYPAPETAL OTA AVTIOTOIXA EYXEIPISIa 0ONYIWV.

. OnRKN IAANG (UE€POG TOU GUOTAHATOG).

. ATOOTEIPWHEVO VEPS YIa EKTTAUCH, GYKOU {oou 1} peyalUTtepou Twv 1000 ml.

JuvioTdtal n IAAn amooTEIPWHEVOU VEPOU va TomoBeTe(Ttal oTnV €181KR Brikn @LAANG oTnv apt-

oTepn MAeVPA Tou aBox™ Duodeno. MNa AeMTOUEPEIG TANPOPOPIEG OXETIKA HE TNV ToTOBETNON

™G ORKNG PLdAng oto aBox™ Duodeno, avatpé€te otnv evotnTa 4.1 MapakaTw.

. Movitop 1aTpikoU TUTOU pe avaAuon TouhdaxloTtov 1920x1080 kal uéyeBog TouNaxIoTOV
27" pe €10680u¢ DVI 1y HD-SDI. O GUVICTWUEVOC XWPOG XPWHATWY gival SRGB.

. Avagopd kataypa@rig elkOvwy fi/kat 6TabuoU epyaciag eyypagig.

. Mnyn kevol Touhdxtotov -7 psi (-50 kPa) pe cuoTnua avappo@nong.

. MNyn euPUONONG EYKEKPIUEVN YIO XPON O EVEOOKOTIIKEC EMEUBACEIG OTO YAOTPEVTEPIKO.

4.1. NMpoadaptnon tng OnKnG el1aing oto aBox™ Duodeno

To aBox™ Duodeno amooTtéAAeTal pe pia Ok @IAANG mou TPEMEeL va TOMOBETEITAL OTNV APLOTE-
pr) MAeVPA TNG CUOKEUNC. Ma va cuvdéoeTe cwoTd TNV uodoxn PIEANG, AKOAOUONOTE TIG
TTOPAKATW EIKOVEG.

Ambu® aBox™ Duodeno OnKN PLaAng
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5. MNpoeTolpacia kat éAeyxog yia xpion

Ot aptBpoi evTdC TwV YKPL KUKAWV TAPAKATW apopouV OTIG EIKOVEG 0TN oeAida 2. ENéyETe TO

oUVoAo Tou BonBnTikou e€0MAIoHOU TTou Ba XPNOIMOTOINOEL PE AUTH T CUOKELT, CUUPWVA UE
TIg avtioTolxeg OSnyies xpriong. e MePIMTWaon mou mapatnenBei omoladnmote avwpaAia HeETd
Tov é\eyX0, akoNOUBNOTE TIG 08Nyieg Tou avagépovtal oTnV evoTnTa 12. AVTIMETWTTION TIPO-

BAnuaTwv. Edv n cuokeur) SUCAEITOUPYEL, NV TN XPNOIUOTIOLEITE. EMKOIVWVAOTE PE TOV QVTI-
mPOoWTo MWARCEWV TG Ambu yia mepaitépw BorBela.

ENéy€te o meplexdpevo Tou aBox™ Duodeno. AvTioTolyioTe OAa Ta GTOLXEIQ TNG CUOKELATIAG
Ue Ta e€apTrpaTa Tou mapouactdlovTal oTnV MEPLYPAPH TNG CUOKEVAG 0TV evotnta 2. (1
Edv n cuokeun €xel umoaotei {nuid, kamoto e€aptnua Aeimel fj €xete omoladrimote anopia,
HUNV XPNOLUOTOLE(TE TN CUOKEUN. EmKkolvwvrote apéowg pe Tnv Ambu.

Juviotdatal To aBox™ Duodeno va tomoBeTeital o€ emimedeg empaveleg pe Suvatdtnta
petakivnong (GnA. tpoxrhatn Bdacn, Bpayioveg latpikol e§0MAIoHOU) £TOL WOTE TO OUOTN-
Ha va umopei va HeTakivnOei otnv mo KatdAAnAn Béon yia kabe aoBevn i/kal 6mwg amat-
TeiTal yla v ikavorointikn Sie€aywyn g mpofBienduevng Stadikaciag acBevry. OAeg
auTég ol TpoxnAateg BAoelS 1 ot Bpayioveg Ba mpémel va éxouv oxedlaoTei yia auté To
OKOTIO KAl VO aVTATTOKPivovTal OTIC amattRoelg BApouc (avatpé€te otnv evotnta 10,
Texvika oTOIXEIQ), KABWG KAl yla va S1aB£TouV pnyaviopd KAEISWHATOG Yla TNV aoTPOoT
NG akovaolag KUAIoNG fj HETaKivnong katd tn Sidpkela piag diadikaoiag. 2

MpooaptrioTe T BAKNG PIEANG oTo aBox™ Duodeno, énwg meplypd@etal otny evétnta 4.1. (2
Me 1o aBox™ Duodeno mapéyetat éva (1) KaAWS10 TPoPod0siag VOGOKOUEIAKOU TUTTOU, TO
oroio ival amapaitnTo yla TNV mapoxr PELUATOG amd To KEVTPIKO Siktuo oto aBox™
Duodeno (yla Ta NAEKTPIKA OVOUACTIKA XAPAKTNPIOTIKA Kat GANEG OXETIKEG TTANPOPOPIEC,
avatpéte otnv evotnta 10, Texvikd otoixeia). To kadwdio Tpopodooiag Sev amotelei ava-
MOOTA0TO TUARKA Tou aBox™ Duodeno. Zuvdéote To kKahwdio Tpopodoaiag oTn ouvdeon
TAPOXNG EVOANAOCOUEVOU PEVUATOG KAl OE YelwpEévn Tpida. (3

AUTH N lOTPIKK) CUCKEUN PTTOpEi va ouvSeDEei o€ SIKTUO CUOKEUWV LATPIKOU TUTTOU. Xpnotuo-
TOINOTE TOV Aywyod 1600TABIONG SuvapikoU, OTwG opileTal OTIG EYKATACTACEL 0ag amd To
BLoiaTpIKO/KAIVIKO/TEXVIKO UNXAVIKO TIPOCWTTIKO. O aywyog 100oTabuiong Suvauikou (ava-
yvwpileTtat eVKOAA WG €va TIPACIVO KOAWSIO UE KITPIVN YPaUUr KATd KOG Tou) AEITOUPYEL wG
aywyog yla moavég Siapopég Suvapiko yeiwong HETa&D Twv OTOIXEIWV Tou SIKTUOU, Ol oTIoi-
£G umopei va odnyroouv og Slappor} PELUATOC TTPOG Tov acBevr Kat givat SuvnTiKA emikivou-
vec. O aywyocg 10ooTtabpiong Suvapikol Aertoupyei yia v e§Aeldn autol Tou Kivdivou. (3
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. Juvdéote To aBox™ Duodeno o€ TOUAAXIOTOV éva HOVITOP LaTPIKOU TUTIOU. ZUVIOTATAL N
xprion HD-SDI 1 yia To KUPLO HOVITOP Kal N EMAOYH HOVITOP 1aTPIKOU TUTIOU ME TTARPN avd-
Auon HD. MNa ouykekpiuéva otolxeia ouvdeong, avatpé€te oto Mapdaptnua 1. (3

. ‘Eva mpdoBeTO poVITOP 1aTPIKOU TUTTOU i éva KATaypa@IKS 1aTpIKou TUTTOU UMopEi va
ouvdebei oe HD-SDI 2 4 DVI. (3

. Xpnotwwomnoijote v £€§080 TRIG 1, TRIG 2 1)/kat TRIG 3 yia 10 KOA®WSI0 GriUATOG ATTOHOKPU-
OUEVNG EVEPYOTTOINONG OTO KATAYPAPIKO LATPIKOU TUTTOU KABE popd Tou ival ouvSeSepé-
VO €va Kataypa@iko. Na AemTopEPEIG TANPOPOPIEG OXETIKA HE TIG CUVOETELS, avaTtpéETe 0To
Napdptnua 1.3

5.1. Evepyomoinon kat ekKivnon touv aBox™ Duodeno

ApoU ouvSeBolv Oha Ta e€apTANATA, OTIWE TTEPIYPAPETAL Tapandvw, To aBox Duodeno umopei

va evepyormoinOei.

. ENEPIFOMOIHZTE to aBox™ Duodeno matwvTag Tov KEVTPIKO SIAKOTITN OTO oW PEPOG TNG
HovVASag Kal, 0Tn CUVEXELD, TO KOUMTTI AelToupyiag otnv pmpooTtivry (5e€1d) mAeupd Tng pova-
Sag. To koupri Aettoupyiag Ba yivel mpaacivo étav evepyornoinOei o aBox™ Duodeno. 4a

. To aBox™ Duodeno unodelkvUel TOTe gival £Tolo gpgavifovtag otnv 086vn Tou KUPLoU
HOVITOP TO prvUpA TANPOo@opPIWY please connect endoscope (CuvS£aTe To EVOOOKOTIO).
MOMiG To evSookdmio ouvdebei, To ouoTnpa Ba empBePaiwoel ppavifovtag To prvupa
endoscope connected (evOookoTo ouvdedEPEVO) 0TIV 086V TOU KUPIOU HOVITOP.

5.2. Mpostoipacia kat guvdeon tov Ambu® aScope™ Duodeno
Avatpéfte oTig Odnyieg xpriong Tou aScope™ Duodeno. (5

5.3. H 006vn Tou KUplov pévitop

A@OU OAOKANPWOETE TA PAUATA TTOU TTEPLYPAPOVTAL OTIG EVOTNTEG 4 Kal 5, To cvoTnua Ba
TIPAYUOTOTIONOEL VAV ECWTEPIKO EAEYXO CUCTAKATOC Kal Ba EPPAVICEL TNV KATAGTAON 0TV
0084vn Tou KUpLoU HoVITOP.

Oa mpémel TWPa va eMPBEBAIDOETE OTI EXEL TTPOETOIUACTEL LA VEX GLAAN ATTOCTEIPWUEVOU
vepou mptv amo Tn Stadikacia kai Ba oag {ntnOei va cuvdéoete To CO2 Kal TNV TTNYH KEVOU,
onwg umodeikvoeTal. MOAIG OAoKANPWBOUV 0t GUVSETELS, UTTOPEITE VA EKTENETETE TOV ENEYXO
Aertoupyiag Tou evboaokormiou. Na va empBeRalOETE, MECTE TO KOUWTT{ 0TOV THivaKa eAéy-
Xou Tou aBox™ Duodeno. Metd tnv emBePaiwon, To aBox™ Duodeno Ba eppavioel Tn {wvtavr
€lkOvVa oTnv 086vn Tou KUPLOU HOVITOP. MNATAOCTE TO KOUUT QWTIOHOU . Yl0 TO QWG. (6

5.4. MAonynon otov mivaka eAéyxou
To pevol puBUICEWV KAl TANPOYOPLWY UTTOPEL VA EUPAVIOTEL IE TO TATN A OTTOLOVSATIOTE TIAN-
KTPOU oTov Trivaka eAéyxou Tou aBox™ Duodeno.
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Eme€lynon Twv KOUpm®@v Tou mivaka eAéyxou

Koupuni | ‘Ovopa A&rrouvpyia

, X Evepyomolei kat amevepyomolei Tig Auxvieg LED
Kouumi wTtiopol
Tou aScope™ Duodeno

Morynon mpog ta aplotepd. To Kouumi aplotepd

@ Koupmi aplotepa XpPnolgomoleiTal yla Tnv anmékpuyn Tou Hevou
TANPOPOPIWV Kal pubUicEWV

@ Koupmi 6&€1a M\orynon mpog ta Se§1a

@ Koupmi mavw M\orynon mpog Ta mavw

@ Koupmi katw M\orynon mpog Ta Katw

Kouumi OK EmpBeBaiwon unvupdtwy f/kal pubpicswyv

PuBpioceig eikévag @ AVOI€TE TO PHEVOU TIATWVTAG OTTOIOSHTIOTE KOUTT{ GTOV TTivaKa ENéyXOU,
KAVTE PUBUICEIC KAl OTN CUVEXELD EMOTPEYPTE IE TO KOUUTTi aploTepd @ MNatAoTte 1o pia popd
yla €€080 a6 T pUBHION Kal U0 POPEC YIa VA KAEICETE TO PEVOU.

AMOHAKPUGHEVOL SIAKOTITEG @ AvoiTe TO PHEVOU TTATWVTAC OTTOIOSATIOTE KOUMTTi GTOV TT{va-
Ka eAéyxou Kat emAEETE Remote switches (Ammopakpuopévol S1akomTeg). H diaBéaiun Aettoup-
yia yla KaBe amopakpuopévo SIakOTTn ep@avidetal Katd TNV El0aywyr| Twv pubpicewv ot éva
avanTtuooopevo umopevou. Opiote Tnv emBuunTr A&itoupyia yia KABe amouakpuopévo Slako-
TN Kat amoBnKevoTe.

. Ma €080 armo To peVoL MANPOPOPIWV KAl PUBUICEWY, XPNOIUOTIOIOTE TO KOUMTT aploTEQA
@. MatrioTe To pia gpopd yia £€0d0 amod tn PUBHION Kat SUO POPEC yla VA KAEIOETE TO UEVOU.
. H Tumikn S1apépPWaon TWV AMOUOKPUOHEVWY SIAKOTTTWV €ivat: 1 yla Kataypa@r EIKOvag,

Ta 2 Kat 3 Sev éxouv mpoemAeypévn Aettoupyia.

NMwooca @.anew’uore TN pUBUION YAWOOoAG gival evepyr HOVo aTn Aeltoupyia adpavelag.
Edv éva evdookomio eival ouvedepévo, Sev umopeite va aANAgeTe Tn yY\wooa.
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Avoi€Te TO HEVOU TATWVTAG OMTOIOSATIOTE KOUUTTE GTOV TTivaKa EAEyXOU, TAonynOEiTe pe To
KOUpT KATw @ otn NMwooca @ Kat emMAEETe TNV pe 1o S&&i Kovpmi @ EmAé€te Tn yY\wooa
oag pe tn Borndela Twv Kouumwy aptoTepd fi e€1d. H y\wooa Ba alael ameuBeiag.
EmPBefaiwote pe 10 Kovpmi .

Teppatiopog Aettovpyiag @ MeTd tnv TeleuTaia Stadikaacia tng nuéPag, eMAEETE TO KOoupTi
TEPUATIOUOU AEITOUPYiag 0To HEVOU pUBUICEWY KAl TTANPOPOPLWV. AQOU EMAEEETE TOV TEPUATI-
Opo Aettoupyiag, MATHOTE TO KOUUTTE TEPUATIOHOU AEITOUPYIAG VIO VA TEPUATIOETE TNV NUEPHOLA
mepiodo epyaciag Kat To Kouui oTov mivaka eAéyxou yia empBePaiwon. To cvoTnua Twpa
Ba ekivioel Tn Stadikacia amevepyomoinong. O TEPUATIONOG AEITOUPYIaG OAOKANPWVETAL OTAV
TO KOuMTi AelToupyiag oto aBox™ Duodeno ofroet.

Koupumi mAnpog@opiwv @ Katd tn puBuion tou aBox™ Duodeno, 8a oag {ntnOei va emPBe-
BaloeTe OTI €XEL IPOETOIUACTEL EK TWV TPOTEPWV MIA VEQ GLANN ATTOOTEIPWHUEVOL VEPOU. H
emAoyn MAnPo@oplwv Ba amoBnKeVoel KABE PLAVUUA TTOU UTTOPEL VA EUPAVIOTE Katd Tn Sidp-
kela NG Siadikaoiag, m.y. Lid of the peristaltic pump is open (To kamdki TNG MEPIOTANTIKAG
avTAiag givat avolxto). Matiote To Kouumi yla empBePaiwon kat 1o kouumi aplotepd @
yla KAEIOIUO TOU pEevoU.

Kouprmi Tumkwv pubpicewv @ MiéoTE TO KOV TUTTIKWV PUBUicEWVY amd To pevou pubpioe-
WV yla EMOTPOPN 0TI TUTTIKEG PUBUITELG.

To cvotnua Ba eppavifel unvopaTa otnv 066vN TOU KUPLOU POVITOP €AV IPOKUYEL KATTOLO TIPS~
BAnua. NMa avalutikég mMAnpo@opieg, BA. evotnTa 12. AVTILETWMION TTPOBANUATWV.

Enme€riynon Twv cuppoAwv

TopBolo | ‘Ovopa Mepiypaen
i MeploTalTikn To e1kovidlo ep@avifeTal 6Tav To KAamdKL TNG MEPIOTANTIKNAG
avTtAia avThiag givat avoiyto
To g1kovidlo epgavifeTal eav EUPAVIOTEL £va privupa Kat
A Mpoegidonoinon He . ¢ He HAVOH
Sev emPBefaiwOei
-‘6’- Auyvieg LED O ap1Budc og autd To oupBoro uodeikvuel To emimedo
o AVOUMEVES auENUEVNG N HEIWHEVNG GWTEIVOTNTAG
-‘é’- Auyvieg LED O ap1Budg og autd o cUupBoAo uodeikvuel To emimedo
o ofinotég av€nuévng i HElWPEVNG QWTEVOTNTAG
E Kataypaen AuTé 10 €1kovidlo eppavileTal dtav yiveTal Kataypaen
£IKOVAC Hiag €lkovag
. Eyypaen Bivteo AuTo 1o €lKovidIo eppavifetal otav Eekivd n eyypaen Bivieo

146



Eme€riynon Twv cupoAwv

O Zou AuTO 1O elkoviblo epgavifetat dtav n Aettoupyia {oup
A H eival evepyomoinpévn

A ; AuTO 1O elkoviblo epgavifeTal dtav n ékmAuong ivat

{ ExmAuon

gvepyomolnpévn

6. OAOKAfpwonN S1adiKaciag Kal TEPUATIGMOG AElToVpYiag

TOU GUCTHHATOG

6.1. OAokApwon dadikaciag acOevr)

la va ohokAnpwoete pia dtadikacia acBevry, apaipéote To BUOUA TOU CUVOECHOU TOU
evdoaokormiou amo tnv umodoxr cuvdéopou Tou aBox™ Duodeno. Na Aentopepeic MAnpo@opieg
Kal OUOTACELS Yla TNV andppiPn Tou evdookomiov, avatpé€te ot O8nyieg xpriong Tou
aScope™ Duodeno. (7

6.2. TepuAaTIONOG AEITOUPYiAG GUCTHHATOG

MeTd TRV TeAevTaia Stadikacia TnG nUéEPAg, TATAOTE TO KOUUTi AelToupyiag yia 3 SeuTepONe-
nita. To o0oTnUa Twpea Ba Eekiviioel Tn Sladikaacia amevepyonoinong. O TEPUATIONAS AetToVPYi-
ag OANOKANPWVETAL PE TO KOoupTi Aettoupyiag oto aBox™ Duodeno ofrioel.

Emonpaivetal 6Tt 0 E0QaAPEVOC TEPUATIONOG AetToupyiag Tou aBox™ Duodeno evdéxetal va
EMNPEACEL HOVIMA TN AEITOUPYIKOTNTA TOU Kal VA XPEIaoTE{ 0€pPIG. (8

7. AVTIKATAoTAON AGPAAEIWV

XPNOIMOTOLEITE TAVTA TIG ACPANELEG TTOU CLUVICTWVTAL amté TRV Ambu. MNa va mapayyeilete véeg
AOQPANELEG, ETIIKOIVWVIOTE PE TOV AVTIMTPOOWTTO MWANCEWV. BEBaiwbeite 6T1 yia TNV avTiKaTtd-
O0TAON TWV ACPANEIWV gival UTTEVBUVO HOVO KATAANNAA EKTTAIGEUPEVO TIPOCWTTIKO.

Amnevepyomoijote To aBox™ Duodeno kat amocuvdéote To Kadwdio Tpopodociag amd Tnv

mapoxH PEVHATOG.

. AmeNevBEPWOTE TNV Ao@AAEla TMETOVTAG TNV KATW YAWTTIOA TNG A0QANEIOBAKNG Ue éva
katoapidl. @

. TpaPrite é€w TV ac@alelodikn. @

. AVTIKATAOTAOTE Kal TIG U0 a0QANELEC. @

. TomoBetrioTe TNV ao@aleloBrkn oto aBox™ Duodeno péxpt va acpahioel otn Béon Tng. @

Suvdéate To KaAWSI0 TpoYodoaiag oe Hia yelwpévn mpila, evepyomolrjote To aBox™ Duodeno
kat empeBaiwote v €060 10XVOG.

8. AVTIKaTAoTaCN MEPICTAATIKAG avTAiag

BeBaiwOeite 611 To aBox™ Duodeno gival amevepyomoinuévo Kat 0Tt To mepiBAnua tng mept-

OTAATIKAG AVTA{aG €ival EVTEAWG KAEIOTO.

. ATENEUBEPWOTE OAOKANPN TNV KEPAAN| TG TIEPIOTAATIKAG avTAiag mélovtag tn y\wttida
aneAeuBépwong oTnv KAtw Se€1d MAgUPd Tou MEPIBAAUATOC TNG avTAiag. @
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. MNeploTpéPTe TNV MEPIOTAATIKE AVTAia TTPOC TA APIOTEPA Kal TPABAETE TNV TPOG To PéEPOG
oag Me pia ouvexn Kivnon. @

. EuBuypappiote 1o KAEISI TNG TEPIOTANTIKNG AVTAIOG AVTIKATAOTACNG HE TNV aVTioToIXN
£yKkorr} 6To aBox™ Duodeno kat 0Tn cuvéxela wONOTE Kal TEPIOTPEYTE TO CUYKPATNUA
avTtAiag mpog ta Se€1d péxpl va ac@alioet otn B€on Tou. @

. ‘Otav gival ac@alioel KATAANNAQ, N KEPANA TN TEPIOTAATIKAG avTAiag Sev Ba mpémel va
TIEPIOTPEPETAL TIPOG KAia KaTtevBuvon.

@ ®

4

9. KaBapiopog Twv e§wTepIKWV eM@AVEIWV Tou aBox™ Duodeno

To aBox™ Duodeno mpénel va kaBapiletal mpiv kal peTd and kabe Siadikacia. KaBapiote 1o
aBox™ Duodeno cUp@wva PE TNV 0pBIj 1ATPIKN TPAKTIKA KAt aKoAouBWVTag TIG mapakatw
Sladikaoiec: (9

XPNOIMOTOINCTE €va BAKTNPIOKTOVO UAVTNAGKL YO VA ATTOUOKPUVETE TOUG £VTOVOUG PUTIOUG.
To aipa kat AAa owpaTtikd vypd mpémnetl va kabapifovtal S1e§oSika amo Tig eMEPAVELEG Kal Ta
QAVTIKEIYEVA TIPIV TNV AmOAUMAvVON HE BAKTNPIOKTOVO pavTtnAdki. (SUPER- SANI-CLOTH® ané
Tnv PDI 1} 1c060vapo)

O1 eme€epYAOPEVEG ETTIPAVELEG TIPETIEL VO TIAPAMEIVOUV 0PATA UYPEG Yia SUO (2) oOAOKANpa Aemtd.
Eav xpetaletal, xpnotpomnoljote mpooBeta pavrnAdkia yia va Slac@alioete ouvexn xpovo 2
AemTwV LYPNG EMaenc. AprioTe To aBox™ Duodeno va oTeyvwoel oTov aépa.

10. TeXviKa oTolxEia

‘OAEG Ol HETPAOELG TTOU avapépovTal Tapakdtw (m.x. Bapog, SlacTdoelg) ival HEOEG TIHEG.
JUVETIWG, EVOEXETAL VA TTAPOUCIAOTOUV UIKPEC Slagopég ol omoie, woTtdoo, Sev Ba
enMnpedoouv TNV anddoon Kat TNV ao@AAELd TOU CUCTAHATOG.

10.1. NMpodiaypagéc aBox™ Duodeno

Tpopodoaia Téon AC120V/230V
Juxvotnta 50/60 Hz
Katavaiwon 91 VA
NAEKTPIKOU PEVHATOG
OVOHaOTIKA TIuA 2x5AH250VT
ACQANEIDV
Méyebog aopalelwv 5mm x 20 mm
MéyeBo¢ aBox™ Duodeno Aaotdoelg 494 (B) x 487 (M) x 145 (Y) mm
Bdpog 13 kg
Ta&véunon (laTpIKog TOmog mpootaciag Katnyopia mpootaociag |
NAEKTPIKOG EEOTAIOUOC) and nAektpomAnéia
Ta&wédunon IP 1P21
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10.2. MNepiBalNovTiKEG TPOSIaypaPEG HETAPOPAG, amoOiKeuang

Kat Aertovpyiag
Oeppokpacia HETAPOPAG -5°C-40°C (23 °F - 104 °F)
Oeppokpacia amobrikevong 10°C-25°C (50 °F - 77 °F)
Oeppokpacia Aettoupyiag 10 °C-40 °C (50 °F - 104 °F)

IXETIKA Lypacia HETAPOPAS 30 - 85 % oXeTIKA Lypacia
Kat AetToupyiag

IXETIKNA vypacia 10 - 43 % oxeTIKA vypacia
amoBrkevong

L. 80 - 109 kPa (100 kPa = 1 bar) 11,6 - 15,8 psi
AtHoo@alpIKA TiEon 600 - 818 mm Hg

10.3. MapeAkopeva

Fevikég MAnpoopieg O ouvdedepévog e€OMAIOUOC, E18IKA 0 NAEKTPIKOG
€EOMMAIONOG, TTPETTEL VO CUUMOPQUWVETAL PE TO OXETIKA
LATPIKA TTPOTUTIA (LATPIKOU TUTTOV) OTIWG TTEPLYPAPETAL
otnv evotnta 4.

10.4. Niota mapeAkopevwv-E€étaon

MapeAkopevo MAnpogopisg Mépog
OUOCTHHATOG
Nepo ékmiuong AmooTtelpwpévo vepd Slabéotpo og kKA- | ‘OxL

VIKO TrepIBAANov, Touldyiotov 1000 ml
OnKn QIAANg OriKn IOAWV AMOCTEIPWHUEVOU VEPOU Naut

Aoxeio avappopnong Aoxeio avappo@nNong uTd KEVO 1ATPL- ‘Oxt
KOU TUTTIOU. MTTopEi va xpnaotpomoinei
onolodrmote Soxeio TNG ayopds

11. NepifalovTiKi mpootacia

‘Ocov agopd v odnyia tng Eupwmaikng Evwong 2002/96/EK oxeTIkA pe Ta amoBAnTa 18wV
NAEKTPIKOU Kal nAekTpovikou e§omhiopol (AHHE), 6Aa ta andBAnTa e1dwv NAEKTPIKOU Kal
nAektpovikoL e§omhiopol (AHHE) Ba mpémel va amoppimtovTal Kat va SUNéyovTal XwploTd. To
TIPOIOV auTd €ival NAEKTPIKOG Kat NAEKTPOVIKOG EE0MAIOHAG Kat Ba TPEMeL va amoppinTeTal
oluWVa PE TNV €BVIKR Kal TOTTIKY VOUoBEesia Kal TI amalTroelg.

12. AvtipeTwmon npofAnuatwyv

O mapakdTtw mivakag Seixvel TIC MOAVEG aITiEG Kal HETPA AVTILETWITIONG TTPOPBANUAETWY TTOU
umopei va mpokUPouv AOyw o@aApdTwy puBuiong Tou e§omiiopol i Bopdg Tou aBox™
Duodeno. Ta mpoBArpata fi ot BAGBEG ou Sev avagpépovtal oTov Mapakatw mivaka Xpetalo-
vtal emokevn. Emeidn n emokeun mou Sievepyeital amd dtopa mou Sev gival e§ouctiodotnuéva
ané Tnv Ambu pmopei va mpokaléoel Tpavpationd Tou acBevi fj Tou xprnotn f/kat {npid Tou
e€omhiopov, BeBaiwBeite 0TI Ba emKovwvioeTe ue TNV Ambu yla emokeun.
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Neprypaen
npoBAjparog

H tpogpodoocia dev
gvepyomoleital

Aev umidpxel
€1kOva Bivteo

To aBox™ Duodeno
Sev ekkiveital

H tpogpodoocia dev
gvepyormoleital

To aBox™
Duodeno dgv
aTEVEPYOTIOLEITAL

Aev gival Suvath
n ékmiuon
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MOavn artia

O S1aKkémTNG oYX VOC f/Kal

TO KOUMTT AelTOUpYiac/amevep-
yoroinong touv aBox™
Duodeno givat otn Béon

OFF (amevepyomoinon)

To kaAwdio Tpoodoaiag

Sev gival ouvdedepévo

O aBox™ Duodeno 1} o
BonBnTikog e€omhiopodg dev
gival evepyoTmoinuévog

To poviTop 1aTpikou TuTou Sev
gival owotd ouvdedepévo iy
gival ENATTWUATIKO

To aScope™ Duodeno Sev éxel
ouvdebei owoTd N gival
ENATTWHATIKO

Avxvieg LED ofnoTég

To aBox™ Duodeno &ev gival
EVEPYOTIOINUEVO

To poviTop 1atpikou TUTTou Sev
gival owotd ouvdedepévo iy
givat ENATTWHATIKO

To kaAwdio Tpopodoaiag Sev
eival ouvdedepévo
Kapévn aogdaleia

To aScope™ Duodeno givat
AKOMN oUVOESEEVO

To kouumi Aertoupyiag
TATABNKE yia TTOAU
ouvtoun Sidpkela
EAaTTWUHATIKO

aBox™ Duodeno

EAOTTWUHATIKA
TEPIOTAATIKA avTAia

AdAvpa

©¢oTe Tov S1aKOTTN 1oXVOG 0TN
Béon ON (gvepyomoinon)

Juvdéote 1o Kalwsio Tpopodoaoiag
ME Hla NAEKTPLKA TINYN, OTTWE
meplypd@eTal oTnV evéTnTa 5
Evepyomoijote To aBox™ Duodeno
Kat Tov BondnTikd eomhiopd

JUVS£OTE TO HOVITOP LATPIKOU
TUTTIOV OWOTA

Juvdéote To aScope™ Duodeno
OWOTA 1} OUVOEDTE €va VEO
aScope™ Duodeno
EvepyomotnoTe Tig Auyvieg LED

Evepyomnoirjote to aBox™ Duodeno

Tepuatiote T Aeitoupyia Tou aBox™
Duodeno kat ouvdéoTte KatdAAnAa
TO pOVITOP 1ATPIKOU TUTTOU.
MpoomabroTe va evepyomoloete
€ava 1o aBox™ Duodeno petd and
10 deutepOAETTA

JuvdéoTte To kKalwsio Tpopodoaoiag

AVTIKOTOOTAOTE TNV ACQAAELQ.
Avatpé€te otnyv evétnta 7

Anoouvdéote To aScope™ Duodeno
amnd 1o aBox™ Duodeno kat matiote
TO Kouumi Aettoupyiag yia 3
SeutepdAenTta MPoKeIpéVoL va
QTIEVEPYOTIOINOETE TO CUOTNUA
MatrioTe To Kouuni Tpo@odoaiag
yla TouAdylotov 3 SeutepOlenTa

Anevepyomoljote To aBox™
Duodeno xpnaotpomnolwvtag tov dia-
KOTITN PEVUATOG OTOV THOW TTivaKa
Tou aBox™ Duodeno kat emKkovw-
vAoTE pe TNV Ambu yia umootipin
AVTIKATOOTAOTE TNV TTEPICTANTIKN
avthia. BA. evotnta 8



Neprypaen
npoBAjparog

O mivakag eAéyxou
Sev Aeltoupyei

H evbookomikn
€1KOVA ival
TOAU OKOTEIVH

H evéookomikn
€1KOVA €ival TOAY
PWTEVA

O XPWHATIKOG TOVOG
NG EVE0OKOMIKAG
£IKOVAC gival
aouvnoloTog

MOavn artia

To aBox™ Duodeno dev gival

EVEPYOTIOINUEVO

H @1aAn amootelpwpévou
vepoU Sev emPBePaiwbnke

To aScope™ Duodeno &gv

givat ouvdedepévo
Ot Auyvieg LED Sev
gival avappéveg

Ot puBpioeig elkovag Tou aBox™

Duodeno gival ec@aAuéveg
(wTEIVOTNTA KAl avTiBeon)

Ot puBUIoELI TOU POVITOP LATPL-

KoV TUTTOU €ival akaTAAANAEg
(pwtevdTNTA KAL AvTiOEON)

Ot A\uyvieg LED Aertoupyouv pe

HEWMEVN 1OX0

Ot pubpioeig eIkOvVag Tou aBox
Duodeno givat eopaipéveg
(wTeIVOTNTA KAl avTiBeon)

Ot puBpioELg TOU poVITOP

gival akataAAnAeg

(pwtevdTNTA KAl AvTiOEON)

O1 puBpioelg Tou podvitop

1atpikoL TUTIoU Eival
AKATAANAEG

To kaAw81o Tou pdvitop Sev

£xel ouvdebei owotd

To kaAwd1o Tou poévitop

1atpikoL TuToUL givat
ENATTWHATIKO

™

AdAvpa
Evepyomoirjote to aBox™ Duodeno

EmpBeBaiwote oTo pEVOU
puBUicEWVY Kal TANPOYOPLWV TO
prvupa otL éxel ouvdeDEi véa GLAAN
AMOCTEIPWHEVOU VEPOU

Juvdéate o aScope™ Duodeno

Evepyomoljote Tig Auxvieg LED omwg
TIEPLYPAPETAL OTNV EVOTNTA 5
OpioTe TI¢ pubuioeg elkdvag
OWOTA, OTIWG TIEPLYPAPETAL OTNV
evotnta 5.4

PuBuiote TNV KATAAANAN
PWTEVOTNTA OTIWG TIEPLYPAPETAL
07O €YXELPISI0 08NYIWV TOU pdvITOP
latptkoL TuTmou.

EAéyETe TN @LAAN amooTElpwEVOU
VEPOU Kal CUVOEDTE HIa VEA PLAAN
ATOCTEIPWHEVOU VEPOU, EAV XPELA-
Cetal, 1 eNéyEte av 0 CWARVAC
vepou eme€epyaociag éxel eloayOei
EMAPKWG OTN PIAAN AMTOCTEIPWHE-
VOU VEPOU

BeBaiwbeite éT1 1o cLOTNUA
avappo@nong Aettoupyei cwoTa.
BA. evéTnTa 12. AvipeTwmon
npoPAnudtwv otic Odnyieg xpriong
Tou aScope™ Duodeno

OpioTe i pubpioelg eikdvag
owaoTd, OTIWG TEPLYPAPETAL OTNV
evoTnTa 5.4

PuBuiote TNV KATAAANAN
PWTEVOTNTA 1 avTiBeon omwg
TEPLYPAQPeTAl 0TO eYXElPiblo
odnylwv tou pdvitop
MpocappdoTE TN PUBUION XPWHATOG
070 péVITOp cUUPWVA pE TIC O8nyieg
XProng Touv, EEKvvTag ané Tnv
TUTTIKR) PUBUION XPWHATOG (D65)
Juvdéote owoTd To KaAwdio

TOU HOVITOP, OTIWG TIEPLYPAPETAL
otnv Evotnta 5

Juvdéote éva véo Kakwdlo Tpopo-
Soaiag oTo pévITop LATPIKOUL TUTTOU

151



Meprypapn MOavn artia
npoBAjparog

H evéookomikr
£IKOVA TTOPAPEVEL

Taywpévn

Eivat aképun matnuévo
TO KOUMTT{ TAyWwUaTog

H eiéva dev pmopei
va amoOnkeutei

Aev éxel ouvdeBei cuokeun
eyypa@ng Bivteo

AdAvpa

MatAoTE TO KOUUTTI TAYWHATOG YIa
EMAVAPOPA TNG EIKOVAG OE TIPAYHA-
TIKO XPOVO

JUVSEDTE HIa GUOKEUN

eyypa@ng Bivteo

TumKa pnvopata katda tn Sidpkela Tng pUBUIoNC Kat TN Sradikaciag

Mivupa MOavn arria

Please connect a
new bottle of

Tumiké aitnpa mptv
and k&be e€€taon
sterile water

(ZuvdéoTe pia véa

@LAAN ATTOOTEIPW-

uévou vepou)

Lid of the peristaltic
pump is open
(To kamdiki TnG TMePL-

To KATAKL TNG TTEPICTANTIKAG
avTAiag givat avolxto

OTAATIKNAG avTAiag
givat avolyTo)

Please check Au&nuévn Beppokpacia tou

process water and TIEPIPEPIKOU KPOU
the connection of

the suction pump

(ENéyETe TV emegep-

yaoia vepoU kat tn

oUvSEoN TNG AVTAi-

ag avappoenane)

Image initializing. Tumikd HAVUHA HETA TOV
Please wait.
(MpoeTolpaocia eikd-

vag. Nepipévete.)

evtomoud tng evandBeong
Ulag elKOvag
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AdAvpa

EmBeBaiwoTte OT1 €xel
ouvOeBei pia véa @LaAn
ATTOCTEIPWHEVOU VEPOU

KAegioTe To Kamdaki tng
TEPIOTAANTIKAG avTAiag

ENéy€te Tnv emefepyaocia vepou
Kal Tn oVvSeon TN avtAiag
avappoenong

MNepiuévete péxpt to aBox™
Duodeno va epgavioel pia gikéva
070 povitop. Edv Sev oupBei
TIMOTq, EMKOIVWVAOTE PE TNV
Ambu yia umooTtnpi§n



Mnvopata caiparog

Mivupa

Video signal issue
identified (Evtomiotn-
Ke MPOPBANpa oTo
onpa Bivrteo) (E1)

aBox™ Duodeno
defective
(EAaTTWHATIKO
aBox™ Duodeno) (E2)

aBox™ Duodeno
defective
(ENATTWHATIKO
aBox™ Duodeno) (E3)

aBox™ Duodeno
defective
(EAATTWHATIKO
aBox™ Duodeno) (E4)

MNeplopiopévn
npoopaon o€
ATTOMAKPUOUEVOUG
SlakOmTEC KAl
Aeltoupyia ékmAuonc.

aBox™ Duodeno
defective (E5).
Contact Ambu for
support [EAatTwpati-
K6 aBox™ Duodeno
(E5). EmKkolvwviote
ue tnv Ambu yia
umooTtpign.]

MOavi artia

BAAfn aScope™ Duodeno

H NAeKTPOXEIPOUPYIKN
OUOKEUN €x€l pUBUIOTEL O€ Yl
avénuévn évtaon

To cuoTnUa GUAANYNG

Kapé Sev eival ouvdedepévo/
gival ENATTWPATIKO/SgvV
EVTOTIIOTNKE

Aev uTidpxel EMKOIVWVIa
HETAgU TNG TAOKETAG EAEYKTR
Kat Tou aBox™ Duodeno

AavBaouéveg pubuioelg otnv
TAOKETA ENEYKTH.

Meploptopévn AeltoupyikoTn-
Ta Tou ev8ooKomiou Adyw
ENATTWHATOG OTO EVOOOKOTIIO

T@AApa UMKOU Kal AOyIOHIKOU

AdAvpa

JuvbéoTte €va véo
aScope™ Duodeno

MewoTe TnVv évtaon tng
NAEKTPOXEIPOUPYIKIG CUCKEUNG

Teppatiote ) dladikacia Kat
EMKOWVWVAOTE e TNV Ambu
yta umootnpiEn

Tepuatiote T dtadikacia kat
EMKOWVWVAOTE e TNV Ambu
yta umootnpiEn

Tepuatiote ™ Stadikacia Kat
EMKOWVWVNOTE PE TRV Ambu
yla umooTtApEn

Eav xpeldletal, mépte éva véo
aScope™ Duodeno yla tnv
oAokArpwon tng Stadikaaoiag

Teppatiote ) Stadikacia kat
EMIKOIVWVNOTE PE TRV Ambu
yla umooTthpEn

12.1. Emotpo®n tou aBox™ Duodeno octnv Ambu

Edv xpelaoTei va emotpéPete éva aBox™ Duodeno otnv Ambu yla Siepglvnon, EMKOWVWVAOTE
£K TWV TTPOTEPWV HE TOV avTimpdowmo TG Ambu yia odnyiec f/kat kaBodrynon. Mpog anogu-
Yy LOAUVOEWY, AmayopeVETAL AUCTNPA N ATTOCTOAN LOAUCHEVWY LATPIKWY CUCKEVWV TTEPAV
NG kaBodriynong pag. Qg ek TovTou, To aBox Duodeno mpénel va kabapiletal kat va cUoKeLd-
Cetal KATAAANAA OTIG EYKATACTACELG GG TPV TNV armooToAr Tou otnv Ambu. H Ambu Siatnpei
TO SIKAIWUA EMOTPOPAG LOANUCUEVWY LATPLIKWY CUCKEUWY GTOV OTTOCTOAEQ.

e MePIMTWON GoBapov MEPIGTATIKOV, EVNUEPWOTE TNV Ambu Kat Tnv appodia apyxn.

12.2. loxvovta mpoétuma

To oUoTnUa cuppop@wVETaL PE To TTpoTuro IEC 60601-1 / ANSI/AAMI ES60601-1, IEC 60601-1-
2 kat [EC 60601-2-18.

153



12.3. HAekTpOpayvnTiki cuppatotnta

Fevikég MAnpoopieg

Ei8ikég odnyieg

O 1aTPIKOG NAEKTPIKOG EEOTTAIOHOG UTIOKELTAL OF EIOIKEC
TPOQPUAAEEIC OXETIKA E TNV NAEKTPOMAYVNTIKA cupBatotnta
(HMX) ka1 mpémel va eykabiotatal cupgwva Pe TIG odnyieg otn
OUVOSEUTIKNA TEKUNpiwaon.

O KATAOKEVAOTAG MITOPE( VA EYYUNBEi TN CUMPOPPWON TOU
€€OTAIOPOU HOVO EQOOOV XPNOILOTOIOUVTAL TA TIAPEAKOUEVA TIOU
avagépovTal 0ta ouVoSEeUTIKA éyypaga.

H ouokeun mpoopiletal yla Xprion amoKAEICTIKA amo

ek EUPEVO 1ATPIKO TTPOOWTIKG. AUTH N CUCKEUN UMOpEi va
nipokaléoel padlomapepPBolég i mapeuBoAég otn Aettoupyia
AaM\ou e€omAiopou Tou BpiokeTal o€ KovTivr andotacnh. Mmopei
va XpelaoTei va Aafete KaTAANAa S10pBwTIKA LETPA, OTTWG
emavapubuion, Stagopetiki Sidtagn cuotipatog i Bwpdkion.

Ot KavoVIOHOI TTOU 1oXUO0UV YId TIG lATPIKEG CUOKEVEG AmalTouV
TNV Mapoxn Twv akoAouBwv MANPo@opLwv. (AtiTe TIG akdAouBEeGg
oeNibec OAWV TV TMIVAKWV.

. Mivakag 1 ZuVIOCTWHEVES AMOOTACEIG ao@alEiag.
. Mivakag 2 HAektpopayvntiki cuppatotnta 1.
. Mivakag 3 HA\ekTpopayvnTik cuppatotnra 2.

. Mivakag 4 HAekTpopayvnTikn petadoon.

Mivakag 1 ZuVICTWHEVN anéoTacn ac@aleiag

JuvIoTwHEVN anmdoTaon acPAAelag HETAEY GOPNTWV KAl KIVNTWV
OUOTNHATWY TNAETIIKOIVWVIWY UPNAWV CUXVOTHTWY Kal Tou aScope™ Duodeno. To

ovoTNHa PoopileTal yia AelToupyia o€ NAEKTPOUAYVNTIKO TTEPIBANNOV GTO OTIoi0 oL

TaPEUBOAEC UYNAWY CUXVOTATWV ival ENEYXOUEVEG. O XPOTNG TOU CUCTHHATOG UTTOPEL va
ATOTPEWPEL TIG NAEKTPOHAYVNTIKEG TTAPEUPBOAEG SlIATNPWVTAG Hla EAAXIOTN amdoTaon
HETAEY TWV GOPNTWV KAl KIVNTWV CUCTAUATWY TRAETIKOIVWVIOV UPNADY CUXVOTATWY Kal

TOU OUOTHHATOG avdAoya e TNV oXL £660u NG povadag emkolvwviag,

OvopaoTiki 1oXUg, P,
TOU TIOUTTOU, UETPOUUE-
vn og watt [W]

0,01
0,1

1

10

100

Omwg opileTal mapakATw.

Juviotwpevn andotaon acedielag, d, og pétpa, e faon tnv
OVOHAOTIKA 1oXU Kal Th ouxvoTnTa pETadoons

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

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

0,37 0,37 0,74

1,2 1,2 2,3

3,7 37 74

12 12 23

[0 ToV TOUTTO TOU OTo{oU N HEYIOTN OVOUACTIKN 1oXUG eV KaBopileTal, N CUVICTWHEVN
améoTACN ACPANEIOG UTTOPE( VO TIPOGSIOPICTEL HE TN XPON TWV MAPATTAVW TUTTWV.
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Mivakag 2 HAektpopayvnTikn cupatotnta 1

Od8nyieg kat SAAWON TOU KATACKEVAOTH) — AVTOXH) OE NAEKTPOUAYVNTIKEG TTOPEUPBOAEC.

To aScope™ Duodeno mpoopileTal yla AeIToupyia 0TO NAEKTPOUAYVNTIKO TIEPIBAANOV TTOU

kaBopiletal mapakdtw. O xprotng Tou aScope™ Duodeno Ba mpémnel va Stac@aliel ot

Xpnotponoleital o€ TéTolo mepIBANNOV.

Aoxun
NAEKTPOUAYVNTIKAG
oupBartotnrag

EmnimeSo Sokiung
IEC 60601

Eminedo
OUPHOPPWONG

Odnyieg
NAEKTPOUAYVNTIKOU
nepiBariovToq.

HAekTpOOTATIKNA
ek@opTion (ESD)
oVUpewva pe to IEC
61000-4-2

+8 kV ekkévwon
EMmaQnq

+15 kV ekkévwon
aépa

+8 kV ekkévwon
emaeng

+15 kV ekkévwon
aépa

Ta Sameda mpémel

va givat amd Ao iy
oKkupdSepa 1 va KaA-
TITOVTAL HE KEPAUIKA
mAakdkia. Eav to dame-
&0 gival KATOOKEVAONE-
VO ané ouvOETIKO
UAIKO, N OXETIKNA vypa-
oia mpémnel va gival Tou-
Aaxtotov 30 %.

Toyeieg mapodikég
NAEKTPIKES
TapeUBOANEG (pLmég)
olupewva pe to IEC
61000-4-4

+2 kV yia
YPOPHES
TpoPodooiag

+2 kV yia
YPOHES
Tpoodoariag

H moiétnta Tng Tdong
Tpoodoaoiag mpémel va
QAVTIOTOIXE( O€ pia
TUTTIKF) VOGOKOUELAKN

1] EMAYYEAUATIKN
Tapox PEVHATOG.

MNtwoeig tdong,
TIPOCWPIVEG
Slakomég pevpaTOg
Kat SIaKUPAVOELG TNG
Tdong tpogodoaiag
olUpewva pe to IEC
61000-4-11

0 % peiwon

KATd TN S1ApKELa
0,5 KUkAou

0 % peiwon

KATd TN SIApKELa
1 KUKAOU

70 % peiwon
KaTA TN S1dpKela
25 KUKAWV

0 % peiwon

KaTA T S1dpKela
250 KUKAWV

0 % peiwon ya
2 ms (mTwon)

0 % peiwon ya
4 ms (mtwon)
70 % peiwon yia
500 ms (mTwon)
95 % peiwon ya
10 ms (mtwon)

H moiétnta Tng 1dong
TpoYodooiag mpémel va
QVTIOTOIXEL OF pia TuTT-
K| VOOOKOMELIOKN

1] EMAYYEAMATIKA TTAPO-
X1 pEVHATOG.

Edv o xpriotng anattei
ouveyn Aettoupyia
akOUn Kat HETA and
aoToxia Tou TpopodoTi-
KOU, GUVICTOULE TN A&l-
Toupyia Tou aScope™
Duodeno pe adidemt
mapoxn 1oxvoc.

Mayvntiké nedio
otn ouxvotnTa
TAPOXNG PEVHATOG
(50/60 Hz) cvpewva
ue 1o IEC 61000-4-11

30 A/m (50 Hz)

30 A/m (50 Hz)

155




Mivakag 3 HAektpopayvnTikni cupfatotnta 2

Od8nyieg kat SAAWON TOU KATACKEVAOTH) — AVTOXH) OE NAEKTPOUAYVNTIKEG TTOPEUPBOAEC.
To aScope™ Duodeno mpoopileTal yla AEIToupyia 0TO NAEKTPOUAYVNTIKO TIEPIBAANOV TTOU
kaBopiletal mapakdtw. O xprotng Tou aScope™ Duodeno Ba mpénel va Stac@alilel ot

Xpnolpomnolgital o€ Tétolo mepiBaiiov

Aoxun
NAEKTPOUAYVNTIKAG
ouppatoTnTag

Z0Cevén upnArg
ouXVOTNTAG HE
YPOPHR cUPWVa pe
10 IEC 61000-4-6

HAekTpopayvNTIKA
nedia ocvpPwva pe
10 IEC 61000-4-3

EmnimeSo Sokiung
IEC 60601

3V, AM/1 kHz/
80 % 150 KHz -
80 MHz

3V/m,

80 MHz -

2,7 GHz

80 % 150 KHz -
80 MHz

EnineSo
OUHHOPPWONG

3V

3V/m

O8nyieg n\ekTpopayvnti-
KoU TePIBAANOVTOC.

O @opNnTOg Kal Kivntodg
PASIOPWVIKOG EOTTAIOUOG,
ouunep\apavouévwy
Twv KahwSiwy, dev mpémel
va Xpnoluomoleital oTn
povada mmo Kovtd ané
OUVICTWHEVN AMOCTAON
aoc@aleiag, n omoia umoho-
yiletal oUpPwva pe Tov
TUTIO TTOU AVTIOTOLXEL OTN
ouxvoTNnTa HETadoong:

d=3,5/3 /P éw¢ 80 MHz
d=3,5/3 /P 80 MHz -
800 MHz

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

émou P gival n ovopaoTikn
10X0¢ TOU TTOUTIOU O€ watt
kal d gival n améotaon
ao@aleiag og péTpa.

H évtaon nmediou Twv 0TABEPWV TTOUTWV TIPETIEL VA Eival XOUNAOTEPN OE ONEG TIG OLUXVOTN-
TEC amd To eMMeS0 CUMPOPPWONG, CUMPWVA UE emTOTTOU £€€TaON. EvoéxeTal va eppavi-
oTtouv SuohelToupyieg Kovtd og eEomAiopd pe Ta akdAouBa cupBoAa.
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Mivakag 4 HAeKTpopayvnTIKn peradoon

Od8nyieg kat SAAWON TOU KATACKEVAOTH) — AVTOXH) O€ NAEKTPOUAYVNTIKEG TTAPEUPBOAEG.
To aScope™ Duodeno mpoopiletal yia Xprion oTo NAEKTPopayvnTIKS epIBAANOV TTou
kaBopiletal mapakdtw. O xprotng Tou aScope™ Duodeno Ba mpénel va Stac@aliel ot

Xpnolgomnoleital o€ TETolo mePIBANNOV.

Métpnon
uetddoong

Tuppdpewon

Metddoon vyniwv Opada 1
OUXVOTATWY OUW-
@wva pe 1o CISPR 11

Metddoon uyniwv Katnyopia A
OUXVOTATWY OU-

@wva pe 1o CISPR 11

Yynhotepeg
QAPHOVIKEG CUMPWVA
ue 1o IEC 61000-2-3

Katnyopia A

Alakupdavoelg
Tdong/Tpepoofn-
OO OUPPWVA PE TO
IEC 61000-3-3

ExmAnpwveTat

13. Zroixeia emkovwviag
MNapaokevaotng

Ambu A/S

Baltorpbakken 13

2750 Ballerup, Aavia

Od&nyieg NA\ekTPOPAYVNTIKOU
nepiBarlovTog.

To aScope™ Duodeno xpnoipomnolei
TPOP0S00ia UPNAWY GUXVOTATWY HOVO Yid
TNV ECWTEPLKNA TOu Aeltovpyia. Emopévwg, n
peTadoon uPnAwv cuXVOTATWV gival TOAD
XOUNAR kat dgv umdpxet kivéuvog va
TIPOKANEOEL TTAPEUPRONEG OE NAEKTPIKO
£§0MAIONO OV BpioKETAL KOVTA TOU.

To aScope™ Duodeno givat KATAAANAo yla
XPiON OE EYKATAOTACEIG TTEPAV TWV TIEPLO-
XWV KATOLKIWV TTou cuvdéovTal ameubeiag
He To SnNuooto SikTuo TAPOXNG PEVMATOC
TTOU TPOPOSOTE( KTipLa TTOU XPNOIUOTOI0U-
VTal Yla OIKIaKH Xprion, umié Tnv mpoUmoBe-
on ot tnpeital n akdoubn mpoeidomnoinon:

Mpo&idomnoinon:

AuTA n cuokeur mpoopileTal yla xprion
QAMOKAEIOTIKA OO EKTTAISEVPEVO L1ATPIKO
TPOOWTIKO. AUTH €ival Hla CUOKELR
katnyopiag A cupewva pe to CISPR 11. X¢
Hla TIEPLOX T KATOIKIWY, N povada auTh
umopei va mpokahéoel padlomapeuBoAég
Kal, CUVETIWG, €ival amapaitnto va An@Bouv
KATAANAa S10pBwTika péTpa, dMwe n
emavapubuion, n avadidtaén f n Bwpdkion
NG HoVASag iy To GINTPAPIoUA TNG
ouvSeang LloYVOG.
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Napaptnpa 1. NMeprypagéc Stapoppwoswv cUVEEong

To aBox™ Duodeno 5100¢tel moAamAég e€680ug Bivteo yia mpoBoAr amd KAVIKOUG laTpoug Kal
Sldpopeg emAoyég Kataypa@ng péow mpooBeTwy e§6Swv Bivteo Kal EVOC AMOUAKPUOUEVOU
ONMATOG (BNA. EvauopaToc), WOTE va EVEPYOTTOINBOUV KOWVEC CUOKEVEG eyypa®nc. Ta Bripata
mou MePLypd@ovTal o€ auto To MapdpTnua Ba kaBodnyrioouv Tov UTTELBUVO EYKATACTAONG OTIG
Sldpopeg Slabéoipeg cuUVSEDEIG Kal TNV amaitoupevn Kahwdiwon yia kabe Slapopewon.

ZUVSECN TOU UMTOXPEWTIKOU KUPIOU HOVITOP ATTEIKOVIONG HE XPON TOV orjpatog Bivieo

HD-SDI 1 Z0v8€0n TOU MPOAIPETIKOU SEVTEPEVOVTOC HOVITOP ATEIKOVIONG HE XPiON TOU
onuatog Bivreo HD-SDI 2 iy DVI

Kipio povitop anewsvion Aeutepesov povITop amEKOVONG

©6 oo

Mhéxa oivbeone pvico

TUvdeon £vo¢ oTabpov epyaciag Kataypagig eIKOVWV/oUVTagng avagpopwy He Xprion
Tou ofjpatog Bivreo HD-SDI 2 } DVI kai tou TRIG 3

Kipio pbvrtop aneikovionc FraBp66 epyaoiac kataypagic
exovav/oovTatne avagopiy
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ZUvdeon piag Pn@lakng CUGKEVNG eyypagng Bivteo pe xprion Touv HD-SDI 2 1y Tou ofjpa-
To¢ Bivreo DVI kat Tou TRIG 1 i/kat TRIG 2

Beutepetov bvitop.
Kopio uévitop anetxsvion aneixéviong oupn. DVR GUi

Npoaperna Wnguakn ovokeu eyypagric fivieo

Mhaxa ouvseonc fvrco

MNapdaptnpa 2. WPF-Mediakit

To WPF-Mediakit ivat pia B1AoBrikn avoiytou Kwdika.

MNapéxel éAeyxo Tou Visual Studio .NET yia mpofoAn Bivteo and cuokeun aneikoviong Windows.
https://github.com/Sascha-L/WPF-MediaKit/wiki

‘EkSoon: 2.2.0

Huepounvia kukhogopiag: 19/1/2017

Adela xpriong Microsoft Public (Ms-PL)

H mapouoa ddela xpriong SIEmel Tn Xprion Tou cuvodeuTIkoU AoylopikoU. Eav xpnotpomoleite To
Moylopikd, amodéxeote TNV mapovoa ddeia xpriong. Eav dev amodéxeote Tnv adeta xpriong, unv
XPNOIHOTOINCETE TO AOYIOHIKO.

1.

Opiopoi

O1 6pol «avamapaywyry, «mapdywya épya» Kat «Slavour» éxouv 8w Tnv idla évvola pe
auTr TG vopoBeoiag mepi mveupaTikng ISloktnaiag twv HMA.

«ZUpBOAr» €ival To apxIKO AOYIOUIKO 1} TUXOV TIPOOONKEG 1 AANAYEG OTO AOYIOHIKO.
«ZupBar\wv» gival kdBe dtopo mou Siavépel Tn cupBolr Tou BAcel TNE Mapoloag
adelag xpnong.

Ta «SIMAWMATA EUPECITEXVIAG HE ASELD XPrIoNG» Eival a§IOEIG EVPEDITEXVIOG EVOG CUU-
BaA\ovTog mou epunvevovTal anevbeiag wg mPog TN cUUBOAL Tou.

Napaxwpnon Sikaitwpdtwv

(A) Napaxwpenon MVEUHATIKWY SIKAIWHATWY - Me TV em@UAagn Twv 6pwv TG mapoloag
ade1ag xprong, cupmepAapBavopévwy Twv MPoUmoBECEWY Kal TWV TIEPIOPICUWY TTOU
avagépovTal oTnv evotnta 3, KABe CUUBANAWY COG TTAPAXWPE( KL [N OTTOKAEIOTIKY,
maykdouLa, Xwpi umoxpéwon KataBoAig Sikalwpdtwy ekuetdAAeuong adela yla tnv
avanapaywyn Tng SURPBOARS Tov, TN SNUIoUPYIA TAPAYWYWV €PYWV TNG CUMBOARG TOU
Kat tn Stavour TG SUPPBOANE TOU 1) OTTOIOUSHTIOTE TAPAYWYOU €PYOU TIOU SNUIOUPYEITE .
(B) Napaxwpnon eupeottexviag - Me Tnv emeUAagn Twv 6pwv TG mapovoag adelag xpn-
onG, CUPTEPIANAUBAVOPEVWY TwV TTPOUTTOBECEWV KAl TWV TIEPIOPICHWY TNG ASEI0G XProNg
TTOU AVAPEPOVTAL OTNV EVOTNTA 3, KAOE CUUBAAWY COG TTAPAXWPEL LA 1N QTTOKAEIOTIKY,
TIAYKOOULD, XWPIG uToxpéwan KataBoAng Sikalwpdtwy eKHeTAAeUONG Adela 0To MAAICIOo
TwV a8€1080TNUEVWY EVPESITEXVIWVY TOU Yia TN Snpioupyia, TRV avdbeon dnuiovpyiag, Tn
XPNAOoN, TNV TWANGCN, TNV TPOCPOPA YIa TTWANGN, TNV El0AYWYR 1)/Kat pe AAAo Tpdmo Si1dbe-
0N TNG CUPPBOAG TOU 0TO AOYIOUIKO 1 0Ta Tapdywya £pya TNG SURBOANRG OTO AOYIOUIKO.
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MNpoimoBioeig kat meplopiopoi

(A) Adela xpriong xwpig eUmopikod oripa - AuTr n ddeta xpriong 6ev oag mapéxel Sikaiwpata xpr-
ONG TOU OVOUATOG, TOU AOYOTUTIOU I TOU EUTTOPIKOU GHHATOG 0motoudnmote GUUBANNOVTOG.

(B) Eav unoBdAete a&iwon yia eupeotteXvia kata omoloudmote GUPBANNOVTOC €T EVPE-
OITEXVIWV TTOV LoXUpiCeoTe 0TI Mapapidfovtal amd To AoylopIkd, n adela Xpriong mou oag
éxel mapayxwpnOei amd tov ev Adyw cuuBAAAOVTA 0TO AOYIOUIKO AryEL auTOpaTa.

(F) Eav SavépeTe omoloSATIOTE TUAKA TOU AOYIOUIKOU, TTPEMEL va S1aTnPRoETE OAA TA
TIVEUHATIKA SIKAIWHATA, TA SUTAWUATA EVPESITEXVIAG, TA EUTTOPIKAE GAMATA KAl TIG SNAW-
OEIG amOS00oNG TTOU UTTIAPXOUV GTO AOYIOUIKO.

(A) Edv SiavépeTe omoloSATOTE TUAUA TOU AOYIOHIKOU O€ Hop@r} TTNyaiou KWSIKA, UITOPEITE
V0 TO KAVETE POVO SUVAEL TG TTapouoag Adelag Xpriong, cupmepAapavovtag éva MARPES
avTtiypago tng mapovaoag ddelag xpnong pe tn dtavour oag. Edv Siavépete omolodrimote
TUAUA TOU AOYIOUIKOU O€ HOP@H) LETAYAWTTIOUEVOU I AVTIKEIMEVIKOU KWSIKA, UTTOPEITE va
TO KAVETE POVO SuVAPEL ASELAC TTOU CUPHOPQPWVETAL PE TNV Tapovoa adela Xpriong.

(E) To Aoylopiko S1a0étel ddeta xpnong «wg €xel». AvaAapBAVETE Tov Kivuvo Tng xpriong
Tou. Ot oupBAaNNovTeg Sev MapEXOUV PNTEG EYYUNOELS, S1ao@alioelg i mpoUmoBEoeiC.
Evdéxetal va dlafétete emmpooBeta SIKAIWUATA KATAVAAWTH CUMPWVA PE TNV TOTTIKA
vopoBeaia, Ta omoia n mapovoa Adela xpriong dev umopei va aANGEeL. STov Babpd mou
QAUTO EMTPEMETAL ATTO TNV TOTIKN VOoBeaia, ot cUPBANNOVTEG ATTOKAEIOUV TIG ClWTTNPEC
£YYUNOEIG IEPT EUMOPEVOIUOTNTAG, KATAAANAOTNTAG VIO CUYKEKPIUEVO OKOTIO KAl N
mapaBiaon MVEUUATIKWY SIKAWUATWV.



1. Informacion importante (leer antes de utilizar el dispositivo)

Lea estas Instrucciones de uso (IDU) antes de utilizar el dispositivo y consérvelas para futuras con-
sultas. Si no se lee y entiende completamente la informacién incluida en estas IDU, asi como la
informacion desarrollada para los equipos y accesorios endoscopicos auxiliares, pueden produ-
cirse lesiones graves en el paciente o el usuario. Por otra parte, si no se siguen las instrucciones
de estas IDU, se pueden producir dafios y/o un funcionamiento inadecuado del dispositivo.

Estas IDU describen los procedimientos recomendados para inspeccionar y preparar el equipo
antes de su uso. No se describe cdmo debe realizarse un procedimiento exacto ni se intenta
ensenar a los principiantes la técnica adecuada o los aspectos médicos referentes al uso del
equipo. Es responsabilidad de cada servicio médico garantizar que solo el personal con la
formacién adecuada, que sea competente y conocedor del equipo endoscdpico, de los
procesos y agentes antimicrobianos y del protocolo de control en caso de infeccién
hospitalaria se ocupe de utilizar, manipular y mantener estos dispositivos médicos. Estas IDU
estan sujetas a actualizaciones sin previo aviso. Previa solicitud, le facilitaremos las copias
disponibles de la version actual.

Los equipos adicionales conectados a equipos electromédicos deben cumplir las normas IEC o
1SO correspondientes (por ejemplo, IEC 60950 o IEC 62368 para equipos de tratamientos de
datos). Ademads, todas las configuraciones deben cumplir con los requisitos para sistemas
electromédicos (consulte la clausula 16 de la Ultima versién vélida de la norma IEC 60601-1).
Cualquier persona que conecte equipos adicionales a equipos electromédicos configura un
sistema médico y, por lo tanto, es responsable de que el sistema cumpla con los requisitos para
sistemas electromédicos. En caso de duda, consulte a su representante local o al departamento
de servicio técnico. Las leyes federales de EE. UU. limitan la venta de este dispositivo a
profesionales médicos o bajo prescripcion médica.

1.1. Uso previsto/indicacion de uso

La unidad aBox™ Duodeno esté disefiado para ser utilizado con el aScope™ Duodeno y otros
equipos auxiliares (por ejemplo, un monitor de video de calidad médica) para endoscopias y
cirugias endoscopicas en el duodeno.

Nota: No utilice este dispositivo para ningun uso diferente a aquel para el que esta concebido. Seleccione el

endoscopio que se vaya a utilizar de acuerdo con el objetivo del procedimiento previsto, basandose en la
comprension completa de las especificaciones y funciones del endoscopio, tal como se describen en estas IDU.

1.2. Grupos de usuarios objetivo y cualificaciones de los usuarios

El dispositivo estd disefiado para ser utilizado por médicos formados en procedimientos de
CPRE. Si existen normas oficiales en materia de cualificacién de los usuarios para la realizacion
de endoscopias y tratamientos endoscépicos definidas por los administradores médicos del
hospital u otras instituciones oficiales, como sociedades académicas de endoscopia, siga estas
normas. Si no hay ninguna norma oficial en materia de cualificacion, el usuario de este
dispositivo debe ser un médico autorizado por el responsable de seguridad médica del hospital
o la persona a cargo del departamento (por ejemplo, el departamento de medicina interna, etc.).
El médico debe ser capaz de realizar de forma segura la endoscopia y el tratamiento
endoscdpico planificados siguiendo las directrices establecidas por las sociedades académicas
de endoscopia, etc., y teniendo en cuenta la dificultad de la endoscopia y el tratamiento
endoscépico. En este manual no se explican ni se tratan los procedimientos endoscépicos.

1.3. Contraindicaciones

Las contraindicaciones dependen del endoscopio utilizado y del procedimiento endoscépico.
Para obtener informacion detallada sobre las contraindicaciones, consulte las instrucciones de
uso del aScope™ Duodeno.
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1.4. Instalacion y mantenimiento

Los productos sanitarios descritos en estas IDU deben probarse/inspeccionarse de acuerdo con
las normativas nacionales durante la instalacion y la inspeccién periédica. El dispositivo médico
no requiere un mantenimiento regular.

1.5. Precauciones y advertencias

La falta de seguimiento de estas precauciones y advertencias puede dar como resultado lesiones
en el paciente o dafios en el equipo. El fabricante no es responsable de los daios producidos en
el sistema o de las lesiones de un paciente derivados de un uso incorrecto.

ADVERTENCIAS A

Indican una situacién potencialmente peligrosa que, de no evitarse, podria causar la muerte

o lesiones graves.

Preparacién para su uso

. No conecte dispositivos que no sean de uso médico a la unidad aBox™ Duodeno. La cone-
xién de dispositivos no aptos para uso médico (conforme a la norma IEC 60601) podria
tener un impacto negativo en la seguridad del sistema. Conecte Unicamente equipos de
uso médico a la unidad aBox™ Duodeno.

. Nunca utilice la unidad aBox™ Duodeno si sospecha que existe alguna anomalia. Los
danos o irregularidades en el dispositivo pueden poner en riesgo la seguridad del
paciente o del usuario y provocar dafios mas graves en el equipo.

. Mantenga los liquidos alejados de todos los equipos eléctricos. Si se derraman liquidos
sobre la unidad o dentro de ella, detenga inmediatamente el funcionamiento de la uni-
dad aBox™ Duodeno y pongase en contacto con Ambu. No prepare, inspeccione ni uti-
lice la unidad aBox™ Duodeno con las manos mojadas.

. En caso de fallo o funcionamiento incorrecto del dispositivo, mantenga siempre otra
unidad aBox™ Duodeno en la sala lista para su uso.

. Nunca inserte ni pulverice nada en las rejillas de ventilacion de la unidad aBox™ Duo-
deno. Puede provocar una descarga eléctrica y/o un incendio.

. Ajuste siempre el brillo al minimo requerido. El brillo de la imagen en un monitor de

video de uso médico puede diferir del brillo real en el extremo distal de un endoscopio.
Aunque la luz de iluminacién emitida por el extremo distal del endoscopio es necesaria
para la observacion y el tratamiento endoscdpicos, también puede causar la alteracion
de los tejidos vivos, como una desnaturalizacion de las proteinas del tejido hepdtico y la
perforacion de los intestinos debido a un uso inadecuado.

. No deje el endoscopio iluminado ni antes ni después de la exploracién. De lo contrario,
los LED podrian redirigirse hacia los ojos abiertos del paciente sedado y causar quema-
duras en la retina. Este producto puede interferir con otros equipos electrénicos de
uso médico que se utilicen encombinacién con él.

. Antes de su uso, consulte el Anexo 1 para confirmar la compatibilidad de este dispositi-
vo con todos los equipos que vaya a utilizar.
. No utilice este producto en ningun lugar donde pueda estar sometido a radiacion electro-

magnética intensa (por ejemplo, en las proximidades de un dispositivo de tratamiento por
microondas, RMN, equipos inaldmbricos, un dispositivo de tratamiento de onda corta, telé-
fonos méviles/portatiles, etc.). Esto puede afectar al rendimiento del producto.

. Si laimagen endoscépica se atentia durante el uso, es posible que se haya adherido
sangre, mucosidades o residuos en la guia luminosa situada en el extremo distal del
endoscopio. Intente limpiar los LED enjuagandolos. Si la imagen sigue mostrandose
atenuada, retire con cuidado el endoscopio del paciente y retire la sangre o la mucosi-
dad para obtener una iluminacién éptima y garantizar la seguridad de la exploracion.
Si continua utilizando el endoscopio en este estado, la temperatura del extremo distal
puede aumentar y causar quemaduras en la mucosa. Esto también puede causar lesio-
nes al paciente y/o al usuario.
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Para mostrar imagenes de observacion, conecte el terminal de salida de la unidad
aBox™ Duodeno directamente al monitor. No realice la conexién a través de ningin
equipo auxiliar adicional de comunicacién de imagenes o video que no haya sido
suministrado por Ambu. Las imdgenes pueden desaparecer durante la observacién
dependiendo del estado de este equipo auxiliar.

Inspeccion de la unidad aBox™ Duodeno

No conecte el enchufe de alimentacion al circuito de alimentacion de dos polos con
un adaptador de tres a dos polos. Para evitar el riesgo de una descarga eléctrica, este
equipo solo debe conectarse a una red eléctrica con puesta a tierra de proteccion.
No utilice la unidad aBox™ Duodeno si no se inspecciona como se indica. Inspeccione el
resto de los equipos que vaya a utilizar con la unidad aBox™ Duodeno como se indica en
sus respectivos manuales de instrucciones. Si observa alguna irregularidad, no utilice la
unidad aBox ™ Duodeno y consulte el apartado 12. Resolucién de problemas Si se sigue
observando alguna irregularidad después de consultar el apartado 12, péngase en con-
tacto con Ambu. Los dafios o irregularidades pueden poner en riesgo la seguridad del
paciente o del usuario y provocar dafios mas graves en el equipo.

No utilice este dispositivo si no se puede observar laimagen en tiempo real. De lo
contrario, el paciente podria sufrir lesiones.

Conexion a la alimentacion de red de CA

Mantenga siempre seco el enchufe de alimentacion. Un enchufe himedo puede pro-
vocar descargas eléctricas.

Confirme que la toma de corriente de pared para uso hospitalario a la que se conecta
este dispositivo tenga una capacidad eléctrica adecuada superior al consumo total
de energia de todos los equipos conectados. Si la capacidad es insuficiente, puede
producirse un incendio o la desconexién del disyuntor, lo que apagaria este dispositi-
vo y todos los demds equipos conectados al mismo circuito de alimentacion.
Asegurese de conectar bien el enchufe de alimentacién para evitar que se desenchu-
fe accidentalmente durante el uso. De lo contrario, el equipo no funcionara.

Si se utilizan combinaciones de equipos que no sean los que se muestran a continua-
cién, el centro de tratamiento médico deberd asumir toda la responsabilidad. Dichas
combinaciones no solo evitan que el equipo funcione a pleno rendimiento, sino que
también pueden poner en riesgo la seguridad del paciente y del personal médico.
Ademads, no se garantiza la resistencia del centro del sistema de video ni de los equipos
auxiliares. Los problemas causados en este caso no estan cubiertos por la reparacion
gratuita. Asegurese de utilizar el equipo en una de las combinaciones recomendadas.

Funcionamiento de la unidad aBox™ Duodeno

Para protegerse contra productos quimicos peligrosos y materiales potencialmente
infecciosos durante el procedimiento, asi como contra el peligro de quemaduras acci-
dentales por diatermia, use equipos de proteccién personal, como gafas, mascarilla,
ropa resistente a la humedad y guantes resistentes a los productos quimicos y a la
electricidad que se ajusten correctamente y sean lo suficientemente largos como para
que su piel no quede expuesta. Tenga en cuenta que es necesario utilizar un par de
guantes nuevos antes de cada procedimiento.

Nunca utilice la unidad aBox™ Duodeno si sospecha que existe alguna anomalia. Los
danos o irregularidades en el dispositivo pueden poner en riesgo la seguridad del
paciente o del usuario y provocar dafios mas graves en el equipo.

Si se sospecha de cualquier otra anomalia si se produce, deje de utilizar los equipos
inmediatamente, apaguelos y retire con cuidado el endoscopio del paciente tal como
se describe en el manual de instrucciones del endoscopio. A continuacion, consulte las
instrucciones del apartado 12. Resolucién de problemas Si los problemas no se pueden
resolver mediante la accién correctiva descrita en el apartado 12, no utilice el equipo y
pdéngase en contacto con Ambu.

Limpie el dispositivo y cdmbiese
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Si se sospecha de cualquier otra anomalia si se produce, deje de utilizar los equipos
inmediatamente, apaguelos y retire con cuidado el endoscopio del paciente tal como
se describe en el manual de instrucciones del endoscopio. A continuacion, consulte las
instrucciones del apartado 12. Resolucién de problemas Si los problemas no se pueden
resolver mediante la accion correctiva descrita en el apartado 12, no utilice el equipo y
pdéngase en contacto con Ambu.

Limpie el dispositivo y cdmbiese de guantes antes de tocarlo y entre casos. Si no se
cambia de guantes, podria producirse una contaminacion cruzada.

Equipos auxiliares

Cuando utilice agentes médicos para pulverizacién, como lubricante, anestésico o
alcohol, retirelos de la unidad aBox™ Duodeno para que los agentes médicos no
entren en contacto con la unidad aBox™ Duodeno. Los agentes médicos pueden
filtrarse en el sistema de video a través de las rejillas de ventilaciéon y causar dafios
en el equipo.

No utilice equipos electroquirurgicos incompatibles con este dispositivo. Pueden
producirse interferencias en el monitor o la pérdida de la imagen endoscépica.
No utilice un humidificador cerca del centro del sistema de video, ya que podria
producirse condensacién y causar un fallo en el equipo.

Al grabar imagenes, asegurese de grabar las imagenes junto con los datos del pacien-
te. De lo contrario, puede resultar dificil distinguir entre diferentes observaciones.

Sustitucion de fusibles

No utilice nunca fusibles que no sean del modelo designado por Ambu. De lo
contrario, un funcionamiento incorrecto o un fallo de la unidad aBox Duodeno
podrian provocar un incendio o un riesgo de descarga eléctrica.

Asegurese de apagar la unidad aBox™ Duodeno y desconecte el cable de
alimentacién antes de extraer el fusible de la unidad aBox™ Duodeno. De lo contrario,
podria producirse un incendio o una descarga eléctrica.

Si la alimentacién no se activa después de sustituir los fusibles, desenchufe el cable de
alimentacion inmediatamente de la entrada de alimentacién de red de CA y péngase
en contacto con Ambu. De lo contrario, podria producirse una descarga eléctrica.

No coloque el dispositivo sobre el paciente. Si la parte delantera se destruye debido a
impactos externos fuertes, pueden producirse astillas. La caida de las astillas podria
causar lesiones al paciente.

Inserte la caja de fusibles en este dispositivo hasta que escuche un clic. Si la caja de
fusibles se inserta de forma incompleta, es posible que no se active la alimentacién o
que se produzca un fallo de alimentacion durante el funcionamiento.

Cuidados y almacenamiento
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Después de pasar una gasa humedecida, seque bien la unidad aBox™ Duodeno antes
de volver a utilizarla. Si se utiliza mientras esta todavia himeda, existe el riesgo de
que se produzca una descarga eléctrica.

No utilice el dispositivo sin comprender perfectamente las IDU. Si el sistema no se
prepara correctamente antes de cada uso, pueden producirse dafios en el equipo,
lesiones al paciente y al usuario o incendios.



Posibilidad de incendio

El sistema no estd protegido contra incendios ni explosiones. Al usar el dispositivo en
areas con gases inflamables o explosivos, o en areas con aire enriquecido con oxigeno,
pueden producirse incendios o explosiones en la unidad. No utilice el dispositivo en
areas con gases o mezclas de gases inflamables o explosivos. No utilice el dispositivo en
un entorno enriquecido con oxigeno.

Instalacion, reparacién y mantenimiento

El dispositivo no contiene piezas que el usuario pueda reparar. Cualquier
desmontaje, sustitucién o intento de reparacién puede provocar lesiones en el
paciente o el usuario y daios en el sistema. La instalacién, las reparaciones y el
mantenimiento deben ser realizados por personal de Ambu o por personal
autorizado por Ambu. Lea el apartado 12 para obtener mas informacién sobre la
resolucién de problemas.

PRECAUCIONES

Indican una situacion potencialmente peligrosa que, de no evitarse, podria causar lesiones
leves o moderadas. También se puede utilizar para alertar sobre practicas inseguras o posibles
dafos en el equipo.

General

No utilice un objeto puntiagudo o duro para pulsar los botones del panel frontal.
Esto puede daiar los botones.

No aplique una fuerza excesiva a la unidad aBox™ Duodeno y al resto de dispositivos
conectados. De lo contrario, pueden producirse dafios o averias.

Limpie y aspire el polvo de las rejillas de ventilacién de la unidad aBox™ Duodeno
con una aspiradora cuando sea necesario. Mantenga despejada la rejilla de
ventilacion. De lo contrario, la unidad aBox™ Duodeno podria romperse y dafarse
debido a un sobrecalentamiento.

Para evitar interferencias electromagnéticas, asegurese de que este dispositivo no se
utilice ni se apile con otros equipos (aparte de los componentes de este sistema).
Este dispositivo puede sufrir interferencias electromagnéticas cuando se coloca
cerca de equipos marcados con el siguiente simbolo () u otros equipos de
comunicacién por RF portétiles y moéviles, como teléfonos méviles. Si se producen
interferencias de radio, pueden ser necesarias medidas de mitigacién, como
reorientar o reubicar este dispositivo, o proteger la ubicacion.

No coloque ninguin objeto encima de la unidad aBox™ Duodeno. De lo contrario, el
equipo podria deformarse y sufrir dafos.

Coloque la unidad aBox™ Duodeno sobre una superficie estable y nivelada. De lo
contrario, la unidad aBox™ Duodeno podria volcar o caerse, lo que podria provocar
lesiones al usuario o al paciente, asi como dafos en el equipo.

Si se utiliza un carro que no sea la estacién de trabajo mdvil, confirme que el carro
pueda soportar el peso del equipo instalado en él.

Las leyes federales de EE. UU. limitan la venta de este dispositivo a profesionales
médicos o bajo prescripcion médica.

Cuidados y almacenamiento

No limpie la toma del cable de alimentacidn, las conexiones ni la entrada de
alimentacién de red de CA. La limpieza puede deformar o corroer los contactos, lo
que podria dafar la unidad aBox™ Duodeno.
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. No almacene el dispositivo en un lugar expuesto a la luz solar directa, rayos X,
radioactividad o radiacion electromagnética intensa (por ejemplo, cerca de equipos
de tratamiento médico por microondas, equipos de tratamiento médico de onda
corta, equipos de IRM, radio o teléfonos moviles). De lo contrario, la unidad aBox™
Duodeno podria sufrir dafos.

. Al desechar este dispositivo o cualquiera de sus componentes (como fusibles), siga
todas las leyes y directrices nacionales y locales aplicables.

. Apague todos los equipos auxiliares antes de conectarlos a la unidad aBox™
Duodeno y utilice Unicamente cables adecuados. De lo contrario, se pueden producir
dafos en el equipo o averias.

. Cierre la cubierta del conector antes de limpiar la unidad aBox™ Duodeno. No abra la
cubierta mientras limpia la unidad aBox™ Duodeno; de lo contrario, podria penetrar
liquido en el conector y daiar el dispositivo.

. No esterilice ni utilice un autoclave para esterilizar la unidad aBox™ Duodeno. Esto
podria provocar dafnos en el dispositivo.

. Los cables no deben doblarse, estirarse, retorcerse ni aplastarse bruscamente. El
cable podria sufrir dafos.

. No aplique nunca una fuerza excesiva a los conectores. Esto podria dafiar los conectores.

. Utilice este dispositivo Unicamente en las condiciones descritas en «Especificaciones

del entorno de transporte, almacenamiento y funcionamiento» en el apartado 10.2.
De lo contrario, se puede producir un funcionamiento inadecuado, poner en peligro
la seguridad o dafar el equipo.

Accesorios

. No coloque nada mas que el portabotellas en la unidad aBox™ Duodeno. De lo
contrario, el equipo podria sufrir dafios o deformarse.

. Coloque Unicamente una botella de agua estéril en el portabotellas. De lo contrario,

el portabotellas podria sufrir dafos.

. Cuando el dispositivo se utiliza con dispositivos endoscépicos energizados, la
corriente de fuga puede ser aditiva. Utilice inicamente equipos endoscépicos del
tipo BF o CF. Compruebe la compatibilidad del accesorio/dispositivo endoscépico
antes de su uso en relacién con cualquier criterio de uso seguro.

1.6. Acontecimientos adversos
No se conocen efectos adversos para la unidad aBox Duodeno. Consulte las instrucciones de
uso del aScope Duodeno para conocer los efectos adversos relacionados con la CPRE.

Posibles efectos adversos en relacién con el sistema Ambu Duodeno (lista no exhaustiva):
Infeccién/inflamacién (incluida pancreatitis posterior a la CPRE (PEP), colangitis, colecistitis,
endocarditis y sepsis), hemorragia, perforacion, lesiones térmicas, acontecimientos adversos
relacionados con stents, acontecimientos adversos cardiopulmonares, embolia gaseosa,
acontecimientos adversos relacionados con la anestesia, nduseas, dolor de garganta, dolor
abdominal y molestias.

2. Descripcion del sistema

2.1. Piezas del sistema

La unidad aBox™ Duodeno es reutilizable. no se permite realizar modificaciones en este
equipo. La unidad aBox™ Duodeno se suministra con un cable de alimentacién que
proporciona la energia necesaria para alimentar la unidad, un portabotellas de agua estéril y
un cable ecualizador de potencial (POAG).

166



Dispositivo reutilizable Numero de pieza
Ambu® aBox™ Duodeno

485001000US (para el mercado estadounidense)

Portabotellas

Cable de alimentacion

Cable POAG

485001000 (para mercados no estadounidenses)

La unidad aBox™ Duodeno no esta disponible en todos los paises. Péngase en contacto con su oficina

local de ventas.

2.2. Dispositivo compatible (parte de aplicacion)

Ambu® aScope™ Duodeno Namero Diametro exte-
Dispositivo estéril y de un de pieza rior del extremo
solo uso distal ¢

482001000 41,2 Fr
(13,7 mm)

Canal de trabajo
Didametro interior ¢

12,6 Fr
(4,2 mm)

El aScope™ Duodeno no esta disponible en todos los paises. Para obtener informacion detallada, péngase en

contacto con su oficina local de ventas.
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2.3. Descripcion y funcion de la unidad aBox™ Duodeno

La unidad aBox™ Duodeno es la consola necesaria para procesar la imagen de video de la
camara del endoscopio, las sefiales del interruptor remoto y los datos de salida de video y
grabacién. La unidad aBox™ Duodeno esta disefiada para utilizarse con el aScope™ Duodeno.

Ref. Pieza Funcién
1 Portabotellas (agua estéril) Retenedor para agua estéril
2 Bomba de enjuague Enjuague de la lente
(bomba peristaltica)
3 Conector rapido Soporte para el conector del endoscopio
4 Cubierta del conector Cubierta de protecciéon
del endoscopio
5 Toma del conector Conexion eléctrica entre el aScope™ Duodeno
del endoscopio y la unidad aBox™ Duodeno
6 Botdn de iluminaciéon Pulse el botén de iluminaciéon
7 Panel de control Botones para navegar por el menu
de ajustes e informacién de la unidad
aBox™ Duodeno.
8 Botén de encendido/apagado Pulse el botén para encender el dispositivo
con indicador de encendido antes de la intervencién y para apagarlo
después de la intervencion. El botén se
iluminara en verde cuando el dispositivo esté
encendido
9 Fusible principal Proteccién del dispositivo
10 Interruptor de Botdn de encendido y apagado
alimentacion principal
1 Entrada de alimentacion de CA Conector del cable de alimentacién de CA
12 Toma POAG Toma para ecualizacién de potencial
13 Ventilacion del sistema Ventilacion
14 Conexiones HD-SDI Salida de video
15 Conexién DVI Salida de video
16 Clavija estéreo 3,5 mm Salida de activacion para la captura
de video e imagenes
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Ref. Pieza Funcion

17 D-SUB 9P Salida de activacion para la captura
de video e imdgenes

18 Panel de servicio Acceso para técnicos de mantenimiento

3. Explicacion de los simbolos utilizados
3.1. Simbolos

Symbols Indication Symbols Indication

Consulte las
. . Simbolo NRTL
instrucciones de uso

‘ 4',‘, Proteja el producto
envasado de M D Producto sanitario
la humedad
Simbolo de papele-
ra, que indica que el o Protection against electric
producto se debe R shock - Type BF, safety class

desechar de acuer- IEC60601-1
do con las normas
locales para la reco-

I

giday eliminacion
de residuos de apa-
ratos eléctricos y
electrénicos (RAEE)

Consulte las

=

instrucciones de uso

Proteccién Dispositivo bajo

IP 21 Rx Only L L.
contra entrada prescripcion médica

Numero de serie

SN (incluye el numero y
el afo de

fabricacion)

Numero de referencia

Conexion a tierra Ecualizacién de potencial

M Fabricante legal
c € Marca CE

2797

Lugar de fabricacion

No toque las piezas moéviles

@D
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4. Equipos auxiliares y accesorios

Se deben conectar los siguientes equipos auxiliares para que el sistema funcione y para
registrar los datos del paciente. Inspeccione los siguientes equipos como se describe en sus
respectivos manuales de instrucciones.

. Portabotellas (parte del sistema).

. Agua estéril para enjuague con un volumen igual o superior a 1000 ml.

Se recomienda colocar la botella de agua estéril en el portabotellas colocado en el lado
izquierdo de la unidad aBox™ Duodeno. Para obtener informacion detallada sobre como
conectar el portabotellas a la unidad aBox™ Duodeno, consulte el apartado 4.1 a continuacién.

. Monitor de uso médico con una resolucién de al menos 1920 x 1080 y un tamaiio de
monitor de al menos 27" con entrada(s) DVI o HD-SDI. El espacio de color recomendado
es sRGB.

. Informe de captura de iméagenes y/o estacion de trabajo de escritura.

. Fuente de vacio de al menos -7 psi (-50 kPa) con sistema de aspiracion.

. Fuente de insuflacién aprobada para su uso en procedimientos endoscépicos

gastrointestinales.

4.1. Acoplamiento del portabotellas a la unidad aBox™ Duodeno

La unidad aBox™ Duodeno se envia con un portabotellas que debe fijarse en el lado izquierdo
del dispositivo. Siga las ilustraciones que se ofrecen a continuacién para fijar correctamente
el portabotellas.

Ambu® aBox™ Duodeno Portabotellas

170



5. Preparacion e inspeccion para su uso
Los siguientes nimeros en circulos grises hacen referencia a las ilustraciones de la pagina 2.

Inspeccione todos los equipos auxiliares que se vayan a utilizar con este dispositivo como se

indica en sus respectivas instrucciones de uso. Si se observa alguna irregularidad después de la

inspeccion, siga las instrucciones descritas en el apartado 12. Resolucion de problemas Si este
dispositivo no funciona correctamente, no lo use. Pdngase en contacto con su representante

de ventas de Ambu para obtener mas ayuda.

Inspeccione el contenido de la unidad aBox™ Duodeno. Relacione todos los elementos
del paquete con los componentes que se muestran en la descripcion del dispositivo en
el apartado 2.11

Si el dispositivo esta danado, falta un componente o tiene alguna pregunta, no lo utilice
y péngase en contacto inmediatamente con Ambu.

Se recomienda colocar la unidad aBox™ Duodeno sobre superficies niveladas que se
puedan desplazar (p. ej., carro movil, brazos para equipos médicos) de modo que el
sistema se pueda desplazar a la posicién mas ventajosa para el paciente y/o segun sea
necesario para realizar satisfactoriamente el procedimiento previsto para el paciente.
Todos estos carros o brazos deben estar disefiados para este fin y clasificados para los
requisitos de peso necesarios (consulte el apartado 10 de datos técnicos), asi como un
mecanismo de bloqueo para evitar que rueden o se muevan accidentalmente durante
un procedimiento. (2

Acople el portabotellas a la unidad aBox™ Duodeno tal como se describe en el

apartado 4.1.(2

Se suministra un (1) cable de alimentacién para uso hospitalario con la unidad aBox™
Duodeno, que es necesario para suministrar energia de la red eléctrica a la unidad aBox™
Duodeno (consulte el apartado 10 de datos técnicos para conocer los valores eléctricos
nominales y otra informacién aplicable). El cable de alimentacién no forma parte integral
de la unidad aBox™ Duodeno. Conecte el cable de alimentacion a la conexién de red de CA
y a una toma de alimentacién con conexion a tierra. (3

Este dispositivo médico puede conectarse a una red de dispositivos médicos. Utilice el
conductor de ecualizacién de potencial seguin determine necesario el personal biomédico,
clinico o de ingenieria técnica de su centro. El conductor de ecualizacion de potencial
(facilmente identificable como el cable verde con una linea amarilla a lo largo) sirve como
conductor de posibles diferencias en los potenciales de tierra entre los componentes de la
red, lo que podria provocar fugas de corriente que podrian llegar hasta el paciente y ser
potencialmente peligrosas. El conductor de ecualizacion de potencial trabaja para eliminar
este riesgo. (3

Conecte la unidad aBox™ Duodeno a al menos un monitor de uso médico. Se recomienda
utilizar HD-SDI 1 para el monitor principal y elegir un monitor de uso médico con una
resolucién Full HD. Consulte el Anexo 1 para obtener detalles especificos sobre las
conexiones. (3

Se puede conectar un monitor de uso médico adicional o una grabadora de uso médico
aHD-SDI20oDVI.(3

Utilice la salida “TRIG 1, TRIG 2 y/o TRIG 3" para el cable de sefial de activacién remota para
la grabadora de uso médico siempre que haya una grabadora conectada. Para obtener
informacion detallada sobre las conexiones, consulte el Anexo 1.(3

5.1. Encendido y puesta en marcha de la unidad aBox™ Duodeno
Una vez conectados todos los componentes descritos anteriormente, la unidad aBox Duodeno
puede encenderse.

Encienda la unidad aBox™ Duodeno accionando el interruptor principal situado en la
parte posterior de la unidad y, a continuacioén, pulsando el botén de encendido/apagado
situado en la parte delantera (derecha) de la unidad. El botén de encendido/apagado se
iluminara en verde cuando se encienda la unidad aBox™ Duodeno. 4a
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. La unidad aBox™ Duodeno indica cuando esta lista mostrando el mensaje de informacion
en la pantalla del monitor principal: «Conecte el endoscopio». Una vez conectado el
endoscopio, el sistema lo confirmara mostrando el mensaje «endoscopio conectado» en la
pantalla del monitor principal.

5.2. Preparacion y conexiéon del Ambu® aScope™ Duodeno
Consulte las IDU del aScope™ Duodeno. (5

5.3. La pantalla del monitor principal
Después de completar los pasos descritos en los apartados 4 y 5, el sistema realizara una
comprobacion interna y mostrard el estado en la pantalla del monitor principal.

A continuacion, tendra que confirmar que se ha preparado una nueva botella de agua estéril
antes del procedimiento y se le pedira que conecte el CO: y la fuente de vacio como se indica.
Una vez realizadas las conexiones, puede realizar la comprobacion del funcionamiento del
endoscopio. Para confirmar, pulse el botén del panel de control de la unidad aBox™
Duodeno. Tras la confirmacion, la unidad aBox™ Duodeno mostrara la imagen en tiempo real
en la pantalla del monitor principal. Pulse el boton para activar la iluminacién. (g

5.4. Navegacion por el panel de control
El menu de ajustes e informacion puede visualizarse pulsando cualquier botén del panel de
control de la unidad aBox™ Duodeno.

Explicacion de los botones del panel de control

Boton Nombre Funcién
Botén de
. L, Enciende y apaga los LED del aScope™ Duodeno
iluminacion

Desplécese hacia la izquierda. El botdn izquierda se

Boton Izquierda - . . . ..
utiliza para ocultar el menu de ajustes e informacion

® 000 e

Boton Derecha Desplacese hacia la derecha

Boton Arriba Desplacese hacia arriba

Botén Abajo Desplécese hacia abajo

Botdén Aceptar Confirma los mensajes y/o los ajustes

17
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Ajustes de imagen @ Abra el ment pulsando cualquier botén del panel de control, realice el
ajuste y vuelva atras con el botén izquierda @ Pulse una vez para salir del ajuste y dos veces
para cerrar el mend.

Interruptores remotos @ Abra el menu pulsando cualquier botén del panel de control y
seleccione Interruptores remotos. La funciéon disponible para cada interruptor remoto se
mostrard al introducir los ajustes en un submenu desplegable. Ajuste la funcién deseada para
cada interruptor remoto y guarde.

. Para salir del ment de ajustes e informacidn, utilice el botén izquierda @ Pulse una vez
para salir del ajuste y dos veces para cerrar el menu.
. La configuracion estandar de los interruptores remotos es: 1 para la captura de

imagenes, 2y 3 no tienen ninguna funcién predeterminada.

Idioma @ Tenga en cuenta que el ajuste de idioma solo estd activo en el modo en espera. Si
hay un endoscopio conectado, no puede cambiar el idioma.

Abra el menu pulsando cualquier botén del panel de control, navegue con el botén Abajo @
hasta Idioma @ y acceda con el botén Derecha @ Seleccione su idioma con los botones
Izquierda o Derecha. El idioma cambiara directamente. Confirme con el botén (oK).

Apagado @ Después del ultimo procedimiento del dia, seleccione el botén de apagado en
el menu de ajustes e informacién. Después de seleccionar el apagado, pulse el botén de
apagado para finalizar la sesién diaria y pulse el botén del panel de control para
confirmar. El sistema iniciara el proceso de apagado. El apagado finaliza cuando el botén de
encendido/apagado de la unidad aBox™ Duodeno deja de estar iluminado.

Botén informacion @ Al configurar la unidad aBox™ Duodeno, se le pedira que confirme
que se ha preparado una nueva botella de agua estéril antes del procedimiento. La opcion de
informacion guardara todos los mensajes que puedan aparecer durante el procedimiento,
como por ejemplo: «La tapa de la bomba peristaltica esta abierta». Pulse el botén para
confirmary el botén izquierda @ para cerrar el menu.
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Botén Estandar @ Pulse el boton Estandar del menu de ajustes para restablecer la
configuracién estandar.

El sistema mostrara mensajes en el monitor de la pantalla principal si se produce una irregulari-
dad. Para obtener informacion detallada, consulte el apartado 12. Resolucién de problemas

Explicacion de los simbolos

Simbolo Nombre Descripcion
a Bomba El icono se mostrara cuando la tapa de la bomba
peristéltica peristéltica esté abierta

El icono aparecera si se muestra un mensaje y no se

1\ Advertencia .
fod confirma
LED El nimero de este simbolo indicara el nivel de brillo
encendidos aumentado o disminuido
. El nimero de este simbolo indicara el nivel de brillo
-C LED apagados .
aumentado o disminuido
B Captura de Este icono se mostrara cuando se haya capturado
imagenes unaimagen
e Grabacion Este icono se mostrara cuando se inicie la grabacién
de video de video

O Este icono se mostrara cuando la funcién de zoom
A Zoom S
esté activada
A . Este icono se mostrara cuando la funcion de enjuague
¢ Enjuague

esté activada

6. Finalizacion de un procedimiento y apagado del sistema

6.1. Finalizacion de un procedimiento con un paciente

Para finalizar un procedimiento con un paciente, retire el conector del endoscopio de la toma
de conexion de la unidad aBox™ Duodeno. Para obtener informacién detallada y para la
eliminacion del endoscopio, consulte las instrucciones de uso del aScope™ Duodeno. (7.

6.2. Apagado del sistema

Después del ultimo procedimiento del dia, pulse el botén de encendido/apagado durante 3
segundos. El sistema iniciara el proceso de apagado. El apagado finaliza cuando el botén de
encendido/apagado de la unidad aBox™ Duodeno deja de estar iluminado.

Tenga en cuenta que el apagado incorrecto de la unidad aBox™ Duodeno puede afectar a su
funcionalidad de forma permanente y requerir mantenimiento. (8

7. Sustitucion de fusibles

Utilice siempre los fusibles recomendados por Ambu. Para solicitar fusibles nuevos, pédngase
en contacto con su representante de ventas. Asegurese de que solo el personal debidamente
capacitado esté a cargo de la sustitucion de los fusibles.

Apague la unidad aBox™ Duodeno y desconecte el cable de alimentacién de la toma de corriente.

. Suelte el fusible apretando la lengueta inferior de la caja de fusibles con un
destornillador. @
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. Tire de la caja de fusibles hacia fuera. @
. Sustituya ambos fusibles. @
. Inserte la caja de fusibles en la unidad aBox™ Duodeno hasta que escuche un clic. @

Conecte el cable de alimentacién a una toma de corriente conectada a tierra, encienda la
unidad aBox™ Duodeno y confirme la salida de alimentacién.

@)

8. Sustitucion de la bomba peristaltica
Asegurese de que la unidad aBox™ Duodeno esté apagada y de que la carcasa de la bomba
peristéltica esté completamente cerrada.

. Libere todo el cabezal de la bomba peristaltica presionando la lengiieta de liberacion
situada en el lado inferior derecho de la carcasa de la bomba.

. Gire la bomba peristéltica hacia la izquierda y tire de ella hacia usted con
un movimiento continuo. @

. Alinee la chaveta del conjunto de la bomba peristaltica de repuesto con la muesca

correspondiente de la unidad aBox™ Duodeno y, a continuacién, empuje y gire el
conjunto de la bomba hacia la derecha hasta que quede encajado en su posicién.@
. Si se fija correctamente, el cabezal de la bomba peristéltica no debe girar en ninguna

direccion. @

9. Limpieza de las superficies externas de la unidad aBox™ Duodeno
La unidad aBox™ Duodeno debe limpiarse antes y después de cada procedimiento. Limpie la
unidad aBox™ Duodeno siguiendo una buena préactica médica y utilizando los procedimientos
descritos a continuacion: (9

Utilice un pafo germicida para eliminar las manchas mas grandes. Deberdn limpiarse
minuciosamente las manchas de sangre y otros fluidos corporales de todas las superficies y
objetos antes de utilizar un pafio germicida. (SUPER- SANI-CLOTH® de PDI o equivalente)

Las superficies tratadas deben permanecer visiblemente himedas durante todo el periodo de
dos (2) minutos. Si fuera necesario, utilice mas panos para garantizar una humedad constante
durante esos dos minutos. Deje que el aBox™ Duodeno se seque al aire.
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10. Datos técnicos

Todas las medidas indicadas a continuacion (p. ej., peso, dimensiones) son valores medios.
Por lo tanto, pueden producirse pequeiias variaciones que, no obstante, no afectan ni al
rendimiento ni a la seguridad del sistema.

10.1. Especificaciones de la unidad aBox™ Duodeno

Fuente de alimentacién

Tamano de la unidad
aBox™ Duodeno

Clasificacion
(equipo electromédico)

Tension CA120V/230V
Frecuencia 50/ 60 Hz
Consumo de 91 VA

energia eléctrica

Capacidad 2x5AH250VT
de los fusibles

Tamafo 5mm x 20 mm
de los fusibles

Dimensiones 494 (prof.) x 487 (anch.)
x 145 (alt.) mm

Peso 13 kg

Tipo de proteccion Clase de proteccion |
contra descargas

eléctricas

Clasificacién IP 1P21

10.2. Especificaciones del entorno de transporte, almacenamiento y

funcionamiento

Temperatura de transporte

Temperatura de
almacenamiento

Temperatura de utilizacion

Humedad relativa para el
transporte y funcionamiento
del dispositivo

Humedad relativa para el
almacenamiento

Presién atmosférica

10.3. Accesorios

Informacién general
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-5°C-40°C(23°F-104°F)

10°C-25°C (50 °F - 77 °F)

10 °C - 40 °C (50 °F - 104 °F)

30-85 % de humedad relativa

10-43 % de humedad relativa

80 - 109 kPa (100 kPa = 1 bar) 11,6 - 15,8 psi
600 - 818 mm Hg

Los equipos conectados, especialmente los equipos
eléctricos, deben cumplir con las normas médicas
pertinentes (apto para uso médico), tal como se describe
en el apartado 4.



10.4. Lista de accesorios-exploracion

Accesorio Informacion Parte del sistema

Agua de enjuague Agua estéril disponible en el entorno No

clinico, con al menos 1000 ml

Portabotellas Portabotellas para botellas de agua estéril Si

Contenedor de Contenedor de aspiracion de uso médico. No
Se puede utilizar cualquier contenedor

comercializado

aspiracion

11. Proteccion medioambiental

En relacion con lo establecido en la Directiva de la Unién Europea 2002/96/CE sobre residuos de
aparatos eléctricos y electrénicos (RAEE), todos los residuos médicos de aparatos eléctricos y
electronicos (RAEE) deben eliminarse y recogerse por separado. Este producto es un equipo
eléctrico y electrénico y debe desecharse de acuerdo con la legislacién y los requisitos
nacionales y locales.

12. Resolucion de problemas

La siguiente tabla muestra las posibles causas y las contramedidas contra los problemas que
pueden producirse debido a errores de configuracion del equipo o al deterioro de la unidad
aBox™ Duodeno. Los problemas o fallos no indicados en la siguiente tabla deben repararse.
Dado que la reparacién realizada por personas que no estan cualificadas por Ambu podria
causar lesiones al paciente o al usuario, asi como dafnos al equipo, péngase en contacto con
Ambu para realizar la reparacion.

Descripcion de Posible causa Solucion
irregularidades
No hay El interruptor de encendido/ Coloque el interruptor de

alimentacién encendido/apagado en la

posicion de encendido

apagado y el botén de encen-
dido/apagado de la unidad
aBox™ Duodeno estan en la
posicién de apagado

No hay imagen
de video

El cable de alimentacion
no esta conectado

La unidad aBox™ Duodeno
o los equipos auxiliares no
estan encendidos

El monitor de uso médico
no esta bien conectado o
estd defectuoso

aScope™ Duodeno
conectado incorrectamente
o defectuoso

Los LED no estan encendidos

Conecte el cable de alimentacion
a una fuente de alimentacion tal
como se describe en el apartado 5

Encienda la unidad aBox™
Duodeno y los equipos auxiliares

Conecte correctamente el
monitor de uso médico

Conecte el aScope™ Duodeno
correctamente o conecte un
nuevo aScope™ Duodeno

Encienda los LED
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Descripcion de
irregularidades

La unidad aBox™
Duodeno no se
pone en marcha

No hay alimentacién

La unidad
aBox™ Duodeno
no se apaga

No es posible reali-
zar un enjuague

El panel de control
no funciona
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Posible causa

La unidad aBox™ Duodeno
no esta encendida

El monitor de uso médico no
estd bien conectado o estd
defectuoso

Cable de alimentacién
no conectado

Fusible fundido

El aScope™ Duodeno
sigue conectado

Se ha pulsado el botén de
encendido durante un
tiempo demasiado corto

Defecto en la unidad
aBox™ Duodeno

Bomba peristéltica
defectuosa

La unidad aBox™ Duodeno
no estd encendida

Botella de agua estéril
no confirmada

aScope™ Duodeno
no conectado

Solucion

Encienda la unidad
aBox™ Duodeno

Apague la unidad aBox™
Duodeno y conecte
correctamente el monitor de uso
médico. Intente encender de
nuevo la unidad aBox™ Duodeno
después de 10 segundos

Conecte el cable de alimentacién

Sustituya el fusible.
Consulte el apartado 7

Desconecte el aScope™ Duodeno
de la unidad aBox™ Duodeno y
pulse el botén de encendido/
apagado durante 3 segundos
para apagar el sistema

Pulse el botén de encendido
durante al menos 3 segundos

Apague la unidad aBox™
Duodeno mediante el interruptor
de alimentacién situado en el
panel trasero de la unidad aBox™
Duodeno y pdngase en contacto
con Ambu para obtener asistencia

Sustituya la bomba peristaltica.
Consulte el apartado 8

Encienda la unidad
aBox™ Duodeno

Confirme en el mensaje del menu
de ajustes e informacion en el que
se indica que se ha conectado
una nueva botella de agua estéril

Conecte el aScope™ Duodeno



Descripcion de
irregularidades

Laimagen
endoscopica es
demasiado oscura

Posible causa

Los LED no estan encendidos

Solucion

Encienda los LED como se
describe en el apartado 5

Los ajustes de imagen de la
unidad aBox™ Duodeno son
incorrectos (brillo y contraste)

Configure los ajustes de imagen
correctamente como se describe
en el apartado 5.4

Los ajustes del monitor de
uso médico son incorrectos
(brillo y contraste)

Ajuste un brillo adecuado como
se describe en el manual de
instrucciones del monitor de
uso médico

Los LED funcionan en modo
de potencia reducida

Compruebe la botella de agua
estéril y conecte una nueva
botella de agua estéril si fuera
necesario o compruebe si el
tubo de agua de proceso estd
suficientemente insertado en
la botella de agua estéril

Compruebe que el sistema de
aspiracion funciona
correctamente. Consulte el
apartado 12. Resolucion de
problemas en las IDU del
aScope™ Duodeno

Laimagen
endoscopica es
demasiado brillante

Los ajustes de imagen de la
unidad aBox™ Duodeno son
incorrectos (brillo y contraste)

Configure los ajustes de imagen
correctamente como se describe
en el apartado 5.4

Los ajustes del monitor son
incorrectos (brillo y contraste)

Ajuste un brillo o contraste
adecuados como se describe
en el manual de instrucciones
del monitor

El tono de color
de laimagen
endoscopica

es inusual

Los ajustes del monitor de
uso médico son incorrectos

Ajuste el color en el monitor
segun las instrucciones de uso,
empezando por el ajuste de color
estandar (D65)

El cable del monitor no esta
conectado correctamente

Conecte correctamente el cable
del monitor como se describe en
el apartado 5

El cable del monitor de uso
médico esta defectuoso

Conecte un nuevo cable de
alimentacion al monitor de
uso médico.
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Descripcion de
irregularidades

La imagen endos-
copica permanece
congelada

Laimagen no se
puede guardar

Posible causa

El botén Congelar imagen
sigue activado

No hay ninguna grabadora
de video conectada

Solucion

Pulse el boton Congelar imagen
para recuperar laimagen en
tiempo real

Conecte una grabadora de video

Mensajes estandar durante la configuracion y el procedimiento

Mensaje...

Coloque una
nueva botella de
agua estéril

Latapadela
bomba peristaltica
esta abierta

Compruebe el agua
de procesoy la
conexion de la
bomba de
aspiracion.

Inicializacion de
imagen. Espere

Mensajes de error
Mensaje...

Problema
identificado en la
sefal de video (E1)

Defecto en la unidad
aBox™ Duodeno (E2)

Defecto en la unidad
aBox™ Duodeno (E3)

Defecto en la unidad
aBox™ Duodeno (E4)
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Posible causa

Solicitud estandar antes
de cada exploraciéon

La tapa de la bomba
peristaltica estd abierta

Aumento de temperatura
en el extremo distal

Mensaje estandar tras
la deteccion de un corte
de imagen

Posible causa

Defecto en la unidad
aBox™ Duodeno

Dispositivo electroquirdrgico

ajustado a una mayor
intensidad

Compilador de fotogramas

no conectado/defectuoso/no

detectado

Sin comunicacion entre la
placa del controladory la
unidad aBox™ Duodeno

Ajustes incorrectos en la
placa del controlador

Solucion

Confirme que se ha conectado
una nueva botella de agua estéril

Cierre la tapa de la
bomba peristaltica

Compruebe el agua
de proceso y la conexion de
la bomba de aspiracién

Espere hasta que la unidad aBox™
Duodeno muestre una imagen en
el monitor. Si no ocurre nada,
poéngase en contacto con Ambu
para obtener asistencia

Solucion

Conecte un nuevo
aScope Duodeno

Reduzca la intensidad del
dispositivo electroquirdrgico

Finalice el procedimiento y
poéngase en contacto con Ambu
para obtener asistencia

Finalice el procedimiento y
pongase en contacto con Ambu
para obtener asistencia

Finalice el procedimiento y
poéngase en contacto con Ambu
para obtener asistencia



Mensaje... Posible causa Solucion

Acceso limitado a la Funcionamiento limitado del Si fuera necesario, utilice un nuevo
funcién de enjuague | endoscopio debido a un aScope™ Duodeno para finalizar el
e interruptores defecto en el endoscopio procedimiento

remotos

Defecto en la unidad | Error de hardware y software Finalice el procedimiento y
aBox™ Duodeno (E5) poéngase en contacto con Ambu
Péngase en contacto para obtener asistencia

con Ambu para

obtener asistencia

12.1. Devolucion de la unidad aBox™ Duodeno a Ambu

En caso de que sea necesario devolver una unidad aBox™ Duodeno a Ambu para su evalua-
cién, péngase en contacto con su representante de Ambu para recibir instrucciones u orienta-
cién. Para impedir que se produzca una infeccion, esté prohibido enviar productos sanitarios
contaminados sin nuestra supervision. Por lo tanto, la unidad aBox Duodeno debe limpiarse y
embalarse adecuadamente in situ antes de enviarse a Ambu. Ambu se reserva el derecho de
devolver los productos sanitarios contaminados al remitente.

En caso de que se produzca un incidente grave, informe a Ambu y a la autoridad competente.

12.2. Estandares aplicados
El sistema cumple con lo establecido en las normas IEC 60601-1 / ANSI/AAMI ES60601-1,
IEC 60601-1-2 and IEC 60601-2-18.

12.3. Compatibilidad electromagnética

Informacion general Los equipos electromédicos estan sujetos a precauciones especiales
con respecto a la CEM y deben instalarse de acuerdo con las
instrucciones incluidas en la documentacién adjunta.

El fabricante solo puede garantizar la conformidad del equipo
si se utilizan los componentes y accesorios indicados en la
documentacion adjunta.

El dispositivo estd disefiado para su uso exclusivo por parte de
personal médico cualificado. Este dispositivo puede causar
interferencias de radio o interferencias con el funcionamiento de
otros equipos cercanos. Puede que sea necesario tomar medidas
correctivas adecuadas, como reajustes, un disefio de sistema
diferente o apantallamiento.

Instrucciones Los reglamentos que se aplican a los dispositivos médicos exigen
especiales proporcionarle la siguiente informacién. (Consulte las paginas
siguientes de todas las tablas.
. Tabla 1 Distancias de seguridad recomendadas.

. Tabla 2 Compatibilidad electromagnética 1.
. Tabla 3 Compatibilidad electromagnética 2.
. Tabla 4 Transmision electromagnética.
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Tabla 1 Distancia de seguridad recomendada

Distancia de seguridad recomendada entre los sistemas de telecomunicaciones de alta
frecuencia portétiles y mdviles y el aScope™ Duodeno. El sistema se ha diseiiado para su
uso en un entorno electromagnético en el que las interferencias de alta frecuencia estén

controladas. El usuario del sistema puede evitar las interferencias electromagnéticas
manteniendo una distancia minima entre los sistemas de telecomunicaciones de alta
frecuencia portatiles y méviles y el sistema, dependiendo de la potencia de salida
de la unidad de comunicacién, como se especifica a continuacion.

Potencia nominal, P, Distancia de seguridad recomendada, d, expresada en metros,
del transmisor, basada en la potencia nominal del transmisor y la frecuencia
medida en vatios [W] de transmisién

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

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

Para transmisores cuya potencia nominal maxima no esté especificada, la distancia de
seguridad recomendada se puede determinar mediante el uso de las formulas anteriores.

Tabla 2 Compatibilidad electromagnética 1

Directrices y declaracion del fabricante: Resistencia a interferencias electromagnéticas.
El aScope™ Duodeno esté disefado para su uso en el entorno electromagnético
especificado a continuacién. El usuario del aScope™ Duodeno debe asegurarse de
que se utiliza en dicho entorno.

Comprobacion de la Nivel de prueba Nivel de Directrices
compatibilidad segun la norma conformidad medioambientales
electromagnética CEI 60601 electromagnéticas
Descarga +8 kV descarga +8 kV descarga Los suelos deben ser
electrostética (ESD) por contacto por contacto de madera u hormi-
segun lo establecido +15 kV descarga +15 kV descarga gon, o estar cubier-
en la norma IEC en el aire en el aire tos con baldosas
61000 -4 -2 ceramicas. Si el suelo

es de un material
sintético, la hume-
dad relativa debe ser
de al menos el 30 %.
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Tabla 2 Compatibilidad electromagnética 1

Interferencias
eléctricas transitorias
rapidas (rafagas)
segun lo establecido
enlanorma
IEC61000-4-4

+2 kV para lineas
eléctricas

+2 kV para lineas
eléctricas

La calidad de la ten-
sién de la fuente de
alimentacion debe
corresponderse con
la de una fuente de
alimentacion de hos-
pital o empresarial
tipica.

Caidas de tension,
cortes de corriente
temporales y varia-
ciones en la tension
de alimentacién de
acuerdo con lo esta-
blecido en la norma
IEC 61000 -4 - 11

0 % de reduccion
durante 0,5 ciclos
0 % de reduccion
durante 1 ciclo

70 % de reduccion
durante 25 ciclos
0 % durante

250 ciclos

0 % de reduccion
durante 2 ms
(caida)

0 % de reduccion
durante 4 ms
(caida)

70 % de reduc-
cién durante

500 ms (caida)

> 95 % de reduc-
cién durante

10 ms (caida)

La calidad de la ten-
sion de la fuente de
alimentacién debe
corresponderse con
la de una fuente de
alimentacién de hos-
pital o empresarial
tipica.

Si el usuario requiere
un funcionamiento
continuado incluso
después de un fallo
en el suministro
eléctrico, le reco-
mendamos que utili-
ce el aScope™ Duo-
deno conectado a
un sistema de ali-
mentacion ininte-
rrumpida.

Campo magnético
con la frecuencia de
la fuente de alimen-
tacion (50/60 Hz)
segun lo establecido
en lanorma

IEC 61000-4-11

30 A/m (50 Hz)

30A/m (50 Hz)
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Tabla 3 Compatibilidad electromagnética 2

Directrices y declaracion del fabricante: Resistencia a interferencias electromagnéticas.

El aScope™ Duodeno estd disenado para su uso en el entorno electromagnético

especificado a continuacién. El usuario del aScope™ Duodeno debe asegurarse de que se

Comprobacion de la
compatibilidad
electromagnética

Acoplamiento AF a
través de la linea
segun lo establecido
enlanorma
IEC61000-4-6

Campos
electromagnéticos
segun lo establecido
enlanorma
IEC61000-4 -3

utiliza en dicho entorno.

Nivel de prueba
segun la norma
CEI 60601

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

3V/m;

80 MHz-2,7 GHz
80 % 150 KHz-
80 MHz

Nivel de
conformidad

3V

3V/m

Directrices
medioambientales
electromagnéticas.

Los equipos de radio
portatiles y moéviles no
deben utilizarse a una
distancia de la unidad,
incluidos los cables,
inferior a la distancia
de seguridad recomen-
dada y calculada segun
la férmula correspon-
diente para la frecuen-
cia de transmisién:

d=3,5/3 VP hasta

80 MHz

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

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

donde P es la potencia
nominal del transmisor
envatiosydesla
distancia de seguridad
en metros.

La intensidad de campo de los transmisores fijos debe ser inferior en todas las frecuencias al

nivel de conformidad, segiin un examen realizado in situ. Es posible que se produzcan

averias en las proximidades de equipos con los siguientes simbolos.
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Tabla 4 Transmision electromagnética
Directrices y declaracion del fabricante: Resistencia a interferencias electromagnéticas.
El aScope™ Duodeno esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado
a continuacion. El usuario del aScope™ Duodeno debe asegurarse de que se utiliza
en dicho entorno.

Medicién de la transmision Conformidad Directrices medioambientales
electromagnéticas.

Transmision AF segun lo Grupo 1 El aScope™ Duodeno utiliza

establecido en CISPR 11 Unicamente alimentacién de alta
frecuencia interna. Por lo tanto, su
transmisiéon de AF es muy bajay es
improbable que cause interferencias
con los equipos eléctricos cercanos.

Transmision AF segun lo Clase A El aScope™ Duodeno es adecuado
establecido en CISPR 11 para su uso en instalaciones que no
Armonicos superiores segun lo | Clase A sean zonas residenciales que estén
establecido en la norma IEC conectadas directamente a la red
61000-2-3 eléctrica publica que también

. . . suministra electricidad a edificios
Fluctuaciones/cambios de Satisfecho " ) . )
- . . utilizados con fines residenciales,
tension segun lo establecido

enla norma IEC 61000 - 3 - 3 siempre que se respete la siguiente

advertencia:

Advertencia:

Este dispositivo esta disefiado para
su uso exclusivo por parte de perso-
nal médico cualificado. Se trata de
un dispositivo de clase A seguin
CISPR 11. En una zona residencial,
esta unidad puede causar interfe-
rencias de radio, por lo que en este
caso es necesario tomar las medidas
correctivas adecuadas, como el rea-
juste, el cambio de posicién o la pro-
teccion de la unidad, o filtrar su
conexion de alimentacion.

13. Contacto

Fabricante

Firma Ambu S.L.

Alcald, 261-265,

Edf. 4-4.° dcha. 28027 Madrid, Espana

Anexo 1. Descripciones de las configuraciones de conexion

La unidad aBox™ Duodeno esta equipada con varias salidas de video para su visualizacién por
parte de médicos y varias opciones de documentacion mediante salidas de video adicionales y
una sefal remota (es decir, un «activador») para activar los dispositivos de grabacién habituales.
Los pasos de este anexo guiaran al instalador a través de las distintas conexiones disponibles y
el cableado necesario para cada configuracién.
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Conexion del monitor principal de imagenes obligatorio mediante la sefial de video
HD-SDI 1 Conexion del monitor secundario de imagenes opcional mediante la seiial de
video HD-SDI 2 o DVI

Monitor de imagenes principal Monitor de imigenes secundario.

i
2/3)

©: ('

Conexion de una estacion de trabajo para la captura de imagenes/escritura de informes
mediante la seiial de video DVI o HD-SDI 2y TRIG 3

Estacion de trabajo para
captura de imagenes/escritura
de informes

Monitor de imagenes principal

Conexion de una grabadora de video digital mediante la sefial de video HD-SDI 2 o DVl y
TRIG 1 y/o TRIG 2

Monitor de imagenes principal Monitor de imgenes
secundario incl. DVR GUI

Opcional Grabadora de video digital
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Anexo 2. WPF-Mediakit

WPF-Mediakit es una biblioteca de cédigo abierto.

Proporciona control para que Visual Studio .NET muestre video desde un dispositivo de
adquisicion de imagenes de Windows.

https://github.com/Sascha-L/WPF-MediaKit/wiki

Versién: 2.2.0

Fecha de salida: 19-01-2017

Licencia publica de Microsoft (Ms-PL)

Esta licencia regula el uso del software suministrado. Si utiliza el software, acepta esta licencia.
Si no acepta la licencia, no utilice el software.

1.

Definiciones

Los términos «reproducir», «reproduccién», «trabajos derivados» y «distribucion» tienen
el mismo significado aqui que en la ley de derechos de autor estadounidense.

Una «contribucién» es el software original, o cualquier adicién o cambio que se realice
en el software.

Un «colaborador» es cualquier persona que distribuya su contribucion en virtud

de esta licencia.

Las «patentes con licencia« son solicitudes de patente del colaborador basadas
directamente en su contribucion.

Concesion de derechos

(A) Concesion de derechos de autor: sujeto a los términos de esta licencia, incluidas las
condiciones y limitaciones de la licencia indicadas en el apartado 3, cada colaborador le
otorga una licencia de derechos de autor no exclusiva, mundial y sin canon para
reproducir su contribucion, preparar obras derivadas de su contribucion y distribuir su
contribucion o cualquier obra derivada que usted cree.

(B) Concesidn de patente: sujeto a los términos de esta licencia, incluidas las condiciones
y limitaciones de la licencia indicadas en el apartado 3, cada colaborador le otorga una
licencia no exclusiva, mundial y sin canon bajo sus patentes con licencia para hacer, haber
hecho uso, vender, ofrecer para la venta, importar y/o disponer de cualquier otra forma de
su contribucion al software o trabajos derivados de la contribucion en el software.

Condiciones y limitaciones

(A) Sin licencia de marca comercial: esta licencia no le otorga derechos para usar el
nombre, el logotipo o las marcas comerciales de los colaboradores.

(B) Si usted presenta una reclamacién de patente contra cualquier colaborador sobre
patentes que usted reclama que han sido vulneradas por el software, su licencia de
patente de dicho colaborador para el software se rescinde automaticamente.

(C) Si distribuye cualquier parte del software, debe conservar todos los avisos de
derechos de autor, patentes, marcas registradas y atribuciones presentes en el software.
(D) Si distribuye cualquier parte del software en forma de cédigo fuente, solo puede
hacerlo bajo esta licencia e incluyendo una copia completa de esta licencia con su
distribucién. Si distribuye alguna parte del software en formato compilado o de codigo de
objetos, solo puede hacerlo bajo una licencia conforme a lo establecido en esta licencia.
(E) La licencia del software se ofrece «tal cual». Usted asume el riesgo de utilizarlo. Los
colaboradores no ofrecen garantias ni condiciones expresas. Puede que disponga de
derechos adicionales como consumidor en virtud de las leyes locales que esta licencia no
puede modificar. En la medida en que lo permitan las leyes locales, los colaboradores
excluyen las garantias implicitas de comerciabilidad, idoneidad para un propésito
concreto y no vulneracién de derechos de terceros.
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1. Oluline teave - lugege enne kasutamist!

Lugege see kasutusjuhend enne seadme kasutamist hoolikalt l1dbi ja hoidke see edaspidiseks
kasutamiseks alles. Kui te ei loe ldbi kdesolevas kasutusjuhendis ning endoskoopiliste lisasead-
mete ja tarvikute kasutusjuhendites toodud teavet ega tee seda endale pdhjalikult selgeks,
voib see pohjustada patsiendile ja/véi kasutajale raskeid vigastusi. Lisaks voib selles kasutusju-
hendis toodud juhiste eiramisega kaasneda seadme kahjustus ja/voi talitlushaire.

Kasutusjuhendis on kirjeldatud soovitatavaid toiminguid seadme kontrollimiseks ja ettevalmis-
tamiseks enne selle kasutamist. Selles ei kirjeldata, kuidas protseduuri reaalselt labi viia, samuti
ei Opetata algajatele digeid tehnikaid seadme kasutamiseks ega kasitleta ihtegi kasutusega
seotud meditsiinilist aspekti. Iga tervishoiuasutuse ilesanne on tagada, et selliste meditsiini-
seadmete kasutamise, kdsitsemise ja hooldamisega tegelevad ainult asjakohase véljadppe saa-
nud tdotajad, kes on padevad ja teadlikud endoskoopiliste seadmete, mikroobivastaste ainete
ja protsesside ning haigla nakkusetérjeprotokollide alal. Seda kasutusjuhendit voidakse tdien-
dada etteteatamiseta. Kdesoleva versiooni koopiaid saab soovi avaldamisel tootjalt.

Elektriliste meditsiiniseadmetega tihendatavad lisaseadmed peavad vastama asjakohastele IEC
v6i ISO standarditele (nditeks andmetdotlusseadmetele kohaldub IEC 60950 véi IEC 62368).
Lisaks peavad koik konfiguratsioonid vastama elektrilistele meditsiinististeemidele seatud
noéuetele (vt IEC 60601-1 uusima kehtiva versiooni punkti 16). Igaiiks, kes ihendab elektriliste
meditsiiniseadmetega lisaseadmeid, muudab elektrilist meditsiinististeemi ja vastutab seega
selle eest, et sisteem vastaks elektriliste meditsiinisiisteemide nduetele. Kahtluse korral kon-
sulteerige oma kohaliku miitigiesindaja voi tehnilise toe osakonnaga. USA foderaalseaduse
kohaselt on seda seadet lubatud miiiia ainult arstidel véi arsti korraldusel.

1.1. Kasutusotstarve/ndidustused

aBox™ Duodeno on ette ndhtud kasutamiseks koos seadmega aScope™ Duodeno ja teiste
lisaseadmetega (nt meditsiiniline videomonitor) kaksteistsérmiksoole endoskoopiaks ja
endoskoopiliseks kirurgiaks.

MARKUS. Arge kasutage seadet (ihelgi teisel eesmirgil kui selle kasutusotstarve ette naeb. Valige kasutatav
endoskoop vastavalt kavandatava protseduuri eesmargile, tuginedes selles kasutusjuhendis kirjeldatud
endoskoobi tehniliste andmete ja funktsionaalsuse taielikule moistmisele.

1.2. Sihtgrupid ja kasutaja kvalifikatsioon

Seade on méeldud kasutamiseks arstidele, kes on saanud endoskoopilise retrograadse kolan-
gio-pankreatograafia (ERKP) alase véljadppe. Kui endoskoopia ja endoskoopilise ravi labiviimi-
seks on olemas ametlikud kvalifikatsioonistandardid, mille on kehtestanud haigla meditsiinili-
ne juhtkond voi muud ametlikud asutused, nditeks endoskoopiaalased akadeemilised Glhendu-
sed, jargige neid standardeid. Kui ametlikke kvalifikatsioonistandardeid ei ole, peab selle sead-
me kasutaja olema arst, kellel on haigla meditsiinilise ohutuse juhi véi osakonna (nt sisehaiguste
osakonna) juhataja heakskiit.

Arst peab olema suuteline kavandatud endoskoopiat ja endoskoopilist ravi ohutult I&bi viima,
jargides endoskoopiaalaste akadeemiliste Gihingute jms juhiseid ning vottes arvesse endoskoo-
pia ja endoskoopilise ravi keerukust. See juhend ei selgita ega kasitle endoskoopilisi protseduure.

1.3. Vastundidustused

Vastunaidustused soltuvad kasutatavast endoskoobist ja endoskoopilisest protseduurist.
Uksikasjalikku teavet vastunaidustuste kohta vadake aScope™ Duodeno kasutusjuhendist.
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1.4. Paigaldamine ja hooldus
Selles kasutusjuhendis kirjeldatud meditsiiniseadmeid tuleb paigaldamise ja regulaarse tlevaatuse
ajal vastavalt riiklikele eeskirjadele kontrollida. Meditsiiniseade ei vaja regulaarset hooldust.

1.5. Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Hoiatuste ja ettevaatusabindude eiramine voib I6ppeda patsiendi vigastamise voi seadmete
kahjustamisega. Tootja ei vastuta mistahes stisteemi kahjustumise voi patsiendi vigastamise
eest, mis on pdhjustatud valest kasutamisest.

HOIATUSED A

Hoiatused viitavad potentsiaalselt ohtlikule olukorrale, mis voib pohjustada surma voi

tosiseid vigastusi, kui seda olukorda ei valdita.

Kasutamiseks ettevalmistamine

. Arge iihendage aBox™ Duodenoga mittemeditsiinilisi seadmeid. Mittemeditsiiniliste
seadmete (standardile IEC 60601 mittevastavate) thendamine voib kahjustada suistee-
mi ohutust. Uhendage aBox™ Duodenoga ainult meditsiinilisi seadmeid.

. Arge kasutage seadet aBox™ Duodeno kunagi siis, kui kahtlustate mistahes
korvalekallet. Seadme kahjustused voéi korvalekalded véivad vahendada patsiendi ja/
voi kasutaja ohutust ning péhjustada seadmele veelgi tdsisemaid kahjustusi.

. Hoidke vedelikud kéikidest elektriseadmetest eemal. Kui seadmele véi selle sisse
satub vedelikku, I6petage kohe aBox™ Duodeno kasutamine ja votke tihendust Ambu-
ga. aBox™ Duodeno ettevalmistamisel, kontrollimisel véi kasutamisel ei tohi olla méar-
gade kdtega.

. Seadme rikke voi talitlushaire tarbeks hoidke ruumis alati kasutusvalmina veel tiht
aBox™ Duodeno seadet.

. Arge kunagi sisestage ega pihustage midagi aBox™ Duodeno ventilatsioonirestidesse.
Tulemuseks voib olla elektril6ok ja/voi tulekahju.

. Seadistage alati minimaalne vajalik heledusaste. Kujutise heledus meditsiinilisel video-

monitoril véib erineda endoskoobi distaalses otsas olevast tegelikust heledusest. Kuigi
endoskoopiliseks jalgimiseks ja raviks on vaja endoskoobi distaalsest otsast valjuvat
valgust, voib see sobimatu kasutamise korral pdhjustada ka muutusi eluskudedes, nai-
teks maksakoe valgu denaturatsiooni ja soolte perforatsiooni.

. Arge jatke endoskoobi valgustust enne ega pérast uuringut sisseliilitatuks. Sisselilita-
tud valgustusega vdivad LED-tuled olla suunatud tagasi sedatsioonis patsiendi avatud
silmadele ja pdhjustada vérkkestapdletusi. See toode véib pdhjustada héireid teistes
meditsiinilistes elektroonikaseadmetes, mida koos sellega kasutatakse.

. Enne kasutamist lugege lisa 1, et veenduda selle toote Ghilduvuses koigi
kasutatavate seadmetega.
. Arge kasutage seda toodet (iheski kohas, kus see véib kokku puutuda tugeva elektro-

magnetilise kiirgusega (nt mikrolaineraviseadme, MRT, juhtmevaba komplekti, lihilaine-
lise terapeutilise seadme, mobiiltelefoni jms Idheduses). See véib toote t66d halvendada.

. Kui endoskoopiline kujutis kasutamise ajal tuhmub, véib endoskoobi distaalse otsa
valgusjuhile olla kleepunud verd, lima voi jadke. Proovige LED-tuled loputamise teel
puhtaks teha. Kui kujutis on endiselt tuhm, tdémmake endoskoop ettevaatlikult valja
ning eemaldage veri voi lima, et saavutada optimaalne valgustatus ja tagada uuringu
ohutus. Kui jatkate endoskoobi kasutamist sellises seisukorras, voib distaalse otsa
temperatuur tdusta ja pohjustada limaskestade poletusi. Samuti voib see pohjustada
patsiendil ja/voi kasutajal vigastusi.

. Vaadeldavate kujutiste kuvamiseks tihendage aBox™ Duodeno valjundklemm otse
monitoriga. Arge looge (ihendust lihegi tdiendava kujutise- véi videosideseadme
kaudu, mida Ambu ei ole tarninud. Séltuvalt selliste lisaseadmete seisukorrast voivad
kujutised jalgimise ajal kaduda.
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aBox™ Duodeno iilevaatus

Arge iihendage toitepistikut kahepooluselise toiteahelaga, kasutades selleks adapte-
rit, mis voimaldab kasutada kahepooluselist pistikut kolmepooluselise pistiku asemel.
Elektril66giohu véltimiseks vaib seadme Ghendada ainult maandatud vooluvérku.
Arge kasutage aBox™ Duodenot, kui seda ei ole néuetekohaselt kontrollitud. Kontrolli-
ge teisi aBox™ Duodenoga kasutatavaid seadmeid vastavalt nende kasutusjuhenditele.
Kui markate korvalekaldeid, darge kasutage aBox™ Duodenot ja tutvuge jaotisega

12 ,Torkeotsing”. Kui kdrvalekallet taheldatakse ka parast 12. jaotises kirjeldatuga tut-
vumist, votke tihendust Ambuga. Kahjustused voéi korvalekalded véivad vahendada
patsiendi v6i kasutaja ohutust ning pdhjustada seadmele veelgi tdsisemaid kahjustusi.
Arge kasutage seadet, kui reaalajas kujutist ei ole véimalik jalgida. See véib
pohjustada patsiendil vigastusi.

Uhendamine vahelduvvoolu toiteallikaga

Hoidke toitepistik alati kuivana. Méarg toitepistik voib pohjustada elektrilooke.
Veenduge, et haiglas kasutamiseks méeldud seinakontakt, millega see seade on
thendatud, on piisava véimsusega, mis Uletab kdigi ihendatud seadmete kogu voo-
lutarvet. Kui véimsus on ebapiisav, voib tekkida tulekahju v6i rakenduda kaitseldiliti
ning lillitada seadme ja kdik samasse vooluahelasse (ihendatud seadmed valja.
Uhendage toitepistik kindlalt, et viltida kasutamise ajal pistiku vooluvérgust
kogemata lahtiihendumist. Sellisel juhul seade ei to6ta.

Kui kasutatakse muid seadmete kombinatsioone peale nende, mida on kirjeldatud
allpool, votab raviasutus selle eest tdieliku vastutuse. Sellised kombinatsioonid ei
voimalda seadmel mitte ainult kogu funktsionaalsusega té6tada, vaid voivad ka
ohustada patsiendi ja meditsiinito6taja turvalisust. Lisaks ei ole véimalik tagada
videosusteemikeskuse ega lisaseadmete vastupidavust. Sellisel juhul iimnenud
probleeme tasuta remonditeenus ei hdlma. Kasutage seadet kindlasti Gihes
soovituslikest kombinatsioonidest.

aBox™ Duodeno kasutamine

Et kaitsta ennast protseduuri ajal ohtlike kemikaalide ja potentsiaalselt nakkusohtlike
materjalide eest ning valtida tahtmatu diatermilise poletuse ohtu, kandke isikukaitse-
vahendeid, nt kaitseprille, ndomaski, niiskuskindlat riietust ning kemikaali- ja elektri-
kindlaid kindaid, mis on teile sobivas suuruses ning piisavalt pikad teie nahapinna
katmiseks. Pidage meeles, et enne iga protseduuri on vaja uut paari kindaid.

Arge kasutage seadet aBox™ Duodeno kunagi siis, kui kahtlustate mistahes
korvalekallet. Seadme kahjustused voéi korvalekalded voivad vahendada patsiendi
voi kasutaja ohutust ning péhjustada seadmele veelgi tdsisemaid kahjustusi.

Kui ilmneb mistahes kdrvalekalle v6i kui seda kahtlustatakse, Idpetage kohe seadme
kasutamine, liilitage kdik seadmed vilja ja tommake endoskoop ettevaatlikult
patsiendist vélja, nagu on kirjeldatud endoskoobi kasutusjuhendis. Seejarel vaadake
juhiseid jaotises 12 ,Torkeotsing”. Kui probleemi ei 6nnestu lahendada jaotises 12
kirjeldatud meetmetega, drge seadet kasutage ja votke ihendust Ambuga.

Puhastage seade ja vahetage kindad enne seadme puudutamist ja eri patsientide
vahel. Kinnaste vahetamata jatmine voib pohjustada ristsaastumist.

Lisaseadmed

190

Kui kasutate pihustatavaid meditsiinilisi aineid (nt maardeainet, anesteetikume voi
alkoholi), kasutage neid seadmest aBox™ Duodeno eemal, et need ained ei puutuks
aBox™ Duodenoga kokku. Meditsiinilised ained voivad ventilatsioonirestide kaudu
videosusteemi lekkida ja pohjustada seadme kahjustusi.



. Arge kasutage selle seadmega koos tihildumatuid elektrokirurgilisi seadmeid. Vasta-
sel juhul véivad tekkida monitori talitlushaired véi endoskoopilise kujutise kadu.

. Arge kasutage videosiisteemikeskuse ldhedal niisutit, kuna see véib péhjustada
tilkkondensatsiooni ja seadme rikkeid.
. Kujutiste salvestamisel tuleb kujutised kindlasti salvestada koos patsiendi

andmetega. Vastasel juhul véib eri vaatlustulemuste eristamine olla keeruline.

Kaitsme vahetamine

. Arge kunagi kasutage muid kaitsmeid peale Ambu miaratud kaitsmete mudeli.
Vastasel korral voib aBox Duodeno talitlushaire voi rike pohjustada tulekahju
voi elektril66gi.

. Veenduge, et lilitate aBox™ Duodeno vilja ja eemaldate toitekaabli, enne kui aBox™
Duodenolt kaitsme eemaldate. Vastasel korral voib tekkida tulekahju véi elektrilook.

. Kui parast kaitsmete vahetamist ei 6nnestu toidet sisse lulitada, eemaldage toitejuhe
kohe vahelduvvoolu pistikupesast ja podrduge seejérel Ambu poole. Vastasel korral
voib tulemuseks olla elektril66k.

. Arge asetage seadet patsiendi kohale. Kui esiosa havineb tugevate valisméjude téttu,
voivad tekkida killud. Langevad killud véivad patsienti vigastada.
. Sisestage kaitsmekarp seadmesse, kuni see kldpsatab oma kohale. Kui kaitsmekarp

on halvasti sisestatud, ei pruugi toide sisse lulituda voi voib t66 ajal tekkida voolu-
katkestus.

Hooldamine ja hoiustamine

. Pérast selle pihkimist niiske marliga kuivatage seade aBox™ Duodeno enne selle
uuesti kasutamist pohjalikult. Kui seadet kasutatakse, kui see on veel marg, on
elektril6ogi oht.

. Arge kasutage seadet enne, kui olete kasutusjuhendit péhjalikult méistnud. Kui
stisteem ei ole enne igat kasutuskorda digesti ette valmistatud, vdivad tekkida
seadme kahjustused, patsiendi ja kasutaja vigastused ja/voi tulekahju.

Tulekahju oht

. Susteemil ei ole tule- ja plahvatusvastast kaitset. Kui seadet kasutatakse stttivate voi
plahvatusohtlike gaaside laheduses voi hapnikuga rikastatud 6huga keskkondades,
véivad seadmes tekkida tulekahjud véi plahvatused. Arge kasutage seadet piirkonda-
des, kus on tuleohtlikke véi plahvatusohtlikke gaase voi gaasisegusid. Arge kasutage
seadet hapnikuga rikastatud keskkonnas.

Paigaldamine, remont ja hooldus

. Seade ei sisalda osi, mida kasutaja saab parandada. Mistahes lahtivotmine, muutmine
voi parandamine vdib patsiendil véi kasutajal vigastusi pohjustada ja stisteemi kahjus-
tada. Paigaldamise, remondi ja hoolduse peavad labi viima Ambu t66tajad voi Ambu
poolt heaks kiidetud personal. Lisateavet torkeotsingu kohta leiate jaotisest 12.

ETTEVAATUSABINOUD

Ettevaatusabindud viitavad potentsiaalselt ohtlikule olukorrale, mis véib pdhjustada kergeid

voi méddukaid vigastusi, kui seda olukorda ei véldita. Samuti suunavad need tahelepanu oht-

likele praktikatele voi voimalikule seadme kahjustusele.

Uldine

. Arge kasutage esipaneelil olevate nuppude vajutamiseks teravaid véi kévu esemeid.
See v6ib nuppe kahjustada.

. Arge rakendage aBox™ Duodeno ja/véi lihendatud seadmete peal liigset joudu. Vastasel
korral voib tekkida kahjustus ja/voi talitlushaire.
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Puhastage aBox™ Duodeno ventilatsioonireste ja imege neid vajadusel tolmuimeja-
ga. Hoidke ventilatsioonirest puhtana. Vastasel juhul véib tekkida aBox™ Duodeno
talitlushéire ja see voib Glekuumenemise tottu kahjustuda.

Veenduge, et seda seadet ei kasutata teiste seadmete (v.a selle stisteemi osade)
ldhedal ega nendele virnastatuna, et véltida elektromagnetilisi haireid.

Jargmise simboliga (i) tahistatud seadmete voi teiste kaasaskantavate ja mobiil-
sete raadiosageduslike sideseadmete (nt mobiiltelefonid) ldhedale asetades vivad
selles seadmes tekkida elektromagnetilised hdired. Raadiosageduslike héirete kor-
ral tuleb rakendada leevendusmeetmeid, nt muuta seadme suunda vo6i asukohta
voi asukoht varjestada.

Arge asetage aBox™ Duodeno peale iihtki eset. Vastasel korral véib seade
deformeeruda ja kahjustuda.

Asetage aBox™ Duodeno stabiilsele ja tasasele pinnale. Vastasel juhul v6ib aBox™
Duodeno pikali minna véi kukkuda ja kasutajale véi patsiendile vigastusi tekitada voi
seadet kahjustada.

Kui kasutate peale mobiilse td6jaama muud kéru, veenduge, et karu talub sellele
paigaldatud seadmete raskust.

USA foderaalseaduse kohaselt on seda seadet lubatud mutia ainult arstidel voi

arsti korraldusel.

Hooldamine ja hoiustamine

Arge puhastage toitekaabli pesa, lihendusi ega vahelduvvoolu toitesisendit. Puhastamine
voib kontakte deformeerida voi korrodeerida, mis voib aBox™ Duodenot kahjustada.
Arge hoiustage seadet otsese paikesevalguse, réntgenkiirte, radioaktiivsuse ega
tugeva elektromagnetilise kiirguse véljas (nt meditsiiniliste mikrolaineseadmete,
lihilaineliste meditsiiniliste raviseadmete, MRT-seadmete, raadioseadmete voi
mobiiltelefonide ldheduses). Vastasel korral voib tekkida aBox™ Duodeno kahjustus.
Selle seadme vdi méne selle komponendi (nditeks kaitsmete) utiliseerimisel jérgige
koiki kehtivaid riiklikke ja kohalikke seadusi ning suuniseid.

Lulitage koik lisaseadmed enne aBox™ Duodenoga ihendamist vélja ja kasutage ainult
sobivaid kaableid. Vastasel korral voib seade kahjustuda voi tekkida talitlushaired.
Enne aBox™ Duodeno puhastamist sulgege pistikupesa kate. Arge avage aBox™
Duodeno puhastamisel katet, vastasel korral voib vedelik pistikupesasse sattuda ja
seadet kahjustada.

Arge autoklaavige ega steriliseerige aBox™ Duodenot. See véib seadet kahjustada.
Kaableid ei tohi tugevalt painutada, tommata, vadnata ega muljuda. See véib
pohjustada kaabli kahjustusi.

Arge rakendage pistikutele kunagi liigset jdudu. See véib pistikuid kahjustada.
Kasutage seda seadet liksnes jaotises 10.2 ,Transpordi-, hoiustamis- ja tookeskkonna
tingimused” kirjeldatud tingimustel. Vastasel juhul vdib tulemuseks olla néuetele
mittevastav t66, ohutuse vahenemine ja/vdi seadme kahjustus.

Tarvikud
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Arge kinnitage aBox™ Duodeno kiilge midagi muud peale pudelihoidiku. Vastasel
korral v6ib seade kahjustuda voi deformeeruda.

Pange pudelihoidikusse ainult steriilse vee pudel. Vastasel juhul v6ib

pudelihoidik kahjustuda.

Kui seadet kasutatakse voolu all olevate endoskoopiliste seadmetega, voib lekkevool
olla aditiivne. Kasutage ainult BF- voi CF-ttpi endoskoopilisi seadmeid. Kontrollige
enne kasutamist lisatarviku ja endoskoopilise seadme thilduvust seoses ohutu
kasutamise kriteeriumitega.



1.6. Korvaltoimed
Seoses aBox Duodenoga ei ole teada Uihtegi kérvaltoimet, palun lugege ERKP-ga seotud
kérvaltoimete kohta aScope Duodeno kasutusjuhendit.

Ambu Duodeno siisteemiga seotud voimalikud kérvaltoimed (mittetéielik nimekiri): infektsioon/
poletik (sealhulgas ERKP-jargne pankreatiit (PEP), kolangiit, koletsustiit, endokardiit ja sepsis),
verejooks, perforatsioon, termilised vigastused, stendiga seotud korvaltoimed,
kardiopulmonaalsed korvaltoimed, 6hkemboolia, anesteesiaga seotud kdrvaltoimed, iiveldus,
kurguvalu, kéhuvalu ja ebamugavustunne.

2, Siisteemi kirjeldus

2.1. Siisteemi osad

aBox™ Duodeno on korduskasutatav. Seadme modifitseerimine ei ole lubatud. aBox™ Duodeno
tarnitakse koos Uhe toitekaabliga (mis varustab seadet aBox™ Duodeno t66ks vajaliku toitega),
steriilse vee pudeli jaoks mdeldud pudelihoidikuga ja potentsiaalide tihtlustamise kaabliga (POAG).

Ambu® aBox™ Duodeno Osa number
Korduskasutatav seade

485001000US (USA turu jaoks)
485001000 (véljaspool USA turge)

Pudelihoidik

L

Toitekaabel

By

POAG-kaabel

B

aBox™ Duodeno ei ole koikides riikides saadaval. Votke thendust kohaliku mutgiesindusega.
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2.2. Uhilduv seade (rakendusosa)

Ambu® aScope™ Duodeno Osa number Distaalse Tookanal

Steriilne ja tihekordselt otsa vdlimine Sisemine

kasutatav seade 1abimoot o 1abimoot o
482001000 41,2 Fr 12,6 Fr

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

aScope™ Duodeno ei ole kdikides riikides saadaval. Tipsema teabe saamiseks votke (ihendust kohaliku
miudgiesindusega.

2.3. aBox™ Duodeno kirjeldus ja toimimine

Seade aBox™ Duodeno on konsool, mis on vajalik endoskoobi kaamera videopildi, kaugliliti
signaalide ja véljundvideo ning salvesti andmete té6tlemiseks. aBox™ Duodeno on méeldud
kasutamiseks koos seadmega aScope™ Duodeno.

Nr. Osa Funktsioon

1 Pudelihoidik (steriilne vesi) Hoidik steriilse vee jaoks

2 Loputuspump (peristaltiline pump) Laatse loputamine

3 Kiirihendus Endoskoobi pistiku klamber

4 Endoskoobi pistiku kate Kaitsekate

5 Endoskoobi pistikupesa Elektritihendus aScope™ Duodeno ja

aBox™ Duodeno vahel
6 Valgustusnupp Valgustamiseks vajutage nuppu

7 Juhtpaneel Nupud aBox™ Duodeno info- ja
seadete menus lilkumiseks

8 Toitenupp koos toitendidikuga Enne protseduuri vajutage nuppu
sisselllitamiseks ja parast protseduuri
véljalulitamiseks. Sisselulitamisel pdleb
nupu valgustus rohelisena

9 Peakaitse Seadme kaitse

10 Peamine toitelliti Laliti toite sisse- ja valjaltlitamiseks

Il Vahelduvvoolu sisend Vahelduvvoolu toitekaabli pesa

12 POAG-pesa Potentsiaalide Ghtlustamise kaabli pesa



Nr. Osa Funktsioon
13 Siisteemi ventilatsioon Ventilatsioon
14 HD-SDI-Ghendused Videoviljund
15 DVI-uhendus Videoviljund
16 Stereopistik 3,5 mm Video ja kujutise
jaadvustamise kaivitusvaljund
17 D-SUB 9P Video ja kujutise
jaadvustamise kaivitusvaljund
18 Hoolduspaneel Hooldustehnikutele méeldud juurdepéds

3. Kasutatud siimbolite tahendused
3.1. Siimbolid

Siimbolid Tahendus

Stimbolid

Tahendus

Vaadake kasutusjuhiseid

Riiklikult tunnustatud
katselabori (NRTL)
siimbol

kaitse

g Kaitske pakendatud
| toodet niiskuse eest M D Meditsiiniseade
Prigikasti simbol,
mis naitab, et jadtmed ® Kaitse elektrilo6gi eest —
tuleb koguda vastavalt R BF-tulip, ohutusklass
kohalikele eeskirjadele IEC 60601-1
ning elektroonika- ja
. elektriseadmete jaatmete

(WEEE) I6ppladustami- I::[ﬂ Tutvuge
seks kogumise kavadele kasutusjuhendiga
Sissetungimisvastane L .

1P 21 Rx Only Prescription Device

Seerianumber
(sisaldab numbrit ja
tootmisaastat)

SN

Viitenumber

Maandustihendus

Potentsiaalitihtlustus

Seaduslik tootja

Tootmiskoht

q3

2797

CE-margis

Arge puudutage
liikuvaid osi
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4. Lisaseadmed ja -tarvikud

Susteemi toimimiseks ja patsiendi andmete salvestamiseks peavad olema tihendatud jargmised
lisaseadmed. Kontrollige jargmisi seadmeid vastavalt nende kasutusjuhendites kirjeldatule.

. Pudelihoidik (stisteemi osa).

. Steriilne vesi loputamiseks mahuga vahemalt 1000 ml.

Steriilse vee pudel on soovitatav panna spetsiaalsesse pudelihoidikusse aBox™ Duodeno
vasakul kiiljel. Uksikasjalikku teavet pudelihoidiku paigaldamise kohta aBox™ Duodeno kiilge
leiate allolevast jaotisest 4.1.

. Meditsiiniline monitor, mille lahutusvéime on vdhemalt 1920 x 1080 ja monitori suurus
vahemalt 27 tolli koos DVI- voi HD-SDI-sisendi(te)ga. Soovitatav varviruum on sRGB.

. Kujutise jaddvustamise ja/voi raporti kirjutamise té6jaam.

. Imististeemiga kasutatav vaakumiallikas vahemalt -7 psi-d (-50 kPa).

. Insuflatsiooniallikas, mis on heaks kiidetud kasutamiseks seedetrakti endoskoopilistel

protseduuridel.

4.1. Pudelihoidiku kinnitamine aBox™ Duodeno kiilge
aBox™ Duodeno tarnitakse tihe pudelihoidikuga, mis tuleb kinnitada seadme vasakule kiiljele.
Pudelihoidiku 6igeks kinnitamiseks jargige alltoodud jooniseid.

Ambu® aBox™ Duodeno Pudelihoidik
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5. Ettevalmistamine ja kasutuseelne kontroll
Alltoodud hallides ringides olevad numbrid viitavad joonistele lehekiiljel 2. Kontrollige

vastavate kasutusjuhendite alusel kdiki lisaseadmeid, mida selle seadmega kasutada plaanite.

Kui mérkate parast kontrollimist korvalekaldeid, jargige juhiseid jaotises 12 ,Torkeotsing”.
Seadme talitlushdire korral drge seda kasutage. Taiendava abi saamiseks votke tihendust oma
Ambu miulgiesindajaga.

Vaadake Ule aBox™ Duodeno pakendi sisu. Sobitage kdik pakendis olevad esemed
seadme kirjelduses (jaotis 2) ndidatud osadega. (1

Kui seade on kahjustatud, méni selle osa puudub véi teil on mistahes kiisimusi, drge
kasutage seadet, vaid votke kohe Ambuga Ghendust.

Soovitatav on paigutada aBox™ Duodeno tasasele pinnale, mida saab liigutada (nt liikuv
kéru, meditsiinivarustuse poomid), nii et stisteemi saaks viia patsiendi jaoks kdige
soodsamasse asendisse ja/vdi liilgutada vastavalt vajadusele, et protseduur patsiendil
noéuetekohaselt labi viia. Koik sellised karud voi poomid peavad olema selleks otstarbeks
ette ndhtud ja hinnatud vajalike kaalunduete suhtes (vt tehnilisi andmeid jaotises 10).
Samuti peaks neil olema lukustusmehhanism, et véltida tahtmatut veeremist voi
liilkumist protseduuri ajal. (2

Kinnitage pudelihoidik aBox™ Duodeno kiilge, nagu on kirjeldatud jaotises 4.1. (2
Seadmega aBox™ Duodeno on kaasas Uiks (1) haiglates kasutamiseks moeldud toitekaabel
ning see on vajalik aBox™ Duodeno toitega varustamiseks vooluvérgust (elektriliste
nditajate ja muu kohaldatava teabe saamiseks vt tehnilisi andmeid jaotisest 10).
Toitekaabel ei ole aBox™ Duodeno lahutamatu osa. Uhendage toitekaabel
vahelduvvoolutihendusega ja maandatud toitepesaga. (3

Selle meditsiiniseadme vdib tihendada meditsiiniliste seadmete vorku. Kasutage
potentsiaalitihtlustusjuhti, mille on kindlaks mddranud teie asutuse biomeditsiini/kliiniline/
tehniline personal. Potentsiaalitihtlustusjuht (mis on holpsasti tuvastatav kui roheline
kaabel, mida méoda jookseb kollane joon) toimib juhina vérgukomponentide vdimalike
erinevuste suhtes maanduspotentsiaalides. Need vdivad pdhjustada lekkevoolu, mis véib
patsiendile voolata ja on potentsiaalselt ohtlik. Potentsiaalitihtlustusjuhi eesmérk on see
oht kérvaldada. (3

Uhendage aBox™ Duodeno vihemalt iihe meditsiinilise monitoriga. Peamise monitori
jaoks on soovitatav kasutada HD-SDI 1 liidest ja valida taieliku HD-lahutusvéimega
meditsiiniline monitor. Tdpsema teabe Ghenduste kohta leiate lisast 1. (3

HD-SDI 2 v6i DVI-liidese abil saab tihendada tdiendava meditsiinilise monitori voi
meditsiinilise salvesti. (3

Kasutage meditsiinilise salvesti kaugkaivitava signaalkaabli jaoks TRIG 1, TRIG 2 ja /v&i
TRIG 3 véljundit alati, kui salvesti on (ihendatud. Uksikasjalikku teavet iihenduste kohta
leiate lisast 1. (3

5.1. aBox™ Duodeno sisseliilitamine ja kdivitamine
Kui kéik tlaltoodud komponendid on Gihendatud, véib aBox Duodeno sisse lulitada.

Lilitage aBox™ Duodeno SISSE, kasutades selleks seadme tagakiiljel olevat pealiilitit ja
vajutades seejdrel seadme esikdljel (paremal) olevat toitenuppu. Toitenupp stttib
rohelisena, kui aBox™ Duodeno on sisse lulitatud. 4a

aBox™ Duodeno annab valmisolekust mérku sellega, et peamise monitori ekraanil
kuvatakse teade:,Please connect endoscope” (,Palun Ghendage endoskoop”). Kui
endoskoop on tihendatud, kinnitab ststeem selle, kuvades peamise monitori ekraanil teate
LEndoscope connected” (,Endoskoop on tihendatud").

5.2. Ambu® aScope™ Duodeno ettevalmistamine ja iihendamine
Vt aScope™ Duodeno kasutusjuhendit. (5
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5.3. Peamise monitori ekraan
Pérast 4. ja 5. jaotises kirjeldatud toimingute |6petamist teostab slisteem sisemise
susteemikontrolli ja kuvab peamise monitori ekraanil oleku.

Niud peate kinnitama, et uus pudel steriilset vett on enne protseduuri ette valmistatud ning
teil palutakse thendada CO2- ja vaakumiallikas, nagu on ndidatud. Kui tihendused on loodud,
voite teostada endoskoobi funktsionaalse kontrolli. Kinnitamiseks vajutage aBox™ Duodeno
juhtpaneelil olevat nuppu . Pérast kinnitamist kuvab aBox™ Duodeno peamise monitori
ekraanil reaalajas kujutise. Vajutage valgustuse sisseliilitamiseks nuppu . 6

5.4. Juhtpaneelil liikumine
Info- ja seadete menuili kuvamiseks vajutage aBox™ Duodeno juhtpaneelil mistahes nuppu.

Juhtpaneeli nuppude selgitus

Nupp Nimi Funktsioon

Valgustusnupp Lulitab aScope™ Duodeno LED-tuled sisse ja valja

Vasakule liilkumine. Vasakpoolset nuppu

Vasakule litkkumise nu
PP kasutatakse info- ja seadete menil peitmiseks

Ules liikumise nupp Ulespoole liikkumine

@ Paremale lilkkumise nupp | Paremale liilkumine

Alla liikumise nupp Allapoole likkumine

OK-nupp Teadete ja/voi seadete kinnitamine
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Kujutise seaded @ Avage mentid, vajutades suvalist nuppu juhtpaneelil, seadistage ja seejarel
liikuge tagasi vasakule liikumise nupuga @ Seadetest valjumiseks vajutage liks kord ja menti
sulgemiseks kaks korda.

Kaugliilitid @ Meniil avamiseks vajutage suvalist nuppu juhtpaneelil ja valige kauglilitid.
Iga kauglliti jaoks saadaval olev funktsioon kuvatakse seadete sisestamisel rippmendiis.
Seadistage igale kaugllitile soovitud funktsioon ja salvestage see.

. Info- ja seadete menust véljumiseks kasutage vasakule liikkumise nuppu @ Seadetest
véljumiseks vajutage tiks kord ja mentit sulgemiseks kaks korda.
. Kauglulitite standardkonfiguratsioonid on: 1 kujutise jaddvustuseks, 2 ja 3 ei ole

eelseadistatud funktsiooniga.

Keel @ Pange tahele, et keele seadistamine on aktiivne ainult ootereziimil. Kui endoskoop
on lihendatud, ei saa keelt muuta.

®
®

Avage meniu, vajutades suvalist nuppu juhtpaneelil, navigeerige allaliikumisnupuga @
valikuni Keel @ja sisestage paremale liikumise nupuga @ Valige keel, kasutades selleks
vasakule voi paremale liilkumise nuppe. Keel muutub kohe. Kinnitage nupuga .

Viljaliilitamine @ Pérast paeva viimast protseduuri valige info- ja seadete menust véljalu-
litamise nupp. Pérast véljalulitamise valimist vajutage pdevase seansi [dpetamiseks valjalilitus-
nuppu. Kinnitamiseks vajutage juhtpaneelil nuppu . Susteem alustab valjaliilitamise prot-
sessi. Véljalulitamine on I6petatud, kui aBox™ Duodeno toitenupu valgustus ei péle enam.

Infonupp @ aBox™ Duodeno seadistamisel palutakse teil kinnitada, et uus steriliseeritud
veega pudel on enne protseduuri ette valmistatud. Infosuvand salvestab iga teate, mis
voidakse protseduuri ajal kuvada, nt ,Lid of the peristaltic pump is open” (,Peristaltilise pumba
kaas on avatud”). Vajutage kinnitamiseks nuppu ja menuu sulgemiseks vasakule
lilkumise nuppu @

Standardnupp @ Standardseadistuste juurde tagasi poordumiseks vajutage seadete
menuls olevat standardnuppu.

Korvalekalde korral kuvab stisteem peamise monitori ekraanil teateid. Tdpsemat teavet
vaadake jaotisest 12 ,Torkeotsing”.

Siimbolite tahendus
Siimbol Nimi Kirjeldus
— Peristaltiline
i I " Ikoon kuvatakse, kui peristaltilise pumba kaas on avatud
pump
X lkoon ilmub, kui kuvatakse teade,
A Hoiatus ) -
aga seda ei ole kinnitatud

199



Siimbolite tdhendus

LED-tuled Stiimbolis olev number néitab suuremat
sisse lulitatud voi vaiksemat heleduse taset

LED-tuled Stiimbolis olev number néitab suuremat
valja lulitatud voi vaiksemat heleduse taset

Kujutise .
J See ikoon kuvatakse kujutise jaddvustamisel
jaadvustus

Video

. See ikoon kuvatakse siis, kui algab video salvestamine
salvestamine

S See ikoon kuvatakse siis, kui suumimise funktsioon
uum ) .
on sisse lulitatud

See ikoon kuvatakse, kui loputusfunktsioon
on aktiveeritud

. /O @® E )

Loputamine

6. Protseduuri lopetamine ja siisteemi véljaliilitamine

6.1. Protseduuri Iopetamine patsiendiga

Patsiendil protseduuri I6petamiseks eemaldage endoskoobi (ihenduspistik aBox™ Duodeno
ihenduspesast. Uksikasjalikku teavet endoskoobi ja selle kérvaldamise kohta vt aScope™
Duodeno kasutusjuhendist. (7

6.2. Siisteemi valjaliilitamine

Pérast paeva viimast protseduuri vajutage toitenuppu 3 sekundit. Stisteem alustab
véljalulitamise protsessi. Véljalilitamine on I6petatud, kui aBox™ Duodeno toitenupu valgustus
ei pdle enam.

Pange tahele, et aBox™ Duodeno vaar sulgemine voib kahjustada seadme funktsionaalsust
jaadavalt ja seade v6ib vajada hooldust. (8

7. Kaitsme vahetamine
Kasutage alati ainult Ambu soovitatud kaitsmeid. Uute kaitsmete tellimiseks votke ihendust oma

mulgiesindajaga. Veenduge, et kaitsmeid vahetavad ainult asjakohase véljadppega to6tajad.

Lilitage aBox™ Duodeno vilja ja Gihendage toitekaabel vooluvérgust lahti.

. Kaitsme vabastamiseks pigistage kaitsmekarbi alumist sakki kruvikeerajaga. @

. Toémmake kaitsmekarp otse vilja.

. Vahetage mélemad kaitsmed. @

. Sisestage kaitsmekarp aBox™ Duodenosse, kuni see kldpsatusega oma kohale kinnitub. @

Uhendage toitekaabel maandatud toiteallika pistikupesaga, liilitage aBox™ Duodeno sisse ja
kinnitage toitevaljund.
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8. Peristaltilise pumba vahetamine
Veenduge, et aBox™ Duodeno on vilja lulitatud ja peristaltilise pumba korpus on
taielikult suletud.
Vabastage terve peristaltilise pumba pea, vajutades pumba korpuse alumises paremas
nurgas olevat vabastussakki. @
P&orake peristaltilist pumpa enda suhtes vasakule ja tdmmake seda tihe pideva
liilgutusega enda poole.

Joondage uue peristaltilise pumba véti aBox™ Duodeno vastava salguga, seejarel liikake
pumbakoostu ja podrake seda paremale, kuni see kohale lukustub. @
Oigesti kinnitatud peristaltilise pumba pea ei tohi péérelda tiheski suunas.@

®

4

®

9. aBox™ Duodeno vilispindade puhastamine

Seade aBox™ Duodeno tuleb enne ja pérast igat protseduuri puhastada. Puhastage aBox™

Duodeno vastavalt heale meditsiinitavale ja kasutades alljargnevaid protseduure: (9

Kasutage tdsise mustuse korvaldamiseks bakteritsiidse toimega lappi. Veri ja kéik muud
kehavedelikud tuleb enne bakteritsiidset vedelikku sisaldava lapi kasutamist pindadelt
pohjalikult puhastada. (SUPER- SANI-CLOTH® PDI-It voi samavéaarne toode)

To6deldud pinnad peavad jaama kaheks (2) minutiks nahtavalt niiskeks. Vajadusel kasutage

tdiendavat lappi, et tagada kahe minuti pikkune kontaktaeg. Laske aBox™ Duodenol 6hu
kdes kuivada.

10. Tehnilised andmed

Koik alljargnevalt esitatud mootetulemused (nt kaal, mé66dud) on esitatud keskmiste
vaartustena. Seetdttu voivad esineda vdikesed erinevused, mis ei mojuta stisteemi
toéokindlust ega ohutust.

10.1. aBox™ Duodeno tehnilised andmed

Toiteallikas

aBox™ Duodeno suurus

Klassifikatsioon (elektrilised

meditsiiniseadmed)

Pinge
Sagedus
Voolutarve

Kaitsme nimivéimsus

Kaitsme suurus
Mo6dud

Kaal
Elektriloogivastase
kaitse liik

IP klassifikatsioon

AC120V/230V

50/60 Hz

91 VA

2x5AH250VT

5mmx 20 mm

494 (S) x 487 (L) x 145 (P) mm
13 kg

Kaitseklass |

P21
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10.2. Transpordi-, hoiustamis- ja tookeskkonna tingimused

Transporditemperatuur -5 °C kuni 40 °C (23 °F kuni 104 °F)
Hoiustamistemperatuur 10 °C kuni 25 °C (50 °F kuni 77 °F)
Téotemperatuur 10 °C kuni 40 °C (50 °F kuni 104 °F)
Suhteline niiskus transpordil 30 % kuni 85 % suhteline

ja kasutamisel
Suhteline niiskus hoiustamisel 10 % kuni 43 % suhteline

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

Atmosfaarirohk

10.3. Tarvikud

Uldteave Uhendatud seadmed, eriti elektriseadmed,
peavad vastama asjakohastele meditsiinilistele
standarditele (olema meditsiinilise kvaliteediga),
nagu on kirjeldatud jaotises 4.

10.4. Tarvikute loetelu - lilevaatus
Tarvik Teave Siisteemi osa

Loputusvesi Kliinilistes keskkondades peab olema Ei
saadaval steriilne vesi, vahemalt 1000 ml

Pudelihoidik Steriilse vee pudelite hoidik Jah

Imikanister Meditsiiniline vaakumikanister. Ei
Kasutada voib koiki turustatavaid
kanistreid

11. Keskkonnakaitse

Kooskélas Euroopa Liidu direktiiviga 2002/96/EU elektri- ja elektroonikaseadmete jadtmete kohta
(WEEE) tuleb kéik meditsiinilised elektri- ja elektroonikaseadmete jaatmed (WEEE) eraldi kéidelda
ja koguda. See toode on elektri- ja elektroonikaseade ning see tuleb korvaldada vastavalt
riiklikele ja kohalikele seadustele ja nduetele.

12. Torkeotsing

Jargmises tabelis on ndidatud véimalikud pdhjused ja vastumeetmed probleemide korral, mis
voivad tekkida seadme seadistusvigade v6i aBox™ Duodeno seisukorra halvenemise tottu.
Muude probleemide vdi rikete korral, mida ei ole tabelis loetletud, on vajalikud parandust66d.
Kui parandustoid teostavad isikud, keda Ambu ei ole heaks kiitnud, voivad selle tulemuseks
olla patsiendi vigastused ja/vdi seadme kahjustused. Selle véltimiseks votke parandustéddega
seoses Ambuga kindlasti thendust.

202



Kérvalekalde
kirjeldus

Toide ei lulitu sisse

Voimalik p6hjus

Seadme aBox™ Duodeno
toitelliti ja/voi toitenupp
on seatud asendisse
4OFF" (,Valjas")

Lahendus

Seadke toitellliti asendisse
+ON”(,Sees")

Toitekaabel pole tihendatud

Uhendage toitekaabel elektrilise
toiteallikaga, nagu on kirjeldatud
jaotises 5

Videopilt puudub

aBox™ Duodeno voi
lisaseadmed ei ole
sisse lulitatud

Lilitage aBox™ Duodeno
ja lisaseadmed sisse

Meditsiiniline monitor ei
ole korralikult Gthendatud
véi on defektne

Uhendage meditsiiniline
monitor digesti

aScope™ Duodeno ei
ole korralikult Ghendatud
voi on defektne

Uhendage aScope™ Duodeno
digesti voi Uhendage uus
aScope™ Duodeno

LED-tuled ei ole sisse lulitatud

Lilitage LED-tuled sisse

aBox™ Duodeno
ei kaivitu

aBox™ Duodeno ei
ole sisse lilitatud

Lilitage aBox™ Duodeno sisse

Meditsiiniline monitor ei
ole korralikult thendatud
voi on defektne

Sulgege aBox™ Duodeno ja ihen-
dage meditsiiniline monitor digesti.
Proovige aBox™ Duodenot 10
sekundi parast uuesti sisse lilitada

Toide ei lulitu sisse

Toitekaabel pole tihendatud

Uhendage toitekaabel

Kaitse on labi

Asendage kaitse. Lugege 7. jaotist

aBox™ Duodeno ei

aScope™ Duodeno

Uhendage aScope™ Duodeno

ltlitu vélja on veel Gihendatud seadme aBox™ Duodeno kiiljest
lahti ja vajutage toitenuppu kolm
sekundit, et stisteem valja lilitada
Toitenuppu vajutati liiga Vajutage toitenuppu vahemalt
lGhikest aega kolm sekundit
aBox™ Duodeno defekt Lulitage aBox™ Duodeno vilja,
kasutades aBox™ Duodeno tagakiil-
jel olevat toiteldilitit, ja votke abi
saamiseks thendust Ambuga
Loputamine Peristaltiline pump Vahetage peristaltiline pump vilja.

pole voimalik

on defektne

Vt jaotist 8

Juhtpaneel ei to6ta

aBox™ Duodeno ei
ole sisse lulitatud

Lulitage aBox™ Duodeno sisse

Steriilse vee pudel ei
ole kinnitatud

Kinnitage info- ja seadete menus
teade, et iihendatud on uus
steriilse vee pudel

aScope™ Duodeno ei
ole Gihendatud

Uhendage aScope™ Duodeno
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Kérvalekalde
kirjeldus
Endoskoopiline
kujutis on liiga tume

Endoskoopiline
kujutis on liiga hele

Endoskoopilise
kujutise vérvitoon
on ebaharilik

Endoskoopiline
kujutis on kiilmunud

Kujutist ei saa
salvestada

204

Voimalik p6hjus

LED-tuled ei ole sisse lulitatud

aBox™ Duodeno

kujutise seaded on valed
(heledus ja kontrast)
Meditsiinilise monitori seaded
on valed (heledus ja kontrast)

LED-tuled t66tavad vahenda-
tud energiatarbimise reziimis

aBox™ Duodeno

kujutise seaded on valed
(heledus ja kontrast)
Monitori seaded on valed
(heledus ja kontrast)

Meditsiinilise monitori seaded
on valed

Monitori kaabel on
valesti hendatud

Meditsiinilise monitori kaabel
on defektne

Kilmutusnupp

on endiselt seadistatud
Videosalvestit

pole Ghendatud

Lahendus

Lilitage LED-tuled sisse,
nagu on kirjeldatud jaotises 5

Seadistage kujutise seaded 6igesti,
nagu on kirjeldatud jaotises 5.4

Méérake sobiv heledus,
nagu on kirjeldatud meditsiinilise
monitori kasutusjuhendis

Kontrollige steriilse vee pudelit ja
vajadusel ihendage uus pudel
steriilse veega véi kontrollige, kas
protsessi kdigus kasutatava vee
voolik on steriilse vee pudelisse
piisavalt korralikult sisestatud

Kontrollige, kas imislisteem to6tab
korralikult. Vt aScope™ Duodeno
kasutusjuhendist jaotist 12
JTorkeotsing”

Seadistage kujutise seaded 6igesti,
nagu on kirjeldatud jaotises 5.4

Méérake sobiv heledus véi kontrast,
nagu on kirjeldatud monitori
kasutusjuhendis

Reguleerige monitori vérviseadis-
tust vastavalt monitori kasutusju-
hendile, alustades standardsest
varviseadistusest (D65)
Uhendage monitori kaabel
korrektselt, nagu on kirjeldatud
jaotises 5

Uhendage meditsiinilise monitori
kilge uus toitekaabel

Reaalajas kujutise taastamiseks
vajutage kiilmutusnuppu

Uhendage videosalvesti



Standardsed teated seadistamise ja protseduuri ajal

Teade

»Please connecta
new bottle of
sterile water”
(,Uhendage uus
steriilse vee pudel”)

,Lid of the peristaltic
pump is open”
(,Peristaltilise pumba
kaas on avatud”)

+Please check
process water and
the connection of
the suction pump”
(,Kontrollige prot-
sessi kdigus kasuta-
tavat vett ja imi-
pumba Ghendust”)

,Image initializing.
Please wait” (,Kuju-
tise ldhtestamine.
Palun oodake”)

Veateated
Teade

Video signal issue
identified (E1)"
(,Tuvastati probleem
videosignaaliga (E1)")

,aBox™ Duodeno
defective (E2)"
(,aBox™ Duodeno on
defektne (E2)")

»aBox™ Duodeno
defective (E3)”

(,aBox™ Duodeno
on defektne (E3)")

»aBox™ Duodeno
defective (E4)"

(,aBox™ Duodeno
on defektne (E4)")

Véimalik pohjus

Standardndue enne
igat uuringut

Peristaltilise pumba
kaas on avatud

Distaalse otsa
koérgenenud temperatuur

Standardteade parast kujuti-
se kadumise tuvastamist

Véimalik pohjus
aScope™ Duodeno defekt

Elektrokirurgiline
seade on seatud suuremale
intensiivsusele

Kaadriptildja pole
tihendatud vo6i on defektne
voi pole tuvastatud

Juhtpaneeli ja aBox™
Duodeno vahel puudub side

Juhtpaneelil on valed seaded

Lahendus

Kinnitage, et ihendatud on uus
steriilse vee pudel

Sulgege peristaltilise pumba kaas

Kontrollige protsessi
kaigus kasutatavat vett ja
imipumba tGhendust

Oodake, kuni aBox™ Duodeno
kuvab kujutise monitorile. Kui
midagi ei juhtu, votke abi

saamiseks Ghendust Ambuga

Lahendus
Uhendage uus aScope™ Duodeno

Vahendage elektrokirurgilise
seadme intensiivsust

Lopetage protseduur ja votke abi
saamiseks Uhendust Ambuga

Lopetage protseduur ja votke abi
saamiseks Ghendust Ambuga

Lopetage protseduur ja votke abi
saamiseks Uhendust Ambuga
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Teade Véimalik pohjus Lahendus

~Remote switches Endoskoobi piiratud Vajadusel votke protseduuri
and rinsing function | funktsionaalsus endoskoobi I6petamiseks kasutusele uus
access limited” defekti tottu aScope™ Duodeno

(,Ligipdas kaugluliti-
tele ja loputusfunkt-
sioonile on piiratud”)

»aBox™ Duodeno Riistvara ja tarkvara viga Lopetage protseduur ja votke abi
defective (E5). saamiseks Ghendust Ambuga
Contact Ambu for

support” (,aBox™

Duodeno on defekt-

ne (E5). Abi saami-

seks votke Gihendust

Ambuga”)

12.1. aBox™ Duodeno Ambule tagastamine

Kui osutub vajalikuks tagastada aScope™ Duodeno Ambule uurimiseks, teavitage sellest
eelnevalt oma Ambu miiligiesindajat, et saada vastavaid juhiseid ja/véi ndu. Infektsiooni
véltimiseks on saastunud meditsiiniseadmete ilma meie suunisteta saatmine rangelt keelatud.
Seega tuleb aBox Duodeno enne Ambule saatmist kohapeal nduetekohaselt puhastada ja
pakkida. Ambu jétab endale diguse saastunud meditsiinisesadmed saatjale tagastada.

Tosise intsidendi korral teavitage Ambut ja padevat asutust.

12.2. Kohaldatavad standardid
Susteem vastab standardite IEC 60601-1 / ANSI/AAMI ES60601-1, IEC 60601-1-2 ja IEC 60601-2-
18 nduetele.

12.3. Elektromagnetiline Gihilduvus

Uldteave Elektrilistele meditsiiniseadmetele kohalduvad spetsiifilised
elektromagnetilise Ghilduvusega seotud ettevaatusabindud ning
sellised seadmed tuleb paigaldada vastavalt kaasas olevates
dokumentides toodud juhistele.

Tootja saab tagada seadme vastavuse vaid siis, kui kasutatakse
kaasasolevas dokumentatsioonis loetletud lisatarvikuid.

Seade on méeldud kasutamiseks ainult koolitatud meditsiinitdtaja-
tele. Seade voib pohjustada raadiosageduslikke hdireid voi hdirida
selle vahetus laheduses paiknevate teiste seadmete t66d. Vajalikuks
vdivad osutuda sobivad korrigeerivad meetmed, nagu asukoha
muutmine, muu siisteemi paigutus voi varjestamine.

Erijuhised Meditsiiniseadmeid kasitlevate maaruste kohaselt tuleb esitada
jargmine teave. (Vt jargmistel lehekilgedel koiki tabeleid.)
. Tabel 1. Soovitatavad ohutud eralduskaugused.
. Tabel 2. Elektromagnetiline Ghilduvus 1.
. Tabel 3. Elektromagnetiline tihilduvus 2.
. Tabel 4. Elektromagnetiline Glekanne.
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Tabel 1. Soovitatavad ohutud eralduskaugused

Soovitatavad ohutud eralduskaugused kaasaskantavate ja mobiilsete kérgsageduslike
telekommunikatsioonislisteemide ja aScope™ Duodeno vahel. Stisteem on méeldud
kasutamiseks elektromagnetilises keskkonnas, kus kérgsageduslikud haired on kontrolli all.
Susteemi kasutaja saab elektromagnetiliste hdirete ennetamisele kaasa aidata, séilitades
kaasaskantavate ja mobiilsete kérgsageduslike telekommunikatsioonististeemide ning
suisteemi vahel minimaalse vahemaa, ldhtudes sideseadme valjundvoimsusest,
nagu on allpool kirjeldatud.

Saatja nimivoimsus P, Soovituslik ohutu eralduskaugus d (meetrites), mille aluseks on
mdddetud vattides (W) | saatja nimivdimsus ja edastussagedus
150 kHz kuni 80 MHz kuni 800 MHz kuni
80 MHz 800 MHz 2,5GHz
d=3,5/3P d=3,5/3P d=3,5/3P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,2 1,2 2,3
10 3,7 3,7 74
100 12 12 23

Saatja puhul, mille maksimaalset nimivéimsust ei ole kindlaks maaratud, saab soovitusliku
ohutu eralduskauguse méérata tlalpool toodud valemite abil.

Tabel 2. Elektromagnetiline Gihilduvus 1

Juhised ja tootja deklaratsioon — vastupidavus elektromagnetilistele héiretele. aScope™
Duodeno on méeldud kasutamiseks allpool kirjeldatud elektromagnetilises keskkonnas.
aScope™ Duodeno kasutaja peab tagama, et seda kasutatakse sellises keskkonnas.

Elektromagnetilise IEC 60601 Uhilduvuse tase Elektromagnetilise
Uhilduvuse katsetase keskkonna juhised.
katsetamine

Elektrostaatiline lahen- | +8 kV +8 kV Pérandad peavad

dus vastavalt standar- kontaktlahendus kontaktlahendus olema puidust voi

dile IEC 61000-4-2 +15 kV +15kV betoonist v6i kaetud
ohklahendus 6hklahendus keraamiliste plaatide-

ga. Kui poérand on val-
mistatud slnteetili-
sest materjalist, peab
suhteline 6huniiskus
olema vahemalt 30%.

Kiired mittestatsio- +2 kV +2 kV Toitepinge kvaliteet
naarsed impulsid voi toiteliinidele toiteliinidele peab vastama tupili-
impulsipaketid vasta- sele haigla- voi drikesk-
valt standardile konna vooluvérgule.
IEC 61000-4-4
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Tabel 2. Elektromagnetiline tihilduvus 1

Pingelangused, 0 % vdhenemine 0 % vdahenemine Toitepinge kvaliteet
ajutised voolukatkes- 0,5 tsukli jooksul 2 ms kohta peab vastama titpili-
tused ja toitepinge kéi- | 0% vdhenemine | (langus) sele haigla- voi ari-
kumised vastavalt 1 tsuikli jooksul 0 % vdahenemine keskkonna vooluvér-
standardile I[EC 61000- 70 % 4 ms kohta (lan- gule.
4-1 vahenemine 25 gus)
tstikli jooksul 70 % vdhenemine | Kui kasutajal on vaja-
0% 250 tsukli 500 ms kohta lik seadme pidev t66
jooksul (langus) ka parast toitekatkes-
> 95 % vahenemi- | tust, soovitame t006-
ne 10 ms kohta tada seadmega aSco-
(langus) pe™ Duodeno katke-
matu toiteallika
kaudu.
Magnetvali toitepinge 30 A/m (50 Hz) 30 A/m (50 Hz)

sagedusel (50/60 Hz)
vastalt standardile
IEC 61000-4-11

Tabel 3. Elektromagnetiline tthilduvus 2
Juhised ja tootja deklaratsioon - vastupidavus elektromagnetilistele hairetele.
aScope™ Duodeno on méeldud kasutamiseks allpool kirjeldatud elektromagnetilises
keskkonnas. aScope™ Duodeno kasutaja peab tagama, et seda kasutatakse sellises keskkonnas.

Elektromagnetilise IEC 60601 katsetase | Uhilduvuse tase Elektromagnetilise
thilduvuse keskkonna juhised
katsetamine
Liiniga juhitav 3V;AM/ 1 kHz/ 3V Kaasaskantavaid ja
koérgsagedusithendus | 80% 150 kHz kuni mobiilseid raadiosead-
vastavalt standardile 80 MHz meid ei tohi kasutada
IEC 61000-4-6 seadmele, sh kaablite-
3V/m; 3V/m le, lahemal kui soovita-
Elektromagnetvéljad 80 MHz kuni 2,7 GHz tav ohutu eralduskau-
vastavalt standardile 80% 150 kHz kuni gus, mis on arvutatud
IEC 61000-4-3 80 MHz edastussagedusele

kehtiva valemi pohjal:

d =3,5/3 P kuni

80 MHz

d =3,5/3 /P 80 MHz
kuni 800 MHz

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

kus P on saatja
nimivéimsus vattides
ja d on ohutu vahemaa
meetrites.
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Tabel 3. Elektromagnetiline tthilduvus 2

Vastavalt kohapealsele uuringule peab statsionaarsete saatjate valjatugevus olema kéikidel
sagedustel madalam kui vastavustase. Torkeid voivad esineda jargmise simboliga
tahistatud seadmete laheduses.

(((; ))

Tabel 4. Elektromagnetiline lilekanne

Juhised ja tootja deklaratsioon - vastupidavus elektromagnetilistele hairetele.
aScope™ Duodeno on ette ndhtud kasutamiseks allpool kirjeldatud elektromagnetilises
keskkonnas. aScope™ Duodeno kasutaja peab tagama, et seda kasutatakse sellises keskkonnas.

vareluskiirgus vastavalt
standardile [EC 61000-3-3

Ulekande médtmine Uhilduvus Elektromagnetilise keskkonna
juhised

Korgsageduslik Glekanne 1. rihm aScope™ Duodeno kasutab kdrgsa-

vastavalt standardile CISPR 11 gedusvoolu ainult sisemiseks to6ks.
Seega on selle kérgsageduslik Ule-
kanne vdga véike ja on ebatdendoli-
ne, et see hairiks laheduses asuvaid
elektriseadmeid.

Korgsageduslik tlekanne A-klass aScope™ Duodeno sobib kasutami-

vastavalt standardile CISPR 11 seks muudes rajatistes kui elamud,

Ulemised harmoonikud A-klass mis on Gihendatud otse avaliku voo-

vastavalt standardile luvorguga, mis varustab ka elamuks

IEC 61000-2-3 kasutatavaid hooneid, eeldusel, et

Pinge kéikumised / Vastab jargitakse jargmist hoiatust.

Hoiatus!

See seade on mdeldud kasutamiseks
ainult koolitatud meditsiinitoGtajate-
le. Vastavalt standardile CISPR 11 on
see A-klassi seade. Elamupiirkonda-
des voib seade pohjustada raadiosa-
geduslikke haireid, mistottu on sel
juhul vaja rakendada sobivaid korri-
geerivaid meetmeid, nt selle asuko-
ha reguleerimine, selle imberkorral-
damine voi seadme varjestamine voi
toitetihenduse filtreerimine.

13. Kontaktandmed
Tootja

Ambu A/S

Baltorpbakken 13

2750 Ballerup, Taani
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Lisa 1. Uhenduse konfiguratsioonide kirjeldused

aBox™ Duodeno on varustatud mitmete arstidele vaatamiseks moeldud videovéljunditega ja
mitmete véimalustega dokumentatsiooni jaoks, kasutades selleks tdiendavaid videovéljundeid
ja kaugsignaali (st ,kaiviteid”), et aktiveerida tavaparaseid salvestusseadmeid. Selles lisas
toodud juhised tutvustavad paigaldajale mitmesuguseid saadaval olevaid Ghendusi ja iga
konfiguratsiooni jaoks ndutavat kaabeldust.

Kohustusliku peamise primaarse videomonitori ihendamine HD-SDI 1 videosignaal abil
Valikulise sekundaarse videomonitori iihendamine HD-SDI 2 vé6i DVI videosignaaliga

Peamine videomonitor Sekundaarne videomonitor

Valiwline Valiwiine

Vidsoghenduse plazt

Kujutise jaadvustamise / raporti kirjutamise to6jaama iihendamine HD-SDI 2 v6i DVI
videosignaali ja TRIG 3 abil

Peamine videomonitor Kujutise jéadvustamise /
raporti kirjutamise tocjaam
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Digitaalse videosalvesti ihendamine HD-SDI 2 voi DVI videosignaali ja TRIG 1 ja/voi
TRIG 2 abil

Sekundaame videomonitor,
shDVR GUI

Peamine videomonitor

Valiuline Digitaalne videosalvesti

Lisa 2. WPF-Mediakit

WPF-Mediakit on avatud ldhtekoodiga teek.

See tagab Visual Studio .NET-i juhtimise Windowsi pildiseadmest video kuvamiseks.
https://github.com/Sascha-L/WPF-MediaKit/wiki

Versioon: 2.2.0

Viljalaske kuupdev: 19.01.2017

Microsoft Public License (Ms-PL)

See litsents reguleerib kaasasoleva tarkvara kasutamist. Kui kasutate tarkvara, ndustute selle

litsentsiga. Kui te litsentsiga ei ndustu, siis drge seda tarkvara kasutage.

1. Maéaratlused

. Terminitel ,reprodutseerima”, ,reprodutseerimine”, ,tuletatud teosed” ja ,levitamine” on
siinkohal sama tahendus nagu Ameerika Uhendriikide autoridiguse seaduses.

. ,Kaastdo” on originaaltarkvara voi tarkvarale lisandunud véi tehtud muudatused.

. ,Kaasautor” on iga isik, kes jagab oma kaastd6d selle litsentsi raames.

. LLitsentsitud patendid” on kaasautori patenditaotlused, mis on otseselt seotud tema
kaastéoga.

2. Oiguste andmine

. (A) Autoridiguse andmine - kooskdlas selle litsentsi tingimustega, sealhulgas punktis 3
kirjeldatud litsentsitingimuste ja piirangutega, annab iga kaasautor teile
mitteainudigusliku, Glemaailmse, kasutustasuta autoridiguse litsentsi oma kaast66
reprodutseerimiseks, oma kaastoost tuletatud teoste valmistamiseks ja oma kaastoo6 voi
mistahes enda loodud tuletatud teose levitamiseks.

. (B) Patendi andmine - kooskdlas selle litsentsi tingimustega, sealhulgas punktis 3
kirjeldatud litsentsitingimuste ja piirangutega, annab iga kaasautor teile oma litsentsitud
patentide alusel mitteainudigusliku, Glemaailmse, kasutustasuta litsentsi, et teha, lasta
teha, kasutada, muta, pakkuda muugiks, importida ja/véi muul viisil kdsutada oma
kaast6od tarkvaras voi tarkvara kaastoost tuletatud teostes.
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Tingimused ja piirangud

(A) Kaubamargilitsentsi puudumine. See litsents ei anna teile digust kasutada mistahes
kaasautori nime, logo ega kaubamarke.

(B) Kui te esitate patendinéude kaasautori vastu seoses patentidega, mida tarkvara teie
vditel rikub, Idppeb teie patendilitsents sellelt kaasautorilt automaatselt .

(C) Kui levitate tarkvara mistahes osa, peate hoidma alles kdik tarkvaras olevad
autoridiguste, patentide, kaubamarkide ja omistamise teavitused.

(D) Kui levitate tarkvara mistahes osa lahtekoodi kujul, tohite seda teha ainult selle
litsentsi alusel, lisades levitamisel selle litsentsi taieliku koopia. Kui levitate tarkvara
mistahes osa kompileeritud voi objektkoodi kujul, voite seda teha ainult litsentsiga, mis
on kooskolas kdesoleva litsentsiga.

(E) Tarkvara on litsentsitud ,on nagu on” kujul. Teie kannate selle kasutamise riski.
Kaasautorid ei anna lihtegi selgesénalist garantiid ega esita tingimusi. Teil voib vastavalt
oma kohalikele seadustele olla tdiendavaid tarbijadigusi, mida see litsents ei saa muuta.
Kohalike seaduste kohaselt lubatud ulatuses valistavad kaasautorid kaudse garantii
turustatavuse, konkreetseks eesmargiks sobivuse ja rikkumiste puudumise osas.



1. Tarkeita tietoja - lue ennen kayttoa!

Lue ndma kdyttéohjeet ennen kayttod, ja sailytd ne myohempaa tarvetta varten. Jos ndissa
kayttoohjeissa esitettyja tietoja sekd endoskooppisia lisélaitteita ja endoskopiavalineitd
koskevia tietoja ei lueta ja omaksuta perusteellisesti, seurauksena voi olla potilaan ja/tai
kayttdjan vakava loukkaantuminen. Naiden kdyttoohjeiden noudattamatta jattaminen voi
lisdksi johtaa laitteen vaurioitumiseen ja/tai toimintahairiéon.

Naissa kayttoohjeissa kuvataan laitteen suositeltu tarkastus- ja valmistelumenettely ennen
kayttoa. Niissa ei kuvata, miten varsinainen toimenpide suoritetaan tai pyritd opettamaan
aloittelijalle oikeaa tekniikkaa tai muita laitteen kdyttdon liittyvid ladketieteellisid seikkoja.
Kunkin laaketieteellisen laitoksen vastuulla on varmistaa, etta naiden ladkinnallisten laitteiden
kayttoon, kasittelyyn ja hoitoon osallistuu vain asianmukaisesti koulutettua henkilokuntaa,
jolla on endoskooppisiin laitteisiin, antimikrobisiin aineisiin/prosesseihin ja sairaalainfektioiden
hallintaprotokollaan liittyva patevyys ja osaaminen. Kdyttoohjetta voidaan paivittaa ilman
erillistd ilmoitusta. Lisdkopioita voimassa olevasta versiosta saa pyydettdessa.

Laakinnallisiin sahkolaitteisiin kytkettyjen lisdlaitteiden on noudatettava vastaavia IEC- tai ISO-
standardeja (esim. tietojenkasittelylaitteita koskeva IEC 60950 tai IEC 62368). Lisdksi kaikkien
kokoonpanojen on oltava lddkinnallisia sahkojarjestelmia koskevien vaatimusten mukaisia
(katso standardin IEC 60601-1 uusimman voimassa olevan version kohta 16). Lisalaitteiden
yhdistaminen laakinnéllisiin sahkolaitteisiin muodostaa ladkinnallisen jarjestelman, ja
yhdistelman tekija on siksi vastuussa siitd, etta jarjestelma on ladkinnallisia sahkojdrjestelmia
koskevien vaatimusten mukainen. Jos olet epavarma, kysy neuvoa paikalliselta edustajalta tai
tekniseltd huollolta. Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tata laitetta saa myyda vain
ladkari tai ladkarin maarayksesta.

1.1. Kayttotarkoitus/kdyttoaihe

aBox™ Duodeno on suunniteltu kdytettavéksi aScope™ Duodenon ja muiden lisalaitteiden
(esim. ladketieteelliseen kayttoon tarkoitettu videondyttoyksikko) kanssa pohjukkaissuolen
endoskopiaan ja endoskooppiseen kirurgiaan.

HUOM: Al3 kdyta laitetta muuhun kuin sen kdyttdtarkoitukseen. Valitse kiytettiva endoskooppi
toimenpiteen tavoitteen mukaisesti perustuen tdyteen ymmarrykseen endoskoopin teknisista tiedoista ja
toiminnoista, kuten ndissa kdyttéohjeissa on kuvattu.

1.2. Kohdekadyttajaryhmait ja kdyttdjien patevyydet

Laite on tarkoitettu ERCP-toimenpiteisiin koulutettujen ladkareiden kayttoon. Jos sairaalan
hallinto tai muut instituutiot, kuten akateeminen endoskopiakeskus, on maarittanyt virallisia
normeja endoskopiaa suorittaville kayttajille ja endoskopiahoidolle, niitd on noudatettava. Jos
virallisia patevyysnormeja ei ole, laitteen kdyttdjan on oltava sairaalan turvallisuuspaallikon tai
osaston (esim. sisdtautiosaston) vastaavan hyvaksyma laakari.

Laakarin on kyettava suorittamaan suunniteltu endoskopia ja endoskooppinen hoito turvallisesti
esimerkiksi akateemisten endoskopiakeskusten endoskopiahoidosta antamien ohjeiden
mukaisesti ja ottaen huomioon endoskopian ja endoskooppisen hoidon haastavuuden. Tassa
oppaassa ei seliteta tai kasitelld endoskooppisia toimenpiteita.

1.3. Kontraindikaatiot
Kontraindikaatiot riippuvat kdytetystd endoskoopista ja endoskooppisesta toimenpiteesta.
Lisétietoja kontraindikaatioista on aScope™ Duodenon kdyttdohjeissa.

1.4. Asennus ja huolto

Naissa kdyttoohjeissa kuvatut ladkinnalliset laitteet on testattava/tarkastettava kansallisten
madrdysten mukaisesti asennuksen ja saannollisen tarkastuksen aikana. Tama laakinnallinen
laite ei vaadi séanndllistd huoltoa.
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1.5. Varoitukset ja huomioitavat seikat

Naiden varoitusten ja huomioitavien seikkojen noudattamatta jattamisestd voi seurata potilaan
loukkaantuminen tai laitteiston vahingoittuminen. Valmistaja ei vastaa jarjestelméan vaurioista
tai potilaalle aiheutuneista vahingoista, jotka johtuvat virheellisestd kdytosta.

VAROITUKSET A

limaisevat mahdollista vaaratilannetta, joka voi johtaa kuolemaan tai vakavaan

loukkaantumiseen, ellei sitd valteta.

Kéayton valmistelu

. Al liitd aBox™ Duodenoon muita kuin ldaketieteelliseen kdyttddn tarkoitettuja laittei-
ta. Sellaisten laitteiden liittaminen, jotka eivat ole ladketieteelliseen kdyttdon tarkoitet-
tuja (IEC 60601 -standardin mukaisia), voi vaikuttaa haitallisesti jarjestelman turvalli-
suuteen. Liitad aBox™ Duodenoon vain ladketieteelliseen kdyttoon tarkoitettuja laitteita.

. Ala kdyta aBox™ Duodenoa, jos epailet sen toimivan epanormaalisti. Laitteen vahin-
goittuminen tai poikkeamat voivat vaarantaa potilaan ja/tai kdyttdjan turvallisuuden ja
johtaa vakavampiin laitevaurioihin.

. Pida nesteet poissa kaikkien sé@hkolaitteiden lahettyvilta. Jos laitteen paalle tai sisalle
roiskuu nestettd, lopeta aBox™ Duodenon kaytto valittomasti ja ota yhteytta Ambuun.
Ala valmistele, tarkasta tai kdytd aBox™ Duodenoa mérin késin.

. Jos laitteeseen tulee vika tai siind ilmenee toimintahdirio, pida tilassa aina toinen
aBox™ Duodeno valmiina.

. Al koskaan tydnné tai suihkuta mitddn aBox™ Duodenon ilmanvaihtoritildihin. Se voi
aiheuttaa sahkoiskun ja/tai tulipalon.

. Aseta aina vaadittu vahimmaiskirkkaus. Laaketieteelliseen kayttoon tarkoitetun
videomonitorin kuvan kirkkaus voi poiketa todellisesta kirkkaudesta endoskoopin dis-
taalikdrjessa. Vaikka endoskoopin distaalipdasta tuleva valo on tarpeen endoskooppi-
sessa tarkkailussa ja hoidossa, sen asiaton kdytto voi myds aiheuttaa muutoksia elavaan
kudokseen, kuten maksakudoksen proteiinidenaturaatiota tai suolen perforaation.

. Al3 jatd endoskoopin valoa palamaan ennen tutkimusta tai sen jdlkeen. Muussa
tapauksessa LED-valot voivat kohdistua sedatoidun potilaan avattuihin silmiin, mika
voi aiheuttaa verkkokalvon palovammoja. Téma tuote voi hairitd muiden sen kanssa
kaytettavien ladketieteelliseen kayttdon tarkoitettujen sahkolaitteiden toimintaa.

. Tarkista ennen kayttoa liitteesta 1, ettd tama laite on yhteensopiva kaikkien
kaytettdvien laitteiden kanssa.
. Ala kéytd tita tuotetta paikoissa, joissa se voi altistua voimakkaalle séhkémagneettisel-

le sateilylle (esimerkiksi mikroaaltohoitolaitteen, magneettikuvauksen, langattoman
laitteen, lyhytaaltohoitolaitteen, matkapuhelimen jne. Idheisyydessd). Tama voi heiken-
taa tuotteen suorituskykya.

. Jos endoskooppinen kuva himmenee kdyton aikana, verta, limaa tai eritteitd on voinut
tarttua endoskoopin distaalikdrjen valojohtimeen. Yrita puhdistaa LED-valot huuhtele-
malla. Jos kuva on yha himmed, veda endoskooppi varovasti pois potilaasta ja poista
veri tai lima, jotta valaistus olisi optimaalinen ja tutkimuksen turvallisuus varmistuu.
Jos jatkat endoskoopin kayttoa téllaisessa tilassa, distaalikdrjen lampétila voi nousta
ja aiheuttaa limakalvoihin palovammoja. Se voi my6s aiheuttaa potilaan ja/tai kdytta-
jan loukkaantumisen.

. Nayta tarkkailukuvat kytkemalld aBox™ Duodenon I3htéliitin suoraan monitoriin. Al tee
kytkentda minkaan kuvantamis- tai videolisalaitteen kautta, joka ei ole Ambun toimittama.
Kuvat voivat kadota tarkastelun aikana sellaisten lisalaitteiden tilasta riippuen.
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aBox™ Duodenon tarkastus

. Al3 kytke virtapistoketta 2-napaiseen virtapiiriin sovittimella, joka muuttaa
3-napaisen pistokkeen 2-napaiseksi. Sahkodiskuvaaran valttamiseksi timan laitteen
saa kytked vain maadoitettuun verkkovirtapistorasiaan.

. Al3 kdytd aBox™ Duodenoa, ellei sité ole tarkastettu ohjeiden mukaan. Tarkista
aBox™ Duodenon kanssa kdytettavat muut laitteet niiden kdyttéoppaissa annettujen
ohjeiden mukaisesti. Jos havaitset poikkeamia, ala kdyta aBox ™ Duodenoa ja katso
luku 12. Ongelmatilanteet. Jos edelleen havaitset poikkemia luvun 12 katsomisen
jalkeen, ota yhteytta Ambuun. Vauriot tai poikkeamat voivat vaarantaa potilaan tai
kayttajan turvallisuuden ja johtaa vakavampiin laitevaurioihin.

. Ala kayta tata laitetta, jos liikkuvaa kuvaa ei voida havaita. Potilas voi loukkaantua.

Kytkeminen vaihtovirtaverkkoon

. Pida virtapistoke aina kuivana. Marka pistoke voi aiheuttaa sahkaiskuja.

. Varmista, etta lddketieteelliseen kdyttoon tarkoitetussa pistorasiassa, johon tama
laite on kytketty, on riittdva sahkokapasiteetti, joka on suurempi kuin kaikkien
kytkettyjen laitteiden kokonaisvirrankulutus. Jos kapasiteetti on riittaméaton,
seurauksena voi olla tulipalo tai virrankatkaisin voi laueta ja sammuttaa tdaman
laitteen ja kaikki muut samaan virtapiiriin kytketyt laitteet.

. Varmista, etta kytket virtapistokkeen kunnolla, jotta se ei vahingossa irtoa kayton
aikana. Muussa tapauksessa laitteisto ei toimi.
. Jos kdytetdan muita kuin alla mainittuja laiteyhdistelmid, hoitolaitoksen on otettava

niistd taysi vastuu. Téllaiset yhdistelmat eivat ainoastaan heikenna laitteen toimin-
nallisuutta, vaan ne voivat myds heikentda potilaan ja ladkintahenkilokunnan turval-
lisuutta. Liséksi videojarjestelman ja lisélaitteiden kestavyytta ei voida taata. Tassa
tapauksessa aiheutuneet ongelmat eivat kuulu maksuttoman korjauksen piiriin. Var-
mista, ettd kdytat laitteistoa suositeltujen yhdistelmien mukaisesti.

aBox™ Duodenon kaytto

. Suojaudu vaarallisilta kemikaaleilta ja mahdollisesti tartuntavaarallisilta materiaaleilta
toimenpiteen aikana ja tahattomien diatermiapalovammojen vaaralta kayttamalla hen-
kilonsuojaimia, kuten suojalaseja, kasvosuojusta, kosteudenkestavia vaatteita seka
kemikaaleja ja séhkoa kestavia kasineitd, jotka sopivat hyvin ja ovat riittavan pitkid, jotta
iho ei altistu. Huomaa, etta jokaista toimenpidettd varten tarvitaan uudet kdsineet.

. Al3 kdytd aBox™ Duodenoa, jos epéilet sen toimivan epanormaalisti. Laitteen
vahingoittuminen tai poikkeamat voivat vaarantaa potilaan tai kdyttajan
turvallisuuden ja johtaa vakavampiin laitevaurioihin.

. Jos muita poikkeamia ilmenee tai epaillaan, lopeta laitteen kaytto valittdmasti, sam-
muta kaikki laitteet (OFF) ja veda endoskooppi varovasti pois potilaasta endoskoopin
kayttéoppaassa kuvatulla tavalla. Katso sitten ohjeet luvusta 12. Ongelmatilanteet. Jos
ongelmat eivét ratkea luvussa 12 kuvatun korjaustoimenpiteen avulla, dla kayta laitetta
ja ota yhteyttd Ambuun.

. Puhdista laite ja vaihda kasineet ennen laitteeseen koskemista ja tapausten valilla.
Jos kasineita ei vaihdeta, seurauksena voi olla ristikontaminaatio.

Lisalaitteet

. Kun kaytét ruiskutettavia lddkinnallisia aineita, kuten liukastetta, anesteettista
ainetta tai alkoholia, dla kayta niitd aBox™ Duodenon laheisyydessd, jotta aineet
eivat joudu kosketuksiin aBox™ Duodenon kanssa. Ladkinnalliset aineet saattavat
vuotaa videojarjestelmaan ilmanvaihtoritildiden kautta ja aiheuttaa laitevahinkoja.

. Al3 kéyta timan laitteen kanssa yhteensopimattomia sahkékirurgisia laitteita.
Monitoriin voi tulla hairi6ita tai endoskooppinen kuva voi kadota.
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. Ala kéytd ilmankostutinta videojarjestelman lahell3, silld kosteus voi tiivistyé ja
aiheuttaa laitevian.

. Muista kuvia tallennettaessa tallentaa ne yhdessa potilastietojen kanssa. Muuten eri
havaintojen erottaminen voi olla vaikeaa.

Sulakkeen vaihto

. Ala koskaan kédyta muuta sulaketta kuin Ambun maarittimaa sulakemallia. Muutoin
aBox Duodenon toimintahairio tai vika voi aiheuttaa tulipalon tai sahkoiskun vaaran.
. Muista kytked aBox™ Duodeno pois paalta (OFF) ja irrottaa virtajohto ennen sulakkeen

irrottamista aBox™ Duodenosta. Muutoin voi aiheutua tulipalo tai sahkoisku.
. Jos virtaa ei voi kytked paalle sulakkeiden vaihtamisen jalkeen, irrota virtajohto
vélittdmasti pistorasiasta ja ota yhteytta Ambuun. Muutoin voi aiheutua sahkoisku.

. Al4 aseta laitetta potilaan yldpuolelle. Jos etuosa rikkoutuu voimakkaiden ulkoisten
iskujen vuoksi, siitd voi irrota sirpaleita. Putoavat sirpaleet voivat vahingoittaa potilasta.
. Tyonna sulakerasiaa laitteeseen, kunnes se napsahtaa paikalleen. Jos sulakerasiaa

ei ole asennettu oikein, virta ei saata kytkeytya paalle (ON) tai kdyton aikana voi
ilmeta virtakatkos.

Kéytto ja sdilytys

. Pyyhi aBox™ Duodeno kostutetulla sideharsolla ja kuivaa laite perusteellisesti,
ennen kuin kdytat sitd uudelleen. Sahkoiskun vaara, jos laitetta kdytetaan sen
ollessa viela marka.

. Ala kéyti laitetta, jos et ymmarra kdyttdohjeita perusteellisesti. Jos jarjestelmas ei
ole valmisteltu asianmukaisesti ennen jokaista kadyttokertaa, seurauksena voi olla
laitevaurio, potilaan ja kdyttajan loukkaantuminen ja/tai tulipalo.

Tulipalon mahdollisuus

. Jarjestelmaa ei ole suojattu tulelta ja rajahdyksilta. Jos laitetta kdytetdan helposti
syttyvien tai rdjahtavien kaasujen ldheisyydessa tai alueilla, joissa on happirikastet-
tua ilmaa, laitteessa voi ilmeté tulipalo tai rajahdys. Ald kdyta laitetta paikoissa, joissa
on syttyvia tai rdjahtavia kaasuja tai kaasuseoksia. Al kéyta laitetta happirikastetus-
sa ymparistossa.

Asennus, korjaus ja huolto

. Laite ei sisalla osia, jotka kdyttdja voi korjata. Purkaminen, muuttaminen tai korjaami-
nen voi johtaa potilaan tai kdyttadjan loukkaantumiseen ja jarjestelmén vaurioitumi-
seen. Asennuksen, korjaukset ja huollot saa suorittaa vain Ambun henkilokunta tai
Ambun hyvéaksyma henkilokunta. Lisdtietoja ongelmatilanteista on luvussa 12.

HUOMIOITAVAA

limaisee mahdollista vaaratilannetta, joka voi johtaa lievaan tai kohtalaiseen loukkaantumi-
seen, ellei sitd valteta. Sitd voidaan kayttda myos varoittamaan vaarallisista kdytanndista tai
mahdollisista laitevaurioista.

Yleista

. Ala paina etupaneelin painikkeita teravilli tai kovalla esineella. Painikkeet
voivat vaurioitua.

. Al kéyta liikaa voimaa aBox™ Duodenoon ja/tai muihin kytkettyihin laitteisiin.
Seurauksena voi olla vaurioita ja/tai toimintahairic.

. Puhdista ja imuroi aBox™ Duodenon ilmanvaihtoritildt tarvittaessa pdlynimurilla. Pida

ilmanvaihtoritild esteettdoména. Muussa tapauksessa aBox™ Duodeno voi rikkoutua ja
vaurioitua ylikuumenemisen seurauksena.
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. Varmista séhkdmagneettisten hairididen vélttamiseksi, etta tata laitetta ei
kaytetd muiden laitteiden (jarjestelmédn osia lukuun ottamatta) vieressa tai niiden
kanssa pinottuna.

. Tassé laitteessa voi esiintyd séhkémagneettisia hairi6itd seuraavalla symbolilla ()
merkittyjen laitteiden tai muiden kannettavien ja siirrettdvien radiotaajuisten vies-
tintalaitteiden, kuten matkapuhelinten ldhella. Jos esiintyy radiotaajuisia hairigita,
héirididen lieventaminen voi olla tarpeen esimerkiksi suuntaamalla laite uudelleen,
siirtdmalla se toiseen paikkaan tai suojaamalla sijainti.

. Al3 aseta mitaan esineitd aBox™ Duodenon paille. Laitteisto voi vaantyé ja vaurioitua.

. Aseta aBox™ Duodeno vakaalle, tasaiselle alustalle. Muuten aBox™ Duodeno voi
kaatua tai pudota, kdyttaja tai potilas voi loukkaantua tai laite voi vahingoittua.

. Jos kdytetdaan muuta kuin siirrettavan tydaseman vaunua, varmista, etta vaunu
kestaa siihen asennettujen laitteiden painon.

. Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan t&ta laitetta saa myyda vain ladkari tai
ladkarin maarayksesta.

Kaytto ja sailytys

. Ala puhdista virtajohdon pistoketta, liittimia tai vaihtovirtaverkkoliitantaa. Puhdistus
voi aiheuttaa koskettimien muodon muuttumista tai sydpymistd, mika voi
vahingoittaa aBox™ Duodenoa.

. Al sailyta laitetta paikassa, jossa se altistuu suoralle auringonvalolle,
rontgensateilylle, radioaktiivisuudelle tai voimakkaalle séhkémagneettiselle sateilylle
(esimerkiksi mikroaaltohoitolaitteen, magneettikuvauksen, langattoman laitteen,
lyhytaaltohoitolaitteen, matkapuhelimen jne. [dheisyydessd). Muuten aBox™
Duodeno voi vaurioitua.

. Kun hévitat tdman laitteen tai sen osia (kuten sulakkeita), noudata kaikkia sovellettavia
kansallisia ja paikallisia lakeja ja ohjeita.

. Kytke kaikki lisalaitteet pois paalta ennen aBox™ Duodenoon kytkemistd, ja kdyta vain
asianmukaisia kaapeleita. Muussa tapauksessa laitteisto voi vaurioitua tai vikaantua.

. Sulje liittimen suojus ennen aBox™ Duodenon puhdistamista. Ald avaa kantta, kun puh-
distat aBox™ Duodenoa. Muutoin neste voi tunkeutua liittimeen ja vahingoittaa laitetta.

. aBox™ Duodenoa ei saa steriloida tai késitelld autoklaavissa. Tama voi
vahingoittaa laitetta.

. Kaapeleita ei saa taivuttaa voimakkaasti, vetaa, kiertaa tai litistaa. Seurauksena voi
olla kaapelin vaurioituminen.

. Als koskaan kohdista liikaa voimaa liittimiin. TAma voi vahingoittaa liittimia.

. Kayta tatd laitetta vain kohdassa 10.2 "Kuljetus-, varastointi- ja kdyttoympariston

tiedot” kuvatuissa olosuhteissa. Muutoin suorituskyky voi heikentyd, turvallisuus
vaarantua ja/tai laitteisto vaurioitua.

Lisdvarusteet

. Al3 kiinnitd aBox™ Duodenoon pullonpidikkeen lisiksi mitddn muuta. Muussa
tapauksessa seurauksena voi olla laitevaurio tai vadantyminen.

. Aseta pullonpidikkeeseen vain pullo steriilid vettd, Muuten pullonpidike voi vaurioitua.

. Kun laitetta kdytetaan jannitteisten endoskooppisten laitteiden kanssa, vuotovirta

voi lisddntya. Kayta vain tyypin BF tai CF endoskopialaitteita. Tarkista lisdvarusteen/
endoskopialaitteen yhteensopivuus ennen kdyttoa turvallisuuteen liittyvien kritee-
rien osalta.
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1.6. Haittavaikutukset
aBox Duodenolle ei ole tiedossa olevia haittavaikutuksia. Katso aScope Duodenon
kayttoohjeesta ERCP-toimenpiteisiin liittyvat haittavaikutukset.

Ambu Duodeno -jarjestelman mahdolliset haittavaikutukset (ei kattava luettelo): Infektio/
tulehdus (mukaan lukien postERCP-pankreaatti (PEP), konlangiitti, kolekystiitti, endokardiitti ja
sepsis), verenvuoto, kudosperforaatio, limpévammat, stenttiin liittyvat haittavaikutukset,
kardiopulmonaaliset haittavaikutukset, ilmaembolia, anestesiaan liittyvat haittavaikutukset,
pahoinvointi, kurkkukipu, vatsakipu ja epamukavuus.

2, Jarjestelméan kuvaus

2.1. Jarjestelmén osat

aBox™ Duodenoa voi kdyttda uudelleen. Laitetta ei saa muokata milldan tavalla. aBox™
Duodenon mukana toimitetaan yksi virtakaapeli, joka syottaa virtaa aBox™ Duodenon
kayttamiseen, pullonpidike steriilille vesipullolle ja potentiaalintasauskaapeli (POAG).

Ambu® aBox™ Duodeno Osanumero
kestokédyttdinen laite

485001000US (Yhdysvaltain markkinat)
485001000 (muut kuin Yhdysvaltain markkinat)

Pulloteline

Virtakaapeli

POAG-kaapeli

aScope™ Duodenoa ei ole saatavilla maailmanlaajuisesti. Ota yhteytté paikalliseen jalleenmyyjaasi.
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2.2. Yhteensopiva laite (liityntaosa)

Ambu® aScope™ Duodeno Osanumero | Distaalikdrjen Tyoskentelykanava
Steriili ja kertakdyttoinen laite ulkohalkaisijao | Sisahalkaisija o
482001000 41.2 Fr 12.6 Fr
(13,7 mm) (4,2 mm)

aScope™ Duodenoa ei ole saatavilla maailmanlaajuisesti. Kysy lisatietoja paikalliselta jalleenmyyjalta.

2.3. aBox™ Duodenon kuvaus ja toiminta
aBox™ Duodeno on konsoli, jota tarvitaan endoskoopin kameran videokuvan, etakytkinten

signaalien seka video- ja tallennetietojen kasittelyyn. aBox™ Duodeno on suunniteltu

kaytettavaksi aScope™ Duodenon kanssa.

Nro Osa Toiminto

1 Pulloteline (steriili vesi) Steriilin vesipullon pidike

2 Huuhtelupumppu Linssin huuhtelu

(peristalttinen pumppu)

3 Pikaliitin Endoskoopin liittimen kiinnike

4 Endoskoopin liittimen suojus Suojus

5 Endoskoopin liitdntapistoke Sahkoliiténtd aScope™ Duodenon ja
aBox™ Duodenon vililla

6 Valaistuspainike Sytytd valo painamalla painiketta

7 Ohjauspaneeli aBox™ Duodenon asetusten ja tietovalikon
navigointipainikkeet

8 Virtapainike ja virran merkkivalo | Kytke virta painamalla painiketta ennen
toimenpidetta ja katkaise virta toimenpiteen
jalkeen. Painikkeeseen syttyy vihrea valo, kun
laite on pé&alla (ON).

9 Padsulake Laitteen suojaus

10 Paavirtakytkin Virtakytkin paalle (ON) ja pois (OFF)

1 Vaihtovirtaliitanta Virtakaapelin pistorasia

12 POAG-pistorasia Potentiaalintasauskaapelin liitanta
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Nro Osa

Jarjestelmén ilmanvaihto

HD-SDI-liitannét

DVI-liitdnta

Stereoliitin 3,5 mm

D-SUB 9P

Huoltopaneeli

Toiminto

Ventilointi

Videoléhto

Videoléhto

Trikkerilahto videoiden ja
kuvien tallentamiseen

Trikkerilahto videoiden ja

kuvien tallentamiseen

Huoltoteknikoiden péasy

3. Kdytettyjen symbolien selitykset

3.1. Symbolit

Symbols

IP 21

SN

220

q3

2797

Indication

Katso kdyttéohje

Suojaa pakattua
tuotetta kosteudelta

Jéteastian symboli,
joka ilmaisee, ettd
jate on kerattava
sdahko- ja elektroniik-
karomun havittamis-
ta koskevien paikal-
listen sdadosten ja
kerdysohjeiden
(WEEE) mukaisesti

Kotelointiluokka

Sarjanumero
(koostuu numerosta
ja valmistusvuodesta)

Maadoitusliitantd

Laillinen valmistaja

CE-merkinta

Symbols

Indication

NRTL-symboli

Laakinnallinen laite

Suojaus sahkaiskulta - tyyp-
pi BF, turvallisuusluokka
IEC60601-1

Katso kdyttéohjeet

Prescription Device

Viitenumero

Potentiaalintasaus

Valmistuspaikka

Ala koske liikkuviin osiin



4. Lisalaitteet ja vidlineet

Seuraavien lisalaitteiden on oltava kytkettying, jotta jarjestelma toimisi ja jotta potilastiedot
voidaan tallentaa. Tarkasta seuraavat laitteet niiden kadyttdoppaissa kuvatulla tavalla.

. Pulloteline (osa jarjestelmaa).

. Huuhteluun kdytettava steriili vesi, tilavuudeltaan véhintaan 1 000 ml.

On suositeltavaa asettaa steriili vesipullo sille tarkoitettuun pullonpidikkeeseen aBox™
Duodenon vasemmalle puolelle. Lisétietoja pullopidikkeen kiinnittamisesta aBox™ Duodenoon
on jaljempand kohdassa 4.1.

. Ladketieteelliseen kdyttoon tarkoitettu monitori, jonka tarkkuus on véhintaan 1920x1080
ja nayton koko védhintaéan 27", DVI- tai HD-SDI-tuloliiténtd. Suositeltu varialue on sRGB.

. Kuvien tallennus- ja/tai raporttien kirjoitustydasema.

. Alipaineldhde vahintdan -50 kPa (-7 psi), joka on varustettu imujdrjestelmalla.

. Insufflaatioldhde, joka on hyvéksytty kdytettavaksi gastrointestinaalisissa

endoskooppisissa toimenpiteissa.

4.1. Pullotelineen kiinnittaminen aBox™ Duodenoon
aBox™ Duodenon mukana toimitetaan yksi pullopidike, joka on kiinnitettava laitteen
vasemmalle puolelle. Kiinnitd pullon pidike oikein noudattamalla alla olevia kuvia.

Ambu® aBox™ Duodeno Pulloteline
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5. Valmistelu ja tarkastaminen kdyttoa varten

Harmaalla ympyroidyt numerot viittaavat sivun 2 piirroksiin. Tarkasta kaikki tdmén laitteen

kanssa kaytettavat lisalaitteet niiden kdyttoohjeissa annettujen ohjeiden mukaisesti. Jos

tarkastuksen jalkeen havaitaan poikkeamia, noudata luvussa 12 annettuja

ohjeita. Ongelmatilanteet. Jos laitteessa on toimintahairio, ala kayta sita. Pyyda lisatietoja

Ambun myyntiedustajalta.

. Tarkista aBox™ Duodenon sisalto. Vertaa kaikkia pakkauksessa olevia osia
laitekuvauksessa luvussa 2 kuvattuihin osiin. (1

. Jos laite on vaurioitunut, jokin osa puuttuu tai sinulla on kysyttavaa, ala kdyta laitetta ja
ota valittomasti yhteytta Ambuun.

. On suositeltavaa asettaa aBox™ Duodeno tasaiselle ja siirrettavalle pinnalle (ts. laitevau-
nuun tai -pidikkeeseen), jotta jarjestelma voidaan siirtda potilaan kannalta edullisimpaan
asentoon ja/tai suorittaa potilaan aiottu toimenpide tyydyttavalla tavalla. Kaikkien kay-
tettavien vaunujen ja pidikkeiden on oltava suunniteltuja tata tarkoitusta varten ja kes-
tettdva laitteen paino (katso tekniset tiedot luvusta 10), ja niissa on oltava lukitusmeka-
nismi, joka estda tahattoman siirtymisen tai liikkumisen toimenpiteen aikana. (2

. Kiinnita pullonpidike aBox™ Duodenoon kohdassa 4.1 kuvatulla tavalla. (2

. aBox™ Duodenon mukana toimitetaan yksi (1) ladketieteelliseen kédyttoon tarkoitettu
virtakaapeli, jonka kautta aBox™ Duodeno saa verkkovirtaa (katso séhkotekniset
nimellisarvot ja muut soveltuvat tiedot teknisista tiedoista, luku 10). Virtakaapelia ei ole
integroitu aBox™ Duodenoon. Kytke virtakaapeli verkkovirtaliiténtddn ja maadoitettuun
pistorasiaan. (3

. Tama laakinnallinen laite voidaan liittaa ladkinnallisia laitteita sisdltavaan verkkoon. Kayta
potentiaalintasauskaapelia laitoksen biolddketieteen/kliinisen/teknisen henkildston
madritysten mukaan. Potentiaalintasauskaapeli (vihred kaapeli, jonka pituussuunnassa
kulkee keltainen viiva) tasaa verkon komponenttien vilisisia potentiaalieroja, jotka voivat
aiheuttaa vuotovirtaa, joka voi virrata potilaaseen ja olla vaarallista.
Potentiaalintasauskaapeli poistaa tdmén vaaran. (3

. Kytke aBox™ Duodeno véhintaan yhteen ladketieteelliseen kayttoon tarkoitettuun
monitoriin. On suositeltavaa, ettd padmonitori kdyttdd HD-SDI 1 -liitdntaa ja ettd
monitorissa on Full HD -resoluutio. Katso tarkat kytkentatiedot liitteestd 1.(3

. HD-SDI 2- tai DVI-liitdantaan voidaan yhdistaa toinen ladketieteelliseen kayttoon
tarkoitettu monitori tai tallennuslaite. (3

. Kayta "TRIG 1, TRIG 2 and / or TRIG 3" -liitantoja ladketieteelliseen kdyttoon tarkoitettuun
tallennuslaitteeseen meneville etdsignaalin trikkauslahtokaapelille, jos tallennuslaite
kytketaan. Lisatietoja liitanndista on liitteessa 1. (3

5.1. aBox™ Duodenon virran kytkeminen ja kdynnistaminen

Kun kaikki edelld mainitut osat on liitetty, aBox Duodenoon voidaan kytked virta.

. Kytke aBox™ Duodeno pédlle (ON) laittmalla laitteen takana oleva paavirtakytkin paalle
ja painamalla sitten laitteen etupuolella (oikealla) olevaa virtapainiketta.
Virtapainikkeeseen syttyy vihred valo, kun aBox™ Duodenoon kytketdan virta. 4a

. aBox™ Duodeno ilmoittaa olevansa valmis ndyttamalla ilmoituksen monitorin paanaytolla:
"please connect endoscope/Liitd endoskooppi”. Kun endoskooppi on kytketty, jarjestelma
vahvistaa sen ndyttamalla padmonitorin ndytdssa ilmoituksen "endoscope connected/
endoskooppi liitetty".

5.2. Ambu® aScope™ Duodenon valmistelu ja liittaminen
Katso aScope™ Duodenon kéyttoohje. (5

5.3. Paamonitorin naytto

Kun olet suorittanut luvuissa 4 ja 5 kuvatut vaiheet, jarjestelma suorittaa sisdsen jarjestelman
tarkistuksen ja ndyttaa tilan paanaytossa.
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Nyt sinun on vahvistettava, ettd uusi pullo steriilid vettd on valmisteltu ennen toimenpidetts,
ja sinua pyydetdan yhdistamaan COz: - ja alipaineldhde. Kun ne on yhdistetty, voit suorittaa
endoskoopin toiminnan tarkastuksen. Vahvista painamalla aBox™ Duodenon ohjauspaneelin
painiketta . Vahvistuksen jalkeen aBox™ Duodeno ndyttaa liikkuvaa kuvaa paamonitorin
naytolla. Sytyta valo painamalla valaistuspainiketta. (6

5.4. Ohjauspaneelin kaytto
Asetukset ja tietovalikko saadaan nékyviin painamalla mita tahansa aBox™ Duodenon
ohjauspaneelin painiketta.

Ohjauspaneelin painikkeiden selitykset

Painike Nimi Toiminto

Valaistuspainike Kytkee aScope™ Duodenon LED-valot péélle ja pois

Siirry vasemmalle. Vasemmanpuoleisella painikkeella

Vasen painike » . . .
piilotetaan tieto- ja asetusvalikko

ONGHONONGN

Oikea painike Siirry oikealle
Y16s-painike Siirry ylospain
Alas-painike Siirry alaspdin
OK-painike Vahvistaa viestit ja/tai asetukset

Kuva-asetukset@Avaa valikko painamalla mita tahansa ohjauspaneelin painiketta, maarita ase-
tukset ja palaa sitten takaisin vaser lla painikkeell @ Poistu asetuksesta painamalla kerran
ja sulje valikko painamalla kahdesti.
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Etékytkimet@ Avaa valikko painamalla mitd tahansa ohjauspaneelin painiketta ja valitse
Remote switches/Etdpainikkeet. Kullekin etdkytkimelle kdytettavissa oleva toiminto ndytetdan,
kun siirryt pudotusvalikossa oleviin asetuksiin. Aseta haluamasi toiminto kullekin etakytkimelle
ja tallenna.

. Poistu tieto- ja asetusvalikosta vasemmalla painikkeella @ Poistu asetuksesta
painamalla kerran ja sulje valikko painamalla kahdesti.
. Etakytkimien vakiomaaritykset: 1 ottaa kuvan, kytkimia 2 ja 3 ei ole esiasetettu.

Kieli @ Huomaa, ettd kieliasetus on aktiivinen vain lepotilassa. Jos skooppi on yhdistetty,
kielta ei voi vaihtaa.

®
®

Avaa valikko painamalla mitd tahansa ohjauspaneelin painiketta, siirry alas-painikkeella
kohtaan @ Kieli @, ja avaa valikko oikealla painikkeella @ Valitse kieli vasemmalla tai
oikealla painikkeella. Kieli vaihtuu valittdmasti. Vahvista painamalla -painiketta.

Sammuttaminen @ Kun olet tehnyt pdivan viimeisen toimenpiteen, valitse
sammutuspainike asetus- ja tietovalikosta. Kun olet valinnut sammutuksen, lopeta paivan
istunto painamalla sammutuspainiketta ja vahvista valinta painamalla ohjauspaneelissa
painiketta. Jarjestelma aloittaa nyt virran katkaisemisen. Sammutus on valmis, kun aBox™
Duodenon virtapainikkeessa ei enda pala valo.

Info-painike @ aBox™ Duodenon valmistelun yhteydessa sinua pyydetaan vahvistamaan,
ettd uusi pullo steriilid vetta on valmisteltu ennen toimenpidetta. Info-vaihtoehto tallentaa
kaikki viestit, joita voi tulla ndkyviin toimenpiteen aikana, esim. “Lid of the peristaltic pump is
open/Pumpun kansi on auki”. Vahvista painamalla ja sulje valikko painamalla vasenta
painiketta @

Standard-painike @ Palaa vakioasetuksiin painamalla asetusvalikon Standard-painiketta.

Jarjestelmad ndyttad paamonitorin ndytdssa ilmoituksia, jos poikkeamia esiintyy. Lisatietoja on
luvussa 12. Ongelmatilanteet.

Symbolien selitykset

Symboli | Nimi Kuvaus
— Peristalttinen w . . . .
i Kuvake néakyy, kun peristalttisen pumpun kansi on auki.
pumppu
) Kuvake tulee nakyviin, jos ilmoitus ndytetaan
Varoitus I .
eika sitd vahvisteta
‘6' LED-valot Taméan symbolin numero ilmaisee nostetun tai
o palavat lasketun kirkkaustason
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Symbolien selitykset

. LED-valot Taman symbolin numero ilmaisee nostetun tai
eivat pala lasketun kirkkaustason

Kuvakaappaus Tama kuvake ndytetaan, kun kuva on otettu

e 0

Videon tallennus | Tama kuvake ndytetdan, kun videotallennus alkaa

O Tama kuvake ndytetaan, kun zoomaustoiminto
Zoomaa e

S on kdytossa (ON)

A Tama kuvake nédytetaan, kun huuhtelutoiminto

{ Huuhtelu

on kaytossa.

6. Toimenpiteen paattaminen ja jarjestelmdn sammuttaminen
6.1. Potilaan toimenpiteen paattaminen
P&ata potilastoimenpide irrottamalla endoskoopin liitinpistoke aBox™ Duodenon pistorasiasta.

Katso lisatietoja ja tietoja endoskoopin havitt amisesta aScope™ Duodenon kayttoohjeista. (7

6.2. Jarjestelman sammuttaminen

Paina virtapainiketta kolmen sekunnin ajan péivan viimeisen toimenpiteen jalkeen. Jarjestelma
aloittaa nyt virran katkaisemisen. Sammutus on valmis, kun valo ei enda pala aBox™ Duodenon
virtapainikkeessa.

Huomaa, ettd aBox™ Duodenon sammuttaminen vaarin voi heikentda sen toimintaa pysyvasti
ja vaatia huoltoa. (8

7. Sulakkeen vaihto

Kayta aina Ambun suosittelemia sulakkeita. Tilaa uudet sulakkeet ottamalla yhteytta
myyntiedustajaan. Varmista, ettd vain asianmukaisen koulutuksen saanut henkilosto vastaa
sulakkeen vaihdosta.

Kytke aBox™ Duodeno pois paaltd ja irrota virtakaapeli pistorasiasta.

. Vapauta sulake painamalla sulakerasian alempaa salpaa ruuvitaltalla.@

. Veda sulakerasia suoraan ulos.@

. Vaihda molemmat sulakkeet. @

. Tyonna sulakerasiaa aBox™ Duodenoon, kunnes se napsahtaa paikalleen.@

Kytke virtakaapeli maadoitettuun pistorasiaan, laita aBox™ Duodeno péélle (ON) ja
vahvista virransyotto.
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8. Peristalttisen pumpun vaihtaminen
Varmista, ettd aBox™ Duodeno on sammutettu ja peristalttisen pumpun kotelo kokonaan suljettu.

. Vapauta peristalttinen pumppu painamalla pumppukotelon oikeassa alakulmassa olevaa
vapautussalpaa. @

. Kaanna peristalttista pumppua vasemmalle ja veda sitd samanaikaisesti itseesi péin.@

. Kohdista peristalttisen pumppukokoonpanon uloke aBox™ Duodenon vastaavaan loveen
jatyonna ja kddnna pumppukokoonpanoa oikealle, kunnes se lukittuu paikalleen. (3)

. Kun peristalttinen pumppu on kunnolla kiinnitetty, se ei pyori mihinkaan suuntaan

9. aBox™ Duodenon ulkopintojen puhdistaminen
aBox™ Duodeno on puhdistettava ennen jokaista toimenpidetta ja sen jalkeen. Puhdista aBox™
Duodeno hyvin ladketieteellisen kdytannon ja alla olevien ohjeiden mukaisesti: (9

Jos likaa on paljon, poista se bakteereja tappavalla liinalla. Kaikki veri ja kehon nesteet on
puhdistettava perusteellisesti pinnoilta ja esineista ennen desinfiointia bakteereja tappavalla
liinalla. (PDI:n SUPER-SANI-CLOTH?® tai vastaava)

Kasiteltyjen pintojen on pysyttava nakyvasti markina koko kahden (2) minuutin ajan. Kdyta
tarvittaessa lisaa liinoja, jotta varmistat markyyden yhtendisesti kahden minuutin ajan. Anna
aBox™ Duodenon kuivua.

10. Tekniset tiedot

Kaikki seuraavat ilmoitetut mitat (esim. paino, mitat) ovat keskiarvoja. Taman vuoksi voi
esiintya pienia vaihteluita, joilla ei kuitenkaan ole vaikutusta jarjestelman suorituskykyyn ja
turvallisuuteen.

10.1. aBox™ Duodenon tekniset tiedot

Virtaldhde Jannite AC120V/230V
Taajuus 50-60 Hz;
Séhkoénkulutus 91 VA
Sulakkeen 2x5AH250VT

nimellisteho

Sulakekoko 5mm x 20 mm
aBox™ Duodenon mitat Mitat 494 (S) x 487 (L) x 145 (K) mm
Paino 13 kg
Luokitus Séhkoiskulta Suojausluokka |
(sahkokayttoiset suojauksen tyyppi
ladkintalaitteet)
IP-luokitus P21
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10.2. Kuljetus-, sdilytys- ja kdayttoympariston tiedot

Kuljetuslampétila
Séilytyslampdtila
Kayttolampotila

Suhteellinen ilmankosteus,
kuljetus ja kaytto

Suhteellinen kosteus, sailytys

llImanpaine

10.3. Lisavarusteet

Yleistietoa

-5°C-40°C(23°F-104°F)
10°C-25°C (50 °F - 77 °F)
10 °C-40°C (50 °F - 104 °F)

30 -85 % suhteellinen

10-43 % suhteellinen

80-109 kPa (100 kPa = 1 bar) 11,6-15,8 psi

600-818 mm Hg

Kytkettyjen laitteiden, erityisesti sahkolaitteiden, on
oltava asianmukaisten ladketieteellisten standardien

mukaisia (ladketieteelliseen kayttoon tarkoitettuja)

luvussa 4 kuvatun mukaisesti.

10.4. Vilineluettelo - tutkimus

Viline

Huuhteluvesi

Tiedot

Kliinisessd ymparistdssa saatavilla oleva

steriili vesi, vahintaan 1 000 ml

Pulloteline

Imusailio

Steriilin vesipullon pidike

Laaketieteelliseen kayttoon soveltuva
imusailio. Mita tahansa markkinoilla olevaa

sdiliota voidaan kayttaa

11. Ympéristonsuojelu

Osa jdrjestelmaa

Ei

Kylla

Ei

Euroopan unionin sdhké- ja elektroniikkalaiteromudirektiivin 2002/96/EY (WEEE) mukaisesti kaikki
sahko- ja elektroniikkalaiteromu (SER) on hévitettdva ja kerattava erikseen. Tama tuote on sahko- ja

elektroniikkalaite, ja se on havitettava kansallisten ja paikallisten lakien ja vaatimusten mukaisesti.

12. Ongelmatilanteet

Seuraavassa taulukossa on esitetty mahdolliset ongelmat, jotka voivat johtua laiteasetusvirheista
tai aBox™ Duodenon heikentymisestd, niiden mahdolliset syyt ja toimenpiteet ongelman ratkai-
semiseksi. Muut kuin seuraavassa taulukossa luetellut ongelmat ja viat on korjattava. Koska mui-

den kuin Ambun valtuuttamien henkildiden tekemat korjaukset voivat aiheuttaa potilaan tai
kayttajan loukkaantumisen ja/tai laitevaurion, ota yhteyttda Ambuun korjausta varten.
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Poikl

Mahdollinen syy

kuvaus

Virta ei kytkeydy

Ei videokuvaa

aBox™ Duodeno
ei kdynnisty

Virta ei kytkeydy

aBox™ Duodeno
ei sammu

Huuhtelu ei
ole mahdollista

228

Virtakytkin ja/tai aBox™
Duodenon virtapainike ovat
OFF-asennossa

Virtakaapelia ei ole kytketty

aBox™ Duodenon tai
lisélaitteiden virta ei ole
kytkettynd (ON)

Laaketieteelliseen kdyttoon
tarkoitettua monitoria ei

ole yhdistetty kunnolla tai se
on viallinen

aScope™ Duodenoa
ei ole yhdistetty oikein tai
se on viallinen

LED-valoja ei ole
kytketty padlle

aBox™ Duodenon virta ei
ole paalla (ON)

Ladketieteelliseen kdyttoon
tarkoitettua monitoria ei

ole yhdistetty kunnolla tai se
on viallinen

Virtakaapelia ei ole kytketty
Sulake palanut

aScope™ Duodeno
edelleen yhdistettyna

Virtapainiketta on painettu
liian lyhyesti

aScope™ Duodeno
on viallinen

Peristalttinen pumppu
on viallinen

Ratkaisu

Aseta virtakytkin ON-asentoon

Kytke virtakaapeli virtaldhteeseen
luvussa 5 kuvatulla tavalla

Kytke aBox™ Duodeno ja
lisdlaitteet paalle

Yhdista ladketieteelliseen
kayttoon tarkoitettu
monitori oikein

Yhdista aScope™ Duodeno
oikein tai yhdista uusi
aScope™ Duodeno

Kytke LED-valot paalle

Kytke aBox™ Duodenon
virta paalle (ON)

Sammuta aBox™ Duodeno ja
kytke ladketieteelliseen kdyttoon
tarkoitettu monitori oikein. Yrita
kdynnistad aBox™ Duodeno
uudelleen 10 sekunnin kuluttua

Kytke virtakaapeli

Vaihda sulake. Katso luku 7

Irrota aScope™ Duodeno aBox™
Duodenosta ja sammuta jarjestel-
ma painamalla virtapainiketta kol-
men sekunnin ajan

Paina virtapainiketta vahintaan
kolmen sekunnin ajan

Kytke aBox™ Duodeno pois paalta
aBox™ Duodenon takapaneelissa
olevasta virtakytkimesta ja ota
yhteyttd Ambuun tukea varten

Vaihda peristalttinen pumppu.
Katso luku 8



Poikkeaman
kuvaus

Ohjauspaneeli
ei toimi

Mahdollinen syy

aBox™ Duodenon virta ei
ole paalla (ON)

Ratkaisu

Kytke aBox™ Duodenon
virta paalle (ON)

ole vahvistettu

Vahvista asetus- ja tietovalikosta,
ettd uusi pullo steriilia vetta
on liitetty

aScope™ Duodenoa ei
ole yhdistetty

Yhdista aScope™ Duodeno

Endoskooppinen
kuva on liian
tumma

LED-valot eivét pala

Kytke LED-valot paalle luvussa 5
kuvatulla tavalla

aBox™ Duodenon kuva-
asetukset ovat virheelliset
(kirkkaus ja kontrasti)

Saada kuva-asetukset oikein
kohdassa 5.4 kuvatulla tavalla

Laaketieteelliseen kayttoon
tarkoitetun monitorin
asetukset ovat virheelliset
(kirkkaus ja kontrasti)

Saada kirkkaus sopivaksi
monitorin kdyttoohjeessa
kuvatulla tavalla

LED-valot toimivat
virransaastotilassa

Tarkista steriili vesipullo ja liita
tarvittaessa uusi pullo steriilia
vetta tai tarkista, onko prosessive-
siletku asetettu riittdvén syvélle
steriiliin vesipulloon

Tarkista imujdrjestelman oikea
toiminta. Katso luku 12.
Ongelmatlanteet aScope™
Duodenon kéyttoohjeissa

Endoskooppinen
kuva on liian kirkas

aBox™ Duodenon kuva-
asetukset ovat virheelliset
(kirkkaus ja kontrasti)

Saada kuva-asetukset oikein
kohdassa 5.4 kuvatulla tavalla

Monitorin asetukset
ovat virheelliset
(kirkkaus ja kontrasti)

Saada kirkkautta tai kontrastia
monitorin kdyttoohjeessa
kuvatulla tavalla
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Poikl

Mahdollinen syy

kuvaus

Endoskooppisen
kuvan vérisavy on
epatavallinen

Endoskooppinen
kuva jaa
pysahdyksiin

Kuvaa ei voi
tallentaa

Ladketieteelliseen kayttoon
tarkoitetun monitorin
asetukset ovat virheelliset

Monitorin kaapeli
on kytketty vaarin

Monitorin kaapeli
on viallinen

Pysdytyspainike on
vield kaytossa

Videotallenninta ei
ole kytketty

Ratkaisu

S&ada monitorin vériasetusta
kayttoohjeiden mukaisesti aloit-
taen vakiovariasetuksesta (D65)

Kytke monitorin kaapeli oikein
luvun 5 ohjeiden mukaisesti

Kytke uusi johto ladketieteelliseen
kayttoon tarkoitettuun monitoriin
uusi virtakaapeli

Palauta reaaliaikainen kuva
painamalla pysdytyspainiketta

Kytke videotallennin

Vakioilmoitukset asennuksen ja toimenpiteen aikana

limoitus

Liita uusi pullo
steriilid vetta

Lid of the peristaltic
pump is open/
Pumpun kansi

on auki

Please check

process water and
the connection of
the suction pump

Kuvaa alustetaan.
Odota...

Virheilmoitukset

limoitus

Video signal issue
identified (E1)

aBox™ Duodeno
defective (E2)
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Mahdollinen syy

Vakiopyyntd ennen
jokaista tutkimusta

Lid of the peristaltic pump is
open/Pumpun kansi on auki

Distaalikarjen lampétila
on kohonnut

Vakioviesti kuvakatkoksen
havaitsemisen jélkeen

Mahdollinen syy

aScope™ Duodeno
on viallinen

Sahkokirurginen laite asetettu
suuremmalle teholle

Framer Grabber -tyokalu
ei yhdistetty/on viallinen/ei
havaittu

Ratkaisu

Vahvista, ettd laitteeseen on
liitetty uusi pullo steriilid vetta

Sulje peristalttisen pumpun kansi

Tarkista prosessivesi ja
imulaitteen liitanta.

Odota, kunnes aBox™ Duodeno
ndyttaa kuvaa monitorissa.

Jos mitdan ei tapahdu, ota
yhteyttd Ambuun.

Ratkaisu

Kytke uusi aScope™ Duodeno

Pienenna sahkokirurgisen
laitteen tehoa

Lopeta toimenpide ja
ota yhteyttda Ambuun



limoitus

aBox™ Duodeno
defective (E3)

aBox™ Duodeno
defective (E4)

Etakytkimien ja
huuhtelutoiminnon
kayttd on rajoitettu

aBox™ Duodeno
defective (E5).
Contact Ambu
for support

Mahdollinen syy

Ei tiedonsiirtoa ohjainkortin ja
aBox™ Duodenon vililla

Véarat asetukset
ohjainkortissa

Endoskoopin rajallinen
toimintakyky endoskoopin
vian vuoksi

Laitteisto- ja ohjelmistovirhe

Ratkaisu

Lopeta toimenpide ja
ota yhteyttd Ambuun

Lopeta toimenpide ja
ota yhteytta Ambuun

Ota tarvittaessa uusi aScope™
Duodeno toimenpiteen
loppuun saattamiseksi

Lopeta toimenpide ja
ota yhteytta Ambuun

12.1. aBox™ Duodenon palauttaminen Ambulle

Jos aBox™ Duodeno on tarpeen ldhettda Ambulle arvioitavaksi, ota yhteyttd Ambun
edustajaan etukateen ohjeiden saamiseksi. Tartuntavaaran vuoksi kontaminoituneiden
ladkintalaitteiden lahettdminen ohjeiden vastaisesti on ankarasti kielletty. aBox™ Duodeno on

ndin ollen puhdistettava asianmukaisesti kdyttopaikassa ennen ldhettamista Ambulle. Ambu
pidattaa oikeuden palauttaa kontaminoituneet ladkintélaitteet lahettajalle.
Jos kyseessa on vakava tapahtuma, ilmoita siitd Ambulle ja toimivaltaiselle viranomaiselle.

12.2. Sovellettavat standardit
Jéarjestelma on standardien IEC 60601-1 / ANSI/AAMI ES60601-1, IEC 60601-1-2 ja IEC 60601-2—-

18 mukainen.

12.3. Sahkémagneettinen yhteensopivuus

Yleistietoa

Erityisohjeita

Laakinnallisiin sahkolaitteisiin sovelletaan erityisia sahkomag-

neettiseen yhteensopivuuteen liittyvia varotoimia, ja kyseiset

laitteet on asennettava mukana toimitetussa dokumentaatiossa
annettujen ohjeiden mukaisesti.

Valmistaja voi taata laitteiston vaatimustenmukaisuuden vain, kun
kdytetaan sen mukana toimitetuissa asiakirjoissa lueteltuja valineita.

Laite on tarkoitettu ainoastaan koulutetun terveydenhuollon
henkilokunnan kdyttoon. Tama laite voi aiheuttaa radiohairisita
tai hairita muiden lahelld olevien laitteiden toimintaa. Voi olla
tarpeen toteuttaa asianmukaisia korjaustoimenpiteitd, kuten
saatdad laitetta uudelleen, kokeilla eri jarjestelmdkokoonpanoa tai
suojata jarjestelma.

Laakinnallisia laitteita koskevat maaraykset edellyttavat meilta
seuraavien tietojen antamista. (Katso taulukot seuraavilta sivuilta.)

. Taulukko 1 Suositellut suojaetdisyydet.

. Taulukko 2 Séhkémagneettinen yhteensopivuus 1.
. Taulukko 3 Sahkomagneettinen yhteensopivuus 2.
. Taulukko 4 Sahkdmagneettinen hairionpaasto.
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Taulukko 1 Suositeltava suojaetdisyys

Suositeltava suojaetdisyys siirrettdvien ja kannettavien radiotaajuisten
tietoliikennejarjestelmien ja aScope™ Duodenon vililla. Jarjestelmd on tarkoitettu
kaytettavaksi sshkomagneettisessa ymparistossa, jossa radiotaajuussateilyhairigita
ta sailyttamalla
minimietdisyyden kannettavien ja siirrettdvien radiotaajuisten tiedonsiirtolaitteiden ja

valvotaan. Jarjestelman kayttdja voi ehkaistd sahkomagneettisia hairi

jarjestelman vélilla tiedonsiirtolaitteen ldhtotehosta riippuen alla kuvatulla tavalla.

Lahettimen
nimellisteho, P,
mitattuna watteina [W]

Suositeltava suojaetdisyys d ilmaistuna metreind, perustuu
ldhettimen nimellistehoon ja lahetystaajuuteen

150 kHz - 80 MHz | 80 - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
d=3,5/3 P d=3,5/3 VP d=3,5/3 P

0,01 0,12 0,12 0,23

01 0,37 0,37 0,74

1 1,2 1,2 23

10 3,7 37 74

100 12 12 23

Lahettimelle, jonka suurinta nimellistehoa ei ole maéritetty, suositeltu suojaetdisyys
voidaan maarittaa ylla olevien kaavojen avulla.

Taulukko 2 Sahkomagneettinen yhteensopivuus 1

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus - sshkdmagneettisten hairididen sieto. aScope™ Duodeno on
tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyssa sahkdmagneettisessa ymparistossa. aScope™
Duodenon kdyttdjan on varmistettava, etta sitd kaytetadn maaritellyssd ymparistossa.

Sahkémagneettisen
yhteensopivuuden
testit

Sahkdstaattinen
purkaus (ESD), IEC
61000 -4 -2

Nopea transientti
sahkoinen hairio
(purske), IEC
61000-4 -4
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IEC 60601
-testitaso

+ 8 kV purkaus
kontaktissa

+ 15 kV purkaus
ilmassa

+2kV
verkkojannitelinjat

Vaatimustenmukai-
suustaso

+ 8 kV purkaus
kontaktissa

+ 15 kV purkaus
ilmassa

+2kV
verkkojannitelinjat

Sahkdémagneettista
ymparistéa koskeva
ohjeistus.

Lattian on oltava
puuta tai betonia tai
keraamisilla laatoilla
paallystetty. Jos lattia
on synteettistd mate-
riaalia, suhteellisen
kosteuden on oltava
vahintaan 30 %.

Virtaldhteen jannit-
teen laadun on vastat-
tava tyypillista sairaa-
la- tai yrityskayttoon
tarkoitettua laatua.



Taulukko 2 Sahkomagneettinen yhteensopivuus 1

Jannitehaviot, tila- 0 % védhennys 0 % vahennys 2 ms Virtaldhteen jannit-
paiset sdhkokatkot 0,5 jakson aikana ajan (pudotus) teen laadun on vastat-
ja syottojannitteen 0 % védhennys 0 % véhennys 4 ms tava tyypillista sairaa-
vaihtelut, IEC 1 jakson aikana ajan (pudotus) la- tai yrityskayttoon
61000-4-11 70 % vahennys 70 % vahennys tarkoitettua laatua.

25 jakson aikana 500 ms ajan

0 % védhennys (pudotus) Jos laitteen halutaan

250 jakson aikana >95 % vahennys toimivan myos virta-

10 ms ajan (pudotus) | katkojen aikana, suo-
sittelemme aScope™
Duodenon kéyttoa
keskeytymattomalla
tehonsyotolla.

Verkkotaajuuden 30 A/m (50 Hz) 30 A/m (50 Hz)
(50/60 Hz)
magneettikenttd,
IEC 61000-4-11

Taulukko 3 Sdhkomagneettinen yhteensopivuus 2

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus - sshkdmagneettisten hairididen sieto.
aScope™ Duodeno on tarkoitettu kdytettavaksi alla maaritellyssa sahkomagneettisessa
ymparistossa. AScope™ Duodenon kdyttdjan on varmistettava, etta sitd kdytetaan
madritellyssa ympaéristdssa.

Sdhkémagneettisen IEC 60601 -testitaso | Vaatimusten- Sdhkémagneettista
yhteensopivuuden mukaisuustaso | ymparistoa koskeva
testit ohjeistus.
Johtuva radiotaajui- 3 V;AM/1 kHz/ 3V Kannettavia ja siirretta-
nen hairio IEC 80 % 150 KHz - vid radiolaitteita ei saa
61000-4-6 80 MHz kayttaa suositeltua suo-
jaetdisyyttd lahempédna
Séhkémagneettiset 3V/m laitetta, kaapelit
kentat [EC 3V/m; mukaan lukien, lasket-
61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz tuna ldhetystaajuuteen
80 % 150 KHz - sopivalla kaavalla:
80 MHz
d=3,5/3 P
80 MHz:iin asti
d=3,5/3 /P 80-
800 MHz
d=3,5/3 P 800 MHz -
2,5 GHz
missa P on lahettimen
nimellisteho watteina
ja d on suojaetdisyys
metreina.
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Taulukko 3 Sahkomagneettinen yhteensopivuus 2

Kiinteiden lahettimien kenttdvoimakkuuden on oltava matalampi kaikilla taajuuksilla kuin
yhteensopivuustaso paikan paalla tehdyn tutkimuksen mukaan. Toimintahdiriota voi
ilmetd seuraavalla symbolilla varustettujen laitteiden ldheisyydessa.

Q@)

Taulukko 4 Sahkomagneettinen héirionpaasto

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus - sshkdmagneettisten hairididen sieto.
aScope™ Duodeno on tarkoitettu kaytettavéksi alla maéritellyssa sshkomagneettisessa
ymparistdssa. aScope™ Duodenon kdyttdjan on varmistettava, ettd sitd kdytetdan
madritellyssa ymparistossa.

Hairiopdastojen mittaus Vaatimustenmu- Sahkomagneettista ymparistoa
kaisuus koskeva ohjeistus.
HF-hairionpaasto, CISPR 11 Ryhma 1 aScope™ Duodeno kéyttaa suur-

taajuusvirtaa vain sisdisesti. Sen
HF-hdirionpadsto on sen vuoksi
hyvin vahdista ja on epatodenna-
koistd, ettd se aiheuttaisi hairicita
lahelld oleviin sdhkolaitteisiin.

HF-hdirionpaasto, CISPR 11 Luokka A aScope™ Duodeno sopii kdytetta-

vaksi muissa tiloissa kuin asuinti-

loissa, jotka on kytketty suoraan

Jannitevaihtelut/vélkyntd, [EC | Tayttyy sellaiseen julkiseen sahkdverkkoon,

61000-3 -3 josta syotetaan sahkoa myos asuin-
rakennuksiin, edellyttden, ettd seu-
raava varoitus on huomioitu:

Yliaaltorajat, IEC 61000 -2 -3 Luokka A

Varoitus:

Laite on tarkoitettu vain koulutetun
terveydenhuollon henkilokunnan
kayttoon. Laite on CISPR 11:n mukai-
nen luokan A laite. Asuinalueella
tama laite voi aiheuttaa radiohairi-
0itd, jolloin voi olla tarpeen toteut-
taa asianmukaisia korjaustoimenpi-
teita, kuten saataa laitetta uudel-
leen, kokeilla eri jarjestelmakokoon-
panoa, suojata yksikkd tai kdyttaa
suodatinta virtaliitannassa.

13. Yhteystiedot
Valmistaja

Ambu A/S

Baltorpbakken 13

DK-2750 Ballerup, Denmark
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Liite 1. Liitantakokoonpanojen kuvaukset

aBox™ Duodenossa on useita videoldhtoja kuvan kliinista katselua varten, useita dokumentoin-
tivaihtoehtoja lisdvideolahtojen kautta seka etdsignaali (eli "trikkeri") yleisten tallennuslaittei-
den aktivoimiseen. Tassa liitteessa kuvatut vaiheet ohjaavat asentajaa liitanndissa ja kussakin
kokoonpanossa tarvittavissa kaapeloinneissa.

Pakollisen paamonitorin yhdistaminen kdyttamalla HD-SDI 1 -videosignaalia
Valinnaisen toissijaisen monitorin yhdistaminen HD-SDI 2- tai DVI Video Signal
-liitdnnén kautta

Paskuvamonitori Toissijainen kuvamonitori

Valinen [rm—
|
= e
= —. I
VA )
D) ofFEEwe
A\ i

T a3

©© oEJge

Videon itintaleey

Kuvien tallennus- / raporttien kirjoitustyéaseman yhdistaiminen HD-SDI 2- tai DVI Video
Signal- ja TRIG 3 -liitdnnalla

Kuvien tallennus-  raporttien
Kifjoitustyoasema

Paskuvamonitori

Digitaalisen videotallentimen yhdistaminen HD-SDI 2- tai DVI Video Signal- ja TRIG 1-
ja/tai TRIG 2 -liitannélla

Toissijainen kuvamonitori jossa

Pakuvamonitor on DVR-kaytolittyma

Digitaalinen
videotallennin
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Liite 2. WPF-Mediakit

WPF-Mediakit on avoimen lahdekoodin kirjasto.

Sen avulla Visual Studio .NET pystyy ndyttdmaan videota Windowsin kuvantamislaitteelta.
https://github.com/Sascha-L/WPF-MediaKit/wiki

Versio: 2.2.0

Julkaisupaiva: 2017-01-19

Microsoft Public License (Ms-PL)

Tama lisenssi koskee mukana toimitettavan ohjelmiston kayttoa. Jos kdytat ohjelmistoa,

hyvaksyt tdman lisenssin. Jos et hyvéksy lisenssid, ald kdyta ohjelmistoa.
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Maééritelmat

Sanoilla "jéljentaa", "jaljentaminen", "jalkiperdistyd" ja "jakelu" on tassa sama merkitys
kuin Yhdysvaltain tekijanoikeuslaissa.

"Julkaisu" on alkuperdinen ohjelmisto tai ohjelmistoon tehdyt lisdykset tai muutokset.
"Osallistuja" on henkild, joka jakaa osuutensa tdmaén lisenssin nojalla.

"Lisensoidut patentit" ovat osallistujan patenttivaatimuksia, jotka lukevat suoraan
hénen osuudessaan.

Oikeuksien mydntdaminen

(A) Tekijanoikeudet - Kdyttooikeuden ehtojen mukaisesti, mukaan lukien kohdassa 3
mainitut lisenssiehdot ja rajoitukset, kukin osallistuja myontaa kayttajalle
ei-yksinomaisen, maailmanlaajuisen, rojaltivapaan tekijdnoikeuden jaljentad osuutensa,
valmistaa osuudestaan jalkiperdistoita ja jakaa osuuttaan tai mahdollisia luomiasi
jalkiperaistoita.

(B)Patentin kdyttdoikeus - Kayttooikeuden ehtojen mukaisesti, mukaan lukien kohdassa
3 mainitut lisenssiehdot ja rajoitukset, kukin osallistuja myontaa kayttajélle
ei-yksinomaisen, maailmanlaajuisen, rojaltivapaan oikeuden omien lisensoitujen
patenttiensa osalta tuottaa, kdyttdd, myyda, tuoda ja/tai muuten luovuttaa sen
osuutensa ohjelmistoon tai sen jalkiperdisteokseen ohjelmistossa.

Ehdot ja rajoitukset

(A) Ei tavaramerkkilisenssia - Tama lisenssi ei anna sinulle oikeutta kayttaa minkaan
osallistujan nimea, logoa tai tavaramerkkia.

(B) Jos nostat patenttivaatimuksen osallistujaa kohtaan koskien patentteja, joita véitat
ohjelmiston rikkovan, kdyttooikeutesi kyseiselta osallistujalta paattyy automaattisesti.
(C) Jos jaat mitdan ohjelmiston osaa, sinun on sdilytettava kaikki ohjelmistossa olevat
tekijanoikeus-, patentti-, tavaramerkki- ja omistusilmoitukset.

(D) Jos jaat osan ohjelmistosta lahdekoodimuodossa, voit tehda sen vain talla lisenssilla
sisallyttamalla tdydellisen kopion tésta lisenssista jakeluusi. Jos jaat mitaan ohjelmiston
osaa kootussa tai objektikoodimuodossa, voit tehdd sen vain lisenssilld, joka on tdmén
lisenssin mukainen.

(E) Ohjelmisto on lisensoitu "sellaisenaan."” Olet vastuussa sen kédyton riskeista.
Osallistujat eivat anna mitaan nimenomaisia takuita tai ehtoja. Paikallisen lainsaddénnon
nojalla sinulla saattaa olla muita kuluttajaoikeuksia, joita tamad lisenssi ei voi muuttaa.
Osallistujat sulkevat pois paikallisen lainsddadannon sallimassa laajuudessa oletetut
takuut myyntikelpoisuudesta, sopivuudesta tiettyyn tarkoitukseen ja oikeuksien
loukkaamattomuudesta.


https://github.com/Sascha-L/WPF-MediaKit/wiki

1. Informations importantes - A lire avant utilisation !

Lire ce mode d’emploi avant utilisation et le conserver pour s’y référer ultérieurement. Le fait de
ne pas lire et de ne pas s'assurer d'avoir bien compris les informations contenues dans ce mode
d’emploi, ainsi que les informations concernant les équipements endoscopiques auxiliaires et
les accessoires, peut entrainer des blessures graves pour le patient et/ou l'utilisateur. En outre,
le non-respect des instructions de ce mode d’emploi peut endommager I'équipement et/ou
entrainer un dysfonctionnement.

Ce mode d’emploi décrit les procédures recommandées pour inspecter et préparer I'équipe-
ment avant son utilisation. Il ne décrit pas comment effectuer une procédure réelle et n'a pas
pour but d’enseigner aux débutants la technique appropriée ou tout aspect médical lié a I'uti-
lisation de I'équipement. Il incombe a de chaque établissement médical de s'assurer que seul
le personnel diment formé, compétent et familiarisé avec I'équipement endoscopique, les
agents/processus antimicrobiens et le protocole de contréle des infections hospitaliéres, est
impliqué dans I'utilisation, la manipulation et I'entretien de ces dispositifs médicaux. Ce mode
d’emploi peut étre mis a jour sans notification préalable. Des exemplaires de la version en
vigueur sont disponibles sur demande.

Les équipements supplémentaires connectés a un équipement médical électrique doivent
étre conformes aux normes CEl ou ISO respectives (p. ex. CEl 60950 ou CEl 62368 pour les équi-
pements de traitement des données). En outre, toutes les configurations doivent étre
conformes aux exigences relatives aux systémes électromédicaux (voir la clause 16 de la der-
niére version valide de la norme CEl 60601-1). Toute personne raccordant un équipement sup-
plémentaire a un équipement médical électrique configure un systéme médical et est donc
responsable de la conformité du systéme avec les exigences relatives aux systémes médicaux
électriques. En cas de doute, consulter un représentant local ou le service technique. Les lois
fédérales des Etats-Unis exigent que la vente de ce dispositif soit faite uniquement sur ordon-
nance ou par I'intermédiaire d'un médecin.

1.1. Utilisation prévue/Indications

aBox™ Duodeno est congu pour étre utilisé avec aScope™ Duodeno et d’autres équipements
auxiliaires (p. ex. moniteur vidéo de qualité médicale) pour I'endoscopie et la chirurgie endos-
copique dans le duodénum.

REMARQUE : ne pas utiliser ce dispositif a d'autres fins que celles prévues. Sélectionner I'endoscope a utiliser
en fonction de I'objectif de la procédure prévue sur la base de la compréhension compléte des spécifications
et du fonctionnement de I'endoscope comme décrit dans ce mode d’emploi.

1.2. Groupes d'utilisateurs cibles et qualifications des utilisateurs

Ce dispositif est destiné a étre utilisé par des médecins formés aux interventions CPRE. S'il existe
des normes officielles en matiére de qualification des utilisateurs pour effectuer des endoscopies
et des traitements endoscopiques qui sont définies par les administrateurs médicaux de I'hopital
ou d'autres institutions officielles, telles que les sociétés académiques d’endoscopie, il convient
de respecter ces normes. En I'absence de normes officielles en matiére de qualification, l'opérateur
de ce dispositif doit étre un médecin agréé par le responsable de la sécurité médicale de I'hopital
ou la personne responsable du service (p. ex. service de médecine interne, etc.).

Le médecin doit étre capable de réaliser en toute sécurité 'endoscopie planifiée et le traitement
endoscopique conformément aux directives établies par les sociétés académiques d'endoscopie,
etc,, et en tenant compte de la difficulté de I'endoscopie et du traitement endoscopique. Ce
manuel n'explique pas et ne traite pas des procédures endoscopiques.

1.3. Contre-indications
Les contre-indications dépendent de I'endoscope utilisé et de la procédure endoscopique. Pour des

informations détaillées sur les contre-indications, se reporter au mode d'emploi d'aScope™ Duodeno.
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1.4. Installation et maintenance

Les dispositifs médicaux décrits dans ce mode d’emploi doivent étre testés/inspectés confor-
mément aux réglementations nationales pendant l'installation et I'inspection réguliére. Le dis-
positif médical ne nécessite aucune maintenance réguliére.

1.5. Avertissements et précautions

Le non-respect de ces avertissements et précautions peut entrainer des blessures pour le patient
ou une détérioration de I'équipement. Le fabricant décline toute responsabilité en cas d'endom-
magement du systéme ou de blessure du patient découlant d'une utilisation incorrecte.

AVERTISSEMENTS A

Indique une situation potentiellement dangereuse qui, si elle n‘est pas évitée, pourrait étre

mortelle ou entrainer des blessures graves.

Préparation pour l'utilisation

. Ne pas connecter de dispositifs non médicaux a aBox™ Duodeno. La connexion de
dispositifs non médicaux (non conformes a la norme CEI 60601) pourrait avoir un
impact négatif sur la sécurité du systéme. Raccorder uniquement des équipements
médicaux a aBox™ Duodeno.

. Ne jamais utiliser aBox™ Duodeno en cas de suspicion d’anomalie. Des dommages ou
une irrégularité de I'appareil peuvent compromettre la sécurité du patient et/ou de
I'utilisateur et entrainer des dommages plus graves a I'équipement.

. Tenir les liquides a I'écart de tout équipement électrique. En cas de déversement de
liquides sur ou dans l'unité, arréter immédiatement d'utiliser d'aBox™ Duodeno et
contacter Ambu. Ne pas préparer, inspecter ou utiliser aBox™ Duodeno avec les
mains mouillées.

. En cas de défaillance ou de dysfonctionnement du dispositif, toujours garder un
autre dispositif aBox™ Duodeno prét a I'emploi dans la piece.

. Ne jamais rien insérer ou vaporiser dans les grilles de ventilation d'aBox™ Duodeno.
Cela peut engendrer une décharge électrique et/ou un incendie.

. Toujours régler la luminosité minimale requise. La luminosité de I'image sur un moni-
teur vidéo de qualité médicale peut différer de la luminosité réelle a 'embout distal
d’un endoscope. Bien que la lumiére émise par I'embout distal de I'endoscope soit
nécessaire pour l'observation et le traitement endoscopiques, elle peut également
provoquer une altération des tissus vivants tels que la dénaturation protéique des
tissus hépatiques et la perforation des intestins par une utilisation inappropriée.

. Ne pas laisser 'endoscope allumé avant et aprés I'examen. Dans le cas contraire, les
LED pourraient étre redirigées vers les yeux ouverts du patient sédaté et provoquer
des bralures de la rétine. Ce produit peut interférer avec d’autres équipements
électroniques de qualité médicale utilisés en combinaison avec celui-ci.

. Avant utilisation, se reporter a ’Annexe 1 pour confirmer la compatibilité de ce
dispositif avec tous les équipements a utiliser.
. Ne pas utiliser ce produit dans un endroit ou il peut étre soumis a des rayonnements

électromagnétiques puissants (par exemple a proximité d’'un appareil thérapeutique
a micro-ondes, d'un appareil d'IRM, d’un dispositif sans fil, d'un appareil thérapeu-
tique a ondes courtes, d'un téléphone portable/cellulaire, etc.). Cela pourrait nuire
aux performances du produit.

. électrique, cet équipement doit étre uniqguement connecté a une alimentation
secteur mise a la terre.
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Si I'image endoscopique s'assombrit en cours d'utilisation, du sang, du mucus ou

des débris adhérent peut-étre au guide optique sur 'embout distal de I'endoscope.
Essayer de dégager les LED en ringant. Si 'image est encore sombre, retirer délicate-
ment I'endoscope du patient et retirer le sang ou le mucus afin d’obtenir un éclairage
optimal et de garantir la sécurité de I'examen. Si l'utilisateur continue a utiliser I'en-
doscope dans ces conditions, la température de I'embout distal peut augmenter et
provoquer des brllures aux muqueuses. Cela peut également blesser le patient et/
ou l'opérateur.

Pour afficher les images d’observation, raccorder la borne de sortie de 'aBox™
Duodeno directement a I'écran. Ne pas effectuer le raccordement via un équipement
de communication d’'images ou de vidéos supplémentaire non fourni par Ambu.

En effet, selon I'état d'un tel équipement supplémentaire, les images peuvent
disparaitre pendant l'observation.

Inspection d’aBox™ Duodeno

Ne pas connecter la fiche d'alimentation au circuit d'alimentation bipolaire avec un
adaptateur tripolaire a un adaptateur bipolaire. Afin d'éviter tout risque de décharge
Ne pas utiliser aBox™ Duodeno s'il n'est pas inspecté conformément aux instructions.
Inspecter les autres équipements a utiliser avec aBox™ Duodeno comme indiqué
dans leurs modes d’emploi respectifs. En cas d'irrégularité, ne pas utiliser aBox ™
Duodeno et consulter la section 12. Dépannage. Si l'irrégularité persiste aprés consul-
tation de la section 12, contacter Ambu. Des dommages ou une irrégularité peuvent
compromettre la sécurité du patient ou de l'utilisateur et entrainer des dommages
plus graves a I'équipement.

Ne pas utiliser ce dispositif lorsque I'image en direct ne peut pas étre observée. Dans
le cas contraire, le patient pourrait étre blessé.

Raccordement a I'alimentation secteur CA

Toujours garder la fiche d'alimentation au sec. Une prise d'alimentation humide peut
provoquer des décharges électriques.

Vérifier que la prise secteur murale de qualité hospitaliere a laquelle ce dispositif est
raccordé présente une capacité électrique suffisante supérieure a la consommation
électrique totale de tous les équipements connectés. Si la capacité est insuffisante,
un incendie peut se produire ou le disjoncteur peut se déclencher et éteindre ce dis-
positif et tous les autres équipements connectés au méme circuit d’alimentation.
Veiller a brancher correctement la fiche d’alimentation pour éviter tout débranche-
ment intempestif pendant l'utilisation. Dans le cas contraire, I'équipement ne fonc-
tionnera pas.

Si des combinaisons d'équipements autres que celles indiquées ci-dessous sont utili-
sées, |'établissement de traitement médical en assumera intégralement la responsabi-
lité. De telles combinaisons ont un impact sur la fonctionnalité de I'équipement, mais
peuvent également compromettre la sécurité du patient et du personnel médical. De
plus, la résistance du centre du systeme vidéo et de I'équipement auxiliaire n'est pas
garantie. Les problémes causés dans ce cas ne sont pas couverts par une réparation
gratuite. Veiller a utiliser I'équipement dans l'une des combinaisons recommandées.

Fonctionnement d’aBox™ Duodeno

Pour se protéger contre les produits chimiques dangereux et les substances poten-
tiellement infectieuses pendant la procédure ainsi que les risques de bralures acci-
dentelles dues a une diathermie, porter un équipement de protection individuelle,
tel que des lunettes, un masque, des vétements résistants a I’numidité et des gants
résistants aux produits chimiques et a I'électricité correctement ajustés et suffisam-
ment longs pour que la peau ne soit pas exposée. Noter qu’une nouvelle paire de
gants est nécessaire avant chaque procédure.
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Ne jamais utiliser aBox™ Duodeno en cas de suspicion d’anomalie. Des dommages ou
une irrégularité du dispositif peuvent compromettre la sécurité du patient ou de
I'utilisateur et entrainer des dommages plus graves a I'équipement.

En cas d'anomalie ou de suspicion d’anomalie, arréter immédiatement d'utiliser I'équipe-
ment, éteindre tous les équipements et retirer délicatement I'endoscope du patient
comme décrit dans le mode d'emploi de I'endoscope. Se reporter ensuite aux instruc-
tions de la section 12. Dépannage. Si les problemes ne peuvent pas étre résolus par I'ac-
tion corrective décrite a la section 12, ne pas utiliser I'équipement et contacter Ambu.
Nettoyer I'appareil et changer de gants avant de toucher I'appareil et entre les patients.
Si l'utilisateur ne change pas de gants, une contamination croisée pourrait survenir.

Equipement auxiliaire

En cas d'utilisation d’agents médicaux de type vaporisateur tels que des lubrifiants,
des agents anesthésiques ou de I'alcool, les utiliser a I'’écart d’aBox™ Duodeno afin
que les agents médicaux n’entrent pas en contact avec aBox™ Duodeno. Les agents
médicaux peuvent s'infiltrer dans le systéme vidéo par les grilles de ventilation et
endommager I'équipement.

Ne pas utiliser d'’équipement électrochirurgical non compatible avec ce dispositif.
Des interférences peuvent se produire sur le moniteur ou I'image endoscopique peut
étre perdue.

Ne pas utiliser d’humidificateur a proximité du centre du systéme vidéo, car de la
condensation peut se former et provoquer une panne de I'équipement.

Lors de I'enregistrement d’images, veiller a inclure les données du patient. Dans le
cas contraire, il peut étre difficile de distinguer les différentes observations.

Remplacement des fusibles

Ne jamais utiliser un fusible autre que celui désigné par Ambu. Dans le cas contraire,
un dysfonctionnement ou une défaillance d’aBox Duodeno peut entrainer un risque
d’incendie ou de décharge électrique.

Veiller a éteindre aBox™ Duodeno et a débrancher le cable d'alimentation avant de
retirer le fusible d'aBox™ Duodeno. Dans le cas contraire, cela pourrait provoquer un
incendie ou une décharge électrique.

Si I'alimentation ne s’allume pas aprés le remplacement des fusibles, débrancher
immédiatement le cable d’'alimentation du secteur et contacter Ambu. Dans le cas
contraire, une décharge électrique pourrait se produire.

Ne pas placer le dispositif au-dessus du patient. Si I'avant est endommagé par des
impacts externes violents, le dispositif pourrait éclater. La chute d'éclats pourrait
blesser le patient.

Insérer la boite a fusibles dans ce dispositif jusqu’a ce qu’elle s'enclenche. Si la boite a
fusibles n'est pas complétement insérée, I'alimentation peut ne pas s'allumer ou une
panne de courant peut se produire en fonctionnement.

Entretien et stockage
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Apreés l'avoir essuyé avec une compresse humide, sécher soigneusement aBox™
Duodeno avant de le réutiliser. S'il est utilisé encore humide, il existe un risque de
décharge électrique.

Ne pas utiliser le dispositif sans avoir bien compris le mode d’emploi. Si le systéeme
n’est pas correctement préparé avant chaque utilisation, il existe un risque de
dommages matériels, de blessures pour le patient et I'opérateur et/ou d’incendie.



Potentiel d’incendie

Le systéme n’est pas protégé contre les incendies et les explosions. Si le dispositif est
utilisé dans des zones contenant des gaz inflammables ou explosifs ou dans des
zones contenant de I'air enrichi en oxygéne, un incendie ou des explosions peuvent
se produire dans l'unité. Ne pas utiliser le dispositif dans des zones contenant des gaz
ou mélanges de gaz inflammables ou explosifs. Ne pas utiliser le dispositif dans un
environnement enrichi en oxygene.

Installation, réparation et maintenance

Le dispositif ne contient aucune piéce pouvant étre réparée par l'utilisateur. Tout
démontage, tout changement ou toute tentative de réparation peut entrainer des bles-
sures chez le patient ou l'utilisateur et endommager le systéme. Linstallation, les répara-
tions et la maintenance doivent étre effectuées par le personnel d’Ambu ou du person-
nel agréé par Ambu. Lire la section 12 pour plus d'informations sur le dépannage.

MISES EN GARDE

Indique une situation potentiellement dangereuse qui, si elle n'est pas évitée, peut entrainer
des blessures [égeres ou modérées. Peut également étre utilisé pour signaler des pratiques
dangereuses ou des dommages potentiels a I'équipement.

Informations générales

Ne pas utiliser d’objet pointu ou dur pour appuyer sur les boutons du panneau avant.
Cela pourrait endommager les boutons.

Ne pas exercer de force excessive sur aBox™ Duodeno et/ou d’autres dispositifs
connectés. Dans le cas contraire, des dommages et/ou un dysfonctionnement
peuvent survenir.

Nettoyer et aspirer la poussiere des grilles de ventilation d’aBox™ Duodeno a l'aide
d’un aspirateur, si nécessaire. Maintenir la grille de ventilation dégagée. Dans le cas
contraire, aBox™ Duodeno risquerait de tomber en panne et d’étre endommagé du
fait d’'une surchauffe.

Veiller a ce que ce dispositif ne soit pas utilisé a proximité ou empilé sur un autre
équipement (autre que les composants de ce systéme) pour éviter les interférences
électromagnétiques.

Des interférences électromagnétiques peuvent survenir sur ce dispositif lorsqu'il est
placé a proximité d’un équipement marqué du symbole suivant () ou d'autres
équipements de communication RF portables et mobiles tels que les téléphones
portables. En cas d'interférences radio, il peut étre nécessaire de mettre en place des
mesures d'atténuation telles que la réorientation ou le déplacement de cet appareil
ou le blindage de I'emplacement.

Ne placer aucun objet sur aBox™ Duodeno. Dans le cas contraire, cet objet risquerait
de déformer et d'endommager I'équipement.

Placer aBox™ Duodeno sur une surface plane et stable. Dans le cas contraire, aBox™
Duodeno risquerait de basculer ou de tomber et de blesser l'utilisateur ou le patient
ou d’endommager I'équipement.

Si un chariot autre que le poste de travail mobile est utilisé, vérifier que le chariot
peut supporter le poids de I'’équipement installé sur celui-ci.

Les lois fédérales des Etats-Unis exigent que la vente de ce dispositif soit faite
uniquement sur ordonnance ou par l'intermédiaire d'un médecin.
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Entretien et stockage

Ne pas nettoyer la prise du cable d’alimentation, les connexions et I'entrée
d‘alimentation secteur CA. Le nettoyage peut déformer ou corroder les contacts, ce
qui pourrait endommager aBox™ Duodeno.

Ne pas stocker I'appareil dans un endroit exposé a la lumiére directe du soleil, aux
rayons X, a une activité radio ou a des rayonnements électromagnétiques puissants
(p. ex. a proximité d'un équipement de traitement médical par micro-ondes, d'un
équipement de traitement médical par ondes courtes, d'un équipement IRM, d'une
radio ou d'un téléphone portable). Dans le cas contraire, aBox™ Duodeno risquerait
d'étre endommagé.

Lors de la mise au rebut de ce dispositif ou de I'un de ses composants (comme les
fusibles), respecter toutes les lois et directives nationales et locales en vigueur.
Eteindre tous les équipements auxiliaires avant de les raccorder a aBox™ Duodeno et
utiliser uniquement des cables appropriés. Dans le cas contraire, I'équipement
risquerait d’étre endommagé ou un dysfonctionnement pourrait survenir.

Fermer la protection du connecteur avant de nettoyer aBox™ Duodeno. Ne pas ouvrir
la protection pendant le nettoyage d’aBox™ Duodeno, car du liquide pourrait
pénétrer dans le connecteur et endommager le dispositif.

Ne pas passer aBox™ Duodeno dans un autoclave et ne pas le stériliser. Cela pourrait
endommager le dispositif.

Les cables ne doivent pas étre pliés de maniére excessive, tirés, tordus ou écrasés.
Cela pourrait endommager les céables.

Ne jamais exercer de force excessive sur les connecteurs, au risque de les
endommager.

Utiliser ce dispositif uniquement dans les conditions décrites a la section 10.2

« Spécifications relatives au transport, au stockage et a I'environnement de
fonctionnement ». Dans le cas contraire, des performances incorrectes, une sécurité
compromise et/ou des dommages a I'équipement pourraient en résulter.

Accessoires

Ne rien fixer d'autre que le support pour flacon a aBox™ Duodeno, au risque
d’endommager ou de déformer I'équipement.

Placer uniqguement un flacon d’eau stérile dans le support pour flacon, Dans le cas
contraire, le support pourrait étre endommagé.

Lorsque le dispositif est utilisé avec des dispositifs endoscopiques sous tension, le
courant de fuite peut s'additionner. Utiliser uniquement des dispositifs endosco-
piques de type BF ou CF. Avant utilisation, vérifier la compatibilité de I'accessoire/dis-
positif endoscopique en ce qui concerne les critéres de sécurité d'utilisation.

1.6. Effets secondaires
Aucun événement indésirable connu pour aBox Duodeno. Se reporter au mode d’emploi
d'aScope Duodeno pour les événements indésirables liés a I'intervention CPRE.

Effets secondaires potentiels liés au systéme Ambu Duodeno (liste non exhaustive) : infection/
inflammation (y compris pancréatite post-CPRE, cholangite, cholécystite, endocardite et septicé-

mie), saignement, perforation, lésions thermiques, effets secondaires liés au stent, effets secon-

daires cardiopulmonaires, embolie gazeuse, effets secondaires liés a I'anesthésie, nausées, mal

de gorge, douleurs abdominales et inconfort.
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2. Description du systéme
2.1. Composants du systéme
aBox™ Duodeno est réutilisable. Aucune modification de I'équipement n’est autorisée. aBox™
Duodeno est livré avec un cable d’alimentation fournissant I'alimentation nécessaire pour faire
fonctionner aBox™ Duodeno, un support pour flacon pour le flacon d’eau stérile et un cable
d'équipotentialité (POAG).

Dispositif réutilisable Ambu® Référence

aBox™ Duodeno
485001000US (pour les Etats-Unis)
485001000 (en dehors des Etats-Unis)

Support pour flacon

T

Cable d’alimentation

By

Cable POAG

aBox™ Duodeno n’est pas disponible dans tous les pays. Contacter un représentant local.

2.2, Dispositif compatible (partie application)

Ambu® aScope™ Duodeno Référence Diamétre extérieur = Canal opérateur

Dispositif stérile et a de 'embout Diameétre

usage unique distal o intérieur ¢
482001000 41,2 Fr 12,6 Fr

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

aScope™ Duodeno n'est pas disponible dans tous les pays. Pour plus d'informations, contacter un représen-
tant local.

243



2.3. Description et fonctionnement d’aBox™ Duodeno
aBox™ Duodeno est une console nécessaire pour le traitement de I'image vidéo de la caméra

de I'endoscope, des signaux des commutateurs a distance et des données de sortie vidéo et de

I'enregistreur. aBox™ Duodeno est congu pour étre utilisé avec aScope™ Duodeno.

(pompe péristaltique)

N° Composant Fonction
1 Support pour flacon (eau stérile) Dispositif de retenue pour l'eau stérile
2 Pompe de ringage Rincage de la lentille

indicateur d’alimentation

3 Connecteur enclipsable Support pour connecteur d’endoscope
4 Protection du connecteur de Couvercle de protection
'endoscope

5 Prise du connecteur de I'endoscope | Connexion électrique entre aScope™
Duodeno et aBox™ Duodeno

6 Bouton d'éclairage Appuyer sur le bouton d’éclairage

7 Panneau de commande Boutons de navigation dans le menu des
réglages et informations d’aBox™ Duodeno

8 Bouton d’alimentation avec Appuyer sur le bouton pour mettre le disposi-

tif sous tension avant la procédure et le
mettre hors tension aprés. Le bouton s'allume
en vert lorsque le dispositif est allumé

9 Fusible principal

Protection de l'appareil

10 Commutateur
d‘alimentation principal

Bouton d’alimentation MARCHE/ARRET

1 Entrée de I'alimentation CA Prise du cable d’alimentation CA

12 Prise POAG Prise pour 'égalisation de potentiel
13 Ventilation du systeme Ventilation

14 Connexions HD-SDI Sortie vidéo

15 Connexion DVI Sortie vidéo

16 Prise stéréo 3,5 mm

Sortie de déclenchement pour la capture
d'images et de vidéos

17 D-SUB 9 broches

Sortie de déclenchement pour la capture
d'images et de vidéos

18 Panneau de maintenance

Acces pour les techniciens de maintenance
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3. Explication des symboles utilisés

3.1. Symboles

Symboles

1P 21

SN

w
Ce

2797

Indication

Consulter le mode
d’emploi

Protéger le produit
conditionné contre
'humidité

Symbole de pou-
belle : indique que
les déchets doivent
étre éliminés confor-
mément a la régle-
mentation locale et
aux systemes de col-
lecte pour I'élimina-
tion des déchets
d’équipements élec-
triques et électro-
niques (DEEE)

Protection contre
les infiltrations

Numeéro de série
(comprenant le
numéro et 'année
de fabrication)

Connexion a la terre

Fabricant 1égal

Marquage CE

Symboles

=

Rx Only

@D |

4, Equipements et accessoires auxiliaires
Les équipements auxiliaires suivants doivent étre connectés pour que le systéme devienne
fonctionnel et pour enregistrer les données du patient. Inspecter les équipements suivants
comme décrit dans leurs modes d’emploi respectifs.

. Support pour flacon (partie du systéme).

Indication

Symbole NRTL

Dispositif médical

Protection contre les
décharges électriques -
Type BF, classe de sécurité
CEI 60601-1

Consulter le mode d’emploi

Dispositif sur ordonnance

Numeéro de référence

Egalisation de potentiel

Site de fabrication

Ne pas toucher
les pieces mobiles

. Eau stérile pour ringage d'un volume égal ou supérieur a 1 000 ml.
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Il est recommandé de placer le flacon d’eau stérile dans le support pour flacon prévu a gauche

d’aBox™ Duodeno. Pour plus d'informations sur la fixation du support pour flacon a aBox™

Duodeno, se reporter a la section 4.1 ci-dessous.

. Ecran médical d’une résolution d’au moins 1 920x1 080 et d’une taille d’au moins 27"
avec entrée(e) DVI ou HD-SDI. L'espace couleur recommandé est sSRGB.

. Rapport de capture d'image et/ou poste de travail d'écriture.
. Source de vide d'au moins -50 kPa (-7 psi) avec systéme d’aspiration.
. Source d'insufflation approuvée pour une utilisation lors de procédures endoscopiques Gl.

4.1. Fixation du support pour flacon a aBox™ Duodeno
aBox™ Duodeno est livré avec un support pour flacon qui doit étre fixé sur le c6té gauche de
I'appareil. Suivre les illustrations ci-dessous pour fixer correctement le support pour flacon.

Ambu® aBox™ Duodeno Support pour flacon

5. Préparation et inspection d’aBox™ Duodeno

Les nombres dans des cercles gris ci-dessous font référence aux illustrations de la page 2. Ins-

pecter tous les équipements auxiliaires a utiliser avec ce dispositif conformément aux instruc-

tions de leurs modes d’emploi respectifs. En cas d'irrégularité aprés inspection, suivre les ins-

tructions décrites a la section 12. Dépannage. Si ce dispositif ne fonctionne pas correctement,

ne pas l'utiliser. Contacter un représentant Ambu pour obtenir de l'aide.

. Inspecter le contenu d’aBox™ Duodeno. Faire correspondre tous les éléments de I'embal-
lage avec les composants indiqués dans la description du dispositif a la section 2. (1

. Sil'appareil est endommagé, si un composant est manquant ou en cas de questions, ne
pas utiliser 'appareil, contacter immédiatement Ambu.

. Il est recommandé de placer aBox™ Duodeno sur des surfaces planes avec une capacité de
mouvement (c.-a-d. chariot mobile, tour d'équipements médicaux) permettant de dépla-
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cer le systéme dans la position la plus avantageuse pour tout patient et/ou selon les
besoins de la procédure prévue pour le patient. Tous ces chariots ou tours doivent étre
congus a cet effet et classés en fonction des exigences de poids nécessaires (consulter la
section 10 des caractéristiques techniques) et disposer d’'un mécanisme de verrouillage
pour éviter tout déplacement ou mouvement accidentel pendant une procédure. (2

Fixer le support pour flacon a aBox™ Duodeno comme décrit a la section 4.1. (2

Un (1) cable d'alimentation de qualité hospitaliére est fourni avec aBox™ Duodeno et est
nécessaire pour alimenter aBox™ Duodeno en électricité (se reporter a la section 10 des
caractéristiques techniques pour connaitre les caractéristiques électriques et d’autres infor-
mations applicables). Le cable d'alimentation ne fait pas partie d'aBox™ Duodeno. Brancher
le cable d’alimentation a I'alimentation secteur et a une prise de courant reliée a la terre. (3
Ce dispositif médical peut étre connecté a un réseau de dispositifs médicaux. Utiliser le
conducteur d'équipotentialité que le personnel biomédical/clinique/technique de votre
établissement estime nécessaire. Le conducteur déquipotentialité (cable vert avec une
ligne jaune sur sa longueur) sert de conducteur pour d'éventuelles différences de poten-
tiels de terre entre les composants du réseau, ce qui peut entrainer un courant de fuite
pouvant circuler vers le patient et potentiellement dangereux. Le conducteur d'équipoten-
tialité permet d'éliminer ce danger. (3

Connecter aBox™ Duodeno a au moins un écran de qualité médicale. Il est recommandé
d'utiliser la sortie HD-SDI 1 pour I'écran principal et de choisir un écran de qualité médicale
avec une résolution Full HD. Se reporter a I'Annexe 1 pour obtenir des informations sur les
raccordements. (3

Un écran de qualité médicale supplémentaire ou un enregistreur de qualité médicale
peut étre connecté a la sortie HD-SDI 2 ou DVI. (3

Utiliser la sortie « TRIG 1, TRIG 2 et/ou TRIG 3 » pour le cable de signal de déclenchement a
distance vers I'enregistreur de qualité médicale lorsqu’un enregistreur est connecté. Pour
plus d'informations sur les connexions, se reporter a 'Annexe 1.3

5.1. Mise sous tension et démarrage d’aBox™ Duodeno
Une fois que tous les composants décrits ci-dessus ont été connectés, aBox Duodeno peut étre
mis sous tension.

Allumer aBox™ Duodeno en actionnant I'interrupteur principal a l'arriére de I'unité, puis
en appuyant sur le bouton d‘alimentation a I'avant (a droite) de I'unité. Le bouton dali-
mentation s‘allume en vert lorsqu’aBox™ Duodeno est mis sous tension. 4a

aBox™ Duodeno indique quand il est prét en affichant le message d'information « Raccorder
I'endoscope » sur Iécran principal du moniteur. Une fois I'endoscope connecté, le systéeme
confirme en affichant le message « Endoscope raccordé » sur I'écran principal du moniteur.

5.2. Préparation et raccordement d’Ambu ° aScope™ Duodeno
Se reporter au mode d’emploi d’aScope™ Duodeno. (5

5.3. Ecran principal du moniteur
Une fois les étapes décrites aux sections 4 et 5 terminées, le systéme effectue une vérification
interne du systéme et affiche I'état sur I'écran principal du moniteur.

Il faut a présent confirmer qu’un nouveau flacon d’eau stérile a été préparé avant la procédure
et il sera demandé a l'utilisateur de raccorder le CO2 et la source de vide comme indiqué. Une
fois les raccordements effectués, il est possible de contréler le fonctionnement de I'endos-

cope. Pour confirmer, appuyer sur le bouton sur le panneau de commande d'aBox™ Duo-
deno. Apres confirmation, aBox™ Duodeno affiche I'image en direct sur I'écran principal du
moniteur. Appuyer sur le bouton d’éclairage pour 'éclairage. (6
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5.4. Navigation dans le panneau de commande
Le menu de réglages et informations peut étre affiché en appuyant sur n'importe quel bouton
du panneau de commande d'aBox™ Duodeno.

Explication des boutons du panneau de commande

Bouton Nom Fonction

Bouton d’éclairage Allume et éteint les voyants d’aScope™ Duodeno

Naviguer vers la gauche. Le bouton de gauche
Bouton gauche est utilisé pour masquer le menu d’informations
et de réglages

Bouton de droite Naviguer vers la droite

Bouton Bas Naviguer vers le bas

Bouton OK Confirme les messages et/ou les réglages

@ Bouton Haut Naviguer vers le haut

Image settings @ Ouvrir le menu en appuyant sur nimporte quel bouton du panneau de com-
mande, le configurer, puis revenir en arriére avec le bouton gauche @ Appuyer une fois pour
quitter le réglage et deux fois pour fermer le menu.
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Remote switches @ Ouvrir le menu en appuyant sur n'importe quel bouton du panneau de
commande et sélectionner Remote switches. La fonction disponible pour chaque commuta-
teur a distance sera affichée lors de la saisie des réglages dans un sous-menu déroulant. Défi-
nir la fonction souhaitée pour chaque commutateur a distance et enregistrer.

. Pour quitter le menu d'informations et de réglages, utiliser le bouton gauche @
Appuyer une fois sur pour quitter le réglage et deux fois sur pour fermer le menu.
. La configuration standard des commutateurs a distance est la suivante : 1 pour la cap-

ture d'images, 2 et 3 n‘ont pas de fonction prédéfinie.

Langue @ Noter que le réglage de la langue n’est actif qu’en mode veille. Si un endoscope
est branché, il n'est pas possible de changer la langue.

Ouvrir le menu en appuyant sur n'importe quel bouton du panneau de commande, naviguer
avec le bouton bas @jusqu"a Langue @ et entrer avec le bouton droit @ Choisir la
langue a I'aide des boutons gauche ou droit. La langue sera directement modifiée. Confirmer

avecle bouton.

Shutdown @ Aprés la derniere procédure de la journée, sélectionner le bouton d’arrét dans
le menu de réglages et d’informations. Apres avoir sélectionné I'arrét, appuyer sur le bouton
d’arrét pour terminer la session quotidienne, puis appuyer sur le bouton du panneau de
commande pour confirmer. Le systéme commence alors le processus de mise hors tension.
L'arrét est terminé lorsque le bouton d’alimentation d'aBox™ Duodeno est éteint.

Bouton Info @ Lors de la configuration d’aBox™ Duodeno, I'utilisateur est invité & confirmer
qu’un nouveau flacon d’eau stérile a été préparé avant la procédure. Loption Info enregistre
tous les messages susceptibles de s'afficher pendant la procédure, p. ex. « Le couvercle de la
pompe péristaltique est ouvert. ». Appuyer sur le bouton pour confirmer et sur le bouton
gauche @ pour fermer le menu.

Bouton Standard @ Appuyer sur le bouton Standard dans le menu des réglages pour reve-
nir aux réglages standard.

En cas d'irrégularité, le systéme affiche des messages sur I'écran principal. Pour plus d'informa-
tions, voir la section 12. Dépannage.

Explication des symboles
Symbole | Nom Description
i Pompe L'icone s'affiche lorsque le couvercle de la pompe
péristaltique péristaltique est ouvert
. L'icdne apparait si un message est affiché
Avertissement , N
et n’est pas confirmé
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Explication des symboles

, Le chiffre dans ce symbole indique le niveau
LED allumées , . . . L
d’augmentation ou de réduction de la luminosité

L. Le chiffre dans ce symbole indique le niveau
LED éteintes , . . . N,
d’augmentation ou de réduction de la luminosité

Capture d'images | Cette icone s'affiche lorsqu’une image a été capturée

Enregistrement
9 Cette icone s'affiche au début d'un enregistrement vidéo

> /O ) E )

vidéo

Zoom Cette icone s'affiche lorsque la fonction zoom est activée
. Cette icone s'affiche lorsque la fonction de rincage

Ringage

est activée

6. Fin d’'une procédure et arrét du systéeme

6.1. Conclusion d’une procédure patient

Pour terminer une procédure patient, retirer la fiche de connexion de I'endoscope de la prise
de connexion d'aBox™ Duodeno. Pour des informations détaillées et la mise au rebut de I'en-
doscope, se reporter au mode d’emploi d'aScope™ Duodeno. (7

6.2. Arrét du systéme

Apreés la derniere procédure de la journée, appuyer sur le bouton d'alimentation pendant

3 secondes. Le systeme commence alors le processus de mise hors tension. L'arrét est terminé
lorsque le bouton d'alimentation du dispositif aBox™ Duodeno est éteint.

Noter qu’un arrét incorrect d'aBox™ Duodeno peut affecter son fonctionnement de maniere
permanente et nécessiter une opération de maintenance. (8

7. Remplacement des fusibles

Toujours utiliser les fusibles recommandés par Ambu. Pour commander de nouveaux fusibles,
contacter un représentant commercial. Veiller a ce que seul du personnel diment formé se
charge du remplacement des fusibles.

Mettre aBox™ Duodeno hors tension et débrancher le cable d’alimentation de la prise secteur.

. Débloquer le fusible en appuyant sur la languette inférieure de la boite a fusibles a I'aide
d’un tournevis. @

. Sortir la boite a fusibles en la tirant tout droit. @

. Remplacer les deux fusibles. @

. Insérer la boite a fusibles dans aBox™ Duodeno jusqu'a ce qu’elle s’enclenche. @

Brancher le cable d’alimentation a une prise électrique reliée a la terre, allumer aBox™ Duode-
no et confirmer la puissance de sortie.
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8. Remplacement de la pompe péristaltique
S'assurer qu'aBox™ Duodeno est hors tension et que le boitier de la pompe péristaltique est
complétement fermé.

. Relacher I'ensemble de la téte de la pompe péristaltique en appuyant sur la languette de
déverrouillage située en bas a droite du boitier de la pompe. @

. Faire tourner la pompe péristaltique vers la gauche et la tirer vers soi en
un mouvement continu.

. Aligner la clavette de I'ensemble de la pompe péristaltique de remplacement sur I'en-

coche correspondante d’aBox™ Duodeno, puis pousser et faire tourner I'ensemble de la

pompe vers la droite jusqu’a ce que I'ensemble se bloque en position. @
. Lorsqu’elle est correctement fixée, la téte de la pompe péristaltique ne doit tourner dans
aucune direction. @

9. Nettoyage des surfaces externes d’aBox™ Duodeno
aBox™ Duodeno doit étre nettoyé avant et apres chaque procédure. Nettoyer aBox™ Duodeno
conformément aux bonnes pratiques médicales et en suivant les procédures ci-dessous : (9

Utiliser une lingette germicide pour enlever les impuretés tenaces. Toutes les surfaces et les
objets doivent étre nettoyés en profondeur pour enlever toutes les taches de sang et d’autres
liquides corporels avant de désinfecter avec une lingette germicide. (SUPER SANI-CLOTH® de
PDI ou équivalent)

Les surfaces traitées doivent rester visiblement humides pendant toute la durée de deux (2)
minutes. Si nécessaire, utiliser des lingettes supplémentaires pour garantir un temps de contact
humide continu de 2 minutes. Laisser aBox™ Duodeno sécher a I'air libre.

10. Caractéristiques techniques

Toutes les mesures suivantes (p. ex. poids, dimensions) sont des valeurs moyennes. Par consé-
quent, de petites variations peuvent se produire, mais elles n‘ont aucun effet sur les perfor-
mances et la sécurité du systéeme.

10.1. Caractéristiques techniques d’aBox™ Duodeno

Alimentation électrique Tension 120V/230V CA
Fréquence 50/60 Hz
Consommation 91 VA
électrique

Intensité des fusibles 2x5AH250VT

Calibre du fusible 5mm x 20 mm
Taille d'aBox™ Duodeno Dimensions 494 (P) x 487 (L) x 145 (H) mm
Poids 13 kg
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Classification
(équipement électromédical)

Type de protection
contre les décharges
électriques

Classification IP P21

Classe de protection |

10.2. Spécifications relatives au transport, au stockage et a
I'environnement de fonctionnement

Température de transport
Température de stockage
Température d'utilisation

Humidité relative pour le
transport et le
fonctionnement

Humidité relative en stockage

Pression atmosphérique

10.3. Accessoires

Informations générales

-5°C-40°C(23°F-104°F)
10°C-25°C (50 °F - 77 °F)
10 °C - 40°C (50 °F - 104 °F)

30 - 85 % d’humidité relative

10 - 43 % d’humidité relative

80 - 109 kPa (100 kPa = 1 bar) 11,6 - 15,8 psi
600 - 818 mm Hg

Les appareils connectés, en particulier les appareils élec-
triques, doivent étre conformes aux normes médicales
en vigueur (qualité médicale) décrites a la section 4.

10.4. Liste des accessoires - Examen

Accessoire

Eau de rincage

Support pour flacon

Réservoir d'aspiration

Elément
du systéme

Informations

Eau stérile disponible dans un Non
environnement clinique, avec au

moins 1000 ml

Support pour flacons d'eau stérile Oui
Réservoir d'aspiration de qualité Non

médicale. Tout réservoir commercialisé
peut étre utilisé

11. Protection de I'environnement
Dans le cadre de la directive 2002/96/CE de I'Union européenne relative aux déchets d'équipe-

ments électriques et électroniques (DEEE), tous les déchets médicaux d'‘équipements électriques
et électroniques (DEEE) doivent étre mis au rebut et collectés séparément. Ce produit est un
équipement électrique et électronique et doit étre mis au rebut conformément a la législation et
aux exigences nationales et locales.
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12. Dépannage

Le tableau suivant présente les causes possibles et les mesures a prendre pour remédier aux
problémes pouvant survenir en raison d'erreurs de réglage de I'équipement ou d’'une détério-
ration d’'aBox™ Duodeno. Les problémes ou défaillances autres que ceux énumérés dans le
tableau suivant doivent étre réparés. Les réparations effectuées par des personnes non
agréées par Ambu peuvent blesser le patient ou 'utilisateur et/ou endommager I'équipement,
il convient donc de s’assurer de contacter Ambu pour réparation.

Description de la
défaillance

Mise sous
tension impossible

Cause possible

Linterrupteur d'alimentation
et/ou le bouton d'alimentation
d’aBox™ Duodeno sont réglés
sur ARRET

Solution

Basculer l'interrupteur
d‘alimentation sur MARCHE

Le cable d'alimentation
n'est pas connecté

Raccorder le cable d’alimentation a
une source électrique comme
décrit a la section 5

Aucune
image vidéo

aBox™ Duodeno ou
I'équipement auxiliaire
n’est pas en marche

Allumer aBox™ Duodeno
et I'équipement auxiliaire

Ecran de qualité médicale mal
connecté ou défectueux

Connecter correctement
I'écran médical

aScope™ Duodeno mal
connecté ou défectueux

Connecter aScope™ Duodeno
correctement ou connecter un
nouvel aScope™ Duodeno

LED éteintes

Allumer les LED

aBox™ Duodeno
ne démarre pas

aBox™ Duodeno non allumé

Mettre aBox™ Duodeno en marche

Ecran de qualité médicale mal
connecté ou défectueux

Arréter aBox™ Duodeno et
brancher correctement I'écran
de qualité médicale. Essayer de
rallumer aBox™ Duodeno aprés
10 secondes

Mise sous tension
impossible

Cable d'alimentation
non connecté

Brancher le cable d’alimentation

Fusible grillé

Remplacer le fusible.
Se reporter a la section 7

aBox™ Duodeno ne
s'éteint pas

aScope™ Duodeno
toujours connecté

Débrancher aScope™ Duodeno
d'aBox™ Duodeno et appuyer sur le
bouton d’alimentation pendant
3 secondes pour arréter le systéme

Le bouton d’alimentation
a été enfoncé pendant une
durée trop courte

Appuyer sur le bouton
d’alimentation pendant
au moins 3 secondes

Défaillance d’aBox™ Duodeno

Eteindre aBox™ Duodeno & l'aide
de l'interrupteur situé a l'arriere
d’aBox™ Duodeno et contacter
Ambu pour obtenir de l'aide

Rincage impossible

Pompe péristaltique
défectueuse

Remplacer la pompe péristaltique.
Voir section 8
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Description de la
défaillance

Le panneau de
commande ne
fonctionne pas

Cause possible

aBox™ Duodeno non allumé

Solution

Mettre aBox™ Duodeno en marche

Flacon d'eau stérile
non confirmé

Confirmer sur le menu de réglages
et d’'informations qu’un nouveau
flacon d'eau stérile a été connecté

aScope™ Duodeno
non connecté

Connecter aScope™ Duodeno

L'image endosco-
pique est trop sombre

Les LED ne sont pas allumées

Allumer les LED comme décrit
alasection 5

Les paramétres d'image
d’'aBox™ Duodeno sont incor-
rects (luminosité et contraste)

Régler correctement les
paramétres d'image comme décrit
alasection 5.4

Les réglages de I'écran de qua-
lité médicale sont incorrects
(luminosité et contraste)

Régler la luminosité comme décrit
dans le mode d’emploi de I'écran
de qualité médicale

Les LED fonctionnent en mode
de puissance réduite

Vérifier le flacon d’eau stérile et
connecter un nouveau flacon d'eau
stérile si nécessaire ou vérifier que
la tubulure d’eau de procédé est
suffisamment insérée dans le
flacon d'eau stérile

Vérifier le bon fonctionnement
du systeme d'aspiration. Voir sec-
tion 12. Résolution des problemes
dans le mode d’emploi d'aScope™
Duodeno

L'image
endoscopique est
trop claire

Les parametres d'image
d’aBox™ Duodeno sont incor-
rects (luminosité et contraste)

Régler correctement les
parameétres d’'image comme décrit
alasection 5.4

Les réglages de I'écran
sont incorrects (luminosité
et contraste)

Régler la luminosité ou le contraste
comme indiqué dans le mode
d’emploi de I'écran

Le ton des couleurs
de lI'image endosco-
pique est inhabituel

Les paramétres
de I'écran de qualité médicale
sont incorrects

Ajuster le réglage des couleurs
sur I'écran conformément a son
mode d’emploi, en commencant
par le paramétre de couleur stan-
dard (D65)

Le cable de I'écran
est mal branché

Raccorder correctement le cable de
I'écran comme décrit a la section 5

Cable de I'écran de qualité
médicale défectueux

Raccorder un nouveau cable
d‘alimentation a I'écran de
qualité médicale

L'image endosco-
pique reste figée

Le bouton Arrét sur image est
toujours activé

Appuyer sur le bouton Arrét sur
image pour restaurer I'image en
temps réel

Impossible
d’enregistrer I'image
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Messages standard pendant la configuration et la procédure

Message

Raccorder un
nouveau flacon
d'eau stérile

Le couvercle de la
pompe péristal-
tique est ouvert

Vérifier I'eau de
traitement et le
raccordement de la
pompe d’aspiration

Initialisation
des images. Merci
de patienter

Messages d’erreur

Message

Probléme de signal
vidéo identifié (E1)

Défaillance d'aBox™
Duodeno (E2)

™

Défaillance d'aBox
Duodeno (E3)

Défaillance d’aBox™
Duodeno (E4)

Acces limité aux
interrupteurs a
distanceetala
fonction de rincage

Défaillance d’aBox™
Duodeno (E5).
Contacter Ambu

pour obtenir de l'aide

Cause possible

Demande standard
avant chaque examen

Le couvercle de la pompe
péristaltique est ouvert

Augmentation de la tempé-
rature de I'embout distal

Message standard
apreés la détection
d’une perte d'image

Cause possible

Défaillance d'aBox™ Duodeno

Dispositif électrochirurgical
réglé sur une intensité accrue

Dispositif de saisie de cadre
non connecté/défectueux/
détecté

Aucune communication entre
la carte du controleur et
aBox™ Duodeno

Mauvais réglages dans la carte
du contréleur

Fonctionnalité limitée de
I'endoscope en raison d'un
endoscope défectueux

Erreur matérielle et logicielle

12.1. Renvoi d’aBox™ Duodeno a Ambu
S'il est nécessaire de renvoyer un dispositif aBox™ Duodeno a Ambu pour investigation,
contacter au préalable un représentant Ambu pour obtenir des instructions et/ou des conseils.
Afin de prévenir toute infection, il est strictement interdit d’envoyer des dispositifs médicaux
contaminés. Par conséquent, aBox Duodeno doit étre correctement nettoyé et emballé sur site
avant d'étre expédié a Ambu. Ambu se réserve le droit de retourner des dispositifs médicaux

contaminés a I'expéditeur.
En cas d’incident grave, en informer Ambu et I'autorité compétente.

Solution

Confirmer qu’un nouveau flacon
d’eau stérile a été raccordé

Fermer le couvercle de
la pompe péristaltique

Vérifier I'eau de traitement
et le raccordement de
la pompe d’aspiration

Attendre qu'aBox™ Duodeno
affiche une image sur le moniteur.
Sirien ne se passe, contacter
Ambu pour obtenir de l'aide

Solution

Connecter un nouvel

aScope™ Duodeno

Réduire I'intensité du dispositif
électrochirurgical

Terminer la procédure et contacter
Ambu pour obtenir de l'aide

Terminer la procédure et contacter
Ambu pour obtenir de l'aide

Terminer la procédure et contacter
Ambu pour obtenir de l'aide

Si nécessaire, prendre un nouvel
aScope™ Duodeno pour terminer
la procédure

Terminer la procédure et contacter
Ambu pour obtenir de l'aide
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12.2. Normes appliquées
Le systéme est conforme aux normes CEI 60601-1/ANSI/AAMI ES60601-1, CEl 60601-1-2 et

CEI 60601-2-18.

12.3. Compatibilité électromagnétique

Informations
générales

Instructions spéciales

Les appareils électromédicaux sont soumis a des précautions
particuliéres en ce qui concerne la CEM et doivent étre installés
conformément aux instructions de la documentation jointe.

Le fabricant ne peut garantir la conformité de I'équipement que
si les piéces accessoires énumérées dans la documentation four-
nie sont utilisées.

Le dispositif est exclusivement destiné a étre utilisé par du
personnel médical formé. Cet appareil peut provoquer des
interférences radio ou perturber le fonctionnement d'autres
équipements a proximité. Il peut s'avérer nécessaire de prendre
des mesures correctives appropriées, telles qu'un réajustement,
une disposition différente du systéme ou un blindage.

Les réglementations relatives aux dispositifs médicaux exigent la
fourniture des informations suivantes. (Voir les pages suivantes
pour tous les tableaux.

. Tableau 1 Distances de sécurité recommandées.
. Tableau 2 Compatibilité électromagnétique 1.

. Tableau 3 Compatibilité électromagnétique 2.

. Tableau 4 Transmission électromagnétique.

Tableau 1 Distance de sécurité recommandée

Distance de sécurité recommandée entre les systemes de télécommunication HF portables

et mobiles et aScope™ Duodeno. Le systéme est concu pour fonctionner dans un
environnement électromagnétique dans lequel les interférences HF sont controlées.
L'utilisateur du systéme peut empécher les interférences électromagnétiques en

maintenant une distance minimale entre les systémes de télécommunication HF portables
et mobiles et le systéme, en fonction de la puissance de sortie de I'unité de communication,

Puissance nominale P
du transmetteur,
mesurée en watts [W]

0,01
0,1

10
100
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comme spécifié ci-dessous.

Distance de sécurité recommandée d, exprimée en metres, en
fonction de la puissance nominale de I'émetteur et de la fréquence
de transmission

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

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

0,37 0,37 0,74

12 1,2 2,3

37 3,7 74

12 12 23



Tableau 1 Distance de sécurité recommandée

Pour les émetteurs dont la puissance nominale maximale n’est pas spécifiée, la distance de

sécurité recommandée peut étre déterminée a I'aide des formules ci-dessus.

Tableau 2 Compatibilité électromagnétique 1

Directives et déclaration du fabricant - résistance aux interférences électromagnétiques.

aScope™ Duodeno est destiné a une utilisation dans I'environnement électromagnétique

indiqué ci-dessous. L'utilisateur d’aScope™ Duodeno doit s'assurer qu'il est utilisé dans

un tel environnement.

Testdela
compatibilité
électromagnétique

Niveau de test
CEI 60601

Niveau de
conformité

Directives relatives a
I'environnement
électromagnétique.

Décharge électrosta-
tique (DES) confor-
mément a la norme
CEI 61000 -4 -2

+ 8 kV décharge
de contact

+ 15 kV décharge
d'air

+ 8 kV décharge
de contact

+ 15 kV décharge
d'air

Les sols doivent étre
en bois ou en béton
ou recouverts de car-
reaux de céramique.
Sile sol est en maté-
riau synthétique, I'hu-
midité relative doit
étre d'au moins 30 %.

Interférences élec-
triques transitoires
rapides (salves)
conformément
alanorme
CEI61000-4 -4

+ 2 kV pour les
lignes électriques

+ 2 kV pour les
lignes électriques

La qualité de la ten-
sion d'alimentation
doit correspondre a
la tension typique
d’un environnement
hospitalier ou com-
mercial.

Chutes de tension,
coupures de courant
temporaires et varia-
tions de la tension
d’alimentation

Réduction de 0 %
pendant 0,5 cycle
Réduction de 0 %
pendant 1 cycle
Réduction de 70 %

0 % de réduction
pendant 2 ms
(chute)

0 % de réduction
pendant 4 ms

La qualité de la ten-
sion d'alimentation
doit correspondre a la
tension typique d'un
environnement hospi-

conformément pendant 25 cycles (chute) talier ou commercial.
alanorme 0 % pendant 70 % de réduction
CEI61000-4-11 250 cycles pendant 500 ms Si l'utilisateur a besoin
(chute) d’un fonctionnement
Réduction > 95 % continu méme aprés
pendant 10 ms une panne de I'ali-
(chute) mentation, nous
recommandons d'uti-
liser aScope™ Duode-
no a partir d'un sys-
téme d'alimentation
sans coupure.
Champ magnétique 30 A/m (50 Hz) 30 A/m (50 Hz)

ala fréquence dali-
mentation (50/60 Hz)
conformément a la
norme CEl 61000-4-11
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Tableau 3 Compatibilité électromagnétique 2

Directives et déclaration du fabricant - résistance aux interférences électromagnétiques.

aScope™ Duodeno est destiné a une utilisation dans I'environnement électromagnétique

indiqué ci-dessous. L'utilisateur d’aScope™ Duodeno doit s'assurer qu'il est utilisé dans

Testdela
compatibilité
électromagnétique

Couplage HF par
conducteur de

ligne conformément
alanorme

CEI 61000-4-6

Champs
électromagnétiques
selon la norme
CEI61000-4-3

un tel environnement.

Niveau de test
CEI 60601

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

3V/m;

80 MHz - 2,7 GHz
80 % 150 kHz -
80 MHz

Niveau de
conformité

3V

3V/m

Directives relatives a
I'environnement
électromagnétique.

Les équipements
radio portables et
mobiles ne doivent
pas étre utilisés a une
distance de I'appareil,
y compris des cables,
inférieure a la distance
de sécurité recom-
mandée calculée
selon la formule adap-
tée ala fréquence de
transmission :

d=3,5/3 VP jusqu’a
80 MHz

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

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

ou P correspond a la
puissance nominale
de I'émetteur en watts
et d aladistance de
sécurité en métres.

Lintensité du champ des émetteurs fixes doit étre inférieure au niveau de conformité dans

toutes les fréquences, selon un examen sur site. Des dysfonctionnements sont possibles a

proximité des équipements portant les symboles suivants.
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Tableau 4 Transmission électromagnétique

Directives et déclaration du fabricant - résistance aux interférences électromagnétiques.

aScope™ Duodeno est destiné a une utilisation dans I'environnement électromagnétique
indiqué ci-dessous. L'utilisateur d'aScope™ Duodeno doit s'assurer qu'il est utilisé dans
un tel environnement.

Mesure de la transmission Conformité

Transmission HF selon la Groupe 1
norme CISPR 11

Transmission HF selon la Classe A
norme CISPR 11

Harmoniques supérieures selon | Classe A
la norme CEI 61000 -2 -3

Fluctuations de tension/ Satisfaite
papillotement selon la norme
CEI61000-3-3

13. Contact
Fabricant

Ambu A/S
Baltorpbakken 13

2750 Ballerup, Danemark

Directives relatives a
I'environnement électromagnétique.

aScope™ Duodeno n'utilise I'alimen-
tation HF que pour son fonctionne-
ment interne. Sa transmission HF est
donc trés faible et il est peu pro-
bable qu'elle cause des interfé-
rences avec les équipements élec-
triques a proximité.

aScope™ Duodeno convient a une
utilisation dans des installations
autres que des zones résidentielles
qui sont directement raccordées au
réseau électrique public qui ali-
mente également les batiments uti-
lisés a des fins résidentielles, a
condition que l'avertissement sui-
vant soit respecté :

Avertissement :

Ce dispositif est exclusivement des-
tiné a étre utilisé par du personnel
médical formé. Il sagit d’un disposi-
tif de classe A conformément a la
norme CISPR 11. Dans une zone rési-
dentielle, ce dispositif peut provo-
quer des interférences radio. Il est
donc nécessaire de prendre des
mesures correctives appropriées,
telles que le réajustement, la réor-
ganisation ou le blindage du dispo-
sitif ou le filtrage de sa connexion
d‘alimentation.

Annexe 1. Description des configurations de connexion

aBox™ Duodeno est équipé de plusieurs sorties vidéo pour la visualisation par les médecins et
de plusieurs options de documentation via des sorties vidéo supplémentaires et un signal a
distance (c'est-a-dire un « déclencheur ») pour activer les dispositifs d’enregistrement com-
muns. Les étapes décrites dans cette annexe guident l'installateur a travers les différentes
connexions disponibles et le cablage requis pour chaque configuration.
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Connexion de I'écran principal obligatoire a I'aide de la sortie vidéo HD-SDI 1 Connexion
de I’écran secondaire en option a l'aide de la sortie vidéo HD-SDI 2 ou DVI

Ecran principal Ecran secondaire

Facoltatit

=
@ B

Connexion d’un poste de travail de capture d'images/rédaction de rapports a l'aide de la
sortie vidéo HD-SDI 2 ou DVl et TRIG 3

Ecran prinipal
b Poste de travail pour la capture
dimages/I'écriture de rapports

Connexion d’un enregistreur vidéo numérique avec la sortie HD-SDI 2 ou de la sortie
vidéo DVI et TRIG 1 et/ou TRIG 2

Ecran principal Ecran secondaire incl. DVR GUI

Fectait Enregistreur vidéo numérique

Plaque de connexion vidéo
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Annexe 2. WPF-Mediakit

WPF-Mediakit est une bibliothéque open source.

Elle permet a Visual Studio .NET d’afficher des fichiers vidéo a partir d'un écran Windows.
https://github.com/Sascha-L/WPF-MediaKit/wiki

Version :2.2.0

Date de publication : 2017-01-19

Licence publique Microsoft (Ms-PL)

Cette licence régit I'utilisation du logiciel qui I'accompagne. L'utilisation du logiciel implique
I'acceptation de cette licence. Si l'utilisateur n‘accepte pas la licence, le logiciel ne doit pas
étre utilisé.

1.

Définitions

Les termes « reproduire », « reproduction », « travaux dérivés » et « distribution » ont la
méme signification dans le présent document que dans la loi américaine sur le droit
d’auteur.

« Contribution » fait référence au logiciel d’origine, ou a tout ajout ou toute modification
au logiciel.

« Contributeur » fait référence a toute personne distribuant sa contribution en vertu de
cette licence.

Les « brevets sous licence » sont les revendications de brevets d'un contributeur directe-
ment liées a sa contribution.

Octroi de droits

(A) Octroi de droits d’auteur - Sous réserve des conditions de cette licence, y compris les
conditions et limites de la licence énoncées a la section 3, chaque contributeur accorde a
I'utilisateur une licence de droits d’auteur non exclusive, mondiale et libre de droits pour
reproduire sa contribution, préparer des travaux dérivés de sa contribution et distribuer
sa contribution ou tout travail dérivé qu'il crée.

(B) Délivrance de brevets - Sous réserve des conditions de cette licence, y compris les
conditions et limites de la licence énoncées a la section 3, chaque contributeur accorde a
I'utilisateur une licence non exclusive, mondiale et libre de droits en vertu de ses brevets
sous licence pour faire, faire faire, utiliser, vendre, proposer a la vente, importer et/ou dis-
poser de toute autre maniére sa contribution dans le logiciel ou les travaux dérivés de la
contribution dans le logiciel.

Conditions et limitations

(A) Aucune licence de marque de commerce - Cette licence n'accorde pas le droit d'utili-
ser le nom, le logo ou les marques de commerce des contributeurs.

(B) Si une revendication de brevet est déposée a I'encontre d’un contributeur sur des
brevets faisant 'objet d’une allégation de violation par le logiciel, la licence de brevet
dudit contributeur au logiciel prend fin automatiquement.

(C) En cas de distribution de toute partie du logiciel, tous les avis de droits d’auteur, de bre-
vet, de marque déposée et d'attribution présents dans le logiciel doivent étre conservés.
(D) En cas de distribution de toute partie du logiciel sous forme de code source, cette
distribution ne peut se faire que conformément a cette licence en incluant une copie
complete de cette licence avec la distribution. En cas de distribution de toute partie du
logiciel sous forme compilée ou de code objet, cette distribution ne peut se faire que
sous une licence conforme a cette licence.

(E) Le logiciel est concédé sous licence « en I'état ». L'utilisateur l'utilise a ses propres
risques. Les contributeurs n"émettent aucune garantie ou condition expresse. L'utilisa-
teur peut disposer d'autres droits des consommateurs en vertu des lois locales que cette
licence ne peut pas modifier. Dans la mesure permise par les lois locales, les contribu-
teurs excluent les garanties implicites de qualité marchande, d’adéquation a un usage
particulier et de non-contrefacon.
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1. Vazne informacije - procitajte prije upotrebe!

Procitajte ove Upute za upotrebu prije upotrebe i sacuvajte ih za kasniju upotrebu. Ako ne
procitate i ne razumijete informacije predstavljene u ovim Uputama za upotrebu, kao i
informacije za pomo¢nu endoskopsku opremu i dodatni pribor, moZe doci do teskih ozljeda
pacijenta i/ili korisnika. Osim toga, nepridrzavanje ovih Uputa za upotrebu moze dovesti do
ostecenja i/ili kvara opreme.

U ovim Uputama za upotrebu opisani su preporuceni postupci za provjeru i pripremu opreme
prije upotrebe. Ne opisuju kako se provodi sam postupak, niti su namijenjene za poducavanje
pocetnika ispravnoj tehnici ili medicinskim aspektima upotrebe opreme. Svaka zdravstvena
ustanova mora osigurati da samo odgovarajuce obuceno osoblje koje je stru¢no i upoznato s
endoskopskom opremom, antimikrobnim agensima/postupcima i protokolom za kontrolu
bolnic¢kih infekcija bude uklju¢eno u upotrebu, rukovanje i odrzavanje tih medicinskih uredaja.
Upute za upotrebu mogu se azurirati bez prethodne obavijesti. Primjerci trenutacne verzije
dostupni su na zahtjev.

Dodatna oprema priklju¢ena na medicinsku elektri¢cnu opremu mora biti sukladna odgovaraju-
¢im IEC ili ISO normama (npr. IEC 60950 ili IEC 62368 za opremu za obradu podataka). Nadalje,
sve konfiguracije moraju biti u skladu sa zahtjevima za medicinske elektri¢ne sustave (pogledaj-
te klauzulu 16. najnovije vazece verzije norme IEC 60601-1). Svaka osoba koja priklju¢uje dodat-
nu opremu na medicinsku elektri¢nu opremu konfigurira medicinski sustav te je stoga odgovor-
na za sukladnost sustava sa zahtjevima za medicinske elektri¢ne sustave. Ako ste u nedoumici,
obratite se lokalnom predstavniku ili tehnickoj sluzbi. Prema ameri¢kim federalnim zakonima
prodaja ovog uredaja dopustena je samo od strane lijecnika ili uz odobrenje lijecnika.

1.1. Namjena / indikacije za upotrebu

Uredaj aBox™ Duodeno namijenjen je za upotrebu s uredajem aScope™ Duodeno i drugom
pomoc¢nom opremom (npr. videomonitorom za medicinsku upotrebu) za endoskopiju i
endoskopsku kirurgiju unutar duodenuma.

NAPOMENA: nemojte upotrebljavati ovaj uredaj u svrhe koje nisu u skladu s njegovom namjenom. Odaberite
endoskop za upotrebu u skladu sa svrhom predvidenog postupka na temelju potpunog uvida u specifikacije i
rad endoskopa kao $to je opisano u ovim Uputama za upotrebu.

1.2. Ciljne skupine korisnika i kvalifikacije korisnika

Uredaj je namijenjen za upotrebu od strane lije¢nika koji su obuceni za ERCP postupke. Ako
postoje sluzbeni standardi za kvalifikacije korisnika za provedbe postupka endoskopije i endo-
skopskog lije¢enja koje su definirali medicinski sluzbenici bolnice ili druge sluzbene ustanove,
kao sto su akademska drustva za endoskopiju, pridrzavajte se tih standarda. Ako nema sluzbe-
nih standarda kvalifikacije, osoba koja rukuje ovim uredajem mora biti lijecnik kojeg je odobrio
zdravstveni voditelj bolnice ili voditelj odjela (npr. odjela za internu medicinu itd.).

Lije¢nik treba biti osposobljen za sigurno provodenje planiranog postupka endoskopije i endo-
skopskog lije¢enja u skladu sa smjernicama akademskih drustava za endoskopiju i sl. te uzimajuci
u obzir sloZzenost postupka endoskopije i endoskopskog lije¢enja. Ovaj priru¢nik ne sadrzi objas-
njenje ili opis endoskopskih postupaka.

1.3. Kontraindikacije
Kontraindikacije ovise o upotrijebljenom endoskopu i endoskopskom postupku. Vise informa-
cija o kontraindikacijama potrazite u Uputama za upotrebu uredaja aScope™ Duodeno.

1.4. Instalacija i odrzavanje

Medicinski uredaji opisani u ovim Uputama za upotrebu trebaju se ispitati/pregledati u skladu
s nacionalnim propisima tijekom postavljanja i redovitog pregleda. Medicinski uredaj ne
zahtijeva redovito odrzavanje.
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1.5. Upozorenja i mjere opreza

Nepridrzavanje ovih upozorenja i mjera opreza moze prouzrociti ozljedu pacijenta ili oStec¢enje
opreme. Proizvodac ne snosi odgovornost za ostecenja na sustavu ili ozljede pacijenta uslijed
neispravne upotrebe.

UPOZORENJA A

Ukazuju na potencijalno opasnu situaciju koja, ako se ne izbjegne, moze uzrokovati smrt ili
ozbiljne ozljede.

Priprema za upotrebu

Nemojte prikljucivati uredaje koji nisu za medicinsku upotrebu na uredaj aBox™
Duodeno. Prikljucivanje uredaja koji nisu za medicinsku upotrebu (u skladu s normom
IEC 60601) moze negativno utjecati na sigurnost sustava. Na uredaj aBox™ Duodeno
prikljucite samo opremu za medicinsku upotrebu.

Nikada nemojte upotrebljavati aBox™ Duodeno ako sumnjate na nepravilnosti.
Ostecenje ili nepravilnost uredaja moze ugroziti sigurnost pacijenta i/ili korisnika i
uzrokovati ozbiljnija oStec¢enja opreme.

Tekucine drzite podalje od sve elektricne opreme. Ako se tekucina prolije na

jedinicu ili u nju, odmah zaustavite rad uredaja aBox™ Duodeno i obratite se tvrtki
Ambu. Nemojte pripremati, pregledavati niti rukovati uredajem aBox™ Duodeno
mokrim rukama.

U prostoriji uvijek drzite drugi uredaj aBox™ Duodeno koji je spreman za upotrebu u
slu¢aju kvara ili neispravnosti uredaja.

Nikada nemojte nista umetati ili prskati u ventilacijske reSetke uredaja aBox™ Duodeno.
To moze uzrokovati strujni udar i/ili pozar.

Uvijek postavite minimalnu potrebnu svjetlinu. Svjetlina slike na videomonitoru za
medicinsku upotrebu moze se razlikovati od stvarne svjetline na distalnom kraju
endoskopa. lako je svjetlo koje se emitira iz distalnog kraja endoskopa potrebno za
endoskopsko pracenje i lijecenje, ono moze uzrokovati i promjenu zivih tkiva kao sto je
denaturacija proteina tkiva jetre i perforacija crijeva neispravnom upotrebom.
Nemojte ostavljati svjetlo na endoskopu uklju¢eno prije i nakon pregleda. U
suprotnom bi se LED lampice mogle preusmijeriti prema otvorenim oc¢ima sediranog
pacijenta, $to moze uzrokovati opekotine mreznice. Ovaj proizvod moze izazvati
smetnje s drugom medicinskom elektroni¢kom opremom koja se upotrebljava u
kombinaciji s njim.

Prije upotrebe pogledajte Dodatak 1 da biste provijerili je li uredaj kompatibilan sa
svom opremom koja ¢e se upotrebljavati.

Nemojte upotrebljavati ovaj proizvod na mjestu gdje bi mogao biti izlozen jakom
elektromagnetskom zracenju (na primjer u blizini uredaja za mikrovalnu terapiju,
uredaja za magnetsku rezonancu, bezi¢nog kompleta, uredaja za kratkovalnu terapiju,
mobilnog/prijenosnog telefona itd.). To moze smanijiti u¢inkovitost proizvoda.

Ako se endoskopska slika zamuti tijekom upotrebe, mozda se na svjetlosni snop na
distalnom kraju endoskopa zalijepila krv, sluz ili ostaci. Pokusajte ocistiti LED lampice
ispiranjem. Ako je slika i dalje mutna, pazljivo izvucite endoskop iz pacijenta i uklonite
krv ili sluz kako biste omogucili optimalno osvjetljenje i osigurali siguran pregled. Ako
nastavite upotrebljavati endoskop u takvom stanju, moze doci do podizanja
temperature distalnog kraja, sto moze uzrokovati opekline sluznice. Moze do¢i i do
ozljede pacijenta i/ili rukovatelja.

Za prikaz slike izlazni terminal uredaja aBox™ Duodeno prikljucite izravno na monitor.
Nemojte ga prikljucivati putem dodatnog uredaja za komunikaciju slika ili videozapisa
koji ne isporucuje tvrtka Ambu. Slike mogu nestati tijekom promatranja ovisno o stanju
takve dodatne opreme.
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Provjera uredaja aBox™ Duodeno

Utikac struje nemojte prikljucivati na 2-polni strujni krug s 3-polnim/2-polnim
adapterom. Da bi se izbjegla opasnost od strujnog udara, ova oprema smije se
prikljucivati samo na elektri¢cnu mrezu sa zastitnim uzemljenjem.

Nemojte upotrebljavati uredaj aBox™ Duodeno ako ga niste pregledali prema
uputama. Provjerite drugu opremu koja ce se upotrebljavati s uredajem aBox™
Duodeno prema uputama u odgovarajuc¢im priru¢nicima. Ako uocite nepravilnosti,
nemojte upotrebljavati aBox ™ Duodeno i pogledajte odjeljak 12. Rjesavanje
problema. Ako je nepravilnost prisutna i nakon proucavanja odjeljka 12, obratite se
tvrtki Ambu. Ostecenje ili nepravilnost moze ugroziti sigurnost pacijenta ili korisnika
i uzrokovati ozbiljnija oStecenja opreme.

Nemojte upotrebljavati ovaj uredaj ako se slika uzivo ne moze pratiti. U protivnom
moze dodi do ozljede pacijenta.

Priklju¢ivanje na mrezno napajanje izmjeni¢nog napona

Utikac struje uvijek drzite suhim. Mokri utika¢ moze uzrokovati strujne udare.
Provjerite ima li zidna uti¢nica za bolnicku upotrebu na koju je priklju¢en uredaj
odgovarajuci elektri¢ni kapacitet koji je veéi od ukupne potrosnje energije sve
priklju¢ene opreme. Ako kapacitet nije dovoljan, moze do¢i do pozara ili prekida¢
moze iskoditi i uzrokovati ISKLJUCIVANJE uredaja i sve druge opreme priklju¢ene na
isti strujni krug.

Obavezno dobro prikljucite utika¢ kako biste sprijecili slu¢ajno iskopcavanje tijekom
upotrebe. U protivnom oprema nece raditi.

Ako se upotrebljavaju kombinacije opreme koje nisu navedene u nastavku, zdrav-
stvena ustanova preuzima punu odgovornost. Te kombinacije ne samo da onemogu-
¢uju punu funkcionalnost opreme, nego i ugrozavaju sigurnost pacijenta i medicin-
skog osoblja. Osim toga, ne mozemo jamciti izdrzljivost videosustava i pomocne
opreme. Problemi koji nastanu u ovom slucaju nisu pokriveni besplatnim poprav-
kom. Obavezno upotrebljavajte opremu u jednoj od preporucenih kombinacija.

Rukovanje uredajem aBox™ Duodeno

Da biste se zastitili od opasnih kemikalija i potencijalno zaraznih materijala tijekom
postupka te opasnosti od nenamjernih opeklina od dijatermije, nosite osobnu zastit-
nu opremu kao sto su naocale, maska za lice, odjeca otporna na vlagu i elektroizola-
cijske rukavice otporne na kemikalije koje potpuno pokrivaju kozu. Prije svakog
postupka potrebno je osigurati novi par rukavica.

Nikada nemojte upotrebljavati aBox™ Duodeno ako sumnjate na nepravilnosti.
Ostecenje ili nepravilnost uredaja moze ugroziti sigurnost pacijenta ili korisnika i
uzrokovati ozbiljnija oStec¢enja opreme.

Ako dode do bilo kakve druge nepravilnosti ili se sumnja na nju, odmah prekinite s
upotrebom opreme, ISKLJUCITE svu opremu i polako izvucite endoskop iz pacijenta
prema uputama u priru¢niku za endoskop. Zatim pogledajte upute u odjeljku 12. Rje-
Savanje problema. Ako se problemi ne mogu rijesiti korektivnom radnjom opisanom u
poglavlju 12, nemojte upotrebljavati opremu i obratite se tvrtki Ambu.

Ocistite uredaj i promijenite rukavice prije dodirivanja uredaja i izmedu slucajeva.
Ako ne mijenjate rukavice, moze doci do uzajamne kontaminacije.

Pomoc¢na oprema
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Prilikom upotrebe sredstava za rasprsivanje poput sredstva za podmazivanje,
anestetika ili alkohola, upotrebljavajte ih podalje od uredaja aBox™ Duodeno kako
medicinski agensi ne bi dosli u dodir s uredajem aBox™ Duodeno. Medicinski agensi
mogu procuriti u videosustav kroz ventilacijske reSetke i izazvati oSte¢enje opreme.



. Nemojte upotrebljavati nekompatibilnu elektrokirursku opremu s ovim uredajem.
Moze doci do smetnji na monitoru ili nestanka endoskopske slike.

. Nemojte upotrebljavati ovlazivac u blizini sredista videosustava jer moze do¢i do
kondenzacije i kvara opreme.

. Pri snimanju slika provjerite jesu li slike zabiljezene s podacima o pacijentu. U
protivnom moze doci do oteZzanog razlikovanja razli¢itih zapazanja.

Zamjena osiguraca

. Nikada ne upotrebljavajte osigura¢ modela koji nije odredila tvrtka Ambu. U
protivnom neispravnost ili kvar uredaja aBox Duodeno moze dovesti do opasnosti od
pozara ili strujnog udara.

. Obavezno ISKLJUCITE aBox™ Duodeno i iskop¢ajte kabel za napajanje prije
vadenja osiguraca iz uredaja aBox™ Duodeno. U protivnom moze doci do pozara
ili strujnog udara.

. Ako se napajanje ne ukljuci nakon zamjene osiguraca, odmah iskljucite kabel za
napajanje iz uti¢nice za izmjeni¢nu struju te se zatim obratite tvrtki Ambu. U
protivnom moze doci do strujnog udara.

. Ne postavljajte uredaj iznad pacijenta. Ako je prednja strana unistena uslijed snaznih
vanjskih utjecaja, moze do¢i do stvaranja krhotina. Padajuce krhotine mogu
uzrokovati ozljedu pacijenta.

. Umetnite kutiju s osiguracima u ovaj uredaj dok ne sjedne na mjesto. Ako se kutija s
osigura¢ima ne umetne do kraja, napajanje se mozda ne¢e UKLJUCITI ili moze doc¢i
do nestanka struje tijekom rada.

Odrzavanje i pohrana

. Nakon brisanja vlaznom gazom temeljito osusite uredaj aBox™ Duodeno prije
ponovne upotrebe. Ako se upotrebljava dok je jos mokar, postoji opasnost od
strujnog udara.

. Nemojte upotrebljavati uredaj ako ne razumijete Upute za upotrebu. Ako sustav nije
pravilno pripremljen prije svake upotrebe, moze do¢i do ostec¢enja opreme, ozljede
pacijenta i rukovatelja i/ili pozara.

Mogucnost izbijanja pozara

. Sustav nije zasticen od pozara i eksplozije. Kada se uredaj upotrebljava u podru¢jima
sa zapaljivim ili eksplozivnim plinovima ili u podru¢jima sa zrakom obogacenim
kisikom, u jedinici moze do¢i do pozara ili eksplozije. Ne upotrebljavajte uredaj u
podru¢jima sa zapaljivim ili eksplozivnim plinovima ili smjesama plinova. Nemojte
rukovati uredajem u okruzenju obogacenom kisikom.

Instalacija, popravak i odrzavanje

. Uredaj ne sadrzi dijelove koje korisnik moze popraviti. Bilo kakvo rastavljanje,
promjena ili pokusaj popravka moze dovesti do ozljede pacijenta ili korisnika i
oStecenja sustava. Postavljanje, popravke i odrzavanje mora izvoditi osoblje tvrtke
Ambu ili osoblje koje je odobrila tvrtka Ambu. Vise informacija o rjeSavanju problema
potrazite u odjeljku 12.

MJERE OPREZA

Ukazuju na potencijalno opasnu situaciju koja, ako se ne izbjegne, moze uzrokovati manje ili

umjerene ozljede. Takoder se moze upotrijebiti za upozorenje na nesigurne postupke ili

moguce ostecenje opreme.

Opcenito

. Nemojte upotrebljavati ostre ili tvrde predmete za pritiskanje gumba na prednjoj
ploci. Time mozete ostetiti gumbe.
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Ne primjenjujte prekomjernu silu na uredaj aBox™ Duodeno i/ili druge prikljucene
uredaje. U protivnom moze do¢i do ostecenja i/ili kvara.

Po potrebi ocistite i uklonite prasinu s ventilacijskih resetki uredaja aBox™ Duodeno
uz pomoc usisivaca. Ventilacijske reSetke moraju biti prohodne. U protivnom moze
doci do kvara i ostecenja uredaja aBox™ Duodeno uslijed pregrijavanja.

Uredaj se ne smije upotrebljavati u blizini ili iznad druge opreme (osim komponenti
ovog sustava) kako bi se izbjegle elektromagnetske smetnje.

Na ovom uredaju moze doci do elektromagnetskih smetnji ako se nalazi u blizini
opreme oznacene sljedecim simbolom () ili druge prijenosne i mobilne RF (radiofre-
kvencijske) komunikacijske opreme kao sto su mobiteli. Ako dode do radiosmetnji,
mozda ce biti potrebno poduzeti mjere kako bi se ublazio taj problem, kao sto je pre-
usmjeravanje ili premjestanja uredaja ili zastita mjesta na kojem se uredaj nalazi.
Nemojte stavljati nikakve predmete na uredaj aBox™ Duodeno. U protivnhom moze
dodi do deformacije i ostecenja opreme.

Postavite aBox™ Duodeno na stabilnu ravnu povrsinu. U protivnom se uredaj aBox™
Duodeno moze prevrnuti ili pasti te moze doci do ozljede korisnika ili pacijentaili do
ostecenja opreme.

Ako se upotrebljavaju kolica koja nisu mobilna radna stanica, provjerite mogu li
kolica podnijeti tezinu opreme ugradene na njih.

Prema ameri¢kim federalnim zakonima prodaja ovog uredaja dopustena je samo od
strane lije¢nika ili uz odobrenje lije¢nika.

Odrzavanje i pohrana

Nemojte cistiti uti¢nicu za kabel napajanja, prikljucke i uti¢nicu za izmjeni¢nu struju.
Ci$¢enje moze uzrokovati deformiranje ili koroziju kontakata, $to moze ostetiti uredaj
aBox™ Duodeno.

Uredaj nemojte skladistiti na mjestu izlozenom izravhom sunc¢evom svjetlu,
rendgenskim zrakama, radioaktivnosti ili snaznom elektromagnetskom zracenju (npr.
u blizini opreme za mikrovalnu terapiju, opreme za kratkovalnu terapiju, opreme za
magnetsku rezonancu, radiotelefona ili mobilnih telefona). U protivnom moze dodi
do ostecenja uredaja aBox™ Duodeno.

Pri zbrinjavanju ovog uredaja ili bilo koje njegove komponente (npr. osiguraca)
pridrzavajte se svih vazecih nacionalnih i lokalnih zakona i smjernica.

Iskljucite svu dodatnu opremu prije prikljuc¢ivanja na uredaj aBox™ Duodeno i
upotrebljavajte samo odgovarajuce kabele. U protivnom moze doci do ostecenja ili
kvara opreme.

Zatvorite pokrov priklju¢ka prije ¢is¢enja uredaja aBox™ Duodeno. Nemojte otvarati
pokrov tijekom cis¢enja uredaja aBox™ Duodeno jer tekuc¢ina moze prodrijeti u
priklju¢ak i ostetiti uredaj.

Nemojte sterilizirati u autoklavu ili sterilizirati uredaj aBox™ Duodeno. To moze
dovesti do ostecenja uredaja.

Kabeli se ne smiju jako savijati, vuci, zakretati ili gnjeciti. Moglo bi do¢i do

ostecenja kabela.

Nikada nemojte primjenjivati pretjeranu silu na priklju¢cima. To bi moglo

ostetiti prikljucke.

Upotrebljavajte ovaj uredaj samo u uvjetima opisanim u poglavlju 10.2. ,Specifikacije
za prijevoz, skladistenje i radno okruzenje”. U protivnom moze doci do neispravnog
rada, ugrozavanja sigurnosti i/ili oSte¢enja opreme.

Dodatna oprema
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Na uredaj aBox™ Duodeno nemojte prikljucivati nista osim drzaca boce. U protivnom
moze dodi do ostecenja ili deformacije opreme.



. U drzac boce postavljajte samo bocu sterilne vode. U protivhom se drzac boce
moze ostetiti.

. Kada se uredaj upotrebljava s endoskopskim uredajima pod naponom, odvodna
struja moze se nakupiti. Upotrebljavajte samo endoskopske uredaje tipa BF ili CF.
Provjerite kompatibilnost dodatnog instrumenta / endoskopskog uredaja prije
upotrebe s obzirom na kriterije za sigurnu upotrebu.

1.6. Nezeljene posljedice
Nema poznatih neZeljenih posljedica za uredaj aBox Duodeno. Nezeljene posljedice povezane
s ERCP postupkom potrazite u Uputama za upotrebu uredaja aScope Duodeno.

Moguce nezeljene posljedice povezane sa sustavom Ambu Duodeno (nije kompletno): infekci-
ja/upala (ukljucujuci pankreatitis nakon ERCP-a (PEP), kolangitis, kolecistitis, endokarditis i
sepsu), krvarenje, perforacija, termalne ozljede, nezeljene posljedice ugradnje stenta, kardio-
pulmonalne nezeljene posljedice, zratna embolija, nezeljene posljedice anestezije, muc¢nina,
bol u grlu, bol u abdomenu i nelagoda.

2, Opis sustava
2.1. Dijelovi sustava
aBox™ Duodeno je uredaj za visekratnu upotrebu. Nisu dopustene nikakve izmjene ovog
uredaja. Uredaj aBox™ Duodeno isporucuje se s jednim kabelom za napajanje koji sluzi za
napajanje uredaja aBox™ Duodeno, drza¢em boce za bocu sterilne vode i kabelom za
izjednacenje potencijala (POAG).

Uredaj za viSekratnu upotrebu | Broj dijela

Ambu® aBox™ Duodeno
485001000US (za trziste SAD-a)
485001000 (za trzista izvan SAD-a)

Drzac boce

Kabel za napajanje

POAG kabel

Uredaj aBox™ Duodeno nije dostupan u svim zemljama. Obratite se lokalnom prodajnom uredu.
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2.2. Kompatibilni uredaj (dio za primjenu)

Ambu® aScope™ Duodeno Broj dijela Vanjski promjer Radni kanal
Sterilni uredaj za jednokrat- distalnog kraja o Unutarnji promjer ¢
nu upotrebu
482001000 41,2 Fr 12,6 Fr
(13,7 mm) (4,2 mm)

Uredaj aScope™ Duodeno nije dostupan u svim zemljama. Za vi$e informacija obratite se lokalnom
prodajnom uredu.

2.3. Opis i funkcija uredaja aBox™ Duodeno
Uredaj aBox™ Duodeno konzola je koja je potrebna za obradu videozapisa kamere endoskopa,

signala daljinskog prekidaca i izlaznih podataka videosnimaca. Uredaj aBox™ Duodeno
namijenjen je za upotrebu s uredajem aScope™ Duodeno.
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Drzac boce (sterilna voda)

Pumpa za ispiranje
(peristalticka pumpa)

Utorni priklju¢ak
Pokrov priklju¢ka endoskopa

Uti¢nica priklju¢ka endoskopa

Gumb za osvjetljenje

Upravljacka ploca

Gumb za ukljucivanje/iskljuciva-
nje s indikatorom napajanja

Glavni osigurac

Glavni prekida¢ napajanja

14 15
|
T

N =
ot o A

Funkcija
Drzac za sterilnu vodu

Ispiranje objektiva

Nosac za priklju¢ak endoskopa
Zastitni pokrov

Elektri¢ni priklju¢ak izmedu uredaja aScope™
Duodeno i aBox™ Duodeno

Pritisnite gumb za osvjetljenje

Gumbi za pomicanje po izborniku s postavka-
ma i informacijama na uredaju aBox™ Duodeno

Pritisnite gumb kako biste uredaj UKLJUCILI
prije i ISKLJUCILI nakon postupka. Gumb ¢e
svijetliti zelenim svjetlom kada je uredaj
UKLJUCEN

Zastita uredaja

Prekida¢ za UKLJUCIVANJE i ISKLJUCIVANJE



Dio Funkcija

1 Uti¢nica za izmjeni¢nu struju Uti¢nica kabela za izmjeni¢nu struju

12 Uti¢nica POAG Uti¢nica za izjednacavanje potencijala

13 Ventilacija sustava Ventilacija
14 HD-SDI prikljucci Videoizlaz
15 DVI prikljucak Videoizlaz

16 Stereo-uti¢nica od 3,5 mm Izlaz okidaca za snimanje videozapisa i slika
17 D-SUB 9P Izlaz okidaca za snimanje videozapisa i slika
18 Servisna ploca Pristup za servisne tehnicare

3. Objasnjenje simbola

3.1. Simboli
Simboli Indikacija Simboli Indikacija
Proucite .
NRTL simbol
Upute za upotrebu

‘¢

_)

oz

L/ Zastitite zapakirani

proizvod od vlage

Medicinski uredaj

| g

Simbol kosa za smece
oznacava da se otpad
mora prikupljati u skla-
du s lokalnim zakonskim
odredbama i propisima
za prikupljanje i zbrinja-
vanje elektroni¢kog i
elektricnog otpada
(WEEE)

Zastita od elektricnog udara
- tip BF, stupanj zastite
prema normi IEC60601-1

Pogledajte
Upute za upotrebu

P21

Stupanj zastite

Uredaj na recept

SN

Serijski broj
(sastoji se od broja i

godine proizvodnje)

Referentni broj

Priklju¢ak za uzemljenje

Izjednacavanje potencijala

Proizvodac

Mjesto proizvodnje

C

2797

€

Oznaka CE

Nemojte dodirivati
pokretne dijelove
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4.Pomoc¢na i dodatna oprema

Sljede¢a pomoc¢na oprema mora se prikljuciti kako bi sustav funkcionirao i za biljezenje poda-
taka o pacijentu. Pregledajte sljede¢u opremu prema uputama u odgovaraju¢im priru¢nicima.
. Drzac boce (dio sustava).

. Sterilna voda za ispiranje u boci od najmanje 1000 ml.

Preporucuje se da se boca sterilne vode postavi u drzac¢ za bocu s lijeve strane uredaja aBox™
Duodeno. Vise informacija o pri¢vrs¢ivanju drzaca boce na uredaj aBox™ Duodeno potraZite u
odjeljku 4.1. u nastavku.

. Monitor za medicinsku upotrebu s razlucivos¢u od najmanje 1920 x 1080 i velicinom
monitora od najmanje 27" s DVI ili HD-SDI ulazima. Preporuceni prostor boje je sRGB.

. Radna stanica za snimanje slika i/ili pisanje izvje$ca.

. Izvor vakuuma od najmanje -7 psi (-50 kPa) sa sustavom za sukciju.

. Izvor insuflacije odobren za upotrebu u gastrointestinalnim endoskopskim postupcima.

4.1. Pri¢vrscivanje drzaca boce na uredaj aBox™ Duodeno
Uredaj aBox™ Duodeno isporucuje se s jednim drza¢em boce koji se mora pricvrstiti na lijevu
stranu uredaja. Slijedite ilustracije u nastavku kako biste ispravno pri¢vrstili drza¢ boce.

Ambu® aBox™ Duodeno Drzac boce
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5. Priprema i provjera prije upotrebe

Brojevi u sivim krugovima u nastavku odnose se na ilustracije na stranici 2. Provjerite svu
pomocnu opremu koja e se upotrebljavati s ovim uredajem prema uputama u odgovarajué¢im
Uputama za upotrebu. Ako se nakon pregleda uoce nepravilnosti, slijedite upute u odjeljku

12. Rjesavanje problema. Ako je uredaj u kvaru, ne upotrebljavajte ga. Obratite se prodajnom
predstavniku tvrtke Ambu za dodatnu pomo¢.

Provjerite sadrzaj pakiranja uredaja aBox™ Duodeno. Provjerite odgovaraju li svi dijelovi
u pakiranju komponentama navedenim u opisu uredaja u odjeljku 2. (1

Ako je uredaj ostecen, nedostaje komponenta ili imate pitanja, nemojte upotrebljavati
uredaj, ve¢ se odmah obratite tvrtki Ambu.

Preporucuje se da se uredaj aBox™ Duodeno postavi na ravnu povrsinu s moguc¢noscu
pomicanja (tj. mobilna kolica, postolja za medicinsku opremu) tako da se sustav moze
premjestiti u odgovarajuci polozaj za bilo kojeg pacijenta i/ili za ispravno provodenje
predvidenog postupka na pacijentu. Sva kolica ili postolja moraju biti prilagodena toj
namjeni i zadovoljavati zahtjeve za nosivost mase (pogledajte odjeljak 10 s tehni¢kim
podacima) te sadrzavati mehanizam blokiranja koji onemogucuje nenamjerno
otkotrljavanje ili pomicanje tijekom postupka. (2

Pri¢vrstite drzac boce na uredaj aBox™ Duodeno prema uputama u odjeljku 4.1. (2

S uredajem aBox™ Duodeno isporucuje se jedan (1) kabel za napajanje za bolni¢ku
upotrebu koji je potreban za napajanje uredaja aBox™ Duodeno iz elektri¢cne mreze
(pogledajte poglavlje 10 s tehnickim podacima da biste saznali vise o nazivnim
vrijednostima elektri¢ne energije i ostale primjenjive informacije). Kabel za napajanje nije
sastavni dio uredaja aBox™ Duodeno. Kabel za napajanje prikljucite u uti¢nicu za
izmjeni¢nu struju i u uzemljenu uti¢nicu izvora napajanja. (3

Ovaj medicinski uredaj moze se prikljuciti na mrezu medicinskih uredaja. Upotrebljavajte
vodic¢ za izjednacavanje potencijala ako biomedicinsko/klini¢ko/tehnicko-inzenjersko
osoblje utvrdi da je to potrebno. Vodi¢ za izjednacavanje potencijala (zeleni kabel sa Zutom
crtom po cijeloj duljini) sluzi kao vodic za moguce razlike u potencijalu uzemljenja izmedu
mreznih komponenti koje mogu uzrokovati istjecanje odvodne struje prema pacijentu i
predstavljaju potencijalnu opasnost. Vodi¢ za izjednacavanje potencijala sluzi za uklanjanje
te opasnosti. (3

Prikljucite uredaj aBox™ Duodeno na najmanje jedan monitor za medicinsku upotrebu.
Preporucuje se upotreba HD-SDI 1 prikljucka za glavni monitor i odabir monitora za
medicinsku upotrebu s Full HD razlucivosti. Pojedinosti o odredenim priklju¢cima potrazite
u Dodatku 1.(3

Na HD-SDI 2 ili DVI priklju¢ak moze se prikljuciti dodatni monitor ili uredaj za snimanje za
medicinsku upotrebu. (3

Upotrebljavajte izlaz , TRIG 1, TRIG 2 i/ili TRIG 3" za kabel za aktiviranje daljinskog signala za
medicinski uredaj za snimanje kad je priklju¢en uredaj za snimanje. Vise informacija o
priklju¢cima potrazite u Dodatku 1.3

5.1. Ukljucivanje i pokretanje uredaja aBox™ Duodeno
Nakon 3to se sve komponente prikljuce kao 3to je prethodno opisano, uredaj aBox Duodeno

moze se ukljuditi.

UKLJUCITE aBox™ Duodeno uklju¢ivanjem glavnog prekidaca na straznjoj strani jedinice,
a zatim pritiskom na gumb za ukljucivanje/isklju¢ivanje na prednjoj (desnoj) strani
jedinice. Gumb za ukljucivanje/iskljucivanje zasvijetlit ¢e zeleno kada se uredaj aBox™
Duodeno ukljuci. 4a

Uredaj aBox™ Duodeno pokazuje da je spreman kad se na zaslonu glavnog monitora
prikaze informativna poruka:,please connect endoscope” (prikljucite endoskop). Nakon sto
se endoskop prikljuci, sustav to potvrduje prikazivanjem poruke ,endoscope connected”
(endoskop priklju¢en) na zaslonu glavnog monitora.
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5.2. Priprema i priklju¢ivanje uredaja Ambu® aScope™ Duodeno
Pogledajte Upute za upotrebu uredaja aScope™ Duodeno. (5

5.3. Zaslon glavnog monitora
Nakon $to se provedu koraci opisani u odjeljcima 4 i 5, sustav ¢e obaviti internu provjeru
sustava i na zaslonu glavnog monitora prikazati status.

Nakon toga morat cete provjeriti je li prije postupka pripremljena nova boca sterilne vode, a
od vas Ce se zatraziti da spojite izvor COz i vakuuma kao $to je naznaceno. Nakon prikljucivanja
mozete provesti funkcionalnu provjeru endoskopa. Za potvrdu pritisnite gumb na
upravljackoj plo¢i uredaja aBox™ Duodeno. Nakon potvrde prikazuje se slika uzivo na zaslonu
glavnog monitora uredaja aBox™ Duodeno. Pritisnite gumb za osvjetljenje. (6

5.4. Pomicanje po upravljackoj ploci
Izbornik s postavkama i informacijama moze se prikazati pritiskom na bilo koji gumb na
upravljackoj plo¢i uredaja aBox™ Duodeno.

Objasnjenje gumba na upravljackoj ploci

Gumb Naziv
Gumb za
osvjetljenje

Gumb za lijevo

Gumb za gore

Gumb za dolje

©
O | cumbzadesno
@
©

Gumb OK
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Funkcija
UKLJUCUJE i ISKLJUCUJE LED lampice uredaja aScope™

Pomicanje ulijevo. Gumb za lijevo sluzi za sakrivanje
izbornika s informacijama i postavkama

Pomicanje udesno

Pomicanje prema gore

Pomicanje prema dolje

Potvrda poruka i/ili postavki



Image settings (Postavke slike) @ Otvorite izbornik pritiskom bilo kojeg gumba na upravljac¢-
koj ploci, postavite ga i vratite se s gumbom za lijevo @ Pritisnite jedanput za izlazak iz podesa-
vanja i dvaput za zatvaranje izbornika.

Remote switches (Daljinski prekidaci) @ Otvorite izbornik pritiskom bilo kojeg gumba na
upravljackoj plo¢i i odaberite opciju Remote switches. Dostupna funkcija za svaki daljinski
prekidac prikazuje se pri unosu postavki u padaju¢em podizborniku. Postavite Zeljenu funkciju
za svaki daljinski prekidac i spremite je.
Za izlaz iz izbornika s informacijama i postavkama upotrijebite gumb za lijevo @
Pritisnite jedanput za izlazak iz podesavanja i dvaput za zatvaranje izbornika.
Standardna konfiguracija daljinskih prekidaca: 1 za snimanje slike, 2 i 3 nemaju
zadanu funkciju.

Jezik @ Imajte na umu da je postavka jezika aktivna samo u mirovanju. Ako je prikljucen
endoskop, ne moze se mijenjati jezik.

Otvorite izbornik pritiskom bilo kojeg gumba na upravljackoj plo¢i, pomaknite se gumbom za
dolje @ na jezik @ i unesite gumbom za desno @ Odaberite jezik s pomoc¢u gumba za
lijevo ili desno. Jezik se izravno mijenja. Potvrdite gumbom.

Shutdown (Iskljucivanje) @ Nakon posljednjeg postupka u danu odaberite gumb za
isklju¢ivanje u izborniku s postavkama i informacijama. Nakon $to odaberete iskljucivanje,
pritisnite tipku za iskljucivanje za zavrietak dnevne sesije, a zatim gumb na upravljackoj
ploci za potvrdu. Sustav ¢e sada pokrenuti postupak isklju¢ivanja. Iskljucivanje je zavrseno
kada gumb za ukljucivanje/iskljucivanje na uredaju aBox™ Duodeno vise ne svijetli.
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Gumb Info @ Prilikom postavljanja uredaja aBox™ Duodeno od vas ce se zatraZiti da
provjerite je li pripremljena nova boca sterilne vode prije postupka. Opcija Info sprema svaku
poruku koja se moze pojaviti tijekom postupka, npr. ,Lid of the peristaltic pump is open”
(Poklopac peristalti¢cke pumpe je otvoren). Pritisnite gumb za potvrdu, a zatim gumb za
lijevo @ za zatvaranje izbornika.

Gumb Standard @ Pritisnite gumb Standard u izborniku s postavkama kako biste se vratili
na standardne postavke.

U slucaju nepravilnosti sustav ¢e prikazati poruke na glavhom zaslonu monitora.
Vise informacija potrazite u odjeljku 12. RjeSavanje problema.

Objasnjenje simbola

Simbol Naziv Opis
i Peristalticka lkona se prikazuje kada je poklopac peristalti¢ke
pumpa pumpe otvoren
lkona se prikazuje ako je poruka prikazana,
! Upozorenje B prikazu Je poruka prikaz
Hed a nije potvrdena
LED lampice su Broj u ovom simbolu pokazuje razinu pojacavanja ili
UKLJUCENE smanjivanja svjetline
Lo LED lampice su Broj u ovom simbolu pokazuje razinu pojacavanja ili
‘ ISKLJUCENE smanjivanja svjetline
B Snimanje slike Ova se ikona prikazuje nakon snimanja slike
Snimanje . . . . . Lo .
O ) ) Ova se ikona prikazuje kad zapo¢ne snimanje videozapisa
videozapisa

Zumiranje Ova se ikona prikazuje kada je funkcija zumiranja uklju¢ena

>| @

Ispiranje Ova se ikona prikazuje kada je funkcija ispiranja aktivirana

6. Zavrietak postupka i iskljuc¢ivanje sustava

6.1. ZavrsSetak postupka na pacijentu

Da biste dovrsili postupak na pacijentu, uklonite priklju¢ak endoskopa iz uti¢nice priklju¢ka
uredaja aBox™ Duodeno. Vise informacija o zbrinjavanju endoskopa potrazite u Uputama za
upotrebu uredaja aScope™ Duodeno. (7

6.2. Iskljucivanje sustava

Nakon posljednjeg postupka u danu pritisnite i drzite gumb za uklju¢ivanje/iskljucivanje 3
sekunde. Sustav ¢e sada pokrenuti postupak iskljucivanja. Isklju¢ivanje je zavr$eno kada gumb
za ukljucivanje/iskljucivanje na uredaju aBox™ Duodeno vise ne svijetli.

Imajte na umu da neispravno iskljucivanje uredaja aBox™ Duodeno moze trajno utjecati na
njegovu funkcionalnost, $to zahtijeva provodenje servisa. (8

7. Zamjena osiguraca

Uvijek upotrebljavajte osigurace koje preporucuje tvrtka Ambu. Za narucivanje novih
osiguraca obratite se prodajnom predstavniku. Pobrinite se da samo odgovarajuce obuceno
osoblje bude zaduZeno za zamjenu osiguraca.
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ISKLJUCITE uredaj aBox™ Duodeno i iskop¢ajte kabel za napajanje iz uti¢nice.

. Otpustite osigurac tako da odvijacem pritisnete donji jezi¢ac kutije s osiguracima. @
. Izvucite kutiju s osigura¢ima.

. Zamijenite oba osiguraéa.@

. Umetnite kutiju s osigurac¢ima u uredaj aBox™ Duodeno dok ne sjedne na mjesto. @

Prikljucite kabel za napajanje u uzemljenu uti¢nicu izvora napajanja, UKLJUCITE uredaj aBox™
Duodeno i provjerite izlaznu snagu.

@)

8. Zamjena peristalticke pumpe
Provijerite je li uredaj aBox™ Duodeno iskljucen i je li kuciste peristalticke pumpe
potpuno zatvoreno.

. Otpustite cijelu glavu peristalticke pumpe pritiskom na jezi¢ac za otpustanje na donjoj
desnoj strani kucista pumpe@

. Okrenite peristalticku pumpu ulijevo i povucite je prema sebi jednim neprekinutim
pokretom.

. Poravnajte klju¢ sklopa zamjenske peristalticke pumpe s odgovarajuc¢im urezom na

uredaju aBox™ Duodeno, a zatim gurnite i okrenite sklop pumpe udesno dok ne sjedne

na mjesto. @

. Kada je dobro uc¢vricena, glava peristalticke pumpe ne bi se trebala okretati niu
jednom smjeru. @

O] ®

4

9. Cis¢enje vanjskih povrsina uredaja aBox™ Duodeno
Uredaj aBox™ Duodeno treba se ocistiti prije i poslije svakog postupka. Ocistite aBox™
Duodeno u skladu s dobrom medicinskom praksom pomocu postupka u nastavku: (9

Jaca zaprljanja uklonite antibakterijskom maramicom. Svu krv i druge tjelesne tekuéine
potrebno je dobro ocistiti s povrsina i predmeta prije upotrebe antibakterijske maramice.
(SUPER-SANI-CLOTH?® tvrtke PDl ili sli¢cno)

Tretirane povrsine moraju ostati vidljivo vlazne pune dvije (2) minute. Po potrebi upotrijebite
dodatne maramice kako bi se osiguralo da povrsina ostane vlazna tijekom 2 minute. Pustite da
se uredaj aBox™ Duodeno osusi na zraku.
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10. Tehnicki podaci
Sve zabiljezene vrijednosti u nastavku (npr. masa, dimenzije) predstavljaju prosjecne
vrijednosti. Stoga se mogu pojaviti male varijacije, $to ne utjece na rad i sigurnost sustava.

10.1. Specifikacije uredaja aBox™ Duodeno

Napajanje Napon AC120V/230V
Frekvencija 50/60 Hz
Potrodnja 91 VA

elektri¢ne energije

Nazivna vrijednost 2x5AH250VT
osiguraca
Veli¢ina osiguraca 5mm x 20 mm
Veli¢ina uredaja Dimenzije 494 (D) x 487 (S) x 145 (V) mm
aBox™ Duodeno
Masa 13 kg
Klasifikacija (medicinska Vrsta zastite od Stupanj zastite |
elektricna oprema) strujnog udara
IP klasifikacija 1P21

10.2. Specifikacije za prijevoz, skladiStenje i radno okruzenje

Temperatura pri prijevozu -5°C-40°C (23 °F - 104 °F)
Temperatura skladistenja 10 °C - 25°C (50 °F - 77 °F)
Radna temperatura 10 °C -40°C (50 °F - 104 °F)
Relativna vlaznost 30 - 85 % relativno

za prijevozirad

Relativna vlaznost za 10 - 43 % relativno
skladistenje

80 - 109 kPa (100 kPa = 1 bar) 11,6 - 15,8 psi

Atmosferski tlak
600 - 818 mm Hg

10.3. Dodatna oprema

Opcenite informacije Priklju¢ena oprema, a posebno elektri¢na oprema,
mora biti u skladu s odgovaraju¢im medicinskim
standardima (za medicinsku upotrebu) kao $to je opisano
u odjeljku 4.

10.4. Popis dodatne opreme - pregled
Dodatna oprema Informacije Dio sustava

Voda za ispiranje Sterilna voda dostupna u klini¢ckom Ne
okruzenju; najmanje 1000 ml

Drzac boce Drzac za boce sterilne vode Da

276



Dodatna oprema Informacije Dio sustava

Spremnik za sukciju | Spremnik za vakuumsku sukciju za Ne
medicinsku upotrebu. Moze se upotrijebiti

bilo koji spremnik na trzistu

11. Zastita okolisa

Prema Direktivi 2002/96/EZ Europske unije o otpadnoj elektri¢noj i elektronickoj opremi (OEEO)
svu otpadnu elektri¢nu i elektronicku opremu (OEEO) treba zbrinjavati i prikupljati odvojeno.
Ovaj proizvod je elektri¢na i elektronicka oprema i treba ga zbrinuti u skladu s nacionalnim i
lokalnim propisima i zahtjevima.

12. Rjesavanje problema

Tablica u nastavku prikazuje moguce uzroke i mjere u slucaju poteskoca do kojih moze doci
zbog pogresaka u postavljanju opreme ili kvarova uredaja aBox™ Duodeno. Problemi ili
kvarovi koji nisu navedeni u tablici u nastavku zahtijevaju popravak. Buduci da popravak koji
ne izvode osobe koje je odobrila tvrtka Ambu moze dovesti do ozljede pacijenta ili korisnika i/
ili ostecenja opreme, obratite se tvrtki Ambu za popravak.

Opis nepravilnosti

Napajanje se
ne ukljucuje

Nema videoprikaza

Uredaj aBox™
Duodeno se ne
pokrece

Napajanje se ne
ukljucuje

Moguci uzrok

Prekida¢ napajanja i/ili gumb
za ukljucivanje/iskljucivanje
uredaja aBox™ Duodeno
postavljen je na ISKLJUCENO

Kabel za napajanje
nije priklju¢en

Uredaj aBox ™ Duodeno
ili pomoc¢na oprema
nisu UKLJUCENI

Monitor za medicinsku

upotrebu nije ispravno
priklju¢enili je neispravan

Uredaj aScope™ Duodeno nije
ispravno prikljucen ili
je neispravan

LED lampice nisu UKLJUCENE

Uredaj aBox™ Duodeno
nije UKLJUCEN

Monitor za medicinsku
upotrebu nije ispravno
prikljucen ili je neispravan

Kabel za napajanje
nije spojen

Osigurac je pregorio

Rjesenje
Postavite prekida¢ napajanja
u polozaj UKLJUCENO

Prikljucite kabel za napajanje na
izvor elektri¢ne energije prema
uputama u odjeljku 5

Ukljucite aBox™ Duodeno
i pomoc¢nu opremu

Ispravno priklju¢ite monitor za
medicinsku upotrebu

Ispravno prikljucite uredaj
aScope™ Duodeno ili prikljucite
novi uredaj aScope™ Duodeno

UKLJUCITE LED lampice

UKLJUCITE uredaj

aBox™ Duodeno

Iskljucite aBox™ Duodeno i
ispravno priklju¢ite monitor za
medicinsku upotrebu. Pokusajte
ponovno UKLJUCITI aBox™
Duodeno nakon 10 sekundi

Prikljucite kabel za napajanje

Zamijenite osigurac.
Pogledajte odjeljak 7
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Opis nepravilnosti

Uredaj aBox™
Duodeno se
ne iskljucuje

Ispiranje

nije moguce
Upravljacka
ploc¢a ne radi

Endoskopska
slika je pretamna

278

Moguci uzrok

Uredaj aScope™ Duodeno
jos je uvijek priklju¢en

Gumb za ukljucivanje/
iskljucivanje nije pritisnut
dovoljno dugo

Uredaj aBox™ Duodeno
je neispravan

Peristalticka pumpa
nije ispravna

Uredaj aBox™ Duodeno
nije UKLJUCEN

Nije potvrdena poruka
za bocu sterilne vode

Uredaj aScope™ Duodeno
nije prikljucen

LED lampice nisu UKLJUCENE

Postavke slike uredaja
aBox™ Duodeno nisu ispravne
(svjetlina i kontrast)

Postavke monitora za
medicinsku upotrebu nisu
ispravne (svjetlina i kontrast)

LED lampice rade
smanjenom snagom

Rjesenje

Iskljucite uredaj aScope™ Duodeno
iz uredaja aBox™ Duodeno i
pritisnite gumb za ukljucivanje/
isklju¢ivanje na 3 sekunde kako
biste iskljucili sustav

Pritisnite gumb za ukljucivanje/
isklju¢ivanje na barem 3 sekunde

Iskljucite aBox™ Duodeno s
pomocu glavnog prekidaca na
straznjoj ploc¢i uredaja aBox™
Duodeno i obratite se tvrtki
Ambu za podrsku

Zamijenite peristalticku pumpu.
Pogledajte odjeljak 8

UKLJUCITE uredaj aBox™ Duodeno

Potvrdite poruku u izborniku
s postavkama i informacijama
da je priklju¢ena nova boca
sterilne vode

Prikljucite uredaj
aScope™ Duodeno

Ukljucite LED lampice prema
uputama u odjeljku 5

Ispravno postavite postavke slike
prema uputama u odjeljku 5.4

Postavite odgovarajucu

razinu svjetline prema uputama
u priru¢niku monitora za
medicinsku upotrebu

Provjerite bocu sterilne vode i po
potrebi prikljucite novu bocu
sterilne vode ili provjerite jesu li
cijevi za procesnu vodu dovoljno
umetnute u bocu za sterilnu vodu

Provijerite radi li sustav za

sukciju ispravno. Pogledajte
odjeljak 12. Rjesavanje problema u
Uputama za upotrebu uredaja
aScope™ Duodeno



Opis nepravilnosti

Endoskopska slika je
presvijetla

Neuobicajena boja
endoskopske slike

Endoskopska slika
ostaje zamrznuta

Slika se ne
moze pohraniti

Moguci uzrok

Postavke slike uredaja aBox™
Duodeno nisu ispravne
(svjetlina i kontrast)

Postavke monitora nisu
ispravne (svjetlina i kontrast)

Postavke monitora za
medicinsku upotrebu
nisu ispravne

Kabel monitora nije
ispravno priklju¢en

Kabel monitora za medicinsku
upotrebu nije ispravan

Gumb za zamrzavanje
jos je uvijek postavljen

Nije priklju¢en videosnimac¢

Rjesenje
Ispravno postavite postavke slike
prema uputama u odjeljku 5.4

Postavite odgovarajucu razinu
svjetline ili kontrasta prema
uputama u priru¢niku monitora

Podesite postavku boje na
monitoru u skladu s Uputama za
upotrebu, pocevsi od standardne
postavke boje (D65)

Pravilno prikljucite kabel monitora
prema uputama u odjeljku 5

Prikljucite novi kabel za
napajanje na monitor za
medicinsku upotrebu

Pritisnite gumb za
zamrzavanje da biste vratili
sliku u stvarnom vremenu

Prikljucite videosnimac

Standardne poruke tijekom postavljanja i postupka

Poruka

Please connect a
new bottle of
sterile water
(Prikljucite novu
bocu sterilne vode)

Lid of the peristaltic
pump is open
(Poklopac peristal-
ticke pumpe

je otvoren)

Please check proce-
ss water and the
connection of the
suction pump (Pro-
vjerite procesnu
vodu i priklju¢ak
sukcijske pumpe)

Mogucdi uzrok

Standardni zahtjev prije
svakog pregleda

Lid of the peristaltic pump is
open (Poklopac peristalticke
pumpe je otvoren)

Povecana temperatura
distalnog kraja

Rjesenje

Potvrdite da je priklju¢ena nova
boca sterilne vode

Zatvorite poklopac
peristalticke pumpe

Provjerite procesnu vodu i
priklju¢ak sukcijske pumpe
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Poruka

Image initializing.
Please wait
(Pokretanje slike.
Pricekajte)

Mogudi uzrok

Standardna poruka nakon
otkrivanja pogreske slike

Poruke o pogreskama

Poruka

Video signal issue
identified (E1)
(Otkriven je problem
s videosignalom (E1))

aBox™ Duodeno
defective (E2)
(Uredaj aBox™
Duodeno je
neispravan (E2))

aBox™ Duodeno
defective (E3)
(Uredaj aBox™
Duodeno je
neispravan (E3))

aBox™ Duodeno
defective (E4)
(Uredaj aBox™
Duodeno je
neispravan (E4))

Remote switches
and rinsing function
access limited (Ogra-
nicen pristup daljin-
skim prekidac¢imai
funkciji ispiranja)
aBox™ Duodeno
defective (E5).
Contact Ambu for
support (Uredaj
aBox™ Duodeno je
neispravan (E5).
Obratite se tvrtki
Ambu za podrsku)
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Mogudi uzrok

Kvar jedinice aScope™
Duodeno

Elektrokirurski uredaj
postavljen je na
povecani intenzitet

Hvatac kadrova nije spojen/
ispravan/otkriven

Nema komunikacije izmedu
upravljacke ploce i uredaja
aBox™ Duodeno

Pogresne postavke na
upravljackoj ploci

Ograni¢ena
funkcionalnost endoskopa
zbog kvara endoskopa

Pogreska hardvera i softvera

Rjesenje

Pricekajte dok se na monitoru
uredaja aBox™ Duodeno ne
prikaze slika. Ako se nista ne
dogodi, obratite se tvrtki Ambu
za podrsku

Rjesenje
Prikljucite novu jedinicu

aScope™ Duodeno

Smanjite intenzitet
elektrokirur$kog uredaja

Dovrsite postupak i obratite se
tvrtki Ambu za podrsku

Dovrsite postupak i obratite se
tvrtki Ambu za podrsku

Dovrdite postupak i obratite se
tvrtki Ambu za podrsku

Po potrebi upotrijebite novi
uredaj aScope™ Duodeno za
dovrietak postupka

Dovrsite postupak i obratite se
tvrtki Ambu za podrsku



12.1. Vrac¢anje uredaja aBox™ Duodeno tvrtki Ambu

Ako je uredaj aBox™ Duodeno potrebno poslati tvrtki Ambu radi ispitivanja, obratite se
predstavniku tvrtke Ambu prije toga da biste dobili upute i/ili smjernice. Radi sprje¢avanja
infekcije strogo je zabranjeno slanje kontaminiranih medicinskih uredaja bez nasih smjernica.
Uredaj aBox Duodeno stoga mora biti pravilno ocis¢en i zapakiran na lokaciji prije slanja tvrtki
Ambu. Tvrtka Ambu zadrzava pravo vracanja kontaminiranih medicinskih uredaja posiljatelju.
U slucaju ozbiljnog incidenta obavijestite tvrtku Ambu i nadlezno tijelo.

12.2. Primijenjene norme
Sustav je u skladu s normama IEC 60601-1 / ANSI/AAMI ES60601-1, IEC 60601-1-2 i
IEC 60601-2-18.

12.3. Elektromagnetska kompatibilnost

Opcenite Medicinska elektricna oprema podlijeze posebnim mjerama opreza
informacije u pogledu elektromagnetske kompatibilnosti i mora se instalirati u
skladu s uputama iz prilozene dokumentacije.

Proizvodac moze jamciti sukladnost opreme samo ako
se upotrebljavaju dijelovi dodatne opreme navedeni u
prilozenoj dokumentaciji.

Uredaj smije upotrebljavati iskljuc¢ivo obu¢eno medicinsko osoblje.
Ovaj uredaj moze izazvati radiosmetnje ili smetnje u radu druge
opreme u neposrednoj blizini. Mozda ce biti potrebno poduzeti
odgovarajuce mjere za uklanjanje smetnji, kao $to je ponovna
prilagodba, promjena rasporeda sustava ili zastita.

Posebne upute Propisi koji se odnose na medicinske uredaje zahtijevaju da
navedete sljedece informacije. (Pogledajte sljedece tablice na
stranicama u nastavku.

. Tablica 1. Preporuceni sigurnosni razmaci.

. Tablica 2. Elektromagnetska kompatibilnost 1.
. Tablica 3. Elektromagnetska kompatibilnost 2.
. Tablica 4. Elektromagnetski prijenos.
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Tablica 1. Preporuceni sigurnosni razmak

Preporuceni sigurnosni razmak izmedu prijenosnih i mobilnih telekomunikacijskih sustava
visoke frekvencije i uredaja aScope™ Duodeno. Sustav je namijenjen za rad u
elektromagnetskom okruzenju u kojem se kontroliraju smetnje visoke frekvencije. Korisnik
sustava moze sprijeciti nastanak elektromagnetskih smetnji odrzavanjem minimalnog
razmaka izmedu prijenosnih i mobilnih telekomunikacijskih sustava visoke frekvencije i
sustava, ovisno o izlaznoj snazi komunikacijske jedinice, 5to je navedeno u nastavku.

Nazivna snaga (P) Preporuceni sigurnosni razmak (d), izrazen u metrima, na
odasiljaca, izrazena u temelju nazivne snage odasiljaca i frekvencije prijenosa
vatima [W]

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

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

Za odasiljac ¢ija maksimalna nazivna snaga nije navedena preporuceni sigurnosni razmak
moze se utvrditi s pomocu gore navedenih formula.

Tablica 2. Elektromagnetska kompatibilnost 1

Smjernice i izjava proizvodaca - otpornost na elektromagnetske smetnje. Uredaj aScope™
Duodeno namijenjen je za upotrebu u elektromagnetskom okruzenju opisanom u nastavku.
Korisnik uredaja aScope™ Duodeno mora osigurati njegovu upotrebu u takvom okruzenju.

Ispitivanje Razina ispitivanja Razina Smjernice za
elektromagnetske IEC 60601 uskladenosti elektromagnetsko
kompatibilnosti okruzenje.
Elektrostaticko + 8 kV, kontaktno +8kV, Podovi bi trebali biti
praznjenje (ESD) praznjenje kontaktno drveni ili betonski ili
prema normi IEC +15kV, zra¢no praznjenje oblozeni keramickim
61000-4-2 praznjenje +15KkV, zracno ploc¢icama. Ako je pod
praznjenje napravljen od sintetic-

kog materijala, relativ-
na vlaznost mora biti
najmanje 30 %.

282



Tablica 2. Elektromagnetska kompatibilnost 1

Elektri¢ni brzi + 2 kV za vodove +2kVza Kvaliteta napona
tranzijenti (rafali) napajanja vodove napajanja mora odgo-
prema normi IEC napajanja varati uobic¢ajenom
61000-4-4 napajanju u bolni¢-
kom ili poslovnom
okruzenju.
Padovi napona, Smanjenje od 0 % Smanjenje Kvaliteta napona
privremeni prekidi i tijekom 0,5 ciklusa od 0% za napajanja mora odgo-
kolebanja napona Smanjenje od 0 % 2 ms (pad) varati uobicajenom
prema normi tijekom 1 ciklusa Smanjenje napajanju u bolnic-
IEC 61000-4-11 Smanjenje od 70 % od 0% za kom ili poslovnom
tijekom 25 ciklusa 4 ms (pad) okruzenju.
0 % tijekom Smanjenje
250 ciklusa od 70 % za Ako korisnik ima

500 ms (pad)
Smanjenje >
95 % za

10 ms (pad)

potrebu za neprekid-
nim radom uredaja
¢ak i nakon prekida
napajanja, preporucu-
jemo prikljuc¢ivanje
uredaja aScope™ Duo-
deno na neprekidni
izvor napajanja.

Magnetsko polje

pri frekvenciji
napajanja (50/60 Hz)
prema normi

IEC 61000-4-11

30 A/m (50 Hz)

30 A/m (50 Hz)
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Tablica 3. Elektromagnetska kompatibilnost 2

Smjernice i izjava proizvodaca - otpornost na elektromagnetske smetnje.

Uredaj aScope™ Duodeno namijenjen je za upotrebu u elektromagnetskom okruzenju

opisanom u nastavku. Korisnik uredaja aScope™ Duodeno mora osigurati njegovu

Ispitivanje
elektromagnetske
kompatibilnosti

Spojnica za vodene
visokofrekvencijske
smetnje prema
normi IEC 61000-4-6

Elektromagnetska
polja prema normi
IEC 61000-4-3

upotrebu u takvom okruzenju.

Razina ispitivanja
IEC 60601

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

3V/m;

80 MHz - 2,7 GHz
80 % 150 kHz -
80 MHz

Razina
uskladenosti

3V

3V/m

Smjernice za
elektromagnetsko
okruzenje.

Udaljenost izmedu
prijenosne i mobilne
radioopreme i jedini-
ce, ukljucujudi i kabe-
le, ne smije biti manja
od preporu¢enog
sigurnosnog razmaka
izracunatog prema
formuli koja odgovara
frekvenciji prijenosa:

d=3,5/3P

do 80 MHz
d=3,5/3P

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

800 MHz - 2,5 GHz

u kojoj P predstavlja
nazivnu snagu odasi-
ljaca u vatima, ad
sigurnosni razmak

u metrima.

Snaga polja fiksnih odasiljaca mora biti manja od razine uskladenosti na svim

frekvencijama prema pregledu na lokaciji. Moguci su kvarovi u blizini opreme
sa sljedec¢im simbolima.

(((; )
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Tablica 4. Elektromagnetski prijenos

Smijernice i izjava proizvodaca - otpornost na elektromagnetske smetnje.

Uredaj aScope™ Duodeno namijenjen je za upotrebu u elektromagnetskom okruzenju

opisanom u nastavku. Korisnik uredaja aScope™ Duodeno mora osigurati njegovu

upotrebu u takvom okruzenju.

Mjerenje prijenosa Uskladenost

Prijenos visokofrekventnih Grupa 1
signala prema normi CISPR 11

Prijenos visokofrekventnih Klasa A
signala prema normi CISPR 11

Visi harmonici prema normi Klasa A
IEC 61000-2-3

Naponska kolebanja / Zadovoljava
treperenja prema normi
IEC 61000-3-3

13. Kontakt
Proizvodac

Ambu A/S
Baltorpbakken 13
2750 Ballerup, Danska

Smjernice za
elektromagnetsko okruzenje.

Uredaj aScope™ Duodeno upotre-
bljava visokofrekventni napon isklju-
Civo iznutra. Prijenos visokofrekven-
tnih signala stoga je vrlo nizak i ne
moze prouzrociti smetnje u radu
elektri¢ne opreme u njegovoj blizini.

Uredaj aScope™ Duodeno prikladan
je za upotrebu u ustanovama koje
nisu u stambenim podrucjima koja
su izravno priklju¢ena na javnu
mrezu koja opskrbljuje i stambene
zgrade, pod uvjetom da se
pridrzava sljedeceg upozorenja:

Upozorenje:

Uredaj smije upotrebljavati iskljuci-
vo obu¢eno medicinsko osoblje.
Ovo je uredaj klase A prema normi
CISPR 11. U stambenom podrucju
ova jedinica moze uzrokovati radio-
smetnje pa je u tom slucaju potreb-
no poduzeti odgovarajuce mjere za
uklanjanje smetnji, kao sto je
ponovna prilagodba, promjena ras-
poreda ili zastita jedinice ili izdvaja-
nje priklju¢ka napajanja.

Dodatak 1. Opisi konfiguracija prikljucaka

Uredaj aBox™ Duodeno opremljen je s vise videoizlaza koji klinicarima omogucuju pregled te

nekoliko opcija za dokumentiranje putem dodatnih videoizlaza i daljinskog signala (tj.

,okidaca”) za aktivaciju zajednickih uredaja za snimanje. Koraci u ovom dodatku instalateru

pruzaju informacije o dostupnim priklju¢cima i potrebnim kabelima za svaku konfiguraciju.
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Prikljudivanje obveznog glavnog monitora za snimanje s pomo¢u HD-SDI 1 videosignala
/ prikljucivanje dodatnog sekundarnog monitora za snimanje s pomocu HD-SDI 2 ili
DVl videosignala

Glavni monitor za snimanje. Sekundarni monitor za snimanjerr

Prikljucivanje radne stanice za snimanje slika / pisanje izvje$¢a s pomocu HD-SDI 2 ili
DVl videosignala i TRIG 3 izlaza

Glavni monitor za Radna stanica za snimanje slika
snimanje / pisanje izvjeséa

Prikljucivanje digitalnog videosnimaca s pomocu HD-SDI 2 ili DVI videosignala i TRIG 1 i/
ili TRIG 2 izlaza

Sekundarni monitor za

Glavni monitor za snimanje, ukljucujuci DVR GUI

snimanje

aborno Digitalni videosnimat
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Dodatak 2. WPF-Mediakit

WPF-Mediakit je biblioteka otvorenog koda.

Pruza kontrolu za Visual Studio .NET za prikaz videozapisa s uredaja za snimanje

sustava Windows.

https://github.com/Sascha-L/WPF-MediaKit/wiki

Verzija: 2.2.0

Datum objave: 19. 1. 2017.

Microsoft Public License (Ms-PL)

Ova licenca regulira upotrebu prilozenog softvera. Upotrebom softvera prihvacate licencu.
Ako ne prihvacate licencu, nemojte upotrebljavati softver.

Definicije

Izrazi ,reproducirati”, ,reprodukcija”, ,izvedena djela” i ,distribucija” ovdje imaju isto
znacenje kao i u zakonu o autorskom pravu SAD-a.

,Doprinos” je originalni softver ili bilo koji drugi dodaci ili izmjene u softveru.
»Doprinositelj” je bilo koja osoba koja dodjeljuje svoj doprinos pod ovom licencom.
4Licencirani patenti” su patentni zahtjevi doprinositelja koji se odnose izravno na
njegov doprinos.

Dodjela prava

(A) Dodjela autorskog prava - podlozno uvjetima ove licence, ukljucujudi uvjete i
ogranicenja licence u odjeljku 3., svaki doprinositelj dodjeljuje vam neekskluzivnu,
globalnu licencu bez tantijema za autorska prava za reprodukciju svojih doprinosa,
pripremu izvedenih djela iz svojih doprinosa te distribuciju svog doprinosa ili bilo kojih
izvedenih djela koje stvorite.

(B) Dodjela patenta - podlozno uvjetima ove licence, uklju¢ujudi uvjete i ogranicenja
licence u odjeljku 3., svaki doprinositelj dodjeljuje vam neekskluzivnu, globalnu licencu
bez tantijema za svoje licencirane patente za izradu, upotrebu, prodaju, ponudu za
prodaju, uvoz i/ili bilo kakvo raspolaganje svojim doprinosom u softver ili izvedena djela
doprinosa u softver.

Uvjeti i ogranicenja

(A) Bez licence za zastitni znak - ovom licencom ne dodjeljuju vam se prava na upotrebu
naziva, logotipa ili zastitnih znakova doprinositelja.

(B) Ako podnesete patentni zahtjev prema bilo kojem doprinositelju u vezi s patentima
za koje tvrdite da ih softver krsi, vasa patentna licenca tog doprinositelja automatski
prestaje vaziti.

(C) Ako distribuirate bilo koji dio softvera, morate zadrzati sve izjave o autorskom pravu,
patentu, zastitnom znaku i pripisivanju zasluga koje se nalaze u softveru.

(D) Ako distribuirate bilo koji dio softvera u obliku izvornog koda, to mozete uciniti samo
u okviru ove licence, ukljucujuci cjeloviti primjerak ove licence s vasom distribucijom.
Ako distribuirate bilo koji dio softvera u sastavljenom obliku ili obliku objektnog koda, to
mozete uciniti samo u okviru licence koja je u skladu s ovom licencom.

(E) Softver je licenciran ,takav kakav jest”. Vi snosite rizik njegova koristenja.
Doprinositelji ne daju nikakva izri¢ita jamstva, garancije ni uvjete. MoZete imate dodatna
potrosacka prava u skladu s lokalnim zakonima koje ova licenca ne moze mijenjati. U
mjeri u kojoj to dopustaju vasi lokalni zakoni doprinositelji izuzimaju izri¢ita jamstva u
vezi s trziSnom kakvocom, prikladnosti za odredenu svrhu i nepostojanja krivotvorenja.
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1. Fontos informaciok - hasznalat el6tt olvassa el!

Hasznalat el6tt olvassa el a jelen haszndlati utasitdst, és 6rizze meg a késébbiekre. A jelen
hasznalati utasitasban foglalt, valamint a kiegészité endoszkopias késziilékekhez és
tartozékokhoz 6sszeallitott informaciok elolvasasanak és alapos ismeretének hianya a beteg
és/vagy a felhasznald sulyos sériiléséhez vezethet. A jelen hasznalati utasitasban foglalt
utasitdsok be nem tartésa a késziilék sériiléséhez és/vagy hibas mikodéséhez vezethet.

A jelen hasznalati utasitds a késztilék hasznalat el6tti vizsgalatanak és elékészitésének javasolt
eljarasait is ismerteti. Nem irja le azonban az egyes eljarasok végrehajtasdnak maédjat, és nem
prébalja megtanitani a kezdé szdmara a készllék hasznalatanak megfelel$ technikajat, sem az
azzal kapcsolatos orvosi szempontokat. Valamennyi egészségugyi intézmény felel6ssége
annak biztositasa, hogy ezen orvosi eszkdzok hasznalataban, kezelésében és dpolasdban csak
megfeleléen képzett, az endoszkdpias készllékek, az antimikrobialis szerek/eljarasok és a
korhazi infekcidkontroll-protokoll terén tajékozott és kompetens személyzet vegyen részt. A
jelen hasznalati utasitas kilon értesités nélkil frissilhet. Az aktudlis véltozatot kérésre
rendelkezésre bocsétjuk.

A gydgyaszati villamos késziilékekhez csatlakoztatott tovabbi készilékeknek meg kell felelnitik
a vonatkozo |EC- vagy I1SO- szabvényoknak (pl. az adatfeldolgozé berendezésekre vonatkozo
IEC 60950 vagy IEC 62368 szabvanynak). Ezenkivil valamennyi konfiguraciénak eleget kell
tennie a gyégyaszati minéségu villamos rendszerekre vonatkozé kévetelményeknek (lasd az
IEC 60601-1 legfrissebb, hatalyos véltozatanak 16. pontjat). A gyégyaszati minéség(i villamos
készulékhez tovabbi készuléket csatlakoztatd személy gydgyaszati rendszert konfigurdl, és ily
madon felelés azért, hogy a rendszer eleget tegyen a gydgyaszati villamos rendszerekre
vonatkozé kdvetelményeknek. Ha bizonytalan, forduljon helyi képviseletiinkhz vagy a
miszaki szervizosztalyhoz. Az Egyesiilt Allamok szévetségi torvényei alapjan a jelen
eszkoz csak orvos altal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.

1.1. Felhasznalasi teriilet/felhasznalasi javallatok

Az aBox™ Duodeno a nyombélben végzett endoszkdpia és endoszkdpos sebészet céljara
szolgél az aScope™ Duodeno eszkdzzel és egyéb kiegészitd késziilékekkel (pl. orvosi minéségui
videomonitor) egyltt hasznalva.

MEGJEGYZES: Ne hasznélja az eszkozt a rendeltetésétdl eltérs célra. A hasznalni kivant endoszképot az
elvégzendé eljaras céljanak megfeleléen valassza ki az endoszkdp jelen hasznélati utasitasban leirt miiszaki
és funkcionalis jellemzdinek alapos ismeretére tdmaszkodva.

1.2. Felhasznal6i célcsoportok és szakképesitések

Az eszkozt kizarolag az ERCP-eljarasokban jartas orvos hasznalhatja. Amennyiben a kérhéaz
vezetése vagy egyéb hivatalos intézmény, példaul endoszképias tudomanyos térsasag hivata-
los el6irdsokat hataroz meg az endoszképiat és endoszkdpos kezelést végzé személyek szak-
képesitését illeten, akkor ezeket az elSirdsokat be kell tartani. A szakképesitésre vonatkozo
hivatalos el6iras hidnyaban a jelen eszkdzt kizarélag a kérhaz orvosi biztonsagi vezetdje vagy az
osztaly (belgyogyészati osztaly stb.) felel6s munkatarsa altal jovahagyott orvos kezelheti.

Az orvosnak képesnek kell lennie a tervezett endoszkdpia és endoszképos kezelés biztonsagos
elvégzésére az endoszkopids tudomanyos tarsasagok stb. altal meghatéarozott iranymutatasok
betartasaval, figyelembe véve az endoszkdpia és az endoszkdpos kezelés nehézségeit. A jelen
kézikdnyv nem magyarazza el és nem ismerteti az endoszképos eljarasokat.

1.3. Ellenjavallatok

Az ellenjavallatok az alkalmazott endoszkoptdl és endoszkopos eljarastdl fliggenek. Az
ellenjavallatokat illetéen az aScope™ Duodeno hasznalati utasitasa szolgal részletekkel.

288



1.4. Telepités és karbantartas
A jelen hasznalati utasitasban leirt orvosi eszkozoket a telepités és a rendszeres ellenérzés soran

a nemzeti szabdlyozasoknak megfelel6en kell tesztelni/ellenérizni. Az orvosi eszkdz nem igényel

rendszeres karbantartast.

1.5. Figyelmeztetések és ovintézkedések
A jelen figyelmeztetések és dvintézkedések figyelmen kiviil hagydasa a beteg sériilését vagy az
eszkoz karosodasat okozhatja. A gyarté nem vallal felel6sséget a rendszer kdrosodasaért és a

beteg sériiléséért a rendszer helytelen hasznalatabol eredéen.

FIGYELMEZTETESEK A

Potencialis veszélyhelyzetet jeleznek, amely halalt vagy sulyos sériilést okozhat,

ha meg nem elézik.
El6készités a hasznalatra

Ne csatlakoztasson nem orvosi minésités(i eszkozt az aBox™ Duodeno eszkdzhoz. A
nem orvosi minéségu (IEC 60601 szabvany szerinti) eszk6zok csatlakoztatasa kedvezét-
len hatéssal lehet a rendszer biztonsagossagara. Kizarélag orvosi minéségu késziiléket
csatlakoztasson az aBox™ Duodeno eszkdzhoz.

Rendellenesség gyantuja esetén ne hasznalja az aBox™ Duodeno eszkdzt. Az eszkoz
sériilése vagy rendellenessége veszélyeztetheti a beteg és/vagy a felhasznalo
biztonsagat, és a késziilék még sulyosabb sériilését okozhatja.

Tartsa tavol a folyadékokat az elektromos késziiléktél. Ha folyadék 6mlik az egységre
vagy kerul az egységbe, akkor azonnal éllitsa le az aBox™ Duodeno hasznalatat, és
forduljon az Ambuhoz. Nedves kézzel ne készitse el, ne ellendrizze és ne hasznalja az
aBox™ Duodeno eszkdzt.

Az eszkdz meghibdsodasa vagy hibas miikodése esetére mindig tartson készenlétben
egy aBox™ Duodeno eszkozt a helyiségben.

Semmit ne helyezzen vagy permetezzen az aBox™ Duodeno szellézéracsaiba. Ez
aramutést és/vagy tiizet okozhat.

Mindig a minimélisan szlikséges fényer6t allitsa be. Az orvosi minéségu videomonitor
képének fényereje eltérhet az endoszkdp disztélis végének tényleges fényerejétél. Bar
az endoszkdp disztélis végének fényére sziikség van az endoszképos megfigyeléshez
és kezeléshez, nem megfelel6 hasznalata esetén ez a fény az él6 sz6vetek elvaltozasat,
Vizsgalat el6tt és utan ne hagyja bekapcsolva az endoszkép vilagitasat. Ellenkezé
esetben az esetleg a szedalt beteg nyitott szeme felé iranyitott LED-ek égési sériilést
okozhatnak a retindn. A jelen termék zavarhatja a vele egyiitt hasznalt egyéb orvosi
minéségli elektronikus késziilékeket.

Hasznalat el6tt az 1. figgelék alapjan gy6z6djon meg réla, hogy az eszkdz valamennyi
haszndlni kivant késztilékkel kompatibilis.

Ne hasznalja a terméket olyan helyen, ahol erés elektromagneses sugarzasnak lehet
kitéve (pl. mikrohulldamu terapias készulék, MRI, vezeték nélkuli készlet, révidhulldamu
terapias késziilék, mobil/hordozhat¢ telefon stb. kézelében). Ez ronthatja a termék
teljesitményét.

Ha a hasznalat kézben az endoszképos kép homalyos, akkor lehet, hogy vér, nydlka
vagy térmelék tapadt az endoszkoép disztalis végén talalhaté fényvezetdre. Probaélja
meg &blitéssel megtisztitani a LED-eket. Ha a kép még mindig homalyos, akkor 6vato-
san huzza ki az endoszképot a betegbdl, és tavolitsa el a vért vagy nyalkat az optimalis
megvildgitas elérése és a vizsgélat biztonsaganak biztositasa érdekében. Ha tovébbra is
ilyen allapotban hasznalja az endoszképot, a disztalis vég hémérséklete emelkedhet, és
égési sériiléseket okozhat a nydlkahartyan. A beteg és/vagy a kezel6 is megsérilhet.
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A vizsgalati képek megjelenitése érdekében az aBox™ Duodeno kimenetét csatlakoz-
tassa kozvetleniil a monitorhoz. A csatlakoztatas nem torténhet olyan kiegészité
kép- vagy videokommunikacios eszkézon keresztiil, amelyet nem az Ambu bocsétott
rendelkezésre. Az ilyen kiegészitd késziilék dllapotatdl fliggben vizsgalat kozben
eltiinhetnek a képek.

Az aBox™ Duodeno ellendrzése

Ne csatlakoztassa a tapcsatlakozot 2 pdlusi tdparamkorhoz 3-2 pédlusu adapterrel.
Az dramtés elkerilése érdekében a jelen késziiléket csak olyan hal6zathoz szabad
csatlakoztatni, amely rendelkezik védéfoldeléssel.

Ne hasznalja az aBox™ Duodeno eszkozt, amig azt nem ellendrizték az utasitasoknak
megfeleléen. Ellendrizze az aBox™ Duodeno eszkdzzel hasznélni kivant egyéb
készulékeket a hasznalati utasitasuk alapjan. Ha barmilyen rendellenességet
tapasztal, ne hasznalja az aBox ™ Duodeno eszkozt, 1asd 12. Hibaelharitas fejezet. Ha
a 12. fejezet megtekintése utan is tapasztalhaté a rendellenesség, akkor forduljon az
Ambuhoz. A sérlilés vagy rendellenesség veszélyeztetheti a beteg vagy a felhasznalo
biztonsagat, és a késziilék még sulyosabb sériilését okozhatja.

Ne hasznalja az eszkozt, ha az él6kép nem lathato. Ellenkezd esetben

a beteg megsériilhet.

Csatlakoztatas a valtakoz6 aramu halézathoz

Mindig tartsa szérazon a tapcsatlakozot. A nedves tdpcsatlakozé dramiitést okozhat.
Gy6z6djon meg réla, hogy a kérhazi minéségti fali elektromos haldzati aljzat,
amelyhez az eszkoz csatlakozik, nagyobb elektromos kapacitassal rendelkezik a
csatlakoztatott készllékek 6sszesitett aramfogyasztasanal. Elégtelen kapacités
esetén tliz keletkezhet, vagy leoldhat a megszakitd, kikapcsolva az eszkozt és az
ugyanarra az dramkorre csatlakoztatott minden egyéb késziléket.

Ugyeljen a tapcsatlakozé stabil csatlakoztatasara, nehogy kihtizédjon hasznalat
kézben. [gy a késziilék nem fog m(ikédni.

Az alabb ismertetettektdl eltérd késziilékkombinacidk hasznalata esetén a teljes
felel6sség az orvosi létesitményre harul. Az ilyen kombinaciok korldtozzak a
készulékek funkcidinak mikodését, valamint a beteg és az egészségligyi személyzet
biztonsagat is veszélyeztethetik. Rdadasul a videorendszer-kézpont és a kiegészité
készulékek tartéssaga sem garantalt. Az ilyen esetekben felmeriilé hibakra az
ingyenes javités nem terjed ki. Ugyeljen ra, hogy mindig az ajanlott kombinacidk
valamelyikében hasznélja a késziiléket.

Az aBox™ Duodeno miikddtetése
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Az eljaras soran a veszélyes vegyi anyagok és a potencialisan fert6z6 anyagok elleni,
valamint a nem szandékos diatermias égési sériilések veszélye elleni védelem érde-
kében viseljen egyéni védbéeszkdzoket, példdul védészemiiveget, arcmaszkot, ned-
vességallo ruhdzatot, valamint vegyszerallo és elektromosan szigetel6 kesztydit,
amely megfeleléen illeszkedik és elég hosszi ahhoz, hogy védje bérét. Felhivjuk
figyelmét, hogy minden egyes eljarashoz Uj par kesztyu sziuikséges.

Rendellenesség gyantija esetén ne hasznalja az aBox™ Duodeno eszkozt. Az eszk6z
sériilése vagy rendellenessége veszélyeztetheti a beteg vagy a felhasznald
biztonsagat, és a késziilék még sulyosabb sériilését okozhatja.

Barmilyen egyéb rendellenesség észlelése vagy gyanuja esetén azonnal éllitsa le a
készllék hasznalatat, kapcsolja ki az 6sszes készuléket, és dvatosan huzza ki az
endoszkopot a betegbdl a hasznalati utasitasaban foglaltak alapjan. A tovabbi
utasitasokért lasd 12. Hibaelharitas fejezet. Ha a problémak nem oldhaték meg a
eszkozt, és forduljon az Ambuhoz.

Az eszkdz megérintése el6tt, illetve betegek kozott tisztitsa meg az eszkozt, és
cseréljen keszty(it. A keszty(icsere elmulasztasa keresztfert6zéshez vezethet.



Kiegészito késziilékek

Ha spray tipusu orvosi szert, példaul sikositét, érzéstelenitét vagy alkoholt hasznal,
ezt az aBox™ Duodeno eszkoztél tavol tegye, hogy a szerek ne érintkezzen az aBox™
Duodeno eszkdzzel. Az orvosi szerek a szell6zéracson keresztil beszivaroghatnak a
videorendszerbe, és a késziilék kdrosodasat okozhatjak.

Ne hasznaljon a jelen eszk6zzel nem kompatibilis elektrosebészeti készlléket.
Zavaras léphet fel a monitorban, vagy eltlinhet az endoszképos kép.

Ne hasznaljon pérasitdt a videorendszer-kbzpont kozelében, mert harmatképzédés
léphet fel, ami a készllék meghibasodasat okozhatja.

Képrogzitéskor tigyeljen rd, hogy a képeket a betegadatokkal egytt régzitse. Ennek
elmulasztasa megnehezitheti az egyes vizsgalatok megkilonboztetését.

Biztositékcsere

Soha ne hasznaljon az Ambu altal meghatérozott modelltél eltéré biztositékot.
Ellenkez6 esetben az aBox Duodeno hibas miikédése vagy meghibédsodasa tiizet
vagy aramitést okozhat.

Az aBox™ Duodeno biztositékanak eltavolitasa el6tt kapcsolja ki az aBox™ Duodeno
eszkozt, és huzza ki a tdpkabelét. Ennek elmulasztésa tiizet vagy dramiitést okozhat.
Ha biztositékcsere utdan nem kapcsol be a tapellatas, akkor azonnal hizza ki a
tapkabelt a valtakozé dramu tdpbemeneti csatlakozébdl, és forduljon az Ambuhoz.
Ellenkezé esetben dramiités torténhet.

Ne helyezze az eszkozt a beteg folé. Erds kiilsé behatasok kovetkeztében az

elélap megrongalddhat és szilankossa valhat. A szilankdarabok leesése a beteg
sériilését okozhatja.

Behelyezéskor a biztositékdoboznak a helyére kell kattannia az eszkézben. Ha a
biztositékdoboz nincs tokéletesen a helyén, akkor el6fordulhat, hogy a tapellatas
nem kapcsol be, vagy a hasznélat sordn dramkimaradas 1ép fel.

Apolas és tarolas

Miel6tt Ujbdl haszndlnd az aBox™ Duodeno eszkdzt, tordlje meg egy darab nedves
gézzel, majd gondosan széritsa meg. Ha a hasznalat idején még nedves, fennall az
adramtés veszélye.

Csak a hasznélati utasitas alapos megértése utan hasznalja az eszkozt. Ha a rendszer
nincs minden hasznalat elétt megfelelen el6készitve, ez a késziilék kdrosodasahoz,
a beteg és a kezel6 sériiléséhez, illetve tlizh6z vezethet.

Tiiz lehetésége

A rendszer nincs védve a tliz és a robbanas ellen. Ha az eszkozt éghetd vagy
robbandsveszélyes gazok, illetve oxigénnel dusitott levegé jelenlétében haszndlja,
tiz vagy robbands keletkezhet az egységben. Ne miikddtesse az eszkdzt éghetd
vagy robbanasveszélyes gazok jelenlétében. Ne m(ikddtesse az eszkdzt oxigénnel
dusitott levegd jelenlétében.

Telepités, javitas és karbantartas

Az eszkdz nem tartalmaz olyan alkatrészt, amelyet a felhasznal6 javithat. A
szétszerelés, a modositas vagy a javitasi kisérlet a beteg vagy a felhasznalo
sériiléséhez és a rendszer karosoddsahoz vezethet. A telepitést, javitast és
karbantartast az Ambu munkatarsanak vagy az Ambu altal jévahagyott személynek
kell végeznie. A hibaelharitast illetéen a 12. fejezet szolgal tovabbi informacidkkal.
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OVINTEZKEDESEK

Potencidlis veszélyhelyzetet jeleznek, amely kisebb vagy kdzepes sériilést okozhat, ha meg
nem elézik. Arra is szolgalhatnak, hogy felhivjak a figyelmet a nem biztonsagos gyakorlatokra
vagy a készllék lehetséges karosodasara.

Altalanos

Ne hasznaljon hegyes vagy kemény targyat az elilsé panel gombjainak
megnyomasahoz. Ez kart tehet a gombokban.

Ne fejtsen ki tul nagy erét az aBox™ Duodeno eszkdzre és/vagy az egyéb
csatlakoztatott eszkozokre. Ellenkezd esetben sériilés és/vagy meghibasodas torténhet.
Szlikség esetén tisztitsa meg és porszivozza ki az aBox™ Duodeno szellézéracsait.
Tartsa tisztan a szell6zéracsot. Ellenkezé esetben az aBox™ Duodeno elromolhat és
kérosodhat a tulmelegedés miatt.

Az elektromégneses interferencia megel6zése érdekében ne hasznalja az eszkozt
egyéb készllékek kbzelében vagy egyéb készilékekkel egymasra helyezve (kivételt
képeznek a rendszer komponensei).

A (@) szimbdlummal jelélt késziilékek vagy egyéb hordozhaté és mobil
radiofrekvencids kommunikéciés berendezések, példaul mobiltelefon kozelében
elektromagneses interferencia Iéphet fel az eszk6zon. A radidinterferencia
mérséklése érdekében sziikség lehet az eszkoz tajolasanak vagy helyének
madositasara, illetve a hely ledrnyékolasara.

Semmilyen targyat ne helyezzen az aBox™ Duodeno eszkozre. Ellenkezé esetben
deformalddhat és karosodhat a készilék.

Az aBox™ Duodeno eszkdzt stabil, vizszintes feliletre helyezze. Ellenkezé esetben az
aBox™ Duodeno felborulhat vagy leeshet, a felhasznal6 vagy a beteg sérilését,
illetve a késziilék kdrosodasat okozva.

Ha a mobil munkaallomastdl eltéré kocsit hasznal, gy6z6djon meg arrél, hogy az
elbirja a raszerelt késziilékek sulyat.

Az Egyesiilt Allamok szévetségi torvényei alapjan a jelen eszkdz csak orvos altal vagy
orvosi rendelvényre értékesithetd.

Apolas és tarolas
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A tapkabel aljzatat, a csatlakozdkat és a valtakozd dramu halézati bemenetet ne
keletkezhet az aBox™ Duodeno eszkdzben.

Ne térolja az eszkozt kozvetlen napfénynek, rontgensugarzasnak, radioaktivitasnak
vagy erds elektromédgneses sugarzasnak kitett helyen (pl. mikrohulldmu orvosi
kezelSkésziilék, rovidhullamu orvosi kezel6készilék, MRI-berendezés, radid- vagy
mobiltelefon kézelében). Ellenkezé esetben karosodhat az aBox™ Duodeno.

Az eszkdzt és annak valamennyi komponensét (példaul a biztositékokat) az sszes
vonatkozd nemzeti és helyi jogszabaly és irdanymutatds betartasaval artalmatlanitsa.
Az aBox™ Duodeno eszkdzh6z torténé csatlakoztatas el6tt kapcsolja ki az 6sszes
kiegészitd késziléket, és csak megfeleld kabeleket hasznéljon. Ellenkezé esetben
karosodhatnak vagy meghibasodhatnak a készulékek.

Az aBox™ Duodeno tisztitasa el6tt csukja le a csatlakozo fedelét. Az aBox™ Duodeno
tisztitadsa kdzben ne nyissa fel a fedelet, mert folyadék juthat a csatlakozéba, és kar
keletkezhet az eszkozben.

Az aBox™ Duodeno eszkozt tilos autoklavozni vagy sterilizélni. Ez az eszkdz
karosodésat okozhatja.

A kabeleket nem szabad élesen meghaijlitani, meghuzni, elcsavarni vagy
6sszenyomni. Ez kért tehet a kdbelben.



. Soha ne fejtsen ki tul nagy erét a csatlakozékra. Ez kért tehet a csatlakozékban.

. Az eszkozt csak a ,Szallitasi, tarolasi és miikodési kornyezet” (10.2. fejezet)
kovetelményeinek megfeleld koriilmények k6zott hasznalja. Ellenkezd esetben
romolhat a teljesitmény, gyengiilhet a biztonsag, és/vagy karosodhat a készilék.

Tartozékok

. A palacktartén kiviil semmi egyebet ne csatlakoztasson az aBox™ Duodeno
eszkozhoz. Ellenkezé esetben karosodhat vagy deformalédhat a készulék.

. A palacktartéba csak steril vizes palackot helyezzen. Ellenkezé esetben megsériilhet
a palacktarto.

. Ha az eszkdzt aram alatt 1évé endoszképos eszkozokkel haszndlja, a szivargé aramok

osszeadddhatnak. Kizarélag BF vagy CF tipusu endoszkdpos eszkdzt hasznaljon.
Hasznalat el6tt ellendrizze a tartozék/endoszképos eszkdz kompatibilitdsat a
biztonsagos hasznalat valamennyi kritériuma szempontjabdl.

1.6. Nemkivanatos események
Az aBox Duodeno esetében nincs ismert nemkivanatos esemény. Az ERCP-vel kapcsolatos
nemkivanatos eseményeket illetéen lasd az aScope Duodeno hasznalati utasitasat.

Az Ambu Duodeno rendszerrel kapcsolatos lehetséges nemkivanatos események (a felsorolas
nem teljes): fertézések/gyulladasok (beleértve az ERCP utani pancreatitist (PEP), cholangitist,
cholecystitist, endocarditist és sepsist), vérzés, perforacio, égési sériilések, sztenthez kapcsolédd
nemkivénatos események, cardiopulmonalis nemkivanatos események, Iégembdlia,
anaesthesias nemkivanatos események, nausea, torokféjas, hasi fajdalom és diszkomfort.

2. Arendszer leirasa
2.1. A rendszer részei
Az aBox™ Duodeno ujrahasznalhaté eszkoz. A késziiléket semmilyen médon nem szabad
madositani. Az aBox™ Duodeno eszkozt egy tapkabellel (ez biztositja az aBox™ Duodeno
aramellatasat), steril vizes palackhoz valé palacktartéval és potencialkiegyenlité kabellel
(POAG) szallitjuk.

Ambu® aBox™ Duod Cikksza

ujrahasznalhat6 eszk6z

485001000US (az USA piacara)
485001000 (nem az USA piacéra)

Palacktarto

L

Tapkabel

B
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POAG-kabel

Az aBox™ Duodeno nem minden orszagban all rendelkezésre. Forduljon helyi értékesitési irodankhoz.

2.2, Kompatibilis eszk6z (beteggel érintkezo alkatrész)

Ambu® aScope™ Duodeno Cikkszam Disztalis vég Munkacsatorna
Steril és egyszer hasznalatos kiils6 atmérdje o Belsé atméré o
eszkoz
482001000 41,2 Fr 12,6 Fr
(13,7 mm) (4,2 mm)

Az aScope™ Duodeno nem minden orszagban &ll rendelkezésre. Részletekért forduljon helyi értékesitési
irodankhoz.

2.3. Az aBox™ Duodeno leirasa és miikodése

Az aBox™ Duodeno az endoszkdpkamera videoképének, a tavkapcsolé jeleinek, valamint a
kimeneti video- és felvevéadatok feldolgozasahoz sziikséges konzol. Az aBox™ Duodeno az
aScope™ Duodeno eszkodzzel torténd hasznalatra szolgal.

Sz. Rész Funkcio
1 Palacktarto (steril viz) Tartéelem a steril vizhez
2 Oblitépumpa Lencsedblités

(perisztaltikus pumpa)

3 Csatlakozékapocs Rogzitéelem az endoszképcsatlakozéhoz

4 Az endoszképcsatlakozo fedele Védésfedél

5 Endoszkdpcsatlakozé-aljzat Elektromos csatlakozas az aScope™ Duodeno
és az aBox™ Duodeno kozott

6 Vilagitdsgomb Nyomja meg a vilagitashoz

7 Vezérl6panel Gombok az aBox™ Duodeno bedllitasi és
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informaciés menujében térténd navigaciéhoz



Sz. Rész Funkcio

8 Bekapcsolégomb Eljaras el6tt nyomja meg a gombot a bekap-
tapellatasjelzdvel csoldshoz, eljaras utan pedig a kikapcsolashoz.

Bekapcsolt dllapotban a gomb zélden vilagit

9 Fébiztositék Az eszkoz védelme

10 Fékapcsold A tép be- és kikapcsoldséra szolgélé gomb

1 Véltakozé dramu tapbemenet Aljzat a valtakozd dramu halézati kédbel szamara

12 POAG-aljzat Potencialkiegyenlité aljzat

13 Szell6zbracs Szell6zés

14 HD-SDI-aljzatok Videokimenet

15 DVl-aljzat Videokimenet

16 3,5 mme-es sztereo jackaljzat Video- és képrogzités inditasara szolgalé kimenet

17 D-SUB 9P Vided- és képrogzités inditasara szolgalo kimenet

18 Szervizpanel Hozzaférés a szerviztechnikusok szamara

3. A hasznalt szimbélumok
3.1. Szimbdlumok

Symbols Indication Symbols Indication
Olvassa el a
L. . Reference Number
haszndlati utasitdst!
ey Védje a csomagolt
terméket a M D Potential Equalization
nedvességtol!

A szeméttarolo szim-

Aramiités elleni védelem -
BF tipus, IEC60601-1 szerinti
biztonsagi osztaly

boélum azt jelzi, hogy ®
a hulladékot az
elektronikus és
elektromos hulladék
begylijtésére és
artalmatlanitasara
vonatkozd helyi sza-
balyozéasnak és el6-
irasoknak (WEEE)
megfelelSen kell

Olvassa el a
haszndlati utasitdst!

begy(ijteni

Behatolés elleni
P21 ehatolas eflent Rx Only

) Vénykoteles eszkoz
védelem
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Symbols Indication Symbols Indication

Sorozatszam

(tartalmazza a o
SN i s RE F Referenciaszam

gyartasi szamot

és évet)

Foldelécsatlakozd Potencialkiegyenlité

M Térvényes gyartd Gyartasi hely
Ne érintse me
c E CE-jelolés J

. . |
2797 a mozgé alkatrészeket!

4. Kiegészito késziilékek és tartozékok

A rendszer mikodtetéséhez és a betegadatok rogzitéséhez az alabbi kiegészité késziilékeket
kell csatlakoztatni. Ellendrizze az alabbi késziilékeket a hasznalati utasitasuk alapjan.

. Palacktarté (a rendszer része)

. Legaldbb 1000 ml térfogatu steril viz az 6blitéshez

A steril vizes palackot ajanlott az aBox™ Duodeno bal oldalan taldlhaté palacktartoba helyezni.

A palacktarté aBox™ Duodeno eszkdzre torténd felersitését illetéen a 4.1. fejezet szolgal

részletes tudnivalokkal aldbb.

. Orvosi minéségl monitor legaldbb 1920x1080-as felbontéssal, legalabb 27" méretd
képernyével, DVI- vagy HD-SDI-bemenettel. Ajanlott szintér: SRGB

. Képrogzitési jelentéskészitd és/vagy iré6 munkaallomas
. Legaldbb -50 kPa-os (-7 psi) vakuumforras leszivorendszerrel
. Gastrointestinalis endoszkoépias eljardsokhoz jévahagyott inszufflacios forras

4.1. A palacktarto felerositése az aBox™ Duodeno eszkozre
Az eszkdzh6z mellékelt palacktartét az aBox™ Duodeno bal oldaléra kell felerésiteni. Szerelje
fel a palacktartét az aldbbi abrak alapjan.

Ambu® aBox™ Duodeno Palacktarto
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5. El6készités a hasznalathoz és ellendrzés

Az alabbi, szlirke kérokben lathaté szdmok a 2. oldalon taldlhaté illusztraciokra utalnak.
Ellendrizze az eszkdzzel hasznalni kivant 6sszes kiegészitd késziiléket a haszndlati utasitdsuk
alapjan. Ha az ellenérzés utan barmilyen rendellenességet tapasztal, kovesse a 12.

fejezet (Hibaelharitas) utasitasait. Ha az eszkdz hibasan miikodik, akkor ne hasznalja. Tovabbi
segitségért forduljon az Ambu értékesitési képviseléjéhez.

. Ellendrizze az aBox™ Duodeno tartalmat. A csomagban taldlhaté elemek meg kell, hogy
feleljenek az eszkoz 2. fejezetben szerepld leirasanak. (1

. Ha az eszkoz sérlilt, hianyzik valamilyen komponense, vagy ha kérdése van, akkor ne
hasznalja az eszkozt, és azonnal forduljon az Ambuhoz.

. Az aBox™ Duodeno eszkozt ajanlott mozgathaté vizszintes feliletre (pl. kocsi,

orvosikésztilék-tarté kar) helyezni, hogy a rendszert valamennyi beteg esetében a lehetd
legelénydsebb és/vagy a kivant eljaras elvégzéséhez sziikséges pozicidba lehessen
allitani. Erre a célra szolgald, kell6 teherbirasu (lasd a mUszaki adatokat a 10. fejezetben)
kocsit vagy kart kell hasznalni, amely megfelel6 régzitémechanizmussal rendelkezik a
véletlen elmozdulas megakadalyozasara eljaras kozben. (2

. Erésitse fel a palacktartot az aBox™ Duodeno eszkozre a 4.1. fejezet alapjan. (2

. Az aBox™ Duodeno hélézati aramellatasat az eszkozh6z mellékelt egy (1) kérhazi minéségu
tapkabellel kell biztositani (az elektromos néveleges értékeket és az egyéb vonatkozd
informacidkat lasd a m(iszaki adatokat tartalmazo 10. fejezetben). A tapkabel nem képezi
az aBox™ Duodeno szerves részét. Csatlakoztassa a tapkabelt az eszkoz véltakozo aramu
tapbemenetéhez és egy foldelt elektromos héldzati aljzathoz. (3

. Az eszkdz csatlakoztathatd az orvosi minéségl eszkdzok halézatdhoz. Ha a létesitmény
orvosbioldgia/klinikai/miszaki szakemberei sziikségesnek itélik, akkor hasznalja a
potencialkiegyenlit6 kabelt. A potencialkiegyenlité kdbel (kdnnyen felismerhet6 zold
kabel, teljes hosszan végigfuto sarga csikkal) a halézat részegységei kozotti esetleges
foldpotencial-kulonbségek kiegyenlitésére szolgal, amelyek a beteghez is eléré, potencialis
veszélyt jelentd szivargd dramokat okozhatnak. A potencialkiegyenlité kabel feladata
ennek a veszélynek a kikiiszobdlése. (3

. Csatlakoztassa az aBox™ Duodeno eszkozt legalabb egy orvosi minéségl monitorhoz.
Javasolt a HD-SDI 1 aljzatot hasznélni a fémonitorhoz, amely lehetéleg teljes HD
felbontasu, orvosi minéségli monitor legyen. A csatlakoztatas részleteit lasd az
1. fuggelékben. (3
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. A HD-SDI 2 vagy DVI aljzathoz egy tovabbi orvosi minéségli monitor vagy orvosi
minéségl felvevé csatlakoztathato. (3

. Felvevé csatlakoztatdsa esetén a TRIG 1, TRIG 2 és/vagy TRIG 3 kimenethez csatlakoztassa
az orvosi minéség( felvevé tavoli inditdjelkabelét. A csatlakoztatashoz az 1. fuggelék
szolgal részletes informaciokkal. (3

5.1. Az aBox™ Duodeno bekapcsolasa és inditasa

Miutan az 6sszes komponenst csatlakoztatta a fenti leiras alapjan, bekapcsolhatja az aBox

Duodeno eszkozt.

. Kapcsolja BE az aBox™ Duodeno eszkdzt az egység hatuljan talalhato fékapcsold
bekapcsolasaval, majd az eldl (jobbra) taldlhaté bekapcsolégomb megnyomasaval.
Amikor az aBox™ Duodeno be van kapcsolva, a bekapcsolégomb zélden vilagit. 4a

. Az aBox™ Duodeno a fémonitor képernydjén a ,please connect endoscope” lizenet megje-
lenitésével jelzi, hogy készen &ll a hasznélatra. Az endoszkép csatlakoztatasat a rendszer az
,endoscope connected” izenet megjelenitésével erésiti meg a fémonitor képernyéjén.

5.2. Az Ambu® aScope™ Duodeno el6készitése és csatlakoztatasa
Lapozza fel az aScope™ Duodeno hasznélati utasitasat. (5

5.3. A fémonitor képernydje
A 4. és 5. fejezetben leirt Iépések elvégzése utan a rendszer bels6 rendszerellendrzést végez,
és megjeleniti az dllapotot a fémonitor képernydjén.

Ezutan meg kell erésitenie, hogy Uj palack steril vizet készitett el6 az eljaras el6tt, majd a CO2-
és a vakuumforras csatlakoztatasara kéri a rendszer a jelzésnek megfelel6en. A
csatlakoztatasokat kovetéen elvégezheti az endoszkdp miikddés-ellendrzését. A
megerdsitéshez nyomja meg a gombot az aBox™ Duodeno vezérlépaneljén. A
megerdsités utan az aBox™ Duodeno megjeleniti az él6képet a fémonitor képernydjén.
Nyomja meg a vilagitdisgombot a vilagitas bekapcsolasahoz. (g

5.4. Navigaci6 a vezérl6panelen
A beadllitasi és informaciés meni megjelenitéséhez nyomja meg az aBox™ Duodeno
vezérl6paneljének barmely gombjat.
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A vezérl6panel gombjai

Gombok | Név Funkcié

Vilagitasgomb Az aScope™ Duodeno LED-jeinek be-ki kapcsolasa
Navigalas balra. A Balra gombbal elrejtheték az

Balra gomb . (o s ANk .

informacidk és a beéllitasi menu

@ Jobbra gomb Navigalas jobbra

@ Fel gomb Navigalas felfelé

@ Le gomb Navigalas lefelé

OK gomb Uzenetek és/vagy beéllitdssok megerésitése

Image beélll'tésok@. Nyissa meg a mendt a vezérlépanel barmely gombjanak megnyomasaval,

végezze el a bedllitdsokat, majd térjen vissza a Balra gomb @ megnyomaséval. Nyomja meg

egyszer a bedllitasbol torténd kilépéshez, illetve kétszer a mentii bezérasahoz.

Tavkapcsolok @ Nyissa meg a mendit a vezérlépanel barmely gombjanak megnyomésaval,
és valassza a Remote switches lehet8séget. Az egyes tavkapcsolok szamara elérhetd funkciok

megjelenitéséhez nyissa meg a beallitasokat egy legérdiilé almeniben. Allitsa be az egyes

tavkapcsolok kivant funkcidjat, és mentse a beallitasokat.

. Az informacids és beallitasi mentikbdl a Balra gombbal Iéphet ki @ Nyomja meg
egyszer a beallitasbdl torténd kilépéshez, illetve kétszer a menii bezarasahoz.
. A tavkapcsoldk standard konfiguracioja: 1: kép rogzitése, 2 és 3: nincs elére

beallitott funkcio.
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Nyelv @ Felhivjuk figyelmét, hogy a nyelvbeallitas csak tresjarati moédban aktiv. Amikor
szkop csatlakozik az eszkozhoz, a nyelv nem médosithaté.

Nyissa meg a meniit a vezérlépanel barmely gombjanak megnyomasaval, jellje ki a
Language (Nyelv) @ pontot a Le gombbal @, és nyissa meg a Jobbra gombbal @
Vélassza ki a kivant nyelvet a Balra vagy a Jobbra gombbal. A nyelv azonnal megvaltozik.
Erésitse meg a gombbal .

Leallitas @ A nap utolsé eljarasanak befejezése utan vélassza a Shutdown gombot a
gombot a napi munkamenet befejezéséhez, majd megerésitésiil nyomja meg a vezérlépanel
gombijat. Elindul a rendszer kikapcsolasi folyamata. A leallitas befejezédésekor kialszik az
aBox™ Duodeno bekapcsolégombjanak lampaja.

Info gomb @ Az aBox™ Duodeno bedllitasakor meg kell erésitenie, hogy Uj palack steril vizet
készitett el6 az eljarashoz. Az Info opcié menti az eljaras soran megjelend valamennyi
Uzenetet, pl. ,Lid of the peristaltic pump is open” (Nyitva van a perisztaltikus pumpa fedele.
Nyomja meg az gombot a megerdsitéshez és a Balra gombot @ ameni bezarasahoz.

Standard gomb @ A Standard gomb megnyomasaval barmely almentiben visszatérhet a
standard bedllitdsokhoz.

Rendellenesség esetén a rendszer lizenetet jelenit meg a fémonitor képernydjén. Részletes
informacidkat a 12. fejezetben (Hibaelharitas) talalhat.

Jelmagyarazat
Szimbélum | Név Leiras
i Perisztaltikus Az ikon akkor jelenik meg, ha nyitva van a
pumpa perisztaltikus pumpa fedele.
Az ikon akkor jelenik meg, ha egy megjelenitett tizenet
A Figyelmeztetés ) 9 9y meg)

nincs megerdsitve.

A szimbdlumban lathat6 szam a megnévelt vagy

-0- LED-ek BE ) PR
' csokkentett fényer6 szintjét jelzi.
L. A szimbdlumban lathaté szam a megnévelt va
“o- LED-ek KI szimbolumban [ahato szam a megnovelt vagy
' csokkentett fényerd szintjét jelzi.
E Kép rogzitése Az ikon akkor jelenik meg, ha képet rogzitettek.
. Video6 rogzitése Az ikon videordgzités inditasakor jelenik meg.
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Jelmagyarazat

O Az ikon akkor jelenik meg, ha a zoom funkcio
Zoom
A be van kapcsolva.
¢ Oblités Az ikon akkor jelenik meg, ha aktiv az 6blités funkcid.

6. Eljaras befejezése és a rendszer leédllitasa

6.1. Betegen végzett eljaras befejezése

A betegen végzett eljaras befejezéséhez hiizza ki az endoszkop csatlakozddugojat az aBox™
Duodeno aljzatabdl. A részleteket és az endoszkop artalmatlanitasat illetéen lasd az aScope™
Duodeno hasznélati utasitasat. (7

6.2. A rendszer leéllitasa

A nap utolsé eljarasanak befejezése utan tartsa nyomva 3 masodpercig a bekapcsolégombot.
Elindul a rendszer kikapcsolasi folyamata. A ledllitas befejezé6désekor kialszik az aBox™
Duodeno bekapcsolégombjanak lampéja.

Felhivjuk figyelmét, hogy az aBox™ Duodeno helytelen ledllitasa tartés miikodési hibat
okozhat, és szervizelést tehet sziikségessé. (8

7. Biztositékcsere

Csak az Ambu altal javasolt biztositékokat hasznalja. Uj biztositék rendeléséhez forduljon
értékesitési képviselédnkhoz. Ugyeljen ra, hogy csak megfeleléen képzett személyzet legyen
biztositékcserével megbizva.

Kapcsolja ki az aBox™ Duodeno eszkozt, és huizza ki a tapkabelt az elektromos haldzati aljzatbdl.
. Oldja ki a biztositékot ugy, hogy egy csavarhizéval megnyomija a biztositékdoboz
also fiilét. (D)
. Huzza ki egyenesen a biztositékdobozt.@
- Mindkét biztositékot cserélje ki. ()
. Helyezze be a biztositékdobozt az aBox™ Duodeno eszkdzbe lgy, hogy a helyére
kattanjon.

Csatlakoztassa a tapkabelt egy foldelt elektromos halézati aljzathoz, kapcsolja be az aBox™
Duodeno eszkozt, és er@sitse meg a teljesitménykimenetet.

@)

8. Perisztaltikus pumpa cseréje

Gondoskodjon réla, hogy az aBox™ Duodeno ki legyen kapcsolva, és a perisztaltikus pumpa

haza teljesen be legyen zérva.

. Teljesen oldja ki a perisztaltikus pumpa fejét a pumpahaz jobb alsé oldalan taldlhaté
kioldofil megnyoma’séval.@
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. Forgassa el balra a perisztaltikus pumpat, majd folyamatos mozdulattal hiizza maga felé. @

. Igazitsa a perisztaltikus pumpa csereegységének csapjat az aBox™ Duodeno megfeleld
hornyéhoz, majd nyomja be és forditsa el a pumpaegységet jobbra tugy, hogy a
helyére kattanjon. @

. Megfeleld rogzités esetén a perisztaltikus pumpa feje semmilyen irdnyba nem
fordulhat el.

O] @

9. Az aBox™ Duodeno kiilsé feliileteinek tisztitasa
Az aBox™ Duodeno eszkézt minden eljaras elétt és utan meg kell tisztitani. Az aBox™ Duodeno
tisztitasat a helyes egészségligyi gyakorlatnak megfeleléen végezze, az alabbi eljarasokkal: (9

Tévolitsa el az erés szennyezédéseket csiradlé torlékendével. Miel6tt a fertétlenitékendével
tisztitast végezne, minden feliiletet és objektumot gondosan mentesitsen a vérfoltoktdl és
egyéb testnedvektél. (PDI SUPER SANI-CLOTH® vagy ezzel egyenértékii)

A kezelt feluleteknek két (2) teljes percig szemmel lathatéan nedvesnek kell maradniuk. Sziikség
esetén torl6kenddkkel biztositsa a 2 perces nedvességet. Hagyja megszaradni az aBox™
Duodeno eszkozt.

10. Miiszaki adatok

Az aldbbi méretadatok (pl. tomeg, méretek) mind atlagértékek. Ennélfogva eléfordulhatnak
kisebb eltérések, ezek azonban nincsenek hatassal a rendszer teljesitményére és
biztonsagossagara.

10.1. Az aBox™ Duodeno miiszaki adatai

Tapegység Fesziiltség 120/230V AC
Frekvencia 50/60 Hz
Elektromosenergia- 91 VA
fogyasztas
Biztositék 2db5AH250VT
paraméterei
Biztositékméret 5 mm x 20 mm
Az aBox™ Duodeno mérete ~ Méretek 494 (mé.) x 487 (szé.) x 145 (ma.) mm
Témeg 13 kg
Besorolas Erintésvédelem 1. védelmi osztély
(gyogyaszati villamos tipusa
készllék)
IP-besorolés P21
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10.2. Szallitasi, tarolasi és miikodési kornyezet

Szallitasi hémérséklet -5°C-40°C (23 °F - 104 °F)
Tarolasi hémérséklet 10°C-25°C(50°F-77°F)
Uzemi hémérséklet 10 °C-40°C (50 °F - 104 °F)
Szallitasi és mikodési 30 - 85 % relativ

relativ paratartalom

Térolasi relativ 10 - 43 % relativ
paratartalom

80- 109 kPa (100 kPa = 1 bar) 11,6-15,8 psi

Légkori nyomas
9 4 600 - 818 Hgmm

10.3. Tartozékok

Altalanos informaciok A csatlakoztatott késziilékeknek, kiilondsen az
elektromos késziilékeknek meg kell felelnitk a vonatkozd
orvosi el6irasoknak (orvosi minéség), a 4. fejezetben
leirtak alapjan.

10.4. Tartozéklista - ellenérzés
Tartozék Informacio A rendszer része

Oblitéviz Klinikai kdrnyezetben rendelkezésre allé | Nem
steril viz, legaldbb 1000 ml-es palack

Palacktarté Tarté steril vizes palackokhoz Igen

Leszivotartaly Orvosi minéségu vakuumos Nem
leszivétartaly. A piacon elérhet6
barmilyen tartaly hasznélhato

11. Kornyezetvédelem

Az elektromos és elektronikus berendezések hulladékairdl (WEEE) sz6l6 2002/96/EK iranyelv
értelmében az elektromos és elektronikus berendezések hulladékait (WEEE) kiilon kell
artalmatlanitani és gydjteni. A terméket mint elektromos és elektronikus késziiléket a nemzeti és
helyi jogszabalyoknak és kovetelményeknek megfeleléen kell artalmatlanitani.
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12. Hibaelharitas

Az aldbbi tablazat a késziilékbeallitasi hibdkbol és az aBox™ Duodeno elhasznalodasabdl
eredd esetleges problémék lehetséges okait és megoldasi lehetéségeit ismerteti. Az aldbbi
tablazatban felsoroltaktdl eltéré problémak és hibak javitast igényelnek. Mivel az Ambu

képesitésével nem rendelkezé személyek altal végzett javitas a beteg vagy a felhasznalo
sériilését, illetve a késziilék karosodasat okozhatja, feltétleniil az Ambura bizza a javitast.

Rendellenesség
leirasa

Nem kapcsol

be az eszkoz

Nincs videokép

Az aBox™ Duodeno
nem indul el

Nem kapcsol
be az eszkoz

Az aBox™ Duodeno
nem all le

Nem lehet 6bliteni
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Lehetséges ok

Ki van kapcsolva az aBox™
Duodeno bekapcsolégombja
vagy fékapcsoléja

Nincs csatlakoztatva

a tdpkabel

Az aBox™ Duodeno

vagy a kiegészit6 készulék
nincs bekapcsolva

Nincs megfeleléen
csatlakoztatva vagy hibas az
orvosi minéségl monitor
Nincs megfeleléen
csatlakoztatva vagy hibas az
aScope™ Duodeno

A LED-ek nincsenek
bekapcsolva

Az aBox™ Duodeno nincs
bekapcsolva

Nincs megfeleléen
csatlakoztatva vagy hibas az
orvosi minéségl monitor

Nincs csatlakoztatva
a tapkabel
Kiolvadt a biztositék

Csatlakoztatva maradt az
aScope™ Duodeno

Nem nyomta elég hosszan
a bekapcsolégombot
Hibas az aBox™ Duodeno

Hibas a perisztaltikus pumpa

Megoldas

Kapcsolja be a fékapcsolot

Csatlakoztassa a tapkabelt az
aramforrashoz az 5. fejezetben
leirtak szerint

Kapcsolja be az aBox™ Duodeno
eszkozt és a kiegészitd késziiléket

Csatlakoztassa megfeleléen az
orvosi minéségl monitort

Csatlakoztassa megfeleléen az
aScope™ Duodeno eszkozt, vagy
csatlakoztasson Uj Ujat
Kapcsolja be a LED-eket

Kapcsolja be az

aBox™ Duodeno eszkozt

Allitsa le az aBox™ Duodeno
eszkozt, és csatlakoztassa
megfeleléen az orvosi mindség(i
monitort. Varjon 10 masodpercet,
és probélja ujra bekapcsolni az
aBox™ Duodeno eszkozt
Csatlakoztassa a tapkabelt

Cserélje ki a biztositékot.
Lasd a 7. fejezetet

Vilassza le az aScope™ Duodeno
eszkozt az aBox™ Duodeno
eszkozrdl, és tartsa nyomva a
bekapcsolégombot 3 masodpercig
a rendszer ledllitdsahoz

Legaldbb 3 masodpercig tartsa
nyomva a bekapcsolégombot
Kapcsolja ki az aBox™ Duodeno
eszkozt a hatuljan talalhaté
fékapcsoloval, és forduljon

az Ambuhoz

Cserélje ki a perisztaltikus pumpat.
Lasd a 8. fejezetet



Rendellenesség
leirasa

Nem m(ikodik a
vezérlépanel

Lehetséges ok

Az aBox™ Duodeno
nincs bekapcsolva

Megoldas

Kapcsolja be az
aBox™ Duodeno eszkdzt

Nem erésitette meg
a steril vizes palackot

Erdsitse meg a bedllitasi és
informaciés mentiben az uj steril
vizes palack csatlakoztatasardl
sz6l6 Uzenetet

Nincs csatlakoztatva
az aScope™ Duodeno

Csatlakoztassa az
aScope™ Duodeno eszkozt

Tul s6tét az
endoszképos kép

Nincsenek bekapcsolva
a LED-ek

Kapcsolja be a LED-eket
az 5. fejezet alapjan

Nem megfeleléek az aBox™
Duodeno képbeallitasai
(fényerd és kontraszt)

Valasszon megfelel6 képbeallitaso-
kat az 5.4. fejezet alapjan

Nem megfeleléek az orvosi
minéségl monitor beallitasai
(fényerd és kontraszt)

Allitson be megfelels fényerét az
orvosi minéségl monitor hasznélati
utasitdsa alapjan

Csokkentett teljesitménnyel
mikdédnek a LED-ek

Ellenérizze a steril vizes palackot, és
szlikség esetén csatlakoztasson
Ujat, illetve ellenérizze, hogy az
eljarasi viz csove elég mélyen van-e
behelyezve a steril vizes palackba

Ellendrizze, hogy helyesen muiko-
dik-e a leszivérendszer. Lasd az
aScope™ Duodeno hasznalati utasi-
tasanak 12. fejezetét (Hibaelharitas)

Tul vilagos az
endoszkopos kép

Nem megfeleléek az aBox™
Duodeno képbeillitasai
(fényerd és kontraszt)

Vélasszon megfeleld képbedllitaso-
kat az 5.4. fejezet alapjan.

Nem megfeleléek
a monitor beéllitasai
(fényerd és kontraszt)

Allitson be megfelel fényerét vagy
kontrasztot a monitor hasznalati
utasitasa alapjan

Szokatlan az
endoszképos
kép szintonusa

Nem megfeleléek orvosi
mindségli monitor beallitasai

Végezze el a monitor szinbedllitasat
a hasznalati utasitasa alapjan, a stan-
dard szinbeallitasbol (D65) kiindulva

Rosszul van csatlakoztatva
a monitorkabel

Csatlakoztassa megfelel6en a
monitorkabelt az 5. fejezet alapjan

Hibas az orvosi
mindségli monitor

Csatlakoztasson Uj tapkabelt az
orvosi minéségti monitorhoz

Befagyasztva marad
az endoszkdépos kép

Be van kapcsolva a
befagyasztégomb

Nyomja meg a befagyasztégombot
a valos idejl kép visszaallitdsdhoz

Nem lehet
menteni a képet

Nincs csatlakoztatva
videofelvevd

Csatlakoztasson videofelvevét
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Standard iizenetek a bedllitas és az eljaras soran

Uzenet

Please connect a new
bottle of sterile water
Lid of the peristaltic
pump is open

Please check process
water and the
connection of the
suction pump

Image initializing.
Please wait

Hibailizenetek

Uzenet

Video signal issue
identified (E1)

aBox™ Duodeno
defective (E2)

aBox™ Duodeno
defective (E3)

aBox™ Duodeno
defective (E4)

Remote switches

and rinsing function
access limited.

aBox™ Duodeno
defective (E5). Contact
Ambu for support

Lehetséges ok

Standard kérés minden
vizsgalat el6tt

Nyitva van a perisztaltikus
pumpa fedele
Megndvekedett a disztalis
vég hémérséklete

Képkiesést kovetd

standard lUzenet

Lehetséges ok

Hibas az aScope™ Duodeno

Nagy intenzitdson mlkddik az

elektrosebészeti eszkoz
Nincs csatlakoztatva, nem
észlelhet6 vagy hibas a
képdigitalizald

Nem m(ikodik a kommunikécié

a vezérlGkartya és az
aBox™ Duodeno kozott
Hibdasak a vezérlékartya
beallitasai
Endoszkdphiba miatt
korlatozott funkcidkkal
mukodik az endoszkép
Hardver- és szoftverhiba

Megoldas

Erdsitse meg, hogy Uj steril vizes
palackot csatlakoztatott

Csukja be a perisztaltikus
pumpa fedelét

Ellendrizze az eljarasi vizet és a
leszivopumpa csatlakozasat

Varjon, amig az aBox™ Duodeno
képet nem jelenit meg a
monitoron. Ha semmi sem
torténik, forduljon az Ambuhoz

Megoldas

Csatlakoztasson Uj aScope™
Duodeno eszkéz

Csokkentse az elektrosebészeti
eszkoz intenzitasat

Fejezze be az eljarast, és forduljon
az Ambuhoz

Fejezze be az eljarast,
és forduljon az Ambuhoz

Fejezze be az eljarast,

és forduljon az Ambuhoz

Sziikség esetén folytassa az eljarast
Uj aScope™ Duodeno eszkozzel

Fejezze be az eljarast,
és forduljon az Ambuhoz

12.1. Az aBox™ Duodeno visszakiildése az Ambu részére
Amennyiben az aBox™ Duodeno eszkozt vizsgélatra vissza kell kiildenie az Ambu részére,
elétte forduljon az Ambu képviseletéhez a sziikséges utasitasokért és/vagy iranymutatasért. A

fert6zés megakadélyozasa érdekében a szennyezett orvosi eszkozok szallitasa szigoruan tilos
és ellentétes az irdnymutatasainkkal. Ezért az aBox Duodeno eszkdzt az Ambu részére torténd
szallitas el6tt a helyszinen megfeleléen meg kell tisztitani és be kell csomagolni. Az Ambu
fenntartja a jogot, hogy a szennyezett orvosi eszkdzoket visszakiildje a feladénak.

Sulyos incidens esetén tajékoztassa az Ambut és az illetékes hatésagot.

12.2. Alkalmazott szabvanyok
A rendszer megfelel az IEC 60601-1 / ANSI/AAMI ES60601-1, az IEC 60601-1-2 és az
IEC 60601-2-18 szabvanynak.
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12.3. Elektromagneses 6sszeférhetdség

Altalanos informaciok

Kiilonleges utasitasok

A gydgyaszati villamos késziilékek az elektromagneses
Osszeférhetéség (EMC) szempontjabdl kilonleges
ovintézkedéseket igényelnek, és a mellékelt dokumentacidban
foglalt utasitdsoknak megfeleléen kell telepiteni 6ket.

A gyartd csak a mellékelt dokumentacioban felsorolt tartozékok
hasznalata esetén tudja garantalni a késziilék megfeleléségét.

Az eszkozt kizardlag képzett egészségiigyi szakember hasznalhat-
ja. A jelen eszkoz radidinterferenciat okozhat, vagy zavarhatja a
kozelében 1évd egyéb késziilékek miikddését. Korrekcids intézke-
désekre, példaul a beallitas vagy a rendszerelrendezés modosita-
séra, illetve arnyékolasra lehet sziikség.

Az orvosi eszkdzokre vonatkozoé elSirasok értelmében a kévetkezd
informécidkat kell megadni az On szédmara. (Lasd a kdvetkezé
oldalakon szerepl6 valamennyi téblazatot.)

. 1. tdblazat: Ajanlott biztonségi tavolsag

. 2. tablazat: Elektromagneses 6sszeférhetdség 1
. 3. tdblazat: Elektromagneses dsszeférhetdség 2
. 4, tablazat: Elektromagneses sugarzas

1. Tablazat: Ajanlott biztonsagi tavolsag

A hordozhat6 és mobil radiofrekvencias telekommunikécids rendszerek és az aScope™

Duodeno eszkdz kozotti ajanlott biztonsagi tavolsag. A rendszer olyan elektromégneses
kornyezetben hasznalhatd, ahol kontrollalt a radiéfrekvencids interferencia. A rendszer
felhasznaldja ugy elézheti meg az elektromagneses interferenciat, hogy megtartja a

hordozhaté és mobil radiéfrekvencias telekommunikaciés rendszerek és a rendszer

kozotti minimalis tavolsagot a kommunikacids egység kimeneti teljesitményének

Az adé névleges
teljesitménye (P)
wattban [W]

0,01
0,1

1

10

100

fuggvényében, az alabbiak alapjan.

Ajanlott biztonsagi tavolsag (d) méterben, az adé névleges
teljesitménye és a sugarzasi frekvencia alapjan

150 kHz - 80 MHz | 80 - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
d=3,5/3 P d=3,5/3 P d=3,5/3 P

0,12 0,12 0,23

0,37 0,37 0,74

1,2 1,2 2,3

3,7 37 74

12 12 23

Olyan adé esetében, amelynek a maximalis névleges teljesitménye nincs megadva, az
ajanlott biztonsagi tavolsag a fenti képletek alapjan hatarozhaté meg.
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2. Tablazat: Elektromagneses 6sszeférhetéség 1

Irdnymutatas és a gyarté nyilatkozata — elektromagneses zavartirés. Az aScope™ Duodeno az

alabbi elektromagneses kdrnyezetben térténd mikodtetésre szolgal. Az aScope™ Duodeno
felhasznaléjanak biztositania kell, hogy az eszkdzt ilyen kornyezetben hasznéljak.

Elektromagneses
Osszeférhetéség
vizsgalata
Elektrosztatikus
kistlés (ESD) az

IEC 61000-4-2 szerint

Gyors villamos tranzi-
ens (burst) az IEC
61000-4-4 szerint

A tap fesziltségletoré-
sei, rovid idej(i feszult-
ségkimaradasai és
fesziltségvaltozasai az
IEC 61000-4-11 szerint

Haloézati frekvencias
(50/60 Hz) méagneses
téraz IEC 61000-4-8
szerint
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IEC 60601
vizsgalati szint

+8kV
Atuitési kisiilés:
+15kV

Tapvezetékek:
+2kV

0 %-o0s csokkenés
0,5 ciklus alatt

0 %-o0s csokkenés
1 ciklus alatt

70 %-o0s csokkenés
25 ciklus alatt

0 % 250 ciklus alatt

30 A/m (50 Hz)

Megfelelési szint

Erintkezési
kistlés: + 8 kV
Atuitési kisiilés:
+15kV

Tapvezetékek:
+2kV

0 %-os csokkenés

2 ms-ra (esés)

0 %-os csokkenés

4 ms-ra (esés)

70 %-o0s csokkenés
500 ms-ra (esés)

> 95 %-o0s csokke-
nés 10 ms-ra (esés)

30 A/m (50 Hz)

Irdnymutatés az
elektromagneses
koérnyezethez.

Fa-, beton- vagy kera-
mia burkolélappal
kirakott padlo szliksé-
ges. Szintetikus anya-
gu padlo esetén a
relativ paratartalom-
nak legalédbb 30%-nak
kell lennie.

A tapfesziltség min6-
sége meg kell, hogy
feleljen a tipikus kor-
hazi vagy kereskedel-
mi dramellatasnak.

A tapfesziltség min6-
sége meg kell, hogy
feleljen a tipikus kor-
hazi vagy kereskedel-
mi dramellatasnak.

Ha a felhasznalonak a
haldzati fesziiltség
kimaradasa esetén is
sziiksége van a folya-
matos miikédésre,
ajanlott az aScope™
Duodeno eszkozt szii-
netmentes tapegység-
rél izemeltetni.



3. Tablazat: Elektromagneses 6sszeférhetéség 2

Irdnymutatas és a gyarto nyilatkozata — elektromagneses zavartuirés.
Az aScope™ Duodeno az aldbbi elektromagneses kdrnyezetben torténé miikodtetésre
szolgal. Az aScope™ Duodeno felhasznéléjanak biztositania kell, hogy az eszkozt ilyen

kdrnyezetben hasznaljak.

Elektromagneses
Osszeférhetdség
vizsgalata

IEC 60601 vizsgalati
szint

Medgfelelési szint

Irdnymutatas az
elektromégneses
kornyezethez.

Radiofrekvencias terek
altal keltett, vezetett
zavarok az IEC 61000~
4-6 szerint

Elektromagneses
terek az IEC 61000-4-3
szerint

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

3V

3V/m;

80-2,7 GHz

80 % 150 kHz -
80 MHz

3V/m

Hordozhaté és mobil
radidberendezések
nem hasznalhatdk a
sugarzasi frekvencianak
medgfelel6 képlettel
meghatarozott ajanlott
biztonsagi tavolsagnal
kozelebb az egységhez,
a kébeleket is beleértve:

d=3,5/3 VP 80 MHz-ig
d=3,5/3 /P 80-

800 MHz

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

ahola P azado
névleges teljesitménye
wattban, a d pedig a
biztonsagi tavolsag
méterben.

A helyhez kotott adok téreréssége a helyszini vizsgalat alapjan minden frekvencian kisebb
kell, hogy legyen a megfelelési szintnél. A kdvetkezé szimbolumokat viselé berendezések

kozelében miikodési hiba léphet fel.

(((; ))

4 tablazat: Elektromagneses sugarzas

Irdanymutatas és a gyartd nyilatkozata - elektromdagneses zavart(rés.
Az aScope™ Duodeno az aldbbi elektromdagneses kdrnyezetben térténd hasznélatra szolgal.
Az aScope™ Duodeno felhasznéldjanak biztositania kell, hogy az eszkozt

ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Sugdrzas mérése

Megfelel6ség Irdnymutatas az

elektromagneses kornyezethez.

Radiofrekvencias
sugdrzas a CISPR
11 szerint

1. csoport

Az aScope™ Duodeno kizérélag a belsé
funkcioihoz hasznal radiéfrekvencias
energiat. Ennélfogva a radiofrekvencias
sugdrzasa nagyon gyenge, és nem valdszind,
hogy zavart okozna a kézelben lévé
elektronikus készulékek muikodésében.
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Radiofrekvencias
sugérzas a CISPR

11 szerint
Felharmonikus
aramok az IEC
61000-3-2 szerint
Feszultségingadoza-
sok és villogas
(flicker) az IEC
61000-3-3 szerint

4 tablazat: Elektromagneses sugarzas

A osztaly

A osztaly

Kielégitd

13. Kapcsolatfelvétel

Gyarté

Ambu A/S
Baltorpbakken 13
2750 Ballerup, Déania

Az aScope™ Duodeno az aladbbi figyelmezte-
tések szem el6tt tartasa esetén alkalmas a
lakhatés céljara hasznalt épileteket is ellato
nyilvanos elektromos halézatra kozvetleniil
kapcsolddo, nem lakétertileti létesitmények-
ben torténé hasznalatra:

Figyelmeztetés:

Az eszkozt kizardlag képzett egészséguigyi
szakember hasznalhatja. A jelen termék a
CISPR 11 szerinti A osztalyu eszkoz.
Lakotertileten az egység radidinterferenciat
okozhat, ezért ilyen esetben megfelelé
korrekcios intézkedéseket kell tenni, példaul
madositani kell a beallitast vagy az
elrendezést, le kell &rnyékolni az egységet,
vagy sz(rni kell a tdpcsatlakozasat.

1. Fiiggelék: Csatlakoztatasi konfiguraciok leirasa

Az aBox™ Duodeno t6bb videokimenettel rendelkezik, hogy a klinikai orvosok megtekinthes-
sék a képet, valamint néhany opciéval a tovabbi videokimenetek segitségével torténé doku-
mentaciohoz és egy tavvezérl6 jellel (,inditd”) az altalanos felvevéeszkozok aktivalasahoz. A
fuggelék Iépései végigkalauzoljik a telepitét a lehetséges csatlakoztatasokon és az egyes

konfiguracidkhoz sziikséges kabelezésen.

1<&dl

A kotelezo

Ikoté 6

I

P

itor csatlakoztatasa a HD-SDI 1-videojellel Az opci-

onalis masodlagos képalkoté monitor csatlakoztatasa a HD-SDI 2- vagy DVI-videojellel
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Képalkots fomonitor

Misodlagos képalkots monitor




Képfelvevd/jelentésiré munkaallomas csatlakoztatasa a HD-SDI 2- vagy DVI-videojel és
a TRIG 3 segitségével

Kepalkots fomonitor Képrogzitsjelentésiro
munkadllomas

:

rmmmmmaas !

27T N ‘
mooor

!
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!

!
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Digitalis videofelvevé csatlakoztatasa a HD-SDI 2- vagy DVI-videojel, valamint a TRIG 1
és/vagy TRIG 2 segitségével

Masodlagos képalkot monitor
Kepalkots fomonitor OVR GOl

Digitalis videofelvevs

2. Fiiggelék: WPF-Mediakit

A WPF-Mediakit nyilt forraskodu konyvtar.

Vezérlést biztosit a Visual Studio .NET szamara a Windows képalkoté eszkdzokrél érkezd videok
megjelenitéséhez.

https://github.com/Sascha-L/WPF-MediaKit/wiki

Verzi6: 2.2.0

Kiadas datuma: 2017. janudr 19.

Microsoft nyilvanos licenc (Ms-PL)
A jelen licenc a kisérészoftver hasznalatat szabélyozza. A szoftver hasznélataval On elfogadja a
jelen licencet. Ha nem fogadja el a licencet, ne hasznalja a szoftvert.
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Fogalommeghatarozasok

A ,reprodukalds”, ,sokszorositas”, ,szarmazékos muivek” és ,terjesztés” kifejezések jelentése
megegyezik az Egyesiilt Allamok szerzéi jogi térvényeiben alkalmazott jelentéssel.
,Hozzéjarulas" az eredeti szoftver, illetve annak valamennyi kiegészitése vagy mddositasa.
,Hozzéjaruld” valamennyi olyan személy, aki a jelen licenc keretében terjeszti a
hozzéjarulasat.

,Licencia targyat képezé szabadalmak” a hozzajarulé szabadalmi igényei, amelyek
kozvetlenll a hozzajarulasan olvashatdk.

Jogok atengedése

(A) Szerzéi jog dtengedése: A jelen licencben foglalt feltételekkel, beleértve a 3. pont
licencfeltételeit és -korlatozasait, valamennyi hozzéjarulé nem kizarélagos, az egész
vildgra kiterjedd, dijmentes szerzéi jogi engedélyt ad Onnek hozzajarulasa
reprodukaldsara, szarmazékos muivek készitésére a hozzajarulasabdl, valamint a
hozzajarulasa és az On altal készitett valamennyi szarmazékos m terjesztésére.

(B) Szabadalom 4tengedése: A jelen licencben foglalt feltételekkel, beleértve a 3. pont
licencfeltételeit és -korlatozasait, valamennyi hozzajarulé nem kizarélagos, az egész
vilagra kiterjedd, dijmentes engedélyt ad Onnek licencia targyat képezé szabadalmai
alapjan, hogy On elkészitse, elkészittesse, hasznalja, eladja, eladasra kinalja, importalja
és/vagy egyéb mddon atadja a hozzéjaruld hozzajérulasat a szoftverben vagy a
hozzajarulasbdl készitett szarmazékos miveket a szoftverben.

Feltételek és korlatozasok

(A) Védjegy nélkiili licenc: A jelen licenc nem jogositja fel Ont a hozzajarulok nevének,
logdjanak vagy védjegyeinek hasznalatara.

(B) Amennyiben On szabadalmi keresetet nyujt be barmely hozzéjarulé ellen azzal a
panasszal, hogy a szoftver szabadalmat sért, akkor automatikusan megsztnik a
szabadalomra vonatkozd licence az adott hozzajarul6tdl a szoftverrel kapcsolatban.

(C) Amennyiben a szoftver barmely részét terjeszti, abban benne kell maradnia a
szoftverben szerepl6 valamennyi szerzéi jogi, szabadalmi, védjegy- és tulajdoni
informacionak.

(D) Amennyiben a szoftver barmely részét forraskddként terjeszti, ezt csak a jelen licenc
keretében, a jelen licenc teljes masolatat belefoglalva teheti meg. Ha a szoftver barmely
részét leforditott formaban vagy targykodként terjeszti, ezt csak a jelen licencnek
megfeleld licenc keretében teheti meg.

(E) A szoftver adott dllapotaban kerdil licencbe adasra. A hasznalataval jar6 kockazatot
On viseli. A hozzajarulék nem véllalnak semmilyen kifejezett jotallast, garanciat vagy
biztositékot. A helyi jogszabalyok tovabbi fogyasztéi jogokat biztosithatnak Onnek,
amelyeket a jelen licenc nem médosithat. A hozzajarulok a helyi jogszabalyok altal
megengedett mértékig kizarjak a forgalomképességre, az adott célra vald
megfeleldségre és a jogbitorlas-mentességre vonatkozo vélelmezett garancidkat.



1. Informazioni importanti, leggere prima dell'uso!

Leggere le presenti Istruzioni per I'uso (IFU) prima dell'uso e conservarle per consultazioni
future. La mancata lettura e comprensione approfondita delle informazioni contenute nelle
presenti IFU, cosi come di quelle per le apparecchiature endoscopiche ausiliarie e gli accessori,
puo causare gravi lesioni al paziente e/o all'utente. La mancata osservanza delle istruzioni
presentate puo inoltre causare danni e/o guasti al dispositivo.

Le presenti IFU descrivono le procedure consigliate per l'ispezione e la preparazione
dell'attrezzatura prima dell'utilizzo. Non si descrive in alcun modo l'esecuzione ideale di una
procedura e non si cerca di insegnare ai principianti tecniche o aspetti medici relativi all'uso
delle apparecchiature. E responsabilita delle singole strutture mediche assicurarsi che l'utilizzo
e lo smaltimento dei dispositivi medici siano eseguiti esclusivamente da personale
competente e qualificato in merito ad apparecchiature endoscopiche, agenti/processi
antimicrobici e protocolli ospedalieri per il controllo delle infezioni. Le IFU sono soggette ad
aggiornamento senza preavviso. Copie dell'attuale versione sono disponibili su richiesta.

Le apparecchiature aggiuntive collegate ad apparecchiature elettromedicali devono essere
conformi alle rispettive norme IEC 0 ISO (per es. [EC 60950 o IEC 62368 per le apparecchiature
di elaborazione dati). Tutte le configurazioni devono inoltre essere conformi ai requisiti per i
sistemi elettrici per uso medico (vedere la clausola 16 dell'ultima versione valida della norma
IEC 60601-1). Chiunque colleghi apparecchiature aggiuntive ad apparecchiature elettriche per
uso medico configura un sistema medico ed & pertanto responsabile della conformita del
sistema ai requisiti per i sistemi elettromedicali. In caso di dubbi, consultare il rappresentante
locale o il reparto di assistenza tecnica. Le leggi federali statunitensi limitano la vendita di
questo dispositivo esclusivamente a medici o su prescrizione medica.

1.1. Destinazione d'uso/Indicazioni

aBox™ Duodeno é progettato per |'uso con aScope™ Duodeno e altri accessori endoscopici
(per es., monitor video per uso medico) per endoscopia e chirurgia endoscopica all'interno
del duodeno.

NOTA: Non utilizzare questo dispositivo per scopi diversi dall'uso previsto. Selezionare I'endoscopio da
utilizzare a seconda dell'obiettivo della procedura in base alla piena comprensione delle specifiche e della
funzionalita dell'endoscopio, come descritto nelle presenti IFU.

1.2. Gruppi utenti di riferimento e qualifiche dell'utente

Il dispositivo deve essere utilizzato solo da medici formati sulle procedure CPRE. Se esistono
standard ufficiali sulle qualifiche dell'utente per I'esecuzione di endoscopie e trattamenti
endoscopici definiti dagli amministratori medici dell'ospedale o da altre istituzioni ufficiali,
come le societa accademiche in materia di endoscopia, attenersi a tali standard. In assenza di
standard di qualificazione ufficiali, I'operatore del dispositivo deve essere un medico approvato
dal responsabile della sicurezza medica dell'ospedale o dalla persona responsabile del reparto
(per es. reparto di medicina interna, ecc.).

Il medico deve essere in grado di eseguire I'endoscopia e il trattamento endoscopico in sicurezza,
seguendo le linee guida stabilite dalle societa accademiche in materia di endoscopia, ecc., e
considerando la difficolta dell'endoscopia e del trattamento endoscopico. Il presente manuale
non spiega né discute le procedure endoscopiche.

1.3. Controindicazioni

Le controindicazioni dipendono dall'endoscopio utilizzato e dalla procedura endoscopica.
Per informazioni dettagliate sulle controindicazioni, consultare le Istruzioni per I'uso di
aScope™ Duodeno.
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1.4. Installazione e manutenzione

Durante l'installazione e la regolare ispezione, i dispositivi medici descritti nelle presenti IFU
devono essere testati/ispezionati in conformita alle normative nazionali. Il dispositivo medico
non richiede manutenzione regolare.

1.5. Avvertenze e avvi
Il mancato rispetto di queste avvertenze e avvisi puo causare lesioni al paziente o danni
all'attrezzatura. Il produttore non é responsabile di eventuali danni al sistema o lesioni al
paziente dovuti a un utilizzo improprio.

AVVERTENZE A

Indica una situazione potenzialmente pericolosa che, se non evitata, potrebbe causare

morte o lesioni gravi.

Preparazione all'utilizzo

. Non collegare dispositivi non medicali a aBox™ Duodeno. Il collegamento di dispositivi
non conformi allo standard medico (IEC 60601) potrebbe avere un impatto negativo
sulla sicurezza del sistema. Collegare solo apparecchiature medicali a aBox™ Duodeno.

. Non utilizzare mai aBox™ Duodeno in caso di anomalia sospetta. Danni o irregolarita
nel dispositivo possono compromettere la sicurezza del paziente e/o dell'utente e
causare gravi danni all'apparecchiatura.

. Tenere i fluidi lontano dalle apparecchiature elettriche. In caso di versamento di
liquidi sull'unita o all'interno, interrompere immediatamente il funzionamento di
aBox™ Duodeno e contattare Ambu. Non preparare, ispezionare o utilizzare aBox™
Duodeno con le mani bagnate.

. In caso di guasto o malfunzionamento del dispositivo, tenere sempre un altro aBox™
Duodeno nella sala pronto all'uso.

. Non inserire o spruzzare mai nessun oggetto nelle griglie di ventilazione di aBox™
Duodeno. Puo causare scosse elettriche e/o incendi.
. Impostare sempre la luminosita minima richiesta. La luminosita dell'immagine sul

monitor video per uso medico puo differire dalla luminosita effettiva all'estremita
distale dell'endoscopio. Sebbene la luce di illuminazione emessa dall'estremita dista-
le dell'endoscopio sia necessaria per I'osservazione endoscopica e il trattamento, in
caso di uso inappropriato puo anche causare alterazioni dei tessuti viventi, come
denaturazione delle proteine del tessuto epatico e perforazione dell'intestino.

. Non lasciare lI'endoscopio illuminato prima e dopo I'esame. | LED potrebbero infatti
essere diretti verso gli occhi aperti del paziente sedato e causare ustioni alla retina.
Questo prodotto puo interferire con altre apparecchiature elettroniche per uso
medico utilizzate in combinazione con esso.

. Prima dell'uso, consultare I'Appendice 1 per verificare la compatibilita del dispositivo
con le apparecchiature da utilizzare.
. Non utilizzare il prodotto in luoghi dove potrebbe essere soggetto a forti radiazioni

elettromagnetiche (per esempio nelle vicinanze di un dispositivo terapeutico a micro-
onde, risonanza magnetica, set wireless, dispositivo terapeutico a onde corte, telefono
cellulare/portatile, ecc.). Questo potrebbe compromettere le prestazioni del prodotto.

. Se l'immagine endoscopica si riduce durante I'uso, sangue, muco o residui possono
aderire alla guida luminosa sull'estremita distale dell'endoscopio. Cercare di pulire i
LED sciacquandoli. Se I'immagine € ancora oscurata, estrarre con cautela I'endosco-
pio dal paziente e rimuovere il sangue o il muco per ottenere un'illuminazione otti-
male e per garantire la sicurezza dell'esame. Se si continua a utilizzare I'endoscopio
in tali condizioni, la temperatura dell'estremita distale potrebbe aumentare e causare
ustioni alle mucose. Puo inoltre causare lesioni al paziente e/o all'operatore.
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Per visualizzare le immagini di osservazione, collegare il terminale di uscita di aBox™
Duodeno direttamente al monitor. Non effettuare il collegamento tramite apparec-
chiature di comunicazione video o immagini ausiliarie non fornite da Ambu. Le
immagini potrebbero scomparire durante l'osservazione a causa delle condizioni
delle apparecchiature ausiliarie.

Ispezione di aBox™ Duodeno

Non collegare la spina di alimentazione al circuito di alimentazione a 2 poli con un adat-
tatore da 3 a 2 poli. Per evitare il rischio di scosse elettriche, I'apparecchio deve essere
collegato esclusivamente a una rete di alimentazione con messa a terra protettiva.

Non utilizzare aBox™ Duodeno se non ispezionato secondo le istruzioni. Ispezionare
le altre apparecchiature da utilizzare con aBox™ Duodeno come indicato nei rispettivi
manuali di istruzioni. In caso di irregolarita, non utilizzare aBox ™ Duodeno e vedere
la sezione 12. Risoluzione dei problemi. Se I'irregolarita persiste dopo aver consultato
la sezione 12, contattare Ambu. Danni o irregolarita possono compromettere la
sicurezza del paziente o dell'utente e causare gravi danni all'apparecchiatura.

Non utilizzare il dispositivo se non & possibile osservare I'immagine dal vivo. In caso
contrario, potrebbero verificarsi lesioni al paziente.

Collegamento all'alimentazione di rete CA

Mantenere sempre la spina asciutta. Una spina bagnata puo causare scosse elettriche.
Verificare che la presa di rete di tipo ospedaliero a cui € collegato il dispositivo abbia
una capacita elettrica sufficiente, superiore al consumo energetico totale di tutte le
apparecchiature collegate. Se la capacita ¢ insufficiente, puo verificarsi un incendio
oppure l'interruttore automatico puo attivare e disattivare il dispositivo e le altre
apparecchiature collegate allo stesso circuito di alimentazione.

Assicurarsi di collegare saldamente la spina di alimentazione per evitare scollega-
menti indesiderati durante l'uso. In caso contrario I'apparecchiatura non funzionera.
Se si utilizzano combinazioni di apparecchiature diverse da quelle mostrate di
seguito, la struttura sanitaria se ne assume la piena responsabilita. Tali combinazioni
non solo ostacolano la piena funzionalita dell'apparecchiatura, ma possono anche
compromettere la sicurezza del paziente e del personale medico. La resistenza del
centro del sistema video e delle apparecchiature ausiliarie non € inoltre garantita. In
questo caso i problemi causati non sono coperti da riparazione gratuita. Assicurarsi
di utilizzare I'apparecchiatura in una delle combinazioni consigliate.

Funzionamento di aBox™ Duodeno

Per proteggersi dalle sostanze chimiche pericolose e dal materiale potenzialmente
infettivo durante la procedura e dal pericolo di ustioni da diatermia accidentale,
indossare dispositivi di protezione individuale come occhiali, mascherine, indumenti
resistenti all'umidita e guanti resistenti alle sostanze chimiche ed elettriche che si
adattano correttamente e siano lunghi a sufficienza da non esporre la pelle. E neces-
sario un nuovo paio di guanti prima di ogni procedura.

Non utilizzare mai aBox™ Duodeno in caso di anomalia sospetta. Danni o irregolarita
nel dispositivo possono compromettere la sicurezza del paziente o dell'utente e
causare gravi danni all'apparecchiatura.

Se si verifica o si sospetta un'altra anomalia, interrompere immediatamente |'utilizzo
dell'apparecchiatura, spegnere tutte le apparecchiature ed estrarre delicatamente
I'endoscopio dal paziente come descritto nel manuale di istruzioni dell'endoscopio.
Fare poi riferimento alle istruzioni nella sezione 12. Risoluzione dei problemi. Se i
problemi non possono essere risolti con I'azione correttiva descritta nella sezione 12,
non utilizzare l'apparecchiatura e contattare Ambu.

315



. Pulire il dispositivo e cambiare i guanti prima di toccare il dispositivo e tra un caso e
I'altro. La mancata sostituzione dei guanti potrebbe causare contaminazione crociata.

Apparecchiature ausiliarie

. Quando si utilizzano agenti medici spray come lubrificanti, anestetici o alcool,
utilizzarli lontano da aBox™ Duodeno in modo che non entrino in contatto con
aBox™ Duodeno. Gli agenti medici potrebbero penetrare nel sistema video
attraverso le griglie di ventilazione e causare danni all'apparecchiatura.

. Non utilizzare apparecchiature elettrochirurgiche non compatibili con il dispositivo.
Possono verificarsi interferenze sul monitor o perdita dell'immagine endoscopica.

. Non utilizzare un umidificatore vicino al centro del sistema video poiché potrebbe
formarsi condensa e causare guasti all'apparecchiatura.

. Quando si registrano le immagini, assicurarsi di registrarle insieme ai dati del

paziente. La distinzione tra le diverse osservazioni puo altrimenti diventare difficile.

Sostituzione del fusibile

. Non utilizzare mai fusibili diversi dal modello indicato da Ambu. In caso contrario, il
malfunzionamento o il guasto di aBox Duodeno puo causare un rischio di incendio o
scossa elettrica.

. Assicurarsi di spegnere aBox™ Duodeno e scollegare il cavo di alimentazione prima di
rimuovere il fusibile da aBox™ Duodeno. In caso contrario potrebbero verificarsi
incendi o scosse elettriche.

. Se l'alimentazione non si accende dopo aver sostituito i fusibili, scollegare
immediatamente il cavo di alimentazione dall'ingresso di alimentazione CA e
contattare Ambu. In caso contrario, potrebbero verificarsi scosse elettriche.

. Non posizionare il dispositivo sopra il paziente. Se la parte anteriore viene distrutta
da forti impatti esterni, puo verificarsi una scheggiatura. La caduta di schegge puo
causare lesioni al paziente.

. Inserire la scatola dei fusibili nel dispositivo finché non scatta in posizione.

Se la scatola dei fusibili & inserita in modo incompleto, I'alimentazione potrebbe
non attivarsi oppure potrebbe verificarsi un'interruzione dell'alimentazione durante
il funzionamento.

Cura e conservazione

. Dopo aver strofinato con una garza inumidita, asciugare accuratamente
aBox™ Duodeno prima di riutilizzarlo. Se si utilizza ancora bagnato, c'¢ il rischio
di scosse elettriche.

. Non utilizzare il dispositivo senza aver compreso a fondo le istruzioni per l'uso. Se il
sistema non viene preparato correttamente prima di ogni utilizzo, possono verificarsi
danni all'apparecchiatura, lesioni al paziente e all'operatore e/o incendi.

Potenziale di incendio

. Il sistema non é protetto da incendi ed esplosioni. Quando si utilizza il dispositivo in
aree con gas infiammabili o esplosivi o in aree con aria arricchita di ossigeno, posso-
no verificarsi incendi o esplosioni dell'unita. Non utilizzare il dispositivo in aree con
gas o miscele di gas inflammabili o esplosivi. Non utilizzare il dispositivo in un
ambiente arricchito di ossigeno.

Installazione, riparazione e manutenzione

. Il dispositivo non contiene parti che possono essere riparate dall'utente. Qualsiasi
smontaggio, modifica o tentativo di riparazione puo causare lesioni al paziente o
all'utente e danni al sistema. Installazione, riparazioni e manutenzione devono essere
eseguite da personale Ambu o approvato da Ambu. Consultare la sezione 12 per
ulteriori informazioni sulla risoluzione dei problemi.
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AVVISI
Indica una situazione potenzialmente pericolosa che, se non evitata, puo causare lesioni lievi
o moderate. Pud anche essere utilizzato per mettere in guardia da pratiche non sicure o da

potenziali danni alle apparecchiature.
Generale

Non utilizzare oggetti appuntiti o duri per premere i pulsanti sul pannello anteriore.
Questo potrebbe danneggiare i pulsanti.

Non esercitare una forza eccessiva su aBox™ Duodeno e/o ad altri dispositivi collegati.
In caso contrario, potrebbero verificarsi danni e/o malfunzionamenti.

Se necessario, pulire e aspirare la polvere dalle griglie di ventilazione di aBox™ Duo-
deno con un aspirapolvere. Mantenere pulita la griglia di ventilazione. In caso contra-
rio, aBox™ Duodeno potrebbe rompersi e subire danni a causa del surriscaldamento.
Assicurarsi che il dispositivo non venga utilizzato vicino o sopra altre apparecchiature
(diverse dai componenti del sistema) per evitare interferenze elettromagnetiche.
Possono verificarsi interferenze elettromagnetiche quando il dispositivo & collocato
in prossimita di apparecchiature contrassegnate dal seguente simbolo (i) o di altre
apparecchiature di comunicazione in RF portatili e mobili, come i telefoni cellulari. Se
si verificano interferenze radio, possono essere necessarie misure di mitigazione,
come il riorientamento o lo spostamento del dispositivo o la schermatura.

Non posizionare alcun oggetto sopra aBox™ Duodeno. In caso contrario,
I'apparecchiatura potrebbe deformarsi e subire danni.

Posizionare aBox™ Duodeno su una superficie piana e stabile. In caso contrario,
aBox™ Duodeno potrebbe cadere o rovesciarsi con conseguenti lesioni all'utente o al
paziente o danni all'apparecchiatura.

Se si utilizza un carrello diverso dalla postazione di lavoro mobile, verificare che il
carrello sia in grado di sostenere il peso delle apparecchiature.

Le leggi federali statunitensi limitano la vendita del dispositivo esclusivamente a
medici o su prescrizione medica.

Cura e conservazione

Non pulire la presa del cavo di alimentazione, i collegamenti e la presa
dell'alimentazione CA. La pulizia pu6 deformare o corrodere i contatti e danneggiare
aBox™ Duodeno.

Non conservare il dispositivo in un luogo esposto alla luce diretta del sole, ai raggi X,
ad attivita radio o a forti radiazioni elettromagnetiche (per es. nelle vicinanze di
apparecchiature per il trattamento medico a microonde, apparecchiature per il
trattamento medico a onde corte, apparecchiature RM, radio o telefoni cellulari). In
caso contrario, si possono verificare danni a aBox™ Duodeno.

Quando si smaltisce questo dispositivo o uno qualsiasi dei componenti (come i fusibili),
seguire tutte le leggi e le linee guida nazionali e locali applicabili.

Spegnere tutte le apparecchiature ausiliarie prima di collegare aBox™ Duodeno e
utilizzare solo cavi appropriati. In caso contrario, potrebbero verificarsi danni
all'apparecchiatura o malfunzionamenti.

Chiudere il coperchio del connettore prima di pulire aBox™ Duodeno. Non aprire il
coperchio durante la pulizia di aBox™ Duodeno, altrimenti i fluidi potrebbero
penetrare nel connettore e danneggiare il dispositivo.

Non sterilizzare, nemmeno in autoclave, aBox™ Duodeno. Questo potrebbe
danneggiare il dispositivo.

| cavi non devono essere piegati bruscamente, tirati, attorcigliati o schiacciati. Questo
potrebbe danneggiare il cavo.

Non esercitare mai una forza eccessiva sui connettori. Questo potrebbe danneggiare
i connettori.
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. Utilizzare questo dispositivo solo nelle condizioni descritte in "Specifiche per il
trasporto, la conservazione e I'ambiente di funzionamento" nella sezione 10.2. In
caso contrario, potrebbero verificarsi prestazioni inadeguate, sicurezza
compromessa e/o danni all'apparecchiatura.

Accessori

. Collegare esclusivamente il supporto per flacone a aBox™ Duodeno. In caso
contrario, potrebbero verificarsi danni o deformazioni alle apparecchiature.

. Posizionare solo un flacone di acqua sterile nel supporto. In caso contrario, il
supporto puo danneggiarsi.

. Quando il dispositivo viene utilizzato con dispositivi endoscopici sotto tensione, la

corrente di dispersione puo essere additiva. Utilizzare solo dispositivi endoscopici di
tipo BF o CF. Verificare la compatibilita dell'accessorio/dispositivo endoscopico prima
dell'uso per quanto riguarda eventuali criteri di utilizzo sicuro.

1.6. Eventi avversi
Nessun evento avverso noto per aBox Duodeno; consultare le IFU di aScope Duodeno per gli
eventi avversi correlati alla CPRE.

Potenziali eventi avversi correlati al sistema Ambu Duodeno (elenco non esaustivo): Infezione/
inflammazione (incluse pancreatite post-CPRE (PEP), colangite, colecistite, endocardite e sepsi),
sanguinamento, perforazione, lesioni termiche, eventi avversi correlati allo stent, eventi
cardiopolmonari avversi, embolia gassosa, eventi avversi correlati all'anestesia, nausea, mal di
gola, dolore addominale e disagio.

2. Descrizione del sistema

2.1. Componenti del sistema

aBox™ Duodeno e riutilizzabile. Non é consentita alcuna modifica di questo apparecchio.
aBox™ Duodeno é fornito con un cavo di alimentazione che fornisce I'alimentazione necessaria
per il funzionamento di aBox™ Duodeno, un supporto per il flacone d'acqua sterile e un cavo di
equalizzazione del potenziale (POAG).

Dispositivo riutilizzabile Codice componente
Ambu® aBox™ Duodeno

485001000US (per il mercato USA)
485001000 (per mercati non statunitensi)

Supporto per flacone

A

Cavo di alimentazione

B
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Cavo POAG

aBox™ Duodeno non é disponibile in tutti i paesi. Contattare il proprio Ufficio vendite locale.

2.2, Dispositivo compatibile (parte applicata)

Ambu® aScope™ Duodeno
Dispositivo sterile e monouso

Codice
componente

482001000

Diametro esterno
dell'estremita
distale ¢

41,2 Fr
(13,7 mm)

Canale di
lavoro Diametro
interno ¢

12,6 Fr
(4,2 mm)

aScope™ Duodeno non é disponibile in tutti i paesi. Per informazioni pit dettagliate contattare |'ufficio

commerciale locale.

2.3. Descrizione e funzionamento di aBox™ Duodeno
aBox™ Duodeno & la console necessaria per elaborare I'immagine video della videocamera

dell'endoscopio, i segnali dell'interruttore a distanza e i dati dei video in uscita e del

registratore. aBox™ Duodeno ¢ progettato per |'uso con aScope™ Duodeno.

N. Componente

Funzione

1 Supporto per flacone
(acqua sterile)

Serbatoio per acqua sterile

2 Pompa di risciacquo
(pompa peristaltica)

Lavaggio della lente

3 Attacco connettore a scatto

Supporto per il connettore dell'endoscopio

4 Coperchio del connettore
dell'endoscopio

Coperchio di protezione

5 Presa del connettore
dell'endoscopio

Collegamento elettrico tra aScope™
Duodeno e aBox™ Duodeno

6 Pulsante di illuminazione

Premere il pulsante per l'illuminazione
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indicatore di alimentazione

N. Componente Funzione

7 Pannello di controllo Pulsanti per navigare nel menu delle
impostazioni e delle informazioni di
aBox™ Duodeno

8 Pulsante di accensione con Premere il pulsante per accendere prima

della procedura e spegnere dopo la
procedura. Il pulsante si illumina di
verde quando viene acceso

9 Fusibile principale

Protezione dei dispositivi

10 Interruttore di
alimentazione principale

Pulsante di accensione e spegnimento

1 Ingresso di alimentazione CA

Presa del cavo di alimentazione CA

12 Presa POAG

Presa per equalizzazione del potenziale

13 Ventilazione del sistema Ventilazione
14 Connessioni HD-SDI Uscita video
15 Connessione DVI Uscita video
16 Jack stereo da 3,5 mm Uscita trigger per l'acquisizione

di video e immagini

17 D-SUB 9P

Uscita trigger per l'acquisizione
di video e immagini

18 Pannello di assistenza

Accesso tecnici dell'assistenza

3. Spiegazione dei simboli utilizzati
3.1. Simboli

Simboli Indicazione

Simboli Indicazione

Consultare le Istruzioni per
l'uso

Simbolo NRTL

‘
4
‘Ll

Proteggere il prodotto
confezionato dall'umidita

M D Dispositivo medico
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Simboli Indicazione Simboli Indicazione

Il simbolo del cassonetto .
Protezione contro le

barrato indica che il pro- o X Rk
. scosse elettriche - Tipo BF,
dotto, al termine del pro- o
S Lo classe di sicurezza
prio ciclo di vita, deve

L IEC60601-1
essere smaltito in confor-

mita con la legislazione e
con i sistemi di raccolta

I locali vigenti per lo smal- Consultare le
timento delle apparec- D:i:l Istruzioni per I'uso
chiature elettriche ed
elettroniche (RAEE)

X . Dispositivo soggetto
IP 21 Protezione ingresso Rx Only

a prescrizione

Numero di serie

S N (composto da numero e R E F Numero di riferimento

anno di produzione)

Collegamento Equalizzazione
diterra del potenziale
M Produttore legale Sito di produzione
c € Marchio CE Non toccare le parti mobili

2797

4. Attrezzature e accessori ausiliari

Affinché il sistema diventi operativo e per la registrazione dei dati del paziente & necessario
collegare le seguenti apparecchiature ausiliarie. Ispezionare le seguenti apparecchiature come
descritto nei rispettivi manuali di istruzioni.

. Supporto per flacone (parte del sistema).

. Volume acqua sterile per risciacquo pari o superiore a 1000 ml.

Si consiglia di posizionare il flacone di acqua sterile nell'apposito supporto sul lato sinistro di
aBox™ Duodeno. Per maggiori informazioni sul fissaggio del supporto a aBox™ Duodeno,
vedere la sezione 4.1 di seguito.

. Monitor per uso medico con risoluzione di almeno 1920x1080 e dimensioni del monitor
di almeno 27" con ingressi DVI o HD-SDI. Lo spazio colore consigliato & sSRGB.

. Stazione di lavoro per acquisizione di immagini e/o scrittura di referti.

. Sorgente di vuoto di almeno -7 psi (-50 kPa) con sistema di aspirazione.

. Fonte di insufflazione approvata per 'uso in procedure endoscopiche Gl.

4.1. Fissaggio del supporto per il flacone a aBox™ Duodeno
aBox™ Duodeno viene fornito con un supporto per il flacone di acqua che deve essere
collegato al lato sinistro del dispositivo. Seguire le seguenti illustrazioni per fissare
correttamente il supporto per il flacone.
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Ambu® aBox™ Duodeno Supporto per flacone

5. Preparazione e ispezione prima dell'uso

I numeri nei cerchietti grigi sotto si riferiscono alle illustrazioni a pagina 2. Ispezionare le
apparecchiature ausiliarie da utilizzare con il dispositivo come indicato nelle rispettive
Istruzioni per l'uso. In caso di irregolarita dopo l'ispezione, seguire le istruzioni descritte nella

sezione 12. Risoluzione dei problemi. In caso di malfunzionamento, non utilizzare il dispositivo.
Contattare il rappresentante Ambu per ulteriore assistenza.
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Ispezionare il contenuto di aBox™ Duodeno. Abbinare gli articoli contenuti nella
confezione ai componenti mostrati nella descrizione del dispositivo nella sezione 2. (1

In caso di danni, componenti mancanti o domande, non utilizzare il dispositivo e
contattare immediatamente Ambu.

Si consiglia di posizionare aBox™ Duodeno su superfici piane con capacita di movimento
(ovvero carrello mobile, bracci di apparecchiature mediche) in modo da poter spostare il
sistema nella posizione pill vantaggiosa per il paziente e/o in modo da poter eseguire in
modo soddisfacente la procedura prevista per il paziente. Tutti i carrelli o bracci di que-
sto tipo devono essere progettati per tale scopo e omologati in base ai requisiti di peso
necessari (fare riferimento alla sezione 10 Dati tecnici), oltre a disporre di un meccanismo
di bloccaggio per evitare che si sposti accidentalmente durante una procedura. (2
Collegare il supporto per flacone a aBox™ Duodeno come descritto nella sezione 4.1. (2
aBox™ Duodeno é fornito con un (1) cavo di alimentazione per uso ospedaliero, necessario
per fornire alimentazione dalla rete elettrica a aBox™ Duodeno (fare riferimento alla
sezione 10 Dati tecnici per le specifiche elettriche e altre informazioni applicabili). Il cavo di
alimentazione non & parte integrante di aBox™ Duodeno. Collegare il cavo di
alimentazione alla rete CA e a una presa di alimentazione dotata di messa a terra. (3



. Questo dispositivo medico puo essere collegato a una rete di dispositivi medici. Utilizzare il
conduttore di equalizzazione potenziale come stabilito dal personale biomedico/clinico/
tecnico della propria struttura. Il conduttore di equalizzazione del potenziale (facilmente
identificabile come il cavo verde con una linea gialla che corre per tutta la lunghezza)
funge da conduttore per possibili differenze nei potenziali di terra tra i componenti della
rete che possono provocare una corrente di dispersione che puo fluire verso il paziente ed
& potenzialmente pericolosa. Il conduttore di equalizzazione del potenziale agisce per
eliminare questo pericolo. (3

. Collegare aBox™ Duodeno ad almeno un monitor per uso medico. Si consiglia di utilizzare
HD-SDI 1 per il monitor principale e di scegliere un monitor per uso medico con
risoluzione full HD. Fare riferimento all'Appendice 1 per indicazioni specifiche sulle
connessioni. (3

. E possibile collegare a HD-SDI 2 o DVI un monitor aggiuntivo per uso medico o un
registratore per uso medico. (3
. Utilizzare I'uscita "TRIG 1, TRIG 2 e/o TRIG 3" per il cavo del segnale di attivazione a distanza

al registratore di grado medico ogni volta che viene collegato un registratore. Per
informazioni specifiche sui collegamenti, consultare 'Appendice 1. (3

5.1. Accensione e avvio di aBox™ Duodeno

Una volta collegati tutti i componenti come descritto sopra, & possibile accendere aBox

Duodeno.

. Accendere aBox™ Duodeno PREMENDO l'interruttore principale sul retro dell'unita e
premendo il pulsante di accensione sul lato anteriore (destro) dell'unita. Il pulsante di
accensione si illumina di verde quando aBox™ Duodeno viene acceso. 4a

. aBox™ Duodeno indica quando e pronto mostrando il messaggio informativo sullo
schermo del monitor principale "please connect endoscope”. Una volta collegato
I'endoscopio, il sistema confermera mostrando il messaggio "endoscope connected" sullo
schermo del monitor principale.

5.2. Preparazione e collegamento di Ambu® aScope™ Duodeno
Fare riferimento alle IFU di aScope™ Duodeno. (5

5.3. Schermata del monitor principale
Dopo aver completato i passaggi descritti nelle sezioni 4. e 5., il sistema eseguira un controllo
interno del sistema e mostrera lo stato sullo schermo del monitor principale.

Prima della procedura e necessario verificare che sia stato preparato un nuovo flacone di
acqua sterile e collegare la sorgente di CO: e di vuoto come indicato. Una volta effettuati i
collegamenti, & possibile eseguire il controllo funzionale dell'endoscopio. Per confermare,
premere il pulsante sul pannello di controllo di aBox™ Duodeno. Dopo la conferma, aBox™
Duodeno mostrera I'immagine dal vivo sullo schermo del monitor principale. Premere il
pulsante di illuminazione per l'illuminazione. (6

5.4. Navigazione nel pannello di controllo

E possibile visualizzare il menu delle impostazioni e delle informazioni premendo un pulsante
qualsiasi sul pannello di controllo di aBox™ Duodeno.
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Spiegazione pulsanti del pannello di controllo

Pulsante = Nome Funzione
Pulsante di

X L Accende e spegne i LED di aScope™ Duodeno
illuminazione

Spostarsi a sinistra. Il pulsante sinistro viene
Pulsante a sinistra utilizzato per nascondere il menu delle informazioni
e delle impostazioni

Pulsante destro Spostarsi a destra

Pulsante verso il

Navigare verso il basso
basso

@ Pulsante verso I'alto | Navigare verso l'alto

Pulsante OK Confermare messaggi e/o impostazioni

Impostazioni immagine@. Aprire il menu premendo un pulsante qualsiasi sul pannello di con-
trollo, impostare e poi tornare indietro con il pulsante sinistro @ Premere una volta per uscire
dalle impostazioni e due volte per chiudere il menu.

Interruttori a distanza @ Aprire il menu premendo un pulsante qualsiasi sul pannello di
controllo e selezionare Interruttori a distanza. La funzione disponibile per ciascun interruttore
remoto viene visualizzata quando si accede alle impostazioni nel sottomenu a discesa.
Impostare la funzione desiderata per ciascun interruttore a distanza e salvare.

324



. Utilizzare il pulsante sinistro per uscire dal menu delle informazioni e delle impostazioni
@. Premere una volta per uscire dalle impostazioni e due volte per chiudere il menu.

. La configurazione standard degli interruttori a distanza é: 1 per |'acquisizione delle
immagini, 2 e 3 non hanno alcuna funzione preimpostata.

Lingua @ Limpostazione della lingua & attiva solo in modalita al minimo. Non & possibile
modificare la lingua se I'endoscopio é collegato.

Aprire il menu premendo un pulsante qualsiasi sul pannello di controllo, scorrere con il
pulsante giu fino @ alLingua @ e accedere con il pulsante destro @ Scegliere la lingua
utilizzando i pulsanti sinistro o destro. La lingua verra modificata direttamente. Confermare

conil pulsante.

Spegnimento @ Dopo l'ultima procedura del giorno, selezionare il pulsante di arresto nel
menu Impostazioni e informazioni. Dopo aver selezionato lo spegnimento, premere il pulsante di
spegnimento per terminare la sessione giornaliera, quindi premere il pulsante sul pannello
di controllo per confermare. Il sistema avviera il processo di spegnimento. Lo spegnimento &
completato quando il pulsante di accensione di aBox™ Duodeno non & piu illuminato.

Pulsante Info @ Quando si configura aBox™ Duodeno, & necessario confermare di aver
preparato un nuovo flacone di acqua sterile prima della procedura. Lopzione Info salva ogni
messaggio che potrebbe comparire durante la procedura, per es. "Il coperchio della pompa
peristaltica & aperto". Premere il pulsante per confermare e il pulsante sinistro @ per
chiudere il menu.

Pulsante Standard @ Premere il pulsante Standard dal menu Impostazioni per tornare alle
impostazioni standard.

In caso di irregolarita, il sistema mostra i messaggi sullo schermo principale. Per informazioni
dettagliate, vedere la sezione 12. Risoluzione dei problemi.

Spiegazione dei simboli

Simbolo Nome Descrizione
i Pompa L'icona viene visualizzata quando il coperchio della pompa
peristaltica peristaltica & aperto
L'icona appare se viene visualizzato un messaggio che non
Avvertenza N
¢ stato confermato
N . Il numero su questo simbolo indica il livello di luminosita
-Or LED accesi

Brgd

aumentato o diminuito

o

, . Il numero su questo simbolo indica il livello di luminosita
-@- LED spenti R
! aumentato o diminuito
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Spiegazione dei simboli

B Acquisizione di Questa icona verra visualizzata dopo l'acquisizione
immagini di un'immagine
0 Registrazione Questa icona verra visualizzata all'inizio della
video registrazione video

O Zoom Questa icona verra visualizzata quando la funzione

S di zoom é attiva
A L Questa icona viene visualizzata quando la funzione di
I’ Risciacquo

risciacquo ¢é attivata

6. Termine di una procedura e arresto del sistema

6.1. Conclusione di una procedura sul paziente

Per concludere la procedura su un paziente, rimuovere la spina del connettore dell'endoscopio
dalla presa del connettore di aBox™ Duodeno. Per informazioni dettagliate e per lo
smaltimento dell'endoscopio, fare riferimento alle istruzioni per I'uso di aScope™ Duodeno. (7

6.2. Spegnimento del sistema

Dopo l'ultima procedura della giornata, premere il pulsante di accensione per 3 secondi. Il
sistema avviera il processo di spegnimento. Lo spegnimento & completato quando il pulsante
di accensione su aBox™ Duodeno non é piu illuminato.

Un arresto non corretto di aBox™ Duodeno pud comprometterne permanentemente la
funzionalita e richiedere assistenza. (8

7. Sostituzione del fusibile

Utilizzare sempre i fusibili consigliati da Ambu. Per ordinare nuovi fusibili, contattare il
rappresentante commerciale. Assicurarsi che la sostituzione del fusibile venga eseguita
esclusivamente da personale qualificato.

Spegnere aBox™ Duodeno e scollegare il cavo di alimentazione dalla presa di rete.
. Rilasciare il fusibile premendo la linguetta inferiore della scatola dei fusibili con un

cacciavite. @

. Estrarre la scatola dei fusibili. @
. Sostituire entrambi i fusibili. @
. Inserire la scatola dei fusibili in aBox™ Duodeno fino a quando non scatta in posizione. @

Collegare il cavo di alimentazione a una presa di alimentazione dotata di messa a terra,
accendere aBox™ Duodeno e confermare l'uscita di alimentazione.

8. Sostituzione della pompa peristaltica

Assicurarsi che aBox™ Duodeno sia spento e che I'alloggiamento della pompa peristaltica sia

completamente chiuso.

. Rilasciare l'intera testa della pompa peristaltica premendo la linguetta di rilascio sul lato
inferiore destro dell'alloggiamento della pompa. @
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. Ruotare la pompa peristaltica verso sinistra e tirarla verso di sé con un unico

movimento continuo. @

. Allineare la chiave del gruppo pompa peristaltica di ricambio con la tacca corrispondente
su aBox™ Duodeno, quindi spingere e ruotare il gruppo pompa verso destra fino a
quando non si blocca in posizione.@

. Se fissata correttamente, la testa della pompa peristaltica non deve ruotare

in alcuna direzione.@

®

9. Pulizia delle superfici esterne di aBox™ Duodeno
aBox™ Duodeno deve essere pulito prima e dopo ogni procedura. Pulire aBox™ Duodeno
secondo la buona pratica medica e seguendo le procedure indicate di seguito: (9

Utilizzare una salvietta germicida per rimuovere la sporcizia in profondita. Le tracce di sangue
e altri fluidi corporei vanno rimosse accuratamente da superfici e oggetti prima della
disinfezione con una salvietta germicida. (SUPER-SANI-CLOTH® di PDI o equivalente)

Le superfici trattate devono rimanere visibilmente bagnate per almeno due (2) minuti. Se
necessario utilizzare altre salviette per garantire il contatto bagnato di 2 minuti continui.

Lasciare asciugare aBox™ Duodeno all'aria.

10. Dati tecnici

Tutte le seguenti misurazioni riportate (per es. peso, dimensioni) sono valori medi. Possono

percio verificarsi piccole variazioni, che tuttavia non hanno alcun effetto su prestazioni e

sicurezza del sistema.

10.1. Specifiche aBox™ Duodeno

Alimentatore

Dimensioni di aBox™ Duodeno

Classificazione (apparecchiature

elettromedicali)

Tensione
Frequenza

Consumo di
energia elettrica

Potenza fusibile
Dimensione fusibile
Dimensioni

Peso

Protezione contro
le scosse elettriche

Classificazione IP

CA120V/230V
50/60Hz
91 VA

2x5AH250VT

5mmx 20 mm

494 (P) x 487 (L) x 145 (A) mm
13 kg
