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0 Dolezité upozornenia k tomuto dokumentu

0.1 Rozsah platnosti, identifikacia, ucel

0.2

0.3

0.4

Délezité upozornenia k tomuto dokumentu
Rozsah platnosti, identifikacia, ucel

Tento navod na pouZzitie je platny pre nasledujuci vyrobok:

Popis vyrobku: Kamerova hlava Full HD 90° zahnuta
Cislo vyrobku: 95-3903

Tento navod na pouzitie je su€astou vyrobku a obsahuje vSetky informacie, ktoré

potrebuju pouzivatelia a prevadzkovatelia na bezpecné a spravne pouzivanie.
Cielova skupina

Tento navod na pouzitie sa zameriava na lekarov, pomocny zdravotnicky personal,

medicinskych technikov a pracovnikov zdsobovania steriinym materialom, ktori su
povereni inStalaciou, obsluhou, udrzbou a opravou a dekontaminaciou vyrobku.

Zaobchadzanie s dokumentom a jeho uschova
Tento navod na pouzitie uschovajte na ur€éenom mieste a uistite sa, ze je kedy-
kolvek pristupny pre ciefovu skupinu.

V pripade predaja alebo zmeny miesta vyrobku odovzdajte tento dokument nasle-
dujucemu vlastnikovi.

Dopliujuce dokumenty

ReSpektujte navod na pouZitie k pouZitej riadiacej jednotke s ohladom na po-
uzivanie a obsadenie tlaCidiel kamerovej hlavy a prisluSnych volieb a moznos-
ti (95-3910, 95-3930, 95-3960, 95-3970, 95-3980, 95-3981, 95-3985, 95-6930,
95-6980, ELEVCCU, ELEVCCUVR, ELEV4KCCU).
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1 VSeobecné informacie k vyrobku

1.1 Rozsah dodavky

1 VsSeobecné informacie k vyrobku
1.1 Rozsah dodavky

Rozsah dodavky vyrobku zahfa:

= 1x kamerovu hlavu
= 1x navod na pouzitie

Skontrolujte uplnost a neporusenost dodavky po prijati na zaklade dodacieho lis-
tu.

Dodavka opustila nasu firmu v bezchybnom stave. Ak by sa napriek tomu vyskytol
dovod na reklamaciu, obratte sa na technicky servis nasej firmy.

1.2 Popis vyrobku

1.21 Charakteristika vykonu a spésob ¢innosti

Pouzitelné riadiace
jednotky

Full HD — 1080p

Tlagidla kamerovej
hlavy

Zahnuta a oto¢na

PredloZzena kamerova hlava sa da pripojit' k riadiacim jednotkam s nasleduju-
cimi ¢islami vyrobkov a pouzivat iba s tymito jednotkami: 95-3910, 95-3930,
95-3960, 95-3970, 95-3980, 95-3981, 95-3985, 95-6930, 95-6980, ELEVCCU,
ELEVCCUVR, ELEV4KCCU.

Riadiaca jednotka a kamerova hlava tvoria spolu kameru zaloZenu na technolégii
CMOS.

V spojeni s vhodnym monitorom dodava kamera rozliSenie obrazu Full HD v pro-
cese celého obrazu (1080p).

Kamerova hlava disponuje tromi volne konfigurovatelnymi tlacidlami, ktoré mézu
slizit na regulaciu zobrazovania obrazu, zaznam obrazov alebo videa, pripadne
na navigaciu a zmenu nastaveni v konfiguraénom menu riadiacej jednotky.

Kamerova hlava sa vyznacuje endospojkou zahnutou na 90° a oto¢nou o 360°.
Otocna funkcia je aretovatelna. Konstrukcia je optimalizovana na pouZivanie v
urolégii, gynekoldgii, artroskopii a na diagnostikovanie v ORL.

Navod na pouzitie | 19 - Apr-2023 | Version: E Strana 6 z 32



1 VSeobecné informacie k vyrobku

1.2 Popis vyrobku

1.2.2 PrehfFadné zobrazenie

Obrazok 1-1: Kamerova hlava Full HD 90° zahnuta.

Blokovanie pre okular
Endospojka
Vykyvna aretacna packa

Zaostrovacia skrutka

Poistka proti neimyselnému otvoreniu blokovania
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1 VSeobecné informacie k vyrobku

1.3 Ugel pouzitia

1.3
1.3.1

1.3.2

1.3.3

1.4
1.4.1

1.4.2

Ucel pouzitia

Stanovenie uUcelu

Indikacie

Vyrobok sluZi na vizualizaciu anatomickych Struktur fudského tela.

Vyrobok spifia v kombinacii s riadiacou jednotkou podmienky CF podla IEC
60601-1 na ochranu pred zasahom elektrickym prudom a je schvaleny pre kombi-
naciu s aplikovanymi dielmi, ktoré su uréené na priame pouZzitie na srdci.

Minimalne invazivny zakrok.

Chirurgia, endoskopia vSeobecne.

Kontraindikacie

PouZzitie kamerovych komponentov a kamerového prisluSenstva je kontraindiko-
vané, pokial su z nejakého dévodu kontraindikované endoskopické metddy. Tak
ako pri kazdom chirurgickom zékroku sa musi pri pouZziti kamerovych komponen-
tov zohladnit' velkost pacienta a pracovnej zoény. V zavislosti od ochorenia pa-
cienta m6zu jestvovat’ také kontraindikacie, ktoré su odévodnené vdeobecnym
stavom pacienta alebo prislusnym klinickym obrazom. Rozhodnutie, &i vykonat
endoskopicky zakrok, je na zodpovednosti chirurga a malo by sa zakladat' na indi-
vidualnom posudeni rizika a uzitku.

Konformita

Normy a smernice

Vyrobok, pozostavajlci z riadiacej jednotky a kamerovej hlavy, spifia poziadavky
nasledujucich platnych noriem:
= |EC 60601-1 Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 1:
VSeobecné poZiadavky na zakladnu bezpecnost a nevyhnutné prevadz-
kové vlastnosti

= |EC 60601-1-2 Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 1-2:
Elektromagnetickd kompatibilita

= |EC 60601-2-18 Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-18:
Osobitné poziadavky na zakladnu bezpecnost a prevadzkové vlastnosti
endoskopickych pristrojov

Klasifikacia zdravotnickej pomocky

Vyrobok je podla aplikovanych smernic EU zdravotnicka pomécka triedy .
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1 VSeobecné informacie k vyrobku

1.5 Oznadenie

1.5 Oznacenie

1.5.1 Piktogramy a udaje na vyrobku a baleni

@ Dodrzujte navod na pouZitie

C € Oznacenie CE

Cislo vyrobku

L
m
ﬂ

(¢))
=

Sériové dislo

s
O

Zdravotnicka pomocka

Vyrobca

Datum vyroby

Pozor (IEC 60601-1 3. vydanie) /
Pozor, dodrziavajte sprievodnu dokumentéaciu (IEC 60601-1 2. vydanie)

Nie je vhodné na pouZitie v priestore magnetickej rezonancie

Aplikaény diel typu CF podra IEC 60601-1

Odblokovanie

Zablokovanie

Pripustna teplota pri skladovani a preprave

Pripustna relativna vlhkost vzduchu poc¢as skladovania a prepravy

Pripustny tlak vzduchu pocas skladovania a prepravy

DR~ LEO>LE

Upozornenie: Predaj alebo predpis tohto vyrobku lekarom podlieha obmedzeniam
federalneho zédkona USA

S
o
>
<

Separovany zber odpadu z elektrickych a elektronickych zariadeni

I
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1 VSeobecné informacie k vyrobku

1.5 Oznadenie

1.5.2 Piktogramy v tomto dokumente

/A\ V&eobecna vystrazna znacka
Pozor, elektrické napatie

/@x Pozor, nebezpecéenstvo biologického ohrozenia, nebezpecéenstvo infekcie

1.6 Kontakt na technicky servis

V pripade otdzok k nasim vyrobkom, k intalacii alebo k pouzZivaniu a v servisnom
pripade sa obratte na jednu z naSich pobociek.

Kontaktné udaje najdete na zadnej strane tohto dokumentu.

1.7 Ohlasovacia povinnost’ pri zavaznych pripadoch

Vsetky zavazné pripady, ktoré vzniknu v suvislosti s vyrobkom, sa musia nahlasit
vyrobcovi a prislusnému narodnému organu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pa-
cient bydlisko.
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2 VSeobecné bezpectnostné informacie

2.1 Zobrazenie upozorneni

2 VSeobecné bezpecnostné informacie
21 Zobrazenie upozorneni
211 Upozornenia na zaciatku kapitoly

Dalej popisané upozornenia najdete ststredené na zadiatku kapitol, ktorych pra-
covné pokyny mézu predstavovat prislusné rizika.

Zavaznost potencidlneho nebezpecéenstva sa prejavuje v signalnom slove, ktoré
upozornenie uvadza.

Upozornenia si pozorne precitajte a majte ich na pamati po¢as vykonavania uve-
denych &innosti.

Upozornenie na nebezpecdenstvo, ktoré by mohlo viest k smrti alebo tazkému zra-

neniu:

A VAROVANIE

Druh a zdroj nebezpeéenstva poranenia
Nasledky nereSpektovania

> Opatrenia na odvratenie nebezpecenstva

Upozornenie na nebezpecenstvo, ktoré by mohlo viest k lahkému alebo stredne
taZkému zraneniu:

A UPOZORNENIE

Druh a zdroj nebezpecenstva poranenia
Nasledky nereSpektovania

> Opatrenia na odvratenie nebezpecenstva

Upozornenie na mozné vecné Skody:

OZNAMENIE

Druh a zdroj nebezpecenstva vecnej Skody
Nasledky neresSpektovania

> Opatrenia na odvratenie nebezpecenstva
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2 VSeobecné bezpectnostné informacie

2.1 Zobrazenie upozorneni

21.2 Upozornenia v texte

Dalej popisané upozornenia najdete v pracovnych pokynoch bezprostredne pred
pracovnymi krokmi, ktorych realizacia méze predstavovat rizika.

Zavaznost potencialneho nebezpecenstva sa prejavuje v signalnom slove, ktoré
upozornenie uvadza.

Upozornenia si pozorne precitajte a dodrziavajte opatrenia na odvratenie nebez-
pecenstva.

Upozornenie na nebezpecdenstvo, ktoré by mohlo viest k smrti alebo tazkému zra-
neniu:

A VAROVANIE! Druh a zdroj nebezpecenstva. Nasledky nereSpektovania. Opatre-
nie na odvratenie nebezpecenstva.

Upozornenie na nebezpec&enstvo, ktoré by mohlo viest k lahkému alebo stredne
tazkému zraneniu:

A UPOZORNENIE! Druh a zdroj nebezpecenstva. Nasledky nereSpektovania. Opat-
renie na odvratenie nebezpecenstva.

Upozornenie na moznu vecnu Skodu:
OZNAMENIE! Druh a zdroj nebezpedéenstva. Nasledky nere$pektovania. Opatre-
nie na odvratenie nebezpecéenstva.

2.2 Bezpeénost’ vyrobkov

221 Zakladné bezpeénostné pokyny

NasSe vyrobky su vyvinuté a vyrobené podla najvysSich kvalitativhych poziada-
viek.
Aj ked dany vyrobok zodpoveda su¢asnému stavu techniky, mézu po¢as uvede-

nia do prevadzky, pouzivania, alebo v suvislosti s dekontaminaciou a udrzbou
vzniknut nebezpecenstva.

Precitajte si preto pozorne tento navod na pouzitie. Dodrziavajte a riadte sa upo-
zorneniami v tomto dokumente.

Vyrobok prevadzkuijte iba v bezchybnom stave podla stanoveného uc¢elu a dodr-
Ziavajuc navod na pouzitie. Pred kazdym pouZitim sa uistite o neporusenosti a
funk&nosti vyrobku a pouzivaného prisluSenstva.

Uschovaijte si pdvodné balenie. Vyrobok prepravujte a skladujte v pdvodnom ba-
leni a balenie pouzite v servisnom pripade na spatnu zasielku.

V pripade, Ze zistite poruchy alebo chybné funkcie, obratom nas informuijte.
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2 VSeobecné bezpectnostné informacie

2.2 Bezpecnost vyrobkov

> > > > > b P

A

VAROVANIE! Nebezpecenstvo pri svojvofnych zmenach na vyrobku. Osoby sa
mé&zu taZzko zranit. Nevykonavajte Ziadne svojvolné zmeny.

VAROVANIE! Vypadok komponentov po€as zakroku. Ohrozenie pacienta. Majte
prichystanu nahradu pripravenu na pouzitie.

VAROVANIE! Rizika spdsobené usporiadanim, instalaciou, kombinaciou alebo
vlastnostami okolitych alebo spojenych pristrojov alebo zariadeni. Dodrziavajte
navody na pouzitie prisluSnych vyrobkov. Posudte riziko.

VAROVANIE! Nebezpeclenstvo udusenia. Obalovy material uchovavajte tak, aby
nebol pristupny detom.

VAROVANIE! Magneticka rezonancia (MRI). Pésobenie magneticke;j sily, elektro-
magneticka interakcia, zohriatie kovovych €asti. Vyrobok nepouzivajte v blizkosti
MR tomografu.

VAROVANIE! Pouzitie poc¢as vyboja defibrilatora. Ohrozenie osdb. Pred vybojom
odstrante vyrobok z operacného pola.

UPOZORNENIE! Hruba manipulacia. Ohrozenie pacientov poSkodenym produk-
tom. S produktom zaobchadzajte opatrne. Kamerovy kabel nezalamuijte, nestla-
Cajte ani silno neohybaijte. Ak bol produkt velmi mechanicky zatazovany, viac ho
nepouzivajte a zaslite ho vyrobcovi na kontrolu.

VAROVANIE! Neodborna manipulacia a udrzba, ako aj pouzivanie na iny ucel
mdbzu viest k rizikam pre pacientov, pouzivatelov a tretie osoby, ako aj k pred¢as-
nému opotrebovaniu vyrobku.

2.2.2 Kvalifikacia personalu

Pre instalaciu, obsluhu a udrzbu su vzdy potrebné Specifické kvalifikacie. ReSpek-
tujte kvalifikaCné poZiadavky na personal v prisluSnych kapitolach tohoto doku-
mentu.
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3 Pouzivanie

3.1 Bezpecnostné pokyny

3 Pouzivanie
3.1 Bezpecnostné pokyny

A VAROVANIE

Pouzivanie nesterilnych ¢asti

Nebezpecenstvo infekcie pre pacienta

> Pouzivajte vylu¢ne riadne dekontaminované endoskopy a endoskopické
prislusenstvo

> Pred pouZitim vykonajte vizualnu kontrolu

A VAROVANIE

A/\ Zobrazenie zaznamu namiesto zivého obrazu

Ohrozenie pacienta

> Vzdy sa uistite, Ze sa zivy obraz endoskopickej kamery zobrazi na monitore

A VAROVANIE

A/\ Striedavé ucinky so su€asne pouzivanymi pristrojmi (napr. laser, VF chi-
rurgia)

Ohrozenie pacienta a pouzivatela, poruchy obrazu, poSkodenie vyrobku

> Zaistit, aby vSetky pouzité pristroje spinali minimalne poZadované pod-
mienky BF, pripadne podmienky CF podfa normy IEC 60601-1
DodrZiavajte oznacenie a navod na pouzitie pouzivanych pristrojov

> Zabrante priamemu kontaktu endoskopu a vodivych &asti s aktivnymi VF
elektrédami

> VF elektrédy neaktivujte v pritomnosti plynov alebo tekutin podporujucich
horenie

> QOdsajte vybusné zmesi plynov a tekutiny pred pouzitim VF pristrojov
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3 Pouzivanie

3.2 Tlacidla kamerovej hlavy

3.2 Tlac€idla kamerovej hlavy
3.2.1 VsSeobecné informacie a obsadenie v stave dodania

Kazdé tlacidlo kamerovej hlavy mézZe pri kratkom a dlhom stlaeni spustit’ urcitu
funkciu.

V menu sa tlacidla daju volne obsadit s nasledujucimi obmedzeniami:

= Vyvolanie menu sa samotné neda zmenit;

= White balance (Vyvazenie bielej), Light source on/off (Svetelny zdroj zap./
vyp.), Selective color enhancement (SCE) [Selektivne zvyraznenie farieb
(SCE)], Smoke reduction (Redukcia zahmlievania), Noise reduction (Zni-
Zenie Sumu) a Grid removal (Odstranenie mriezky) sa mézu pouzivat len
po dlhom stladeni tlacidiel 1 a 2.

V Nastaveniach z vyroby su tla¢idla kamerovej hlavy obsadené nasledovne:

Tla€idlo 1 Tlaéidlo 2 Tlacidlo 3
Kratke Fotograficky zaznam
Lo Jas + Jas — i
stlacenie alebo neobsadené
, . Svetelny zdroj Vyvazenie )
Dlhé stlacenie R Vyvolanie menu
zap./vyp. bielej

Tabulka 3-1: Nastavenie tlaCidiel kamerovej hlavy z vyroby.

3.2.2 Zmena obsadenia tlacidiel kamerovej hlavy
A vyvm V menu sa pohybujte so Sipkami a Vasu volbu potvrdte vZdy s tladidlom Menu.
Dalej je na priklade popisané, ako obsadite tlagidlo 3 funkciou zvyraznenie obry-
sov.
M 1. Stlacte tla¢idlo Menu na kamerovej hlave na cca 2 sekundy.

> Na obrazovke sa otvori hlavné menu.

Prejdite na polozku v menu Options (Moznosti) a potvrdte.
Prejdite na polozku Button Layout (Obsadenie tlacidiel) a potvrdte.

Prejdite na poloZzku M short (M kratke) a potvrdte.

o~ 0D

Prejdite na polozku Edge enhancement (Zvyraznenie obrysov) a potvrdte.

> VaS$a volba sa zobrazi bielym pismom.

> Tlacidlom 3 mbzete teraz ovladat zvyraznenie obrysov.
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3 Pouzivanie

3.2 Tlacidla kamerovej hlavy

3.23 Navigacia v ponuke pomocou tla¢idiel kamerovej hlavy
Vstup do menu: Stlacte a podrzte tlacidlo 3.
Nahor v menu: Kratko stlacte tlacidlo 1.
Nadol v menu: Kratko stlacte tladidlo 2.
Potvrdenie vyberu v menu: Kratko stlacte tlagidlo 3.
Opustenie menu: Stlacte a podrzte tlacidlo 3.
3.3 Vykonanie vizualnej kontroly

Pred kazdym zakrokom vykonajte vizuélnu kontrolu.
1. Uistite sa, Ze su sklené povrchy kamerovej hlavy bez nedistot.

Nasmerujte za tymto ucelom kamerovu hlavu na bielu &istu plochu. Skla su
znecistené, ak na obrazovke vidite Skvrny alebo tiene, ktoré na ploche nie su
viditelné.

OZNAMENIE! Poskriabanie skiel. Nepouzivaijte Ziadne kefy, ale makké utier-

ky, ktoré nezanechavaju vlakna.
Znecistené skla vycistite 70 % etanolom.

2. Uistite sa, Ze je zaostrovacia skrutka pripravena.

Zaostrovacou skrutkou sa musi dat’ tocit’ bez toho, aby sa zasekavala.

Nepouzivajte kamerovu hlavu, ak sa zaostrovacia skrutka pri to¢eni zasekava
alebo pri toceni vykazuje vélu.

3. Uistite sa, Ze kabel kamery nie je poskodeny.

Kamerovu hlavu nepouzivajte, ak je kabel kamery nalomeny, zlomeny alebo
skrateny.

4. Uistite sa, Ze kontakty v konektore kabla kamery nie su vlhké a znedistené.

Kamerovu hlavu nepouZivajte, ak je v konektore vlhkost, alebo ak su kontakty
znecistené.

5. Uistite sa, Ze kryt nevykazuje Ziadne vonkajSie poskodenia.
Pristroj nepouzivajte, ak kryt vykazuje vonkajsie poSkodenia.
3.4 Pripojenie kamerovej hlavy

1. Spojovaci konektor uplne zasurite do pripojnej zasuvky na riadiacej jednotke,
az zacvakne.
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3.5 Pripojenie endoskopu

3.5 Pripojenie endoskopu

Na pripojenie ku kamerovej hlave su vhodné vsetky endoskopy s ACMI kompati-
bilnym oénym okularom.

1. Na endoskop upevnite v pripade potreby sterilny navlek.
V pripade potreby dodrziavajte navod na pouzitie sterilného navleku.

Poznamka: Zachovanie sterilnej bariéry prinalezi v kazdom €ase pouzivatelo-
Vi.
2. Stlacte obe blokovania endospojky k sebe tak, Ze sa pridrziavacie svorky

roztiahnu.

3. Vsadte endoskop s okularovym lievikom a uvolnite blokovania.

‘ ) ¢ ) Q 4. Zabezpecte endoskop proti neiumyselnému otvoreniu. Za tymto u¢elom
zatvorte poistku na endospojke.

5. V pripade potreby pretiahnite sterilny naviek cez kamerovu hlavu a kabel
kamery k riadiacej jednotke, pokym nie je navlek celkom rozvinuty.
3.6 Zaostrenie obrazu
1. Nasmerujte endoskop v pracovnej vzdialenosti na ostro oznacenu Strukturu.

2. Otacajte zaostrovacou skrutkou, pokym obraz nie je ostry.
3.7 Ukoncenie pouzitia a predbezné Cistenie
Vykonajte predbezné Cistenie bezprostredne po pouZiti.

Poznamka: Endospojka je pevne spojena s kamerovou hlavou a neméze sa de-
montovat.

1. V pripade potreby sterilny navlek odstrarite a zlikvidujte ho.
Odpojte endoskop a svetlovody.
Odpojte kamerovu hlavu od riadiacej jednotky.

Vypnite elektrické pristroje.

o > 0N

Na konci operacie vycistite kamerovu hlavu, vratane kabla a spojovacieho
konektora tak, ze ju utriete vihkou utierkou, ktora nezanechava viakna a
nekvapkd, kym viac nebudu viditefné Ziadne zvySky.

6. Spustite dekontaminaciu.

Zabezpecte, aby sa vyrobok spracoval do 6 hodin.
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3.8 Pokyny ku skladovaniu a preprave

3.8 Pokyny ku skladovaniu a preprave

Vyrobok skladujte chraneny pred prachom v suchej, dobre vetranej a rovnomerne

temperovanej miestnosti.

Pri skladovani alebo prechodnom uskladneni dbajte na to, aby prostredie nemoh-

lo poskodit vyrobok.

Aby ste zabranili poSkodeniu, chrarte vyrobok pred priamym sine¢nym svetlom,
radioaktivitou a silnym elektromagnetickym Ziarenim.

Podmienky prostredia na prepravu, skladovanie a prevadzku najdete v Casti

odsek 5.2.

3.9 Postup pri poruchach

Porucha

Mozné priciny

Pomoc a rieSenie

Obraz prili§ tmavy,
prili§ slabé osvetle-
nie

Znecistené sklené plochy ka-
merovej hlavy

Vydistite sklené plochy (kapitola 4)

Pretrvavajuce povlaky na sk-
lenych plochach

Odstrante povlaky (kapitola 4)

Poskodeny svetlovod

Pripojte novy svetlovod. Zaslite do opravy

Jas kamery nastaveny na mi-
nimum

Zvyste jas kamery

Porucha optiky endoskopu

Ked je obraz prili§ tmavy aj bez kamery, pouzi-
te iny endoskop a pokazeny endoskop zaslite do
opravy

Osvetlenie nastavené prili§
slabo

Zvysit osvetlenie na svetelnom zdroji

Na monitore nie je
Ziaden obraz

Spojovaci kabel nie je pripo-
jeny alebo nefunguje

Pripojte kamerovu hlavu k riadiacej jednotke.
Skontrolujte konektor, €i nie je vihky. Ak je kabel
chybny, poslite ho na opravu

Tabulka 3-2: Tabulka portch.
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3.10 Oprava

3.10 Oprava

Ak bude niekedy potrebna oprava vyrobku, obratte sa na jednu z naSich pobo-
Ciek. Kontaktné udaje najdete na zadnej strane tohoto navodu na pouZitie.

K zasielke priloZzte €o najpresnejsi popis chyb a poznamenajte v dodacom liste
Cislo vyrobku a sériové Cislo. Tieto udaje najdete na typovom 8titku.

A VAROVANIE

Kontaminovany vyrobok

Nebezpecenstvo infekcie

> Vyrobok pred odoslanim dekontaminujte (kapitola 4)

> Oznacte kontaminované vyrobky

Na opravu poslite iba dékladne vycisteny tovar.

Na odoslanie pouzite, pokial je to mozné, pédvodnu Skatulu. Oznacte vonkajsi
obal so zretelom na stav dekontaminacie.

Vyhradzujeme si pravo na odmietnutie prijatia neozna&eného tovaru a jeho vratenie.
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4.1 Bezpelnostné pokyny

4 Dekontaminacia
4.1 Bezpecnostné pokyny

A

A

A VAROVANIE

Podozrenie na kontakt vyrobku s pévodcami Creutzfeld-Jakobovej choro-
by - dekontaminacia kontaminovaného vyrobku nie je mozna

Riziko krizovej kontaminacie po€as pouzivania a dekontaminacie

> Vyrobky s podozrenim na kontaminaciu nedekontaminujte

> Vyrobky s podozrenim na kontaminaciu zlikvidujte

A UPOZORNENIE

Nespravne Cistenie a dezinfekcia

Ohrozenie pacientov nedostatoénym Cistenim a dezinfekciou, poskodenie vy-
robku

> Pouzivajte &istiaci a dezinfekény pristroj, ktory spifia poziadavky
SO 15883-1

> Pristroj naplnite tak, aby sa vSetky oplachované ¢asti Uplne preplachli a
ocistili (ziadne ,hluché miesta®)

> Pristroj primerane udrziavajte

> Pouzivajte iba Cistiace a dezinfekéné prostriedky, ktoré su pre vyrobok
schvalené

> Vyrobky predbezne vycistite bezprostredne po pouZiti a dekontaminujte do
6 hodin

> Pri predbeznom ¢isteni nepouzivajte ziadne fixacné teploty > 45 °C

> Pri predbeznom Cisteni nepouzivajte ziadne fixacné Cistiace a dezinfekéné
prostriedky (zaklad ucinnej latky: aldehyd, alkohol)

OZNAMENIE

Nespravna sterilizacia
MozZné poskodenie pristroja
> Pouzivajte vylu¢ne schvalené postupy

> Nesterilizujte kamerovu hlavu parou ani v autoklave
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4.1 Bezpelnostné pokyny

4.2

OZNAMENIE

Nevhodné Cistiace prostriedky a procesné chemikalie
Kordzne Skody, pred€asné starnutie a optické zmeny materialu

> Pouzivajte iba Cistiace a dezinfek&né prostriedky, ktoré su pre vyrobok
schvalené

> Pouzivajte iba procesné chemikalie, ktoré boli odporu¢ané vyrobcom che-
mikalie vzhladom na kompatibilitu materialu

> Dodrziavajte vSetky poziadavky na pouZzivanie od vyrobcu chemikalie tyka-
juce sa teploty, koncentracie a doby pdsobenia

> Nepouzivajte Ziadne procesné chemikalie, ktoré mozu u plastov zapricinit
trhliny sposobené pnutim alebo viest' ku krehnutiu

> Zabrarite kontaktu s roztokmi obsahujucimi chlér

Vyrobky po kontakte s roztokmi obsahujucimi chlor dostatoCne oplachnite
deionizovanou vodou a Uplne vysuste.

OZNAMENIE

Pouzivanie ultrazvukového kupela
Poskodenie vyrobku

> Vyrobok nevystavujte ultrazvukovému kupelu

Kvalifikacia personalu

Kvalifikatné poziadavky na personal, ktory je povereny dekontaminaciou zdravot-
nickych pomécok, su v mnohych krajinach zakonne stanoveneé.

V kazdom pripade smie dekontaminaciu zdravotnickych pomédcok vykonavat iba
odborny personal, ktory ma potrebné odborné znalosti.

Odborné znalosti sa daju ziskat absolvovanim dalSieho odborného vzdelava-
nia alebo na zaklade vzdelania a praktickej ¢innosti, v pripade potreby doplnené
vhodnymi vzdelavacimi opatreniami.
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4.3 Validované postupy

4.3 Validované postupy

Ak sa nepracuje so sterilnym navlekom, musi sa pouZit' postup na
dekontaminaciu.

Dekontaminacia pozostava z

m  predbezného Cistenia bezprostredne po pouziti
m  Cistenia a dezinfekcie (manuélna alebo strojova) a
m  gterilizacie
Postupy uvedené v tomto dokumente boli validované vzhfadom na ich u¢innost.

Je na zodpovednosti prevadzkovatela zaviest, zdokumentovat, pouzit a udrzia-
vat validovany proces dekontaminécie.

Zabezpecte, aby boli pristroje pouzité na dekontaminaciu primerane udrziavané.

4.4 Cistiace a dezinfekéné prostriedky
Manualne Cistenie bolo validované s:

m  Cidezyme®/Enzol® (Johnson & Johnson)

Manualna dezinfekcia bola validovana s:

= Cidex® OPA (Johnson & Johnson)

Strojové cistenie bolo validované s:

m  peodisher® MediClean forte 0,5 %
(Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG)

Pokial je to mozné, pouzivajte iba tieto Cistiace a dezinfekéné prostriedky.

Pre pouzitim si pozorne precitajte informacie pre pouzivatela od vyrobcu a dodr-
Ziavajte udaje o koncentracii, teplote, zZivotnosti, mnozstve vody a dobe pdsobe-
nia.
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4.5 Manualne d&istenie a dezinfekcia

4.5 Manualne Cistenie a dezinfekcia
451 Prehlad
. ) Teplota " . Kvalita Cistiaci
Faza Pracovny krok Cas (min)
(°C/°F) vody roztok
odla udajov Enzymatic-
| Cistenie podia taa| 2.5 Pitn& voda ky Gistic, napr.
vyrobcu .
Cidezyme®/Enzol®
Medziprep- e
Il i . <45/113 2x21 Pitna voda -
lachnutie 2x
o Roztok 0,55 %
. . podla udajov
1] Dezinfekcia ] 12 - ortho-Phthalaldehydu,
vyrobcu .
napr. Cidex® OPA
Medziprep- e
v i . <45/113 2x21 Pitna voda -
lachnutie 2x
Vv Zévc'areéné. < 45/113 > 1 Deionizovana .
preplachnutie voda*
VI Susenie - - -

* Deionizovana voda

4.5.2

Tabulka 4-1: Prehlad manualneho éistenia a dezinfekcie.

= uplne deionizovana voda (demineralizovana, s nizkym obsahom baktérii, max. 10 bakté-

rii/ml a s nizkym obsahom endotoxinov, max. 0,25 endotoxickych jednotiek/ml)

Vykonanie manualneho ¢éistenia a dezinfekcie

A

Realizacia fazy I: Cistenie

UPOZORNENIE! Pocas dekontaminacie zablokovanych endospojok. Neupina
dekontaminacia. Zabezpecte, aby endospojka bola po¢as celého procesu de-
kontaminacie odblokovana a dala sa volne otaéat.

OZNAMENIE! Povrch nachylny na poskriabanie. Nebezpedéenstvo korézie.
Nepouzivajte ziadne kovové kefky, kovové predmety ani prostriedky na me-
chanické Cistenie. Znecistenia na optickej ploche odstrarite iba tampénom na-

pustenym alkoholom alebo neutralnym c&istiCom.

Poznamka: Endospojka je pevne spojena s kamerovou hlavou a neda sa od-

stranit'.

1. Odblokujte endospojku a zabezpedte, aby sa dala volne otacat.

2. Co najddkladnejsie odstrarite prip. viditelné zvysky z operacie vihkou,
neodkvapkajucou utierkou, ktora nezanechava vlakna.

Na zvlhéenie utierky pouZite enzymaticky Cistiaci roztok, pripraveny podla

udajov vyrobcu.
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4.5 Manualne d&istenie a dezinfekcia

2-5 min namacat’

Nechajte uniknat
vzduchové bublinky

Poutieranie vonkajsich
pléch alebo ich
vycistenie kefkou

Kefujte minimalne

1 min

Preplachovanie

2 oplachnutia po min.
1 min.

Pohybte pohyblivymi
komponentmi

Viozit na 12 minuat

Odstranenie
vzduchovych bubliniek

Pohybte pohyblivymi
komponentmi

3.

4.

Ponorte vyrobok na dve az pat’ minut dplne do Cistiaceho roztoku
pripraveného podla udajov vyrobcu.

Uistite sa, Ze su vSetky pristupné povrchy zvihéené gistiacim roztokom a vyro-
bok je pocas celej doby Cistenia ponoreny. Kamerovu hlavu vloZte tak, aby zo
zakrytych $trbin Gplne unikol vzduch.

Vyrobok nachadzajuci sa v roztoku o istite nasledne makkou utierkou, ktora
nepusta vldkna, alebo vhodnou kefkou, pokym z povrchu neodstranite vSetky
zvysky.

Povrchy so zakrytymi Strbinami alebo komplexnymi geometriami Cistite kefkou
minimalne jednu minutu, resp. tak dlho, pokym sa uz nedaju odstranit’ Ziadne
zvysky. Pohybte pohyblivymi komponentmi pocas Cistenia trikrat v kazdom
smere az na doraz.

Nasledne dékladne preplachnite tieto povrchy &istiacim roztokom minimalne
pat’krat. Pouzite 50 ml jednorazovu striekacku.

Realizacia fazy II: Priebezné oplachovanie

1.

Ponorte vSetky diely Uplne do pitnej vody (< 45 °C/113 °F). Kompletne
preplachuijte vSetky pristupné povrchy v dvoch oplachnutiach vzdy minimalne
jednu minutu.

Pohybte pohyblivymi komponentmi po€as oplachovania trikrat v kazdom
smere az na doraz.

Minimalne trikrat dokladne preplachnite povrchy so zakrytymi Strbinami alebo
komplexnymi geometriami. Pouzite 50 ml jednorazovu striekacku.

Na kazdé umytie pouzivajte erstva vodu.

Zvysnu vodu nechaijte dostato¢ne odkvapkat.

Realizacia fazy lll: Dezinfekcia

1.

2.

Ponorte vyrobok Uplne do dezinfekéného roztoku na dvanast’ minut.

Uistite sa, zZe vSetky pristupné povrchy zostanu pocas celej doby dezinfekcie
ponorené do dezinfekéného roztoku.

Odstrarite z povrchov dielov v8etky prilnavé vzduchové bublinky.

Vyrobok nachadzajuci sa v roztoku Cistite nasledne makkou utierkou, ktora
nepusta vlakna, alebo vhodnou kefkou aspori jednu minutu, pokym z povrchu
neodstranite vietky zvysky.

Uistite sa, Ze su vSetky pristupné povrchy zvihéené dezinfek&nym roztokom
tak, ze pohyblivymi komponentmi trikrat pohybete do kazdého smeru az na
doraz.

Minimalne patkrat dokladne preplachnite povrchy so zakrytymi Strbinami
alebo komplexnymi geometriami. Pouzite 50 ml jednorazovu striekacku.
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4.5 Manualne d&istenie a dezinfekcia

Realizacia fazy IV: Priebezné oplachovanie

2 oplachnutia pomin. 1. Ponorte vSetky diely Uplne do pitnej vody (< 45 °C/113 °F). Kompletne

1 min. preplachuijte vSetky pristupné povrchy v dvoch oplachnutiach vzdy minimalne
jednu minutu.
Pohybte pohyblivymi Pohybte pohyblivymi komponentmi po€as oplachovania trikrat v kazdom
komponentmi

smere az na doraz.

Vyplachnutie 2. Minimalne trikrat dokladne preplachnite povrchy so zakrytymi Strbinami alebo
povrchovych ploch .o I - . A -
komplexnymi geometriami. Pouzite 50 ml jednorazovu striekacku.

Zvysnu vodu nechajte dostato¢ne odkvapkat.
Realizacia fazy V: Zavereéné oplachovanie

1 oplachnutie po min. 1. Ponorte vSetky diely Uplne do deionizovanej vody (< 45 °C/113 °F) a nasledne

1 mi . , N L, . o
min preplachujte vyrobok dokladne miniméalne jednu minutu.
Pohybte pohyblivymi Pohybte pohyblivymi komponentmi poc¢as oplachovania trikrat v kazdom
komponentmi

smere az na doraz.
Vyplachnutie 2. Minimalne trikrat dékladne preplachnite povrchy so zakrytymi Strbinami alebo
povrchovych pléch L S . . I .
komplexnymi geometriami. PouZzite 50 ml jednorazovu striekacku.
Zvysnu vodu nechajte dostatoéne odkvapkat.
Realizacia fazy VI: Susenie
1. Vysuste vyrobok makkou utierkou, ktora nezanechava viakna.

Vycistite oblasti, ktoré sa nedaju dosiahnut’ handri¢kou, tlakovym vzduchom,
max. 0,5 bar.

2. Uistite sa, Ze je vyrobok Cisty a nepoSkodeny. V pripade potreby zopakuijte
proces Cistenia a dezinfekcie.

Vizualna kontrola Ak spozorujete poSkodenia, okamZite vyrobok vyradte.

A VAROVANIE! Vyrobok je po manualnom Cisteni a dezinfekcii nesterilny.
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4.6 Strojové cCistenie a tepelna dezinfekcia

4.6.1 Vykonajte manualne predbezné Cistenie

A

10-30 min namacat’

Nechajte uniknuat
vzduchové bublinky

Poutieranie vonkajSich
pléch alebo ich
vycistenie kefkou

2 oplachnutia po min.
1 min.

Pred strojovym Cistenim sa musi vykonat’ manualne predbezZné Cistenie.

UPOZORNENIE! Poc¢as dekontaminacie zablokovanych endospojok. Neupina
dekontaminacia. Zabezpedte, aby endospojka bola pocas celého procesu de-
kontaminacie odblokovana a dala sa volne otacat.

OZNAMENIE! Povrch nachylny na poskriabanie. Nebezpedenstvo korézie.
NepouZivajte Ziadne kovové kefky, kovové predmety ani prostriedky na me-
chanické Cistenie. Znecistenia na optickej ploche vydistite iba tampdénom na-
pustenym alkoholom alebo neutralnym c&istiCom.

Poznamka: Endospojka je pevne spojena s kamerovou hlavou a neméze sa

demontovat.

Odblokujte endospojku a zabezpedte, aby sa dala volne otacat.

Co najddkladnejsie odstrarite prip. viditelné zvysky z operacie vihkou,
neodkvapkajucou utierkou, ktora nezanechava vlakna.

Na zvihCenie utierky pouzite enzymaticky Cistiaci roztok, pripraveny podla
udajov vyrobcu.

Ponorte vyrobok na desat’ aZ tridsat’ minut uplne do &istiaceho roztoku
pripraveného podla udajov vyrobcu (< 45 °C/113 °F).

Uistite sa, Ze su vSetky pristupné povrchy zvihéené Cistiacim roztokom a vyro-
bok je poCas celej doby Cistenia ponoreny. Duté predmety vloZte tak, aby zo
zakrytych Strbin Uplne unikol vzduch.

Vyrobok nachadzajuci sa v roztoku ocistite nasledne makkou utierkou, ktora
nepusta vlakna, alebo vhodnou kefkou, pokym z povrchu neodstranite vSetky
zvy8ky. Pohybujte s pohyblivymi komponentmi po€as Cistenia patkrat v
kazdom smere az na doraz.

Ponorte vyrobok Uplne do pitnej vody (< 45 °C/113 °F) a dokladne
preplachujte vSetky pristupné povrchy dvakrat vZdy aspori jednu minutu.
Pohybte pohyblivymi komponentmi pocas preplachovania v kazdom smere
patkrat az na doraz.

Na kazdé umytie pouzivajte Cerstvu vodu.

Zvysnu vodu nechaijte dostato¢ne odkvapkat.
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4 Dekontaminacia

4.6 Strojové Cistenie a tepelna dezinfekcia

4.6.2 Prehfad
i i Teplota Cas Cistiaci roztok /
Faza Pracovny krok . .
(°CI°F) (min) Kvalita vody
Predbezné .
| . . < 25/77 2 Pitna voda
oplachnutie
.. . Alkalicky &isti€ pH > 10 (napr.
Il Cistenie 55/131 10 L .
neodicky® MediClean forte 0,5 %)
podla Standardného
1] Medzipreplachnutie cyklu vyrobcu 1 Pitna voda
pristroja
podla §tandardného
v Medzipreplachnutie cyklu vyrobcu 1 Pitna voda
pristroja
Vv Termodezinfekcia 90/194 5 Deionizovana alebo &istena
r Zi Ci
voda (A, hodnota: > 3000)
podla Standardného
\ Susenie cyklu vyrobcu 30 ---

pristroja

Tabulka 4-2: Prehlad strojového Cistenia a tepelnej dezinfekcie.

Poznamka: Farebne eloxované suciastky alebo plastové komponenty mézu po-
Cas strojovej dekontaminacie vyblednut.
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4 Dekontaminacia

4.6 Strojové Cistenie a tepelna dezinfekcia

4.6.3 Realizacia strojového cCistenia a tepelnej dezinfekcie

Pouzivajte Cistiaci/dezinfekény pristroj, ktorého ucéinnost je validovana. Pristroj
musi splfiat poziadavky ISO 15883-1 alebo prislusnych platnych zneni $pecificky-
ch pre krajinu.

Na strojové Cistenie odportca vyrobca predchadzajiuce suché Cistenie.

V pripade mokrého Cistenia nepouZivajte penivé Cistiace prostriedky a vyrobky
pred strojovym cCistenim dbkladne oplachnite.

Pouzivajte len schvalené dekontaminacné kose vhodné na strojové Cistenie a te-
pelnu dezinfekciu'. DodrzZiavajte navod na pouZitie koSa.

1. Vlozte kamerovu hlavu do dekontaminacného kosa.
2. Zatvorte kéS.
3. Vlozte k6s do Cistiaceho/dezinfekéného pristroja.
Na tento ucel pouzite validovany nakladaci vzor.
ReSpektujte daje vyrobcu a navod na pouzitie pristroja.
Pri ukladani davajte pozor na to, aby nevznikli ziadne neoplachnuté miesta.

4. Zacnite Cistiaci/dezinfekény cyklus podla udajov vyrobcu a navodu na pouzitie
pristroja.

A UPOZORNENIE! Nebezpelenstvo oparenia pri vyprazdnovani pristroja. Nos-
te rukavice.

5. Vyberte dekontaminovany vyrobok z Cistiaceho/dezinfekéného pristroja.

6. Po suseni vizualne skontrolujte vyrobok na jasnom svetle. Skontrolujte, &i su
vyrobky suché, neposkodené a bez viditelnych zvySkov.

Pouzite zva¢Sovacie sklo.
V pripade potreby zopakujte proces Cistenia a dezinfekcie.

Poskodené vyrobky okamZzite vyradte.

1 na validaciu strojového Cistenia bola kamerova hlava vioZena do beZne dostupného

dekontaminacného koSa (OM-1002-SY)
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4 Dekontaminacia

4.7 Sterilizacie

4.7
4.71

Sterilizacie
STERRADS? sterilizaény proces 100S, NX, 100NX

OZNAMENIE! Pouzitie sterilizacie STERRAD® mdze mat za nasledok nepatrné
zmeny na vasich vyrobkoch, ktoré v3ak zvy€ajne neovplyvnia ich funkciu.

OZNAMENIE! Pred sterilizaciou v sterilizatore STERRAD® musi byt vyrobok tpl-
ne suchy. Vlhkost mdze viest k prerudeniu sterilizaéného procesu.

Systém STERRAD® firmy Advanced Sterilization Products (ASP) pouZiva nizko-
teplotni plazmovu technologiu s plynnym peroxidom vodika na finalnu sterilizaciu
vycistenych, oplachnutych a vysuSenych zdravotnickych vyrobkov na viacnasob-
né pouZitie.

DodrZiavajte navod na pouZitie Vasho pristroja STERRAD®a STERRAD® Sterili-
ty Guide (SSG) firmy ASP na www.sterradsterilityguide.com alebo kontaktujte za-
kaznicky servis firmy ASP.

Pouzivajte len schvalené dekontaminacné kose' vhodné na sterilizaciu STER-
RAD®. DodrzZiavajte navod na pouZitie kosa.

1. Uistite sa, Ze s manualne alebo strojové Cistenie a dezinfekcia ukon&ené.
VloZte kamerovu hlavu do dekontaminaéného kosa.

Polozte indikatorovy pasik STERRAD® do kos3a.

Zatvorte koS.

Zabalte k63 do 2 samostatnych vrstiev povolenej sterilnej textilie.

STERRAD® 100S a STERRAD® 100NX: Ulozte ovinuty kbs do hornej
priehradky sterilizacnej komory. Dolna priehradka musi zostat prazdna.

o a w0 b

STERRAD® NX: Ulozte ovinuty k6§ do dolnej priehradky sterilizacnej komory.
Horna priehradka sa musi odstranit.

Umiestnite koS tak, aby bolo zaru¢ené pdsobenie sterilizacného média zo
vSetkych stran. Zabezpecdte, aby sa Ziadne diely nedotykali steny sterilizatora.

7. Zacénite sterilizaCny cyklus podla udajov vyrobcu a navodu na pouzitie
sterilizacného pristroja.

Sterilizacia STERRAD® bola validovana pre nasledujuce cykly:

s STERRAD® 100S kratky cyklus (vyluéne horna priehradka)

m  STERRAD® NX §tandardny cyklus (vyluéne dolna priehradka)

m  STERRAD® 100NX Standardny cyklus (vyluéne horna priehradka)

8. Vyberte dekontaminovany vyrobok zo sterilizatora.

Zabezpedte, aby sterilita zostala po dekontaminacii zachovana.

1 na validaciu sterilizacie bola kamerova hlava umiestnena do bezne dostupného dekontaminaéného
koSa (OM-1002-SY), ktory bol zabaleny do dvoch vrstiev polypropylénovej netkanej
textilie (Kimguard® KC400 Sterilization Wrap, Kimberly Clark, PC 68248)
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5 Udaje o vyrobku

5.1 Technické udaje

5.2

Udaje o vyrobku
Technické udaje

Rozmery vratane endospojky (S x V x H)
VonkajSi priemer endospojky

Hmotnost vratane endospojky

Snimaci senzor

RozliSenie

Ohniskova vzdialenost

Dizka kabla kamery

Druh ochrany

Aplikaény diel podla IEC 60601-1

Podmienky prostredia

Prepravné a skladovacie podmienky
Teplota
Rel. vihkost vzduchu

Tlak vzduchu

Prevadzkové podmienky
Teplota
Rel. vihkost vzduchu

Tlak vzduchu

57 x 51 x 165 mm

57 mm

190 g bez kabla

1/3“ CMOS, progressive scan
1920 x 1080 pixelov

14,25 mm

3,5m

IP X7

CF

-20°C az +70 °C
5% az 95 %
50 kPa az 106 kPa

+10°C az +35°C
5% az95 %
70 kPa az 106 kPa

A UPOZORNENIE

la, vecna Skoda

mienky

Nedodrziavanie podmienok prostredia

Nezvratné poskodenie tkaniva alebo neZiaduce zrazanie, poranenie pouzivate-

> Dodrziavajte prevadzkové podmienky a tiez prepravné a skladovacie pod-
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6 Likvidacia

6 Likvidacia

A VAROVANIE

Kontaminovany vyrobok

Nebezpecéenstvo infekcie

> Pred likvidaciou upravte vyrobok (kapitola 4)

V suvislosti s likvidaciou a recyklaciou vyrobku a jeho komponentov reSpektujte
vnutrostatne platné predpisy.

Obal vyrobku sa sklada z propylénového (PP) plastového kufrika (0,5 kg) s poly-
uretanovou (PU) vlozkou z makkej peny (0,12 kg), polyetylénovych (PE) vreciek
(0,02 kg), ako aj kartonu z lepenky (0,54 kg).

Vyrobky oznacené tymto symbolom odovzdajte do separovaného zberu elektric-
kych a elektronickych zariadeni. Likvidaciu v ramci Eurépskej unie vykonava za-
darmo vyrobca.

I
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