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0 Fontos megjegyzések a dokumentumrdl

0.1 Ervényességi teriilet, azonositas, cél

0 Fontos megjegyzések a dokumentumrol
0.1 Ervényességi teriilet, azonositas, cél

A hasznalati utmutat6 a kdvetkezé termékre érvényes:

Cikkmegnevezés: Full HD 90°-ban hajlitott kamerafej
Cikkszam: 95-3903

A hasznalati utmutato a termék elvalaszthatatlan része, és minden informaciot
tartalmaz, amelyekre a felhasznalénak és az lGizemeltetének a biztonsagos és
rendeltetésszerli hasznalathoz sziiksége van.

0.2 Célcsoport

A hasznalati utasités orvosoknak, asszisztenseknek, gyégyaszati technikusoknak
és a steril termékekrdl gondoskodd dolgozdéknak szél, akiket a termék
telepitésével, kezelésével, karbantartasaval, Uzemben tartasaval és
regeneralasaval megbiztak.

0.3 A dokumentum hasznalata és megérzése

Kijelolt helyen tartsa a hasznalati utasitast és gondoskodjon réla, hogy a nevezett
célcsoport szamara barmikor hozzaférhetd legyen.

A termék elidegenitése vagy hasznélati helyének megvaltozdsa esetén adja at a
hasznalati utasitast is a kovetkez tulajdonos részére.

0.4 Kiegészité dokumentumok

A kamerafejgombok hasznalata és kiosztasa, tovabba a vonatkozé opcidk

és lehetéségek tekintetében vegye figyelembe az alkalmazott vezérl6egység
hasznalati utasitasat (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 Altalanos termékinformaciok

1.1 A szallitott termék tartalma

1 Altalanos termékinformaciok
1.1 A szallitott termék tartalma

A termék szallitasi tartalma:

= 1 db kamerafej
= 1 db hasznalati utmutaté

Kézhezvételt kdvetben ellendrizze a szallitmany teljességét, sértetlenségét a
szallitolevél alapjan.

Cégunktdl a szallitmany kifogastalan allapotban kertl kiszallitasra. Ha ennek
ellenére reklamacids ok jelentkezik, forduljon tarsasagunk miszaki szervizéhez.

1.2 Termékleiras

1.21 Teljesitménybeli jellemzék és miikédési méd

Hasznalhatd ~ Ez a kamerafej az alabbi cikkszamu vezérlGegységekhez csatlakoztathato,
vezerloegysegek o csak ezekkel hasznalhaté: 95-3910, 95-3930, 95-3960, 95-3970, 95-3980,
95-3981, 95-3985, 95-6930, 95-6980, ELEVCCU, ELEVCCUVR, ELEV4KCCU.

A vezérlbegység és a kamerafej egylttesen alkotjak a CMOS-technikan alapul6
kamerat.

FullHD - 1080p  Alkalmas képerny6vel dsszekapcsolva a kamera nativ Full HD képfelbontast ad
progressziv képmegjelenitéssel (1080p).
A kamerafejen lévé A kamerafej hdrom tetsz6legesen konfiguralhaté kamerafejgombbal rendelkezik,
gombok . B} . C s .
amelyek a képalkotas szabalyozasara, kép- és videdfelvételek készitésére,
valamint a vezérl6egység konfiguraciés mentjében l1évd beallitasok kozotti
navigalasra és a beallitasok megvaltoztatasara szolgalhatnak.

Hajlitott és forgathaté A kamerafej kiilonlegessége a 90°-ban hajlitott és korbeforgathatd csatlakozoéfej.
Az elforgatas reteszelhetd. Kialakitasi formaja urologiai, négyogyaszati,
artroszkopias és flil-orr-gégészeti teriileteken valé diagnosztikahoz optimalis.
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1 Altalanos termékinformaciok

1.2 Termékleiras

1.2.2 Attekintés

Abra 1-1: Full HD 90°-ban hajlitott kamerafej.

Retesz az okularhoz
Csatlakozofej
Lengd reteszelékar

Fokuszalé gomb

Biztositas a retesz véletlen kinyitasa ellen
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1 Altalanos termékinformaciok

1.3 Felhasznalasi cél

1.3
1.3.1

1.3.2

1.3.3

1.4
1.4.1

1.4.2

Felhasznalasi cél
Célmeghatarozas

A termék az emberi test anatémiai szerkezeteinek vizualizalasara szolgal.

sz616 IEC 60601-1 szerinti CF-feltételeket, és a sziven t6rténd kdzvetlen
hasznalathoz alkalmazasi elemekkel kombinalasra engedélyezett

Indikaciék

. A termék a vezérléegységgel kombinalva teljesiti az aramuités elleni védelemrdl

Minimalisan invaziv beavatkozas.
Sebészet, endoszkopia altalaban.
Kontraindikaciok

A kamerakomponensek és a kameratartozékok hasznalata ellenjavallt, ha

az endoszkopos eljaras is barmilyen okbdl ellenjavallt. Mint minden mditéti
beavatkozasnal a kamerakomponensek hasznalata esetén is figyelembe kell
venni a beteg testméretét és a munkaterilet méretét. A paciens betegségétél
fiiggben ellenjavallatok Iéphetnek fel, melyek a beteg altalanos allapotan vagy
a mindenkori korképen alapulnak. Az endoszkdépos beavatkozas elvégzésére
vonatkozo dontés a sebész feleléssége, amelyet az egyéni kockazat-haszon
elemzés alapjan kell meghozni.

Megfelel6ség

Szabvanyok és iranyelvek

A vezérlbegységhbdl és kamerafejbdl allé termék megfelel a kdvetkezé
alkalmazhat6 szabvanyok kévetelményeinek:

= |[EC 60601-1 Gyogyaszati villamos késziilékek - 1. rész:
Alapvetd biztonsagi és miikddési kdvetelmények

m  |EC 60601-1-2 Gyogyaszati villamos készulékek - 1-2. rész:
Elektromagneses Osszeférhetdség

= |EC 60601-2-18 Gyogyaszati villamos késziilékek - 2-18. rész:
Endoszkopias készilékek alapvetd biztonsagi és lényeges miikddési
kdvetelményei

Orvostechnikai termékek osztalyozasa

A termék az alkalmazhaté EU-szabalyok szerint |. osztalyu orvostechnikai termék.
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1 Altalanos termékinformaciok

1.5 Jelolés

1.5 Jelolés

1.5.1 Piktogramok és adatok a terméken és a csomagolason

| [ e —— T A

Tartsa be a hasznalati utmutato elGirasait
CE-jeldlés

Cikkszam

Sorozatszam

Orvostechnikai eszkdz

Gyarté

Gyartasi datum

Vigyazat (IEC 60601-1 3rd edition) /
Figyelem, vegye figyelembe a kisér6 iratokat (IEC 60601-1 2nd edition)

Nem hasznéalhaté magnesrezonancias kdrnyezetben

IEC 60601-1 szabvany szerinti CF tipusu paciensoldali rész
Kioldas

Reteszelés

Megengedett tarolasi és szallitasi hdmérséklet

Megengedett relativ paratartalom tarolas és szallitas kozben

Megengedett légnyomas tarolas és szallitas kdzben

Vigyazat: a termék orvos altali értékesitésére vagy felirasara az Egyesiilt Allamok
szOvetségi torvényeinek korlatozasai vonatkoznak

Elektromos és elektronikus selejtkészilékek elkilonitett gydijtése
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1 Altalanos termékinformaciok

1.5 Jelolés

1.5.2 Piktogramok a dokumentumban

/A\ Altalanos figyelmeztetd jelzés
Figyelmeztetés elekiromos fesziiltségre

/@x Figyelmeztetés bioldgiai veszélyeztetésre, fert6zésveszélyre

1.6 Kapcsolat a miiszaki szervizzel

Termékunkkel, a termék telepitésével vagy a hasznalataval tovabba
szervizigénnyel kapcsolatos kérdésekkel forduljon barmelyik kirendeltségiinkhéz.

Az elérhetéségi adatok a dokumentum hatoldalan talalhatok.

1.7 Jelentéstételi kotelezettség sulyos esetekben

értesités a felhasznald és/vagy a beteg szamara arrol, hogy az eszkozzel
kapcsolatban el6fordulé sulyos varatlan eseményeket jelenteni kell a gyartonak
és a felhasznald és/vagy a beteg letelepedési helye szerinti tagallam illetékes
hatésaganak
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2 Altalanos biztonsagi informaciok

2.1 Figyelmezteté megjegyzések megjelenitése

2 Altalanos biztonsagi informaciék
21 Figyelmezteté6 megjegyzések megjelenitése
211 Figyelmeztet6 megjegyzések a fejezet elején

Az alabb leirt figyelmeztetd jelzések dsszegyljtve azon fejezet elején taldlhatok,
amelyek kezelési Utmutatdi az adott veszélyeket tartalmazzak.

A lehetséges veszély sulyossagat a figyelmeztet6 jelzés jelz8szdja fejezi ki.

Olvassa el figyelmesen a figyelmeztetd jelzéseket és tartsa szem elétt az adott
mivelet végzése kdzben.

Figyelmeztetés haldlos kimenetelli vagy sulyos sérilés veszélyére:

A FIGYELMEZTETES

A/ i A sérilésveszély fajtaja és forrasa

A figyelmen kivil hagyas kdvetkezményei

> Veszélyelharitd intézkedések

Figyelmeztetés enyhe foku és kbzepesen sulyos sérilés veszélyére:

A VIGYAZAT

A/ i A sérilésveszély fajtaja és forrasa

A figyelmen kivil hagyas kdvetkezményei

> Veszélyelharitd intézkedések

Figyelmeztetés lehetséges dologi karokra:

ERTESITES
Dologi karveszély jellege és forrasa

A figyelmen kivil hagyas kovetkezményei

> Veszélyelharitd intézkedések
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2 Altalanos biztonsagi informaciok

2.1 Figyelmezteté megjegyzések megjelenitése

21.2 Figyelmeztetd jelzések a szovegben

Az alabb leirt figyelmeztett jelzések a miveleti Utmutatdkban kdzvetlenll azon
miveleti Iépések elbtt talalhatok, amelyek végzése veszélyeket rejthet magaban.

A lehetséges veszély sulyossagat a figyelmeztets jelzés jelz6szoja fejezi ki.

Olvassa el figyelmesen a figyelmeztetd jelzéseket és tartsa be a veszélyelharitd
intézkedéseket.

Figyelmeztetés halalos kimenetell vagy sulyos sériilés veszélyére:

A FIGYELMEZTETES! Veszély jellege és forrasa. A figyelmen kiviil hagyas
kévetkezményei. Veszélyelharité intézkedések.

Figyelmeztetés enyhe foku és kbzepesen sulyos sérilés veszélyére:

A VIGYAZAT! Veszély jellege és forrasa. A figyelmen kiviil hagyas kévetkezményei.
Veszélyelharité intézkedések.
Figyelmeztetés lehetséges dologi karokra:

ERTESITES! Veszély jellege és forrasa. A figyelmen kiviil hagyas
kovetkezményei. Veszélyelharit6 intézkedések.

2.2 Termékbiztonsag
221 Alapvet6 biztonsagi el6irasok

Termékeinket a legmagasabb mindségi igények szerint fejlesztjik és gyartjuk.

Bar a jelen termék megdfelel a technika mai allasanak, tzembe helyezése,
hasznalata kdzben vagy regeneralasaval és karbantartasaval 6sszefliggésben
keletkezhetnek veszélyek.

Olvassa el ezért figyelmesen ezt a hasznalati tmutatoét. Vegye figyelembe és
kdvesse a dokumentum figyelmezteté megjegyzéseit.

Csak kifogastalan allapotu terméket és rendeltetésének megfeleléen
Uzemeltessen a hasznélati utasitast betartva. Minden hasznalat el6tt gy6z6djon
meg a termék és a felhasznalt tartozékok épségérol.

Orizze meg az eredeti csomagolast. A terméket csak eredeti csomagolasaban
szallitsa, tarolja és ezt hasznalja szervizelésre visszakildéshez is.

Téjékoztasson bennunket haladéktalanul, ha zavart vagy hibas mikddeést
tapasztal.
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2 Altalanos biztonsagi informaciok

2.2 Termékbiztonsag

>

>

> > > P

A

FIGYELMEZTETES! Veszély keletkezik a termék dnhatalmu valtoztatasabdl.
Sulyos személyi sérilések keletkezhetnek. Ne végezzen semmiféle dnhatalmu
valtoztatast.

FIGYELMEZTETES! Komponensek miikddésének kimaradasa beavatkozas
kdzben. A paciens veszélyeztetése. Hasznalatra kész tartalék készenlétben
tartasa.

FIGYELMEZTETES! Az elrendezés, a telepités, a kombinalas kockazatai
vagy a kornyezeti vagy kapcsolt miiszerek vagy berendezések tulajdonsagai.
Vegye figyelembe az érintett termékek hasznalati utasitasat. Végezzen
kockazatfelmérest.

FIGYELMEZTETES! Fulladasveszély. Ugy érizze meg a csomagoléanyagot,
hogy gyermek ne férhessen hozza.

FIGYELMEZTETES! Magnesrezonancias tomografia (MRT). Magneses eréhatas,
elektromagneses koélcsdnhatasok, fémrészek melegedése. Ne hasznalja a
terméket MR-tomograf kozelében.

FIGYELMEZTETES! Hasznalat defibrillator kisiilése kdzben. Személyek
veszélyeztetése A terméket kisllés el6tt tavolitsa el az operacidés mezdrol.

VIGYAZAT! Ovatlan kezelés. Paciens veszélyeztetése sériilt termékkel.
Ovatosan banjon a termékkel. Ne torje meg, csipje be vagy hajlitsa meg erésen
a kamerakabelt. Ne hasznalja a terméket er6s mechanikai behatas utan vagy
azutan hogy leesett, és atvizsgalas céljabdl kildje vissza a gyartéhoz.

FIGYELMEZTETES! A szakszer(itlen hasznalat és fenntartas, valamint a nem
rendeltetésszer(i hasznalat kockazatot okoz a paciensnek, a felhasznalonak,
harmadik személyeknek, és a termék id6 elétti kopasahoz vezet.

222 Személyzet képesitése

A telepitéshez, kezeléshez és karbantartashoz kildnleges képesités sziikséges.
Vegye figyelembe a dokumentum mindenkori fejezeteiben eléirt személytettel
szemben tamasztott képesitési kbvetelményeket.
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3 Hasznalat

3.1 Biztonsagi utasitasok

3 Hasznalat
3.1 Biztonsagi utasitasok

A

A FIGYELMEZTETES

Nem steril anyagok hasznalata
Fert6zésveszély a paciens szdmara

> Kizarélag szabalyosan regeneralt endoszkop és endoszképos tartozékok
hasznalhaték

> Hasznalat elétt vizualis ellen8rzést kell végezni

A FIGYELMEZTETES

Rogzitett kép kijelzése él6kép helyett
A péciens veszélyeztetése

> Folyamatosan biztositani kell, hogy az endoszkdpos kamera éléképe
megjelenjen a képernydn

A FIGYELMEZTETES

Egyszerre hasznalt miiszerek kolcsonhatasai (pl. Iézer, nagyfrekvencias
sebészet)

A paciens és a felhasznalo6 veszélyeztetése, képzavarok, a termék
sérllésveszélye

> (Gondoskodjon réla, hogy a hasznalatban 1évd 6sszes késziilék legalabb az
IEC 60601-1 szabvany BF-, illetve CF-tipusu besorolasi kévetelményeinek
megfeleljen

> Vegye figyelembe a felhasznalt mlszerek jeldlését és hasznalati utasitasat

> Kerllje az endoszkdp és a vezetbképes részek kdzvetlen érintkezéseét
aktivalt HF-elektrodakkal

> Ne aktivélja a HF elektrodakat égést el6segité gazok vagy folyadékok
jelenlétében

> A robbandképes gazkeveréket és folyadékot el kell szivni HF-miszerek
hasznalata el6tt
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3 Hasznalat

3.2 Kamerafejgombok

3.2 Kamerafejgombok

3.21 Altalanos ismertet6 és kiosztas kiszallitasi allapotban

Minden kamerafej gomb révid vagy hosszi megnyomassal csak egyetlen,
meghatarozott funkciét képes kivaltani

A menliben a gombok tetszélegesen oszthatdk ki a kdvetkezd korlatozasokkal:

= A menu lekérése nem valtoztathato;

®  White balance (Fehérkiegyenlités), Light source on/off (Fényforras be/ki),
Selective color enhancement (SCE) [Szelektiv szinkiemelés (SCE)],
Smoke reduction (Fistcsokkentés), Noise reduction (Zajcstkkentés)
és Grid removal (Racseltavolitas) csak az 1-es és a 2-es gombokra
lehet kiosztani, hasznalatuk pedig a gombok hosszabb ideig tarté
megnyomasaval kezdeményezhet6.

A gyari bedllitas szerinti kamerafej gombkiosztas:

1. gomb 2. gomb 3. gomb
Roviden i . i . Fotofelvétel vagy
Fényer6 + Fényer6 - .
megnyom nem kiosztott gomb
Hosszan , . . . o . .
Fényforrds be/ki . Fehérkiegyenlités Men(t lekér
megnyom

Tablazat 3-1: A kamerafej gombok gyari beéllitasa.

3.2.2 Kamerafej gombok kiosztasanak valtoztatasa

_ Navigaljon a nyilgombokkal a meniiben és a meni gombbal erésitse meg
kivalasztasat.

A kovetkez6k példa jelleggel ismertetik a 3-as gomb kiosztasat
élmeghatarozashoz.

. 1.

o~ 0D

Nyomja a Menii gombot a kamerafejen kb. 2 masodpercig.

> Megnyilik a fémeni a képernyén.

Navigaljon az Options (Opciék) menlpontra és erdsitse meg.

Navigaljon a Button layout (Gombkiosztas) menlpontra és erfsitse meg.
Navigaljon az M short (M réviden) menipontra és erfsitse meg.
Navigaljon Edge enhancement (Elkiemelés) meniipontra és erésitse meg.

> A kivalasztott tétel fehér betlkkel jelenik meg.

> A 3-as gombbal most iranyithatja az él emelkedését.
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3.2 Kamerafejgombok

3.23 Navigalas a meniiben a kamerafejgombok segitségével
Belépés a menube: Nyomja meg és tartsa nyomva a 3-as gombot.
Felfelé a menlben: 1-as gombot réviden megnyom.
Lefelé a meniben: 2-as gombot réviden megnyom.

MenUlben kivalasztas megerésitése: 3-as gombot roviden megnyom.

Kilépés a menibdl: Nyomja meg és tartsa nyomva a 3-as gombot.

3.3 Vizualis ellenérzést elvégez
Minden beavatkozas elétt végezzen vizualis ellendrzést.
1. Ugyeljen ra, hogy ne legyen szennyezettek az tivegfeliiletek.

Ehhez a kamerafejet iranyitsa fehér, tiszta fellletre. Az Gvegek
szennyezettek, ha a képernydn olyan folt vagy arnyék lathatd, amely nem
lathatd a fellleten.

ERTESITES! Karcok az livegen. Ne hasznaljon kefét, hanem helyette
szalmentes, puha kendét.

70 %-os ethanollal tisztitsa meg a szennyezett Uvegeket.
2. Ugyeljen ra, hogy a fékuszalé gomb hasznalatra kész legyen.
A fékuszaldé gombnak akadas nélkll kell elfordulnia.

Ne hasznalja a kamerafejet, ha forgas kézben akad a fokuszalé gomb vagy
forgas kozben holtjatéka van.

3. Ugyeljen ra, hogy ép legyen a kamerakabel.

Ne hasznalja a kamerafejet, ha megtort, elszakadt vagy megcsavarodott a
kamerakabel.

4. Gondoskodjon rola, hogy a kamerakabel 6sszek6té dugojanak érintkezdin ne
legyen nedvesseég és szennyezddes.

Ne hasznalja a kamerafejet, ha nedvesség van a dugéban vagy
szennyezettek az érintkez8k.

5. Ugyeljen ra, hogy ne legyen kiilsd sériilés a burkolaton.

Ne hasznalja a készlléket, ha kiilsd sériilés van a burkolaton.

34 Csatlakoztassa a kamerafejet

1. Csatlakoztassa kattanasig a csatlakoz6 dugoét a vezérléegység
csatlakozdaljzataba.
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3.5 Endoszkép csatlakoztatasa

3.5 Endoszkop csatlakoztatasa

Minden ACMI-kompatibilis okularral rendelkez6 endoszkdp csatlakoztathaté a
kamerafejre.

1.

Sziikség esetén rogzitsen steril huzatot az endoszképra.

Vegye figyelembe a steril huzatra vonatkozé esetleges hasznalati
utasitasokat.

Megjegyzés: A steril gat fenntartasa minden esetben a felhasznalé feladata.

2. Egyszerre nyomja meg az endocsatolo két reteszeldjét ugy, hogy
szétfeszlljenek a tartékapcsok.
3. Helyezze be az endoszkdpot az okulartlcsérrel egyltt, és engedje el a
reteszeket.
_ 4. Biztositsa az endoszkdpot véletlen kinyitas ellen. Ehhez zarja az endocsatold
biztositéjat.
5. Adott esetben huzza at a steril huzatot a kamerafejen és a kamerakabelen a
vezérléegységhez addig, amig teljesen kisimul a huzat.
3.6 Allitsa élesre a képet
1. lgazitsa az endoszkopot munkatavolsagban 1évé, élesen kirajzolodd
strukturara.
2. Forgassa a kamerafejet a fokuszal6 gylriin addig, amig a kép éles nem lesz.
3.7 A hasznalat befejezése és elbtisztitas elvégzése

Az el6tisztitast kozvetleniil a hasznalat utan végezze el.

Megjegyzés: Az endoszkdp csatold fixen csatlakozik a kamerafejhez, és nem

o > 0N

szerelhetf le rola.

Sziikség esetén vegye le a steril huzatot és artalmatlanitsa azt.
Csatolja le az endoszképot és az optikai kabelt.

Csatolja le a kamerafejet a vezérl6egységrol.

Kapcsolja ki az elektromos miszert.

A kamerafejet a kabellel és a csatlakozddugoéval egyiitt, a mitét végén

ugy vesse ala el6tisztitasnak, hogy azt legalabb egy percen keresztlil
szdszmentes, nedves, de nem csdpo6g6 kenddbvel addig tordlgeti, amig mar
nem lathaté rajta semmilyen maradvany.

Gondoskodjon a regeneralasrol.

Ugyeljen ra, hogy a termék regeneralasa 6 éran belll megtorténjen.
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3.8 Tarolasi és szallitasi el6irasok

3.8

3.9

Tarolasi és szallitasi eldirasok

Portél védve, szaraz, j6l szell6z6 és egyenletes hémérseékletli helyiségben tartsa

a terméket.

Tarolas vagy koztes tarolas kdzben Ggyeljen ra, hogy a termék ne sériilhessen

meg a kérnyezetétol.

A sérillés megel6zésére védje a terméket kdzvetlen napfénytdl, radioaktivitastol

és er@s elektromagneses sugarzastol.

A szallitasi, tarolasi és Gzemeltetési kdrnyezetre vonatkozé feltételeket a

metszet 5.2 tartalmazza.

Eljaras uzemzavar esetén

Zavar

Lehetséges ok

Megoldas

A kép tul sotét,

A kamerafej Gvedfellletei

Tisztitsa meg az livedfellileteket (fejezet 4)

csatlakozokabel

tul gyenge a szennyezettek
megvilagitas
Makacs lerakédasok vannak | Tavolitsa el a lerakodasokat (fejezet 4)
az Uvedfellleteken
Meghibasodott az optikai Csatlakoztasson Uj optikai kabelt. Kildje el az eszkdzt
kabel javitasra
A kamerakontraszt bedllitasa = Allitsa vilagosabbra a kamera kontrasztjat
tul sotét
Meghibasodott az Ha a kép kamera nélkil is tul s6tét, kildje el javitasra
endoszkopoptika az eszkdzt, és hasznaljon masik endoszképot.
A megvilagitas tul sététre van | Novelje a megvilagitast a fényforrasnal
bedllitva
Nincs kép a Nincs csatlakoztatva Csatlakoztassa a kamerafejet a vezérl6egységre.
monitoron vagy meghibasodott a Gy6z6djon meg arrol, hogy a csatlakozédugasz nem

nedves. Kildje el javitasra a sértilt kabelt.

Tablazat 3-2: Uzemzavarok tablazata.
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3.10 Javitas

3.10 Javitas

Ha javitani kell a terméket, forduljon barmelyik kirendeltségiinkhéz. Az
elérhet6ségi adatok a hasznalati utasitas hatoldalan talalhatok.

Mellékeljen a kildeményhez lehetbleg pontos hibaleirast és tiintesse fel a
szallitdlevélen a termék cikkszamat és sorozatszamat. Az adatok a tipustablan
talalhatok.

A FIGYELMEZTETES

Szennyezett termék

Fert6zésveszély
> A terméket elklildése el6tt regeneralni kell (fejezet 4)

> Szennyezett termékek jeldlése

Csak gondosan megtisztitott terméket kildjon javitasra.

Szallitasra lehetdleg az eredeti kartondobozt hasznalja. Jeldlje a kulsé
csomagolason a regeneralasi allapotot.

Fenntartjuk a jogot, hogy elutasitsuk azoknak a termékeknek az atvételét,
amelyek nincsenek megfeleléen jeldlve, és a terméket visszakuldjik.
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4 Regeneralas
4.1 Biztonsagi utasitasok

A FIGYELMEZTETES
Z j 5 A termék Creutzfeldt—Jakob-betegség kérokozéival val6 érintkezésének
gyanuja esetén a fert6zott termék regeneralasa nem lehetséges
Keresztfert6z6dés veszélye a hasznalat és a regeneralas soran
> Fert6zésgyanus termékek regeneralasa tilos

> A fertézésgyanus termékeket ki kell selejtezni

A VIGYAZAT

A Szakszeriitlen tisztitas és fertotlenités

Paciens veszélyeztetése a termék nem megfeleld tisztitasa, fertétlenitése,
sérllése kdvetkeztében

> Az ISO 15883-1 kovetelményeinek eleget tevd tisztitd- és
fertétlenitdkészulék hasznalandd

> Ugy téltse meg a berendezést, hogy a tisztitandé anyagot teljesen at
lehessen mosni és tisztitani (ne legyenek ,mosasi vakfoltok”)

> Szakszerlien végezzék el a miszer karbantartasat
Csak a termékhez jovahagyott tisztito- és fertétlenitészert hasznaljanak

> A terméken kdzvetlenll hasznalat utan elbtisztitast kell végezni, és a
terméket 6 6ran bellil regeneralni kell

> El6tisztitasra ne hasznaljon fixalé hatasu, >45 °C hédmérsékletet

> El6tisztitaskor ne alkalmazzon fixalé hatasu tisztito- és fertétlenitészereket
(hatdanyagbazis: aldehid, alkohol)

ERTESITES
Szakszeriitlen sterilizalas
Sérllhet a mlszer

> Kizardlag jovahagyott eljarast szabad alkalmazni

> A kamerafejet nem szabad g6ézben vagy autoklavban sterilizalni
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ERTESITES

Nem alkalmas tisztitoszer és folyamatvegyszer

Korrézidkarok, id6 elétti elhasznalddas és optikai anyagelvaltozasok

> Csak a termékhez jovahagyott tisztito- és fertétlenitészert hasznaljanak

> Csak olyan folyamatvegyszereket hasznaljanak, amelyeket a vegyszer
gyartoja anyag-6sszeférhetéségi szempontbdl ajanlott

> A vegyszer gyartdjanak minden alkalmazasi el6irasat be kell tartani
(hémeérséklet, koncentracio és hatéidd)

> Ne hasznaljanak olyan folyamatvegyszereket, amelyek fesziiltségbdl
szarmazo berepedezéseket okozhatnak a miianyagoknal vagy rideggé
tehetik azokat

> KerUlni kell a kloridtartalmu oldatokkal torténé érintkezést

> A termék klorid tartalmu oldattal térténd érintkezése utan béséges
deionizalt vizzel mosast és teljes szaritast kell végezni

ERTESITES
Ultrahangos fiird6 alkalmazasa

A termék sérlilése

> A terméket nem szabad ultrahangos fiird6be tenni

4.2 A személyzet képesitése

Az orvostechnikai termékek hasznalataban jartas személyzettel szemben
tamasztott minéségi kdvetelményeket szamos orszag térvényben szabalyozza.

Az orvostechnikai termékek regeneralasat csak a sziikséges szakismeretekkel
rendelkezd szakképzett személyzet végezheti.

A szakismeret szakmai tovabbképz8 tanfolyamon vagy szakképesités és
gyakorlat alapjan, sziikség esetén megfeleld tovabbképzéssel kiegészitve
szerezhet6 meg.
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4.3 Validalt eljaras
Ha nem steril huzattal dolgoznak, akkor alkalmazni kell a regeneralasi eljarast.
A regeneralasi eljaras a kdvetkez6kbdél all

m  Elbtisztitas kdzvetlenll a hasznalat utan
m  Tisztitas és fert6tlenités (kézi vagy gépi) és
m  Sterilizalas
A dokumentumban ismertetett eljarasok hatasossagat validaltak.

Az Uzemeltet6 feleléssége, hogy bevezessen, dokumentaljon, alkalmazzon és
fenntartson egy igazolt regeneralasi eljarast.

Ugyeljen ra, hogy a regeneralas soran hasznalt késziilékek szakszerii
karbantartasa biztositott legyen.
44 Tisztito- és fertotlenitd szer

A kézi tisztitasra validalt anyag:

»  Cidezyme®Enzol® (Johnson & Johnson)
A kézi fertétlenitésre validalt anyag:

= Cidex® OPA (Johnson & Johnson)
A gépi tisztitasra validalt anyag:

»  neodisher® MediClean forte 0,5 %

(Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG)

Lehetbleg csak ezeket a tisztitd és fertétlenitd szereket hasznalja.

Hasznalat el6tt olvassa el a gyartd felhasznaldi tajékoztatojat és tartsa be a
koncentracid, a hdmérséklet, a hasznalati idétartam, a vizmennyiség és a
behatési id6 elbirasait.
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4.5 Kézi tisztitas és fertotlenités
4.51 Attekintés
L. L. Hémeérséklet . Viz- Tisztito-
Fazis Munkalépés Id6 (perc) .
(°C/I°F) minéség oldat
Gyartoi Enzimatikus
l. Tisztitas eléirasok 2-5 Ivéviz tisztitészer, pl.
szerint Cidezyme®/Enzol®
1. Koztes mosas 2x <45/113 2x21 Ivéviz -
Gyartoi 0,55 % orto-
1. Fert6tlenités eléirasok 12 --- ftalaldehid-oldat,
szerint pl. Cidex® OPA
V. Koztes mosas 2x <45/113 2x21 Ivéviz -
Végsb6
V. . g . <45/113 =1 loncserélt viz* -
oblités
VI. Szaritas - - - -

Tablazat 4-1: A kézi tisztitas és fertétlenités attekintése.

* loncserélt viz = ioncserélt viz (asvanyi anyagok nélkili, alacsony csiratartalmu, max. 10 csira/ml és
alacsony endotoxin-tartalmu, max. 0,25 endotoxin egység/ml)

4.5.2 Kézi tisztitas és fertétlenités végrehajtasa
I. fazis végrehajtasa: tisztitas
A VIGYAZAT! Reteszelt endoszkopkamera az el6készités soran. A regeneréalas
nem teljes korl. Gy6z6djon meg arrdl, hogy az endoszkdpkamera a teljes
el6készité folyamat soran kioldott, szabadon forgathato allapotban van.
ERTESITES! Karcolasra érzékeny feliilet. Korréziéveszély. Ne hasznaljon
fémkeféket, fémbdl késziilt targyakat vagy suroloszereket. Az optikai

fellletek szennyez6dése csak alkoholtartalmu szerrel vagy semleges hatasu
tisztitoszerrel atitatott kendével tavolithato el.

Megjegyzés: Az endocsatolo fixen 6ssze van kapcsolva a kamerafejjel, és
nem tavolithat6 el réla.

1. Oldja ki az endoszkopkamera reteszelését, és gyéz8djon meg arrél, hogy az
szabadon forgathaté allapotban van.

2. Szlkség esetén lehetbleg teljes mértékben tavolitsa el a lathaté mutéti
maradvanyokat nedves, nem csepegd, szalmentes kend&vel.

A kend6 megnedvesitésére hasznaljon a gyarté hasznalati utmutatéja alapjan
készitett enzimes tisztitdoldatot.
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2-5 perc aztatas

Engedje ki a
lIégbuboréekokat

Mossa le és kefével
tisztitsa meg a kiils6
fellleteket

Legalabb 1 percig
surolja kefével az
eszkozt

Mosas

2 mosasi menet,
egyenként min. 1 perc

A mozgathaté
komponensek
mozgatasa

Behelyezés 12 percre

Légbuborékok
eltavolitasa

A mozgathaté
komponensek
mozgatasa

Meritse a terméket kett6—6t percre teljesen a gyarto altal megadott adatok
alapjan elkészitett tisztitdoldatba.

Gondoskodjon arrdl, hogy a tisztitdéoldat a tisztitas teljes ideje alatt
benedvesitsen minden hozzéaférhetd fellletet, és a termék végig teljesen
belemerlljon az oldatba. A kamerafejet Ugy helyezze az oldatba, hogy a
levegb teljesen eltavozzon a takart résekbél.

Az oldatban lév6 terméket végul puha, szalmentes kendével vagy megfelel
kefével tisztitsa addig, amig minden lathaté maradvany eltlinik a feltletérdl.

Kefével tisztitsa a takart réseket és komplex geometriaju részeket tartalmazé
fellleteket legalabb egy percen at, ill. addig, amig minden maradvany el nem
tlinik réluk. Tisztitas kzben mozgassa a mozgathato alkatrészeket minden
iranyban haromszor (itkdzésig.

Ezt kdvetben a tisztitooldattal legalabb 6tszor alaposan oblitse at a
fellleteket. Hasznaljon 50 ml-es egyszer hasznalatos fecskendét.

Il. fazis elvégzése: koztes oblités

1.

Meritse a terméket teljes egészében ivovizbe (< 45 °C / 113 °F). Két
menetben mosson at minden hozzaférhet6 fellletet legalabb egy-egy percig.

Mosas kézben mozgassa a mozgathaté alkatrészeket minden iranyban
haromszor Utkdzésig.

A takart réseket és komplex geometriaju részeket tartalmazo fellleteket
legalabb haromszor gondosan mossa at. Hasznaljon 50 ml-es egyszer
hasznalatos fecskendét.

Minden mosashoz friss vizet hasznaljon.

Hagyja jol lecs6pOgni a maradék vizet.

lll. fazis elvégzése: fertétlenités

1.

2.

Helyezze a terméket a fertStlenitoldatba tizenkét percre ugy, hogy teljesen
elmerdljon benne.

Gondoskodjon réla, hogy minden hozzéaférhetd felllet a fertStlenités teljes
ideje alatt a fert6tlenitéoldatba mertljon.

Tavolitson el a fellletr6l minden ratapadt Iégbuborékot.

Az oldatban lévé terméket véglil puha, szalmentes kendbvel vagy megfelel
kefével tisztitsa legalabb egy percig, illetve ameddig minden lathato
maradvany el nem tiinik a fellletrél.

Gondoskodjon arrél, hogy minden rugalmas feliiletet érjen fertétlenitészer
ugy, hogy a mozgé komponenseket minden irdnyban haromszor (tkdzésig
mozgatja.
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2 mosasi menet,
egyenként min. 1 perc

A mozgathat6
komponensek
mozgatasa

A felliletek lemosasa

1 mosasi menet, min. 1
perc.

A mozgathato
komponensek
mozgatasa

A felliletek lemosasa

Szemrevételezéses
ellendérzés

A

3. A takart réseket és komplex geometriaju részeket tartalmazo felileteket

legalabb 6tsz6ér gondosan mossa at. Hasznaljon 50 ml-es egyszer
hasznalatos fecskendét.

IV. fazis elvégzése: kdztes oblités

1.

Meritse a terméket teljes egészében ivovizbe (< 45 °C / 113 °F). Két
menetben mosson at minden hozzaférhet6 feliiletet legalabb egy-egy percig.

Mosas kézben mozgassa a mozgathaté alkatrészeket minden iranyban
haromszor Utkdzésig.

A takart réseket és komplex geometriaju részeket tartalmazo fellleteket
legalabb haromszor gondosan mossa at. Hasznaljon 50 ml-es egyszer
hasznalatos fecskendét.

Hagyja jol lecs6pOgni a maradék vizet.

V. fazis elvégzése: végsoé oblités

1.

Meritse az alkatrészeket teljes egészében ioncserélt vizbe (< 45 °C / 113 °F),
és a terméket Oblitse le alaposan legalabb egy percen keresztl.

Mosas kdzben mozgassa a mozgathaté alkatrészeket minden iranyban
haromszor Utkdzésig.

A takart réseket és komplex geometriaju részeket tartalmazo fellleteket
legalabb haromszor gondosan mossa at. Hasznaljon 50 ml-es egyszer
hasznalatos fecskendét.

Hagyja jol lecs6pdgni a maradék vizet.

VI. fazis elvégzése: szaritas

1.

Puha, szalmentes torl6kendbvel tordlje szarazra a terméket.

A ruhaval el nem érhetd helyeket max. 0,5 bar nyomasu siritett levegével
szdaritsa meg.

Gondoskodjon arrél, hogy a termék tiszta és ép legyen. Sziikség esetén
ismételje meg a tisztitasi és fertétlenitési folyamatot.

Ha sérilést észlel, azonnal selejtezze le a terméket.

FIGYELMEZTETES! A termék a kézi tisztitas és fertStlenités utan nem steril.
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4.6 Gépi tisztitas és termikus fertétlenités

4.6.1 Kézi eldmosas végrehajtasa

A

10-30 perc aztatas

Engedje ki a
légbuboreékokat

Mossa le és kefével
tisztitsa meg a kilsé
fellleteket

2 mosasi menet,
egyenként min. 1 perc

A gépi tisztitas és fert6tlenités el6tt végezzen kézi eldmosast.

VIGYAZAT! Reteszelt endoszkopkamera az el6készités soran. A regeneralas
nem teljes korl. Gy6z&djon meg arrdél, hogy az endoszképkamera a teljes
el6készits folyamat soran kioldott, szabadon forgathaté allapotban van.

ERTESITES! Karcolasra érzékeny feliilet. Korréziéveszély. Ne hasznaljon
fémkeféket, fémbdl készilt targyakat vagy surolészereket. Az optikai
fellletek szennyez6dése csak alkoholtartalmu szerrel vagy semleges hatasu
tisztitdszerrel atitatott kenddvel tavolithaté el.

Megjegyzés: Az endoszkop csatold fixen csatlakozik a kamerafejhez, és nem

szerelhetd le rola.

Oldja ki az endoszkdpkamera reteszelését, és gy6z6djon meg arrol, hogy az
szabadon forgathaté allapotban van.

Sziikség esetén lehetbleg teljes mértékben tavolitsa el a lathaté mitéti
maradvanyokat nedves, nem csepeg6, szalmentes kendbvel.

A kendd megnedvesitésére hasznaljon a gyarté hasznélati utmutatéja alapjan
készitett enzimes tisztitdoldatot.

Meritse a terméket tiz—harminc percre a gyart6 altal megadott adatok alapjan
elkészitett tisztitdoldatba (< 45 °C / 113 °F).

Gondoskodjon arrol, hogy a tisztitéoldat a tisztitas teljes ideje alatt
benedvesitsen minden hozzaférhetd fellletet, és a termék végig teljesen
belemertiljon az oldatba. Ureges testeket ugy helyezzen az oldatba, hogy a
levegb teljesen eltavozzon a takart résekbél.

Az oldatban lévé terméket végul puha, szalmentes kendbvel vagy megfelel
kefével tisztitsa addig, amig minden lathaté maradvany eltiinik a fellletérél.
Tisztitds kdzben mozgassa a mozgathatd alkatrészeket minden iranyban
Otszor tkozésig.

Ezt kbvetéen meritse a terméket teljes egészében ivovizbe (< 45 °C / 113 °F),
és alaposan mosson at minden hozzaférhetd fellletet kétszer legalabb egy-
egy percig. Ek6zben mozgassa a mozgathat6 alkatrészeket minden iranyban
otszor Utkozésig.

Minden mosashoz friss vizet hasznaljon.

Hagyja j6l lecs6pOgni a maradék vizet.
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4.6.2 Attekintés
. L. Hoémérséklet 1d6é Tisztitészeres oldat /
Fazis Munkalépés .
(°CI°F) (perc) vizminéség
l. El6mosas < 25/77 2 Ivoviz
I Tisztita 55/131 10 Lugos tisztitészer, pH > 10 (pl.
. isztitas
neodisher® MediClean forte 0,5 %)
A készulékgyartéd
Il. Koztes mosas normal ciklusa 1 Ivéviz
szerint
A készllékgyartd
V. Koztes mosas normal ciklusa 1 Ivéviz
szerint
Y Termikus fertétlenité 90/194 5 loncserélt vagy tisztitott
: rmikus fert6tlenités
ermixd viz (As-érték: > 3000)
A készulékgyartéd
VI. Szaritas normal ciklusa 30 -

szerint

Tablazat 4-2: Gépi tisztitas és termikus fertétlenités attekintése.

Megjegyzés: Eloxalt szines vagy mlanyag alkotéelemeknél a gépi regeneralas

kifakulassal jarhat.
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4.6.3 Gépi tisztitas és termikus fertétlenités elvégzése

Olyan tisztito-/fert6tlenitékésziiléket hasznaljon, amelynek hatékonysaga
validalva van. A készuléknek meg kell felelnie az ISO 15883-1 szabvanyban,
ill. az egyes orszagokban mindenkor érvényes valtozataban foglalt
kdvetelményeknek.

A gépi tisztitashoz a gyarto az elézetes szaraz artalmatlanitast javasolja.

Nedves artalmatlanitas esetén ne hasznaljon habzo tisztitoszert, és a gépi
tisztitas el6tt alaposan oblitse le a termékeket.

Csak jovahagyott, a gépi tisztitasra és magas hédmérsékleten térténd
fertétlenitésre alkalmas regeneral6 kosarakat hasznaljon'. Tartsa be a kosar
gyartojanak hasznalati utasitasat.

1. Helyezze a kamerafejet a regenerald kosarba.
2. Zarja le a kosarat.
3. Helyezze a kosarat a tisztité/fertétlenité berendezésbe.
Ehhez alkalmazzon validalt toltésmintat.
Vegye figyelembe a készlilék gyartdjanak utasitésait és hasznalati
utmutatojat.
Ugyeljen arra, hogy ne alakuljanak ki mosasi vakfoltok.

4. A tisztitasi/sterilizalé ciklust a készlilék gyartéi utasitasainak és hasznalati
utasitasanak megfeleléen inditsa.

A VIGYAZAT! A gépbél térténs kirakodas soran égési sériilések veszélye all
fenn. Viseljen kesztyt.

5. Vegye ki a regeneralt terméket a tisztitd/fertStlenité berendezésbél.

6. Szaritas utan végezzen szemrevételezéses ellendrzést j6 kdrnyezeti
megvilagitas mellett. Gy6z&djon meg rola, hogy a termékek szarazak,
sértetlenek és lathatéan nem maradtak rajtuk maradvanyok.

Hasznaljon nagyitéiveget.
Sziikség esetén ismételje meg a tisztitasi és fertétlenitési eljarast.

Azonnal selejtezze le a sérllt termékeket.

1 a gépi tisztitas validalasahoz a kamerafejet egy kereskedelmi forgalomban kaphaté regenerald

kosérba (OM-1002-SY) helyeztiik
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4.7 Sterilizalas
4.71 STERRAD® Sterilizal6 eljaras 100S, NX, 100NX

ERTESITES! A STERRAD®-sterilizalasi eljaras alkalmazasa termékein olyan
esztétikai valtozasokat idézhet eld, amelyek a mikddést altalaban nem
befolyasoljak.

ERTESITES! A terméknek teljesen szaraznak kell lennie, miel6tt azt a
STERRAD?® sterilizal6 készillékbe helyezné. A nedvesség megszakithatja a
steriliz&cios ciklust.

Az Advanced Sterilization Products (ASP) nevii cég STERRAD®-rendszere

a

lacsony hémérsékletl plazmatechnoldgidt hasznal hidrogén-peroxid gazzal a

megtisztitott, elmosott és megszaritott Ujra felhasznalhaté orvosi eszk6zok végso
sterilizaldsahoz.

Vegye figyelembe a STERRAD®-eszkdz hasznalati utmutatojat és az ASP cég
STERRAD® sterilizalasi utmutatojat (SSG) a www.sterradsterilityguide.com
weboldalon, vagy vegye fel a kapcsolatot ASP igyfélszolgalatunkkal.

Csak jovahagyott és a STERRADS® sterilizalasi eljarasra alkalmas regenerald
kosarakat hasznéljon'. Tartsa be a kosar gyart6janak hasznalati utasitasat.

1.

o g~ 0w b

1

Ellendrizze, hogy a kézi vagy gépi tisztitas és fertbtlenités véget ért.
Helyezze a kamerafejet a regenerald kosarba.

Helyezzen egy STERRAD® indikatorcsikot a kosarba.

Zarja le a kosarat.

Csomagolja be a kosarat 2 rétegben az engedélyezett sterilizalé kendbvel.

STERRAD® 100S és STERRAD® 100NX: allitsa a korbetekert kosarat a
sterilizalé kamra felsé rekeszébe. Az als6 rekesznek Uresen kell maradnia.

STERRAD® NX: allitsa a korbetekert kosarat a sterilizalé kamra alsé
rekeszébe. A felsé rekeszt el kell tavolitani.

Ugy helyezze el a kosarat, hogy a sterilizalészer hatasa minden oldalrdl érje.
Ugyeljen arra, hogy egyetlen alkatrész se érjen a sterilizald késziilék falahoz.

A sterilizalasi ciklust a sterilizalé készllék gyartdja altal megadott adatoknak
és a készulék hasznalati utmutatoéjanak megfeleléen inditsa.

A STERRAD® sterilizalasi médszert a kdvetkezd ciklusok tekintetében validaltak:
m  STERRAD® 100S révid ciklus (kizarolag felsé rekesz)

m  STERRAD® NX standard ciklus (kizarélag alsé rekesz)

m  STERRAD® 100NX standard ciklus (kizarolag felsé rekesz)

Vegye ki a terméket a sterilizalé készllékbdl.

Ugyeljen arra, hogy a sterilitas a regeneralas utan megérzédjén.

a sterilizalas validalasahoz a kamerafejet egy, kereskedelmi forgalomban kaphato regenerald
kosarba (OM-1002-SY) helyeztiik, amely kétrétegli polipropilén csomagolassal van

ellatva (Kimguard® KC400 Sterilization Wrap, Kimberly Clark, PC 68248)
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5 Termékadatok

5.1 Miszaki adatok
Méretek endocsatoléval egyltt (sz x ma x mé) 57 x 51 x 165 mm
Endocsatolé kiilsé atmérdje 57 mm
Témeg endocsatoldval egyitt 190 g (kabel nélkal)
Képfelvevd szenzor 1/3, CMOS, progressziv scan
Felbontas 1920 x 1080 pixel
Fékusztavolsag 14,25 mm
Kamerakébel hossza 3,5m
Védelem tipusa IP X7
IEC 60601-1 szerinti paciensoldali rész CF

5.2 Kornyezeti feltételek
Szallitasi és tarolasi feltételek
Hémérséklet -20 °C és +70 °C kozott
Relativ paratartalom 5%-95%
Légnyomas 50 kPa - 106 kPa

Uzemi feltételek

Hoémérséklet +10 °C és +35 °C kozott
Relativ paratartalom 5% -95%
Légnyomas 70 kPa - 106 kPa

A VIGYAZAT

/A\ A kornyezeti feltételek figyelmen kivil hagyasa

Visszafordithatatlan szoveti karosodas vagy nemkivanatos koagulacio, a
kezeld sérlulése, anyagi kar

> Ugyeljen az Gizemi kériilményekre, valamint a szallitasi és tarolasi
feltételekre is
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6 Leselejtezés

A FIGYELMEZTETES

Szennyezett termék

Fert6zésveszély

> Termék leselejtezés elbtti regeneralasa (fejezet 4)

A termék és komponensei artalmatlanitasaval és Ujrahasznositasaval
Osszefliggésben vegye figyelembe a nemzeti eldirasokat.

A termék csomagolasa polipropilén (PP) miianyag tartddobozbdl (0,5 kg), egyéb
Osszetevoéi: poliuretan (PU) puhaszivacs betét (0,12 kg), polietilén (PE) tasakok
(0,02 kg), valamint hulldmpapirlemez-kartonbdl (0,54 kg) all.

. Az ilyen jellel jeldlt terméket szelektiven, az elektromos és elektronikus
hulladékkészulékekkel egyitt kell gydijteni. Az artalmatlanitast az Eurépai Unidn
belll a gyartd dijmentesen végzi.
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