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0 Dulezita upozornéni k tomuto dokumentu

0.1 Rozsah platnosti, identifikace, ucel

0 Dilezita upozornéni k tomuto dokumentu
0.1 Rozsah platnosti, identifikace, ucel

Tento navod k pouZiti plati pro nasledujici vyrobek:

Nazev vyrobku: Hlava kamery Full HD 3CMOS Zoom
Katalogové Cislo: 95-3906

Tento navod k pouziti je sou€asti vyrobku a obsahuje veSkeré informace, které
uzivatel a provozovatel potfebuje k bezpeénému pouZzivani v souladu s u¢elem
pouziti.

0.2 Cilova skupina
Tento navod k pouZiti je zaméfen na Iékafe, zdravotnicky asistenéni personal,

medicinské techniky a pracovniky Useku centraini sterilizace, povéfené obsluhou,
udrzbou, servisem a upravou vyrobku.

0.3 Zachazeni s dokumenty a jejich uchovavani
Uchovavejte tento navod k pouziti na uréeném misté a zajistéte, aby byl pro cilo-
vou skupinu vzdy pfistupny.
Pfi prodeji & zméné umisténi vyrobku pfedejte tento dokument nasledujicimu dr-
Ziteli.

0.4 Dopliujici dokumenty

Navod k pouliig’I Fl’chi Pokud jde o pouzivani a obsazeni tladitek hlavy kamery a pfisluSnych variant a
Jednotky 1 o2nosti, dodraujte névod k pouZiti prislugné fidici jednotky (95-3960, 95-3970,
95-3981, ELEVCCU, ELEVCCUVR).
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1 VSeobecné informace k vyrobku
1.1 Rozsah dodavky

1 VsSeobecné informace k vyrobku
1.1 Rozsah dodavky

Rozsah dodavky vyrobku obsahuje nasledujici poloZky:
= 1x hlava kamery

= 1x navod k pouziti

Po obdrzeni zkontrolujte Uplnost a neposkozenost obsahu dodavky podle dodaci-
ho listu.

Dodavka opustila nas podnik v bezvadném stavu. Pokud by presto byly divody
ke stiZnostem, obratte se na nas technicky servis.

1.2 Popis vyrobku

1.21 Vykonové charakteristiky a zpuisob fungovani

Pouiitel_ni;| ﬁ’d:::i Tuto hlavu kamery Ize pfipojit k Fidicim jednotkam s nasledujicimi katalogovymi
Jednotky  «isly a Ize ji pouzivat pouze v kombinaci s témito Fidicimi jednotkami: 95-3960,
95-3970, 95-3981, ELEVCCU, ELEVCCUVR.

Ridici jednotka a hlava kamery tvofi spoleéné kameru na bazi technologie CMOS.

3CMOS  Senzorova technologie 3CMOS se samostatnym snimanim Cervené, zelené a
modré barvy se vyznacuje velmi pfirozenou barevnosti a vysokou svételnou citli-
vosti.

FullHD —-1080p Ve spojeni s vhodnym monitorem poskytuje kamera nativni full HD rozliSeni obra-
zu v procesu plného zobrazeni (1080p).
Tlacitka na hlavé ~ Hlava kamery je vybavena tfemi libovolné konfigurovatelnymi tlacitky, ktera mo-
kamery .. . . p . . ,
hou slouzit k regulaci zobrazeni obrazu, ke snimani obrazu a videosekvenci, ne-

bo k navigaci a zméné nastaveni v nabidce konfigurace fidici jednotky.
Parfokalni zoom Hlava kamery nabizi manualné nastavitelnou ohniskovou vzdalenost 14,25 - 28
mm, coz odpovida dvojnasobnému zoomu.

Integrovany objektiv ma parfokalni stavbu, diky které zdstane obraz pfi zoomova-
ni ostry.
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1 VSeobecné informace k vyrobku

1.2 Popis vyrobku

1.2.2 Piehledny obrazek

Obrazek 1-1: Hlava kamery model ,3CMOS Zoom*.

Zoomovaci krouzek
Zaostfovaci prstenec

Zablokovani pro okular

Zajisténi proti neumysinému otevieni blokovani
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1 VSeobecné informace k vyrobku

1.3 Ugel pouziti

1.3
1.3.1

1.3.2

1.3.3

1.4
1.4.1

1.4.2

Ucel pouziti

Urcéeny ucel
Hlava kamery s endoskopickym vazebnim ¢lenem slouZi v kombinaci s Fidici jed-
notkou k vizualizaci operacniho pole uvnitf téla béhem endoskopicky provadé-
nych, diagnostickych a chirurgickych zakrokd. Ridici jednotky v kombinaci s hla-
vou kamery slouzi vyluéné k vizualizaci, ne ke stanoveni diagnézy. Dbejte také na
uréeny ucel pouziti relevantnich jinych komponent.

Indikace
Minimalné invazivni, chirurgické pouziti.
Chirurgie, endoskopické zakroky obecné.

Kontraindikace

Pouziti komponent kamery a pfisluSenstvi kamery je kontraindikovano, jsou-li z
jakéhokoli dGivodu kontraindikovany endoskopické postupy. Jako pfi kazdém chi-
rurgickém zakroku je nutno i pfi pouZziti komponent kamery pfisludné zohlednit ve-
likost pacienta a pracovni oblasti. Podle onemocnéni pacienta mohou existovat
kontraindikace, které jsou zaloZzeny na vSeobecném stavu pacienta nebo na pfi-
slusném klinickém obrazu choroby. Za rozhodnuti provést endoskopicky zakrok
odpovida chirurg a je tfeba je ucinit na zakladé individualniho zhodnoceni rizik a
uzitku.

Shodnost

Normy a smérnice

Vyrobek sestavajici z fidici jednotky a hlavy kamery splfuje poZadavky nasleduji-
cich platnych norem:

= |EC 60601-1 Zdravotnické elektrické pfistroje - Céast 1:
VSeobecné pozadavky na bezpec€nost, v€etné podstatnych vykonnostnich
parametrt

= |EC 60601-1-2 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1-2:
Elektromagneticka ruseni

= |EC 60601-2-18 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 2-18:
Zvlastni pozadavky na bezpecnost endoskopickych pfistroja

Klasifikace zdravotnického prostredku

Vyrobek je podle pouzitelnych predpist EU zdravotnickym prostfedkem tfidy I.
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1 VSeobecné informace k vyrobku

1.5 Oznaceni

1.5 Oznaceni

1.5.1 Piktogramy a udaje na vyrobku a obalu

©
C€

L
m
ﬂ

(¢))
=

s
O

@>LE

1
.

(ORI

oy
g 2

Dodrzujte navod k pouziti

Znaceni CE

Katalogove Cislo

Sériové dislo

Zdravotnicky prostredek

Vyrobce

Datum vyroby

Pozor (IEC 60601-1 3rd edition) /
Pozor, respektujte pravodni dokumentaci (IEC 60601-1 2nd edition)

Nepfipustné k pouZiti v prostfedi magnetické rezonance

Aplikaéni dil typu CF s ochranou pfed defibrilaci podle IEC 60601-1

Odblokovani

Zablokovani

Pfipustna teplota pfi skladovani a prepravée

Pfipustna relativni vihkost vzduchu pfi skladovani a prepravé

PFipustny tlak vzduchu pfi skladovani a pfepravé

Upozornéni: Prodej nebo Iékafsky pfedpis tohoto vyrobku podléhaji omezenim fe-
deralniho zakona (USA)

Oddéleny sbér odpadnich elektrickych a elektronickych zafizeni
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1 VSeobecné informace k vyrobku

1.5 Oznaceni

1.5.2 Piktogramy v tomto dokumentu

/A\ Symbol obecného varovani
Varovani pfed elektrickym napétim

/@x Varovani pfed biologickym ohroZenim, nebezpedi infekce

1.6 Kontakt na technicky servis

V pfipadé otazek k nasim vyrobkum, instalaci nebo pouzivani a v pfipadé potfeby
servisu se obracejte na nase pobocky.

Kontaktni udaje naleznete na zadni strané tohoto dokumentu.

1.7 Oznamovaci povinnost u zavaznych incidentu

Veskeré zavazné incidenty, které se vyskytnou v souvislosti s vyrobkem, je nut-
no hlasit vyrobci a pfisluSnému narodnimu organu v zemi, kde ma uzivatel a/nebo
pacient sidlo.
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2 VSeobecné bezpecnostni informace

2.1 Zobrazeni varovnych upozornéni

2
21
2.1.1

VSeobecné bezpecnostni informace
Zobrazeni varovnych upozornéni

Varovna upozornéni na zacatku kapitoly

Déle popsana varovna upozornéni naleznete souhrnné na zacatku kapitol, jejichz
navody k obsluze mohou skryvat pfislusna nebezpedi.

Zavaznost potencialniho nebezpecéi se odrazi v signalnim slovu, které varovné
upozornéni uvadi.

Varovna upozornéni si dukladné prostudujte a méjte je na paméti pfi provadéni
pfisludnych €innosti.

Upozornéni na nebezpedi, které by mohlo vést ke smrti nebo k t€Zkému zranéni:

A VAROVANI

Typ a zdroj nebezpeci poranéni
Nasledky pfi nerespektovani

> Opatfeni k odvraceni nebezpedi

Upozornéni na nebezpedi, které mlze vést k lehkému az stfedné téZkému zranén

A UPOZORNENI

Typ a zdroj nebezpeci poranéni
Nasledky pfi nerespektovani

> Opatfeni k odvraceni nebezpedi

Upozornéni na moznost materialnich Skod:

OZNAMENI

Typ a zdroj nebezpecéi materialnich skod
Nasledky pfi nerespektovani

> Opatfeni k odvraceni nebezpedi
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2 VSeobecné bezpecnostni informace

2.1 Zobrazeni varovnych upozornéni

21.2 Varovna upozornéni v textu

Nize popsana varovna upozornén naleznete v navodech k pouZziti bezprostfedné
pred kroky postupu, jejichz provadéni maze skryvat nebezpedi.

Zavaznost potencialniho nebezpedi se odrazi v signalnim slovu, které varovné
upozornéni uvadi.

Prostudujte si varovna upozornéni a dodrZujte opatfeni k odvraceni nebezpedi.

Upozornéni na nebezpeci, které by mohlo vést ke smrti nebo k t€Zkému zranéni:

VAROVANI! Typ a zdroj nebezpegi. Diisledky pfi nerespektovani. Opatfeni k od-
vraceni nebezpedi.

Upozornéni na nebezpedi, které mlze vést k lehkému az stfedné téZkému zranéni:

UPOZORNENI! Typ a zdroj nebezpeéi. Disledky pii nerespektovani. Opatreni k
odvraceni nebezpedi.

Upozornéni na moznost materialnich Skod:

OZNAMENI! Typ a zdroj nebezpesi. Diisledky pFi nerespektovani. Opatfeni k od-
vraceni nebezpeci.

2.2 Bezpecnost vyrobku

2.21 Zakladni bezpe¢nostni upozornéni

> > > P

Nase vyrobky byly vyvinuty a vyrobeny v souladu s nejvy$Simi naroky na kvalitu.
Pfestoze tento vyrobek odpovida sou¢asnému stavu techniky, mohou pfi jeho
uvadéni do provozu, pouzivani nebo v souvislosti s Upravou a udrzbou nastat ne-
bezpedi.

Proto si peclivé prostudujte tento navod k pouziti. Respektujte a dodrzujte varov-
na upozornéni v tomto dokumentu.

Provozujte vyrobek pouze v bezvadném stavu podle ucelu pouziti a pfi respekto-
vani navodu k pouziti. Pfed kazdym pouzitim zajistéte neporusenost a fungovani
vyrobku a pouzitého pfisluSenstvi.

Uschoveijte si plvodni obal. Pfepravujte a skladujte vyrobek v piivodnim obalu a
pouZzije jej k zaslani zpét v pfipadé servisu.

Neprodlené nas informujte, pokud zjistite poruchy nebo nespravné fungovani.
VAROVANI! Nebezpesi v dusledku svévoln& provedenych zmén na vyrobku. M-
Ze dojit k téZkému zranéni osob. V Zadném pfipadé neprovadéjte svévolné zmé-
ny.

VAROVANI! Vypadek komponent v priib&hu zakroku. OhroZeni pacienta. M&jte
pfipravenou pouzitelnou nahradu.

VAROVANI! Rizika v dusledku uspotadani, konstrukce, kombinace a vlastnosti
okolnich nebo pfipojenych pfistrojl &i pfipravkl. Dodrzujte navody k pouziti pfi-
slusnych vyrobki. Provedte posouzeni rizika.

VAROVANI! Nebezpeéi uduseni. Obalovy material uchovavejte tak, aby k nému
nemely pfistup déti.
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2 VSeobecné bezpecnostni informace

2.2 Bezpecnost vyrobku

> &

A

VAROVANI! Magneticka rezonanéni tomografie (MRT). Magnetické psobeni si-
ly, elektromagneticka interference, zahfivani kovovych dil{l. Vyrobek nepouzivejte
v blizkosti MR tomograf(.

VAROVANI! Pouzivani pfi vyboji defibrilatoru. OhroZeni osob. Vyrobek pred vy-
bojem odstrarite z operaéniho pole.

UPOZORNENI! Hrub& manipulace. Ohrozeni pacienta po$kozenym vyrobkem.
S vyrobkem zachazejte opatrné. Kabel kamery nezalamujte, nepfiskfipnéte a sil-
né neohybejte. Po silném mechanickém zatizeni nebo padu vyrobek jiz nepouzi-
vejte a poSlete jej vyrobci k pfezkousSeni.

VAROVANI! Neodborna manipulace a pé&e i pouziti pfistroje k jinému téelu, nez

ke kterému je uréen, mohou vést k rizikiim pro pacienta, uzivatele a tfeti strany
nebo k pfed€asnému opotfebeni vyrobku.

222 Kvalifikace personalu

Pro instalaci, ovladani a udrzbu jsou vzdy potfebné specialni kvalifikace. Dbejte
na kvalifikani pozadavky na personal v pfislusnych kapitolach tohoto dokumentu.
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3 Pouzivani

3.1 Bezpecnostni pokyny

3 Pouzivani
3.1 Bezpecénostni pokyny

A

A VAROVANI

Pouzivani nesterilnich dilt
Nebezpedi infekce pro pacienta

> Pouzivejte vyhradné fadné upravené endoskopy a endoskopické pfislusen-
stvi

> PrFed pouzitim provedte vizualni kontrolu

A VAROVANI

Zobrazeni zaznamu namisto zivého obrazu
OhrozZeni pacienta

> Vzdy zajistéte, aby se na monitoru zobrazoval Zivy obraz z endoskopické
kamery

A VAROVANI

Interakce se sou€asné pouzivanymi pristroji (napr. s laserem, VF chirur-

gie)

Ohrozeni pacienta a uzivatele, poruchy obrazu, poskozeni vyrobku

> Zajistéte, aby vSechny pouzité pfistroje splfiovaly minimalné poZzadované
podminky BF, resp. podminky CF podle IEC 60601-1

> Respektujte ozna€eni a navod k pouziti pouzitych pfistrojl

> Zabrarite pfimému kontaktu endoskopu a vodivych dil( s aktivovanymi VF
elektrodami

> VF elektrody neaktivujte za pfitomnosti plynd nebo kapalin podporujicich
hofeni

> Vybusné smési plyna a kapaliny pfed pouzitim VF pfistroji odsajte
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3 Pouzivani

3.2 Tlacitka na hlavé kamery

3.2 Tlacitka na hlavé kamery

3.21 VSeobecné informace a obsazeni tla€itek ve stavu pfi dodani

Kazdym tlaCitkem kamery Ize kratkym a dlouhym stiskem vyvolat ur€itou funkci.

V nabidce Ize tlagitka libovolné obsazovat s nasledujicimi omezenimi:

®  Samotné vyvolani nabidky nelze ménit.

= White balance (Vyrovnani bilé), Light source on/off (Svételny zdroj zap./
vyp.), Selective color enhancement (SCE) [Selektivni zvyraznéni barev
(SCE)], Smoke reduction (Potlaceni Sumu), Noise reduction (Potlaceni Su-
mu) a Grid removal (Odstranéni vzoru) Ize nastavit pouze na tla¢itkach 1
a 2, spousti se dlouhym stisknutim.

V nastaveni z vyroby jsou tlaCitka hlavy kamery obsazena nasledovné:

Tlagitko 1 Tlagitko 2 Tlagitko 3

Kratky stisk Jas + Jas - Pofizeni fotografie

Svételny zdroj
Diouhy stisk Y2AOl \wrovnanibile | Vyvolani nabidky
zap./vyp.

Tabulka 3-1: Nastaveni tlacitek hlavy kamery z vyroby.

3.2.2 Zména obsazeni tlacitek hlavy kamery

A vyvm Pomoci tladitek se Sipkami prochazejte nabidku a vzdy potvrdte volbu tlagitkem
Nabidka.

Nize je na pfikladech popsano, jak obsadit tlacitko 3 funkci zvyraznéni obrysu.

M 1.

o M DN

Stisknéte tlacitko Nabidka na hlavé kamery na cca 2 sekundy.

> Na monitoru se otevie hlavni nabidka.

Prejdéte na zadani nabidky Options (Moznosti) a potvrdte.

Pfejdéte na Button layout (Obsazeni tladitek) a potvrdte.

Prejdéte na M short (M kratce) a potvrdte.

Prejdéte na volbu Edge enhancement (Zvyraznéni obrysti) a potvrdte.

> Vase volba se zobrazi bilym pismem.

> Tlagitkem 3 mlzete nyni regulovat zvyraznéni obrysu.
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3 Pouzivani

3.2 Tlacitka na hlavé kamery

3.23 Navigace v menu pomoci tlacditek na hlavé kamery
Zahajeni v nabidce: Stisknéte tlacitko 3 a podrzte ho stisknuté.
Nahoru v nabidce: Kratce stisknéte tlacitko 1.
Dold v nabidce: Kratce stisknéte tlacitko 2.
Potvrzeni volby v nabidce: Kratce stisknéte tlacitko 3.
Opusténi nabidky: Stisknéte tlacitko 3 a podrzte ho stisknuté.
3.3 Provedeni vizualni kontroly

Pred kazdym zakrokem provedte vizudlni kontrolu.
1. Zajistéte, aby sklenéné povrchy hlavy kamery nebyly znedisténé.
K tomuto uc€elu namirte hlavu kamery na Cistou bilou plochu. Skla jsou znegis-
téna, kdyZ jsou na obrazovce vidét skvrny nebo stiny, které na ploSe nejsou
vidét.
OZNAMENI! Poskrabani skel. NepouZivejte kartag, ale mékkou utérku ne-
poustéjici vlakna.
Znecisténa skla vycistéte 70% etanolem.
2. Zaijistéte, aby stavéci krouzek &i krouzky byl/y pfipraveny k pouziti.
Kazdym krouZzkem musi byt moZno otacet bez zablokovani.
Kazdy krouzek musi pfi otaceni pfekonavat mirny rovhomeérny odpor.
Hlavu kamery nepouzivejte, kdyz se stavéci krouzek pfi otaeni zasekava ne-
bo ma pfi otaceni vili.
3. Zajistéte, aby byl kabel kamery neposkozeny.

Hlavu kamery nepouZivejte, je-li kabel kamery zohybany, zlomeny nebo
zkrouceny.

4. Zaijistéte, aby kontakty v pfipojovacim konektoru kabelu kamery nebyly vihké
a znecisténé.
Hlavu kamery nepouzivejte, kdyz je konektor vihky nebo jsou kontakty znecis-
téné.

5. Zajistéte, aby plast nebyl zvnéjsku poSkozen.

Pfistroj nepouzivejte, pokud je plast zvnéjSku poskozen.
34 Pripojeni hlavy kamery

1. Pfipojovaci konektor zcela zasouvejte do pfipojovaci zdirky fidici jednotky,
dokud nedojde k jeho aretaci.
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3 Pouzivani

3.5 Pripojeni endoskopu

3.5 Pripojeni endoskopu

VSechny endoskopy se standardnim okularem podle ISO TS 18339 jsou vhodné
k pfipojeni k hlavé kamery.

1. Popfipadé pfipevnéte na endoskop sterilni potah.

Dodrzujte popf. navod k pouziti sterilniho potahu.

Poznamka: Za zachovani sterilni bariéry odpovida vzdy uzivatel.

2. Stisknéte oba blokovaci prvky endoskopického vazebniho &lenu k dobé, aby
se zablokovaly pfidrzné svorky.

3. Nasadte endoskop s kuzelem okularu a uvolnéte blokovani.

‘ ) ¢ ) Q 4. Zaijistéte endoskop proti neumysinému otevfeni. K tomuto ucelu zaviete
pojistku na endoskopickém vazebnim &lenu.

5. Pripadné pretdhnéte sterilni potah pfes hlavici kamery nebo kabel kamery
k fidici jednotce tak, aby na ném nebyly zadné zahyby.
3.6 Zaostreni a priblizeni obrazu
1. Nastavte pomoci zadniho zoomového prstence pozadovanou velikost obrazu.
2. Namifte endoskop v pracovni vzdalenosti na ostfe zobrazenou strukturu.

3. Otacejte na hlavici kamery pfednim zaostfovacim prstencem az do zaostfeni
obrazu.

Po zaostfeni zUistava obraz také pfi pfiblizovani zoomem ostry.
3.7 Ukonéeni pouzivani a provedeni predbézného ¢isténi
Predbézné Cisténi provedte bezprostiedné po pouziti.

Poznamka: Vazebni ¢len endoskopu je pevné spojen s hlavou kamery a nelze jej
odmontovat.

1. Popfipadé odstrarite sterilni potah a zlikvidujte jej.
Odpojte endoskop a svétlovod.
Odpoijte hlavu kamery od Fidici jednotky.

Vypnéte elektrické pfistroje.

o~ 0D

Hlavu kamery, v€etné kabelu a konektoru, na konci operace preddistéte
vihkou textilii nepoustéjici viakna a z niZ nekape voda a otirejte tak dlouho,
dokud neodstranite veSkeré zbytky.

6. Spustte zpracovani.

Zajistéte, aby byl vyrobek zpracovan béhem 6 hodin.
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3 Pouzivani

3.8 Pokyny ke skladovani a pfepravée

3.8 Pokyny ke skladovani a prepravé

Skladujte vyrobek chranény pfed prachem v dobfe vétraném a rovnomeérné tem-

perovaném prostoru.

Dbejte, aby nemohl byt vyrobek pfi skladovani nebo pfechodném skladovani po-

Skozen okolim.

Pro zamezeni vzniku poSkozeni chrafte vyrobek pfed pfimym sluneénim svétlem,
radioaktivitou nebo silnym elektromagnetickym zarenim.

Okolni podminky pro pfepravu, skladovani a provoz naleznete v ¢ast 5.2.

3.9 Postup pfi poruchach
Porucha Mozna pric¢ina Naprava
Obraz pfilis tmavy, Sklenéné plochy hlavy kame- = Vycistéte sklenéné plochy (kapitola 4)

pFilis malé osvétleni | ry znecisténé

Uporné ulpivajici usazeniny
na sklenénych plochach

Odstrarite usazeniny (kapitola 4)

Vadny svétlovod

PFipojte novy svétlovod. Zaslete na opravu

Podregulovany jas kamery

Zvyste jas kamery

Vadna optika endoskopu

Pokud je obraz pfili§ tmavy i bez kamery, pouzij-
te jiny endoskop a zaSlete endoskop na opravu

Osvétleni nastaveno na pfilis
tmavé

Zvyste osvétleni na svételném zdroji

Zadny obraz na mo- = Propojovaci kabel neni pfipo-
nitoru jen nebo je vadny

Pfipojte hlavu kamery k fidici jednotce. Zkontro-
lujte, zda neni konektor vlhky. Je-li kabel vadny,
zaSlete jej na opravu

Tabulka 3-2: Tabulka poruch.
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3 Pouzivani
3.10 Oprava

3.10 Oprava

Pokud by bylo potifeba vyrobek opravit, obratte se na nékterou z naSich pobocek.
Kontaktni udaje naleznete na zadni strané navodu k pouziti.

K zasilce pfipojte co nejpfesnéjSi popis zavady a v dodacim listu uvedte katalo-
gové Cislo a sériové Cislo vyrobku. Tyto udaje jsou na typovém S&titku.

A VAROVANI

Kontaminovany vyrobek

Nebezpeci infekce
> Vyrobek pfed odeslanim zpracujte (kapitola 4)

> Oznaceni kontaminovanych vyrobku

Na opravu zasilejte pouze dikladné vycisténé vyrobky.

K zaslani pouzijte pokud mozno originalni krabici. Na vnéjSim obalu vyznacte stav
Upravy.

Vyhrazujeme si pravo neoznacené zbozi odmitnout a zaslat je zpét.
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4 Uprava
4.1 Bezpeclnostni pokyny

4.1

Uprava

Bezpecénostni pokyny

A

A

A VAROVANI

Podezreni na kontakt vyrobku s puavodci Creutzfeldt-Jakobovy choroby —
uprava kontaminovaného vyrobku neni mozna

Riziko kfizové kontaminace v prabéhu pouziti a Upravy

> Vyrobky s podezfenim na kontaminaci neupravuijte

> Vyrobky s podezfenim na kontaminaci zlikvidujte

A UPOZORNENI

Neodborné ¢isténi a dezinfekce
Ohrozeni pacienta nedostateCnym &isténim a dezinfekci, poSkozeni vyrobku

> Pouzivejte Cistici a dezinfek&ni pfistroj, ktery splfiuje pozadavky
ISO 15883-1

> P¥istroj plite tak, aby byl oplachovany material uplné proplachnut a vy¢is-
tén (bez ,oplachovych stina,,)

Je nutno provadét odbornou udrzbu pfistroje
Pouzivejte pouze distici a dezinfekéni prostfedky, schvalené pro vyrobek
Vyrobky bezprostfedné po pouziti predbézné vycistéte a do 6 hodin upravte

PFi pfedCisténi nepouzZivejte fixujici teploty > 45 °C

vV V V V V

PFi pfedbézném cisténi nepouzivejte fixacni Cistici a dezinfekéni prostredky
(baze ucinné latky: aldehyd, alkohol)

OZNAMENI

Neodborna sterilizace
MozZnost posSkozeni pfistroje
> Pouzivejte vyhradné schvalené postupy

> Hlavu kameny nesterilizujte parou nebo v autoklavu
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4 Uprava
4.1 Bezpeclnostni pokyny

OZNAMENI

Nevhodné Eistici prostiedky a procesni chemikalie
Poskozeni korozi, pfed€asné starnuti a optické zmény materialu
> Pouzivejte pouze Cistici a dezinfekéni prostfedky, schvalené pro vyrobek

> Pouzivejte pouze procesni chemikalie, doporu¢ené vyrobcem pfislusné
chemikalie z hlediska materialové snasenlivosti

> Dodrzujte veskeré pokyny vyrobce chemikalii k pouziti pro teplotu, koncen-
traci a dobu pUsobeni

> Nepouzivejte procesni chemikalie, které zplsobuji u plastd napétové trhli-
ny nebo mohou vést ke zkiehnuti

> Zabranite kontaktu s roztoky obsahujicimi chloridy

> Vyrobky po styku s roztoky obsahujicimi chloridy dostatecné oplachnéte
deionizovanou vodou a uplné vysuste

OZNAMENI

Pouziti ultrazvukové lazné
Poskozeni vyrobku

> Nevkladejte vyrobek do ultrazvukové lazné

4.2 Kvalifikace personalu

Pozadavky na kvalifikaci personalu povéfeného upravou zdravotnickych prostied-
kil je v mnoha zemich upravena zakonem.

V kazdém pfipadé smi Upravu zdravotnickych prostfedku provadét pouze perso-
nal s patfi¢nou odbornosti.

Odbornost Ize dosahnout absolvovanim specializovaného dalSiho vzdélavani ne-
bo na zakladé vzdélani a praxe, v pfipadé potfeby s doplnénim vhodnymi opatfe-
nimi v oblasti dalSiho vzdélavani.
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4 Uprava
4.3 Validované postupy

4.3 Validované postupy
Kdyz se nepracuje se sterilnim potahem, je nutno pouzit postup pro upravu.
Uprava se sklada z nasledujicich kroku
m  pfedbéZného Cisténi bezprostfedné po pouZiti
= CiSténi a dezinfekce (ru¢ni nebo strojova) a

m  sterilizace

Postupy uvedené v tomto dokumentu byly validovany z hlediska své G¢innosti.

Provozovatel odpovida za zavedeni, dokumentaci, pouzivani a dodrzovani valido-
vaného postupu Upravy.

Zaijistéte, aby byla provadéna odborna udrzba pfistroja pouzitych k Uprave.

4.4 Cistici a dezinfekéni prostredky
Ruéni ¢isténi bylo validovano pro:

= Cidezyme®/Enzol® (Johnson & Johnson)

Ruéni dezinfekce byla validovana pro:

= Cidex® OPA (Johnson & Johnson)

Strojové cisténi bylo validovano pro:

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

Pouzivejte pokud mozno pouze tyto Cistici a dezinfekéni prostredky.

Pfed pouzitim si pozorné prostudujte informace pro uzivatele od vyrobce a dodr-
Zujte pokyny pro koncentraci, teplotu, dobu pouzivani, mnozstvi vody a dobu pU-
sobeni.
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4 Uprava

4.5 Rucéni ¢isténi a dezinfekce

4.5 Ruéni ¢isténi a dezinfekce
451 Prehled
. Krok pracovniho Teplota Cas . Cistici/dezinfekéni
Faze ] Kvalita vody
postupu (°C/I°F) (min) roztok
Enzymovy dCistici pro-
. odle pokynt stfedek: Cidezyme®/
| Cisténi pocie porynt 2.5 Pitna voda ey
vyrobce Enzol®, pfiprava v sou-
ladu s udaji vyrobce
Il Mezioplach 2x 20-30 / 68-86 2x 21 Pitna voda -
0,55% roztok ortofta-
odle pokynt laldehydu: Cidex® OPA,
I Dezinfekce pocie porynt 12 enyau: idex
vyrobce pfiprava v souladu
s Udaiji vyrobce
Zavérecny Deionizo-
Y] 20-30/ 68-86 3x21 )
oplach vana voda*
\Y Suseni - - ---

Tabulka 4-1: Prehled ru¢niho &isténi a dezinfekce.

* deionizovana voda = zcela odsolena voda (demineralizovana, s malym mnozstvim zarodkd, max. 10 zarod-
ka/ml a s nizkym obsahem endotoxint, max. 0,25 jednotek endotoxinG/ml)

4.5.2 Provedeni ruéniho ¢isténi a dezinfekce

A VAROVANI

A/\ Vyrobek neni po ruénim €isténi a dezinfekci sterilni.

OZNAMENI

Povrchy citlivé na poskrabani
Nebezpeci koroze

Nepouzivejte kovové kartace, kovové predméty ani abrazivni prostfedky. Ne-
Cistoty na optickych plochach &istéte pouze tampony nasaklymi alkoholem ne-
bo neutralnim Cisticim prostfedkem.

Poznamka: Na kazdy cyklus oplachu pouZijte Eerstvou vodu.

Poznamka: Endoskopicky vazebni €len je pevné spojen s hlavou kamery a nelze
jej odstranit.
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4 Uprava

4.5 Rucéni ¢isténi a dezinfekce

Provedeni faze I: Cisténi

1.

Hlavu kamery, v€etné kabelu a konektoru, na konci operace predcistéte
vlhkou textilii nepoustéjici vlakna a z niz nekape voda a otirejte tak dlouho,
dokud neodstranite veSkeré zbytky.

Ponofte vyrobek na 2 az 5 minut zcela do Cisticiho roztoku pfipraveného
podle pokyn( vyrobce.

Zajistéte, aby byly vSechny pfistupné povrchy zvlh&eny Cisticim roztokem, a
aby byl vyrobek po celou dobu ¢&isténi ponofeny. UloZte vyrobek tak, aby ze
skrytych Stérbin zcela unikl vzduch.

Vyrobek ponofeny do roztoku Cistéte mékkou, Cistou textilii nepoustéjici
vlakna nebo mékkym kartackem. Otirejte nebo kartacujte minimalné
1 minutu, pfip. tak dlouho, dokud neodstranite veSkeré zbytky.

Bé&hem c¢idténi pohnéte pohyblivymi komponentami vyrobku zcela ponofeného
do Cisticiho roztoku 3x az nadoraz vSemi sméry.
Povrchy vyrobku se skrytymi §térbinami nebo slozitymi tvary ddkladné

nejméné 5x proplachnéte &isticim roztokem. Pouzijte jednorazovou stfikacku
50 ml.

Provedeni faze Il: Mezioplach

1.

Vyrobek zcela ponofte do pitné vody (20-30 °C / 68—86 °F). Proplachnéte
zcela vSechny pfistupné povrchy ve 2 cyklech oplachu, kazdy z nich musi
trvat nejméné 1 minutu.

V priibéhu oplachovani pohnéte pohyblivymi komponentami 3x nadoraz
v8emi sméry.

Povrchy vyrobku se skrytymi $térbinami nebo slozZitymi tvary nejméné 3x
dikladné proplachnéte pitnou vodou. Pouzijte jednorazovou stfikacku 50 ml.

Nechte dostatecné okapat zbytkovou vodu.
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4 Uprava

4.5 Rucéni ¢isténi a dezinfekce

Provedeni faze lll: Dezinfekce
1. Zcela ponofte vyrobek minimalné na 12 minut do dezinfekéniho roztoku.

2. Zaijistéte, aby vSechny pFistupné povrchy zustaly po celou dobu dezinfekce
zcela ponofeny v dezinfek&nim roztoku. Odstrarite vdechny vzduchové
bubliny, ulpivajici na povrchu dilu.

3. Nasledné vyrobek zcela ponofeny do roztoku otirejte nebo karta€ujte mékkou,
Cistou textilii nepoustéjici viakna nebo meékkym kartackem po dobu nejméné
1 minuty.

4. Béhem cisténi pohnéte pohyblivymi komponentami vyrobku zcela ponofeného
do dezinfekéniho roztoku 3x az nadoraz vSemi sméry.

5. Povrchy vyrobku se skrytymi Stérbinami nebo slozitymi tvary nejméné 5x
dikladné proplachnéte dezinfekénim roztokem. Pouzijte jednorazovou
stfikacku 50 ml.

Provedeni faze IV: Zavéreény oplach

1. Vyrobek kompletné ponofite do deionizované vody (20-30 °C / 68—86 °F)
a zcela proplachnéte vSechny pfistupné povrchy ve 3 cyklech oplachu,
kazdy z nich musi trvat min. 1 minutu.

2. 'V pribéhu oplachovani pohnéte pohyblivymi komponentami 3x nadoraz
vSemi sméry.

3. Povrchy vyrobku se skrytymi Stérbinami nebo slozitymi tvary nejméné 3x
dikladné proplachnéte deionizovanou vodou. Pouzijte jednorazovou stfikacku
50 ml.

4. Nechte dostate¢né okapat zbytkovou vodu.

Provedeni faze V: Suseni

1. Vyrobek osuste mékkou utérkou nepoustéjici viakna. Oblasti, do kterych se
nedostanete utérkou, suste medicinskym stlaenym vzduchem o tlaku max.
0,5 bar.

2. Zajistéte, aby byl vyrobek Cisty a nedotCeny. V pfipadé nutnosti proces €isténi
a dezinfekce opakuijte.

Vizualni kontrola

Pokud zjistite poSkozeni, vyrobek ihned vyradte.
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4 Uprava

4.6 Strojové Cisténi a tepelna dezinfekce

4.6 Strojové cisténi a tepelna dezinfekce
4.6.1 Provedeni predbézného ru¢niho ¢isténi

Pfed strojovym ¢&iSténim a je nutné provést rucni predcisténi.

OZNAMENI

Povrchy citlivé na poskrabani
Nebezpedi koroze

Nepouzivejte kovové kartace, kovové predméty ani abrazivni prostredky.
Necistoty na optickych plochach Cistéte pouze tampony naséaklymi alkoho-
lem nebo neutralnim gisticim prostfedkem.

Poznamka: Na kazdy cyklus oplachu pouZijte Eerstvou vodu.

Poznamka: Endoskopicky vazebni ¢len je pevné spojen s hlavou kamery a
nelze jej odstranit.

1. Hlavu kamery, v€etné kabelu a°konektoru, na konci operace predcistéte
vihkou textilii nepoustéjici viakna a z°niz nekape voda a‘otirejte tak dlouho,
dokud neodstranite veSkeré zbytky.

K navlh€eni utérky pouzijte enzymaticky distici roztok, ktery byl pfipraven pod-
le pokynu vyrobce (Cidezyme®/Enzol®).

2. Vyrobek zcela ponoite na 10 az 30 minut do alkalického Cisticiho roztoku
(neodisher® MediClean forte) pfipraveného podle pokynu vyrobce.

3. Zajistéte, aby byly vSechny pfistupné povrchy zvihéeny C&isticim roztokem, a
aby byl vyrobek po celou dobu ¢&isténi ponofeny. Ulozte vyrobek tak, aby ze
skrytych Stérbin zcela unikl vzduch.

4. \Vyrobek ponofeny do roztoku Cistéte mékkou, Cistou textilii nepoustéjici
vlakna nebo mékkym kartackem. Otirejte nebo kartaCujte minimalné
1 minutu, pfip. tak dlouho, dokud neodstranite veSkeré zbytky.

5. Bé&hem cisténi pohnéte pohyblivymi komponentami vyrobku zcela ponofeného
do Cisticiho roztoku 3x az nadoraz vSemi sméry.

6. Vyrobek zcela ponofte do pitné vody (20-30 °C / 68-86 °F). Proplachnéte
zcela vSechny pfistupné povrchy ve 2 cyklech oplachu, kazdy z nich musi
trvat nejméné 1 minutu.

7. 'V prabéhu oplachovani pohnéte pohyblivymi komponentami 3x nadoraz
v§emi smery.

Nechte dostate¢né okapat zbytkovou vodu.
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4 Uprava

4.6 Strojové Cisténi a tepelna dezinfekce

4.6.2 Prehled

i Krok pracov- Teplota Cas . .

Faze ) ] Kvalita vody Cisticiho roztoku
niho postupu (°CI°F) (min.)

I Pfedoplach zastudena 2 Pitna voda -
Alkalicky Cistici pro-
stfedek: neodisher®

I Cisténi 55/131 10 —- MediClean forte,
pfipraveny v soula-

du s Udaji vyrobce
podle standardniho

[l Mezioplach 1 cyklu vyrobce 1 Pitna voda -—-

pfistroje
podle standardniho
\Y Mezioplach 2 cyklu vyrobce 1 Pitna voda -—-
pfistroje
v Termicka 90/194 5 Deionizovana voda
dezinfekce (hodnota A,: > 3000)
VI Suseni vysokeé (98,8/210) 30 - ---

Tabulka 4-2: Piehled strojového Cisténi a tepelné dezinfekce.

Poznamka: Dily s barevnym eloxovanim nebo plastové komponenty mohou pfi
strojové upravé vyblednout.
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4 Uprava

4.6 Strojové Cisténi a tepelna dezinfekce

4.6.3 Provedeni strojového cisténi a tepelné dezinfekce

Pouzijte Cistici/dezinfekéni pfistroj s validovanou ucinnosti. PFistroj musi splfiovat
poZadavky normy ISO 15883-1, resp. jejiho platného harmonizovaného znéni pro
pfislusnou zemi.

Pro strojové €isténi doporucuje vyrobce pfedchozi o€isténi za sucha.

V pfipadé ocisténi za mokra pouZijte nepénivé Cistici prostfedky a pfed strojovym
¢isténim vyrobky dikladné oplachnéte.

Pouzivejte pouze schvalena sita pro zpracovani, ktera jsou vhodna pro strojové
Cisténi a tepelnou dezinfekci'. DodrZujte navod k pouziti sita.

1. Umistéte hlavu kamery do sita pro zpracovani.
2. Sito uzavrete.
3. Umistéte sito do Cisticiho/dezinfekéniho pfistroje.
Pouzijte k tomu validovany vzorec vsazky.
Postupujte podle pokyn(l vyrobce a navodu k pouziti pfistroje.
Pfi plnéni dbejte na to, aby nevznikly oplachové stiny.
4. Spustte cyklus Cisténi/dezinfekce podle pokynl vyrobce a podle navodu
k pouziti pfistroje.
A UPOZORNENI! Nebezpedi opafeni pfi vyprazdiiovani pfistroje. Pouzivejte ru-
kavice.
5. Vyjméte pfipraveny vyrobek z Cisticiho/dezinfekéniho pfistroje.

6. Po suseni provedte vizualni kontrolu pfi jasném okolnim svétle. Ujistéte se, Ze
jsou vyrobky suché, neposSkozené, a Ze na nich nejsou viditelné zbytky.

Pouzijte lupu.
V pfipadé potieby postup Cisténi a dezinfekce opakujte.

Poskozené vyrobky ihned vyfadte.

1 Hlava kamery byla za u¢elem validace strojového ¢isténi vioZzena do standardniho sita pro

zpracovani (OM-1002-SY)
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4.7 Sterilizace

4.7
4.71

Sterilizace
STERRADS® sterilizacni metoda 100S, NX, 100NX

OZNAMENI! Pouziti sterilizace STERRAD® muze mit za nasledek kosmetické
zmény vasich vyrobk(, které zpravidla neovliviiuji jejich fungovani.
OZNAMENI! Pred sterilizaci ve sterilizadnim pfistroji STERRAD® musi byt vyro-
bek zcela suchy. Vihkost mlze vést k pferuseni sterilizacniho cyklu.

Systém STERRAD® spole¢nosti Advanced Sterilization Products (ASP) pouziva
nizkoteplotni plazmovou technologii s plynnym peroxidem vodiku pro finalni steri-
lizaci vycisténych, oplachnutych a osusenych zdravotnickych prostfedk(i k opako-
vanému pouZziti.

Respektujte navod k pouziti pfistroje STERRAD® a STERRAD® Sterility Guide
(SSG) spolecnosti ASP na adrese www.sterradsterilityguide.com nebo kontaktujte
zakaznicky servis ASP.

Pouzivejte pouze schvalena sita pro zpracovani', ktera jsou vhodna pro sterilizaci
STERRAD®. Dodrzujte ndvod k pouZiti sita.

1. Ujistéte se, zda je rucni nebo strojové Cisténi a dezinfikovani ukonéeno.
Umistéte hlavu kamery do sita pro zpracovani.

Vlozte do sita indikaéni prouzek STERRAD®.

Sito uzavrete.

Ovinte sito 2 jednotlivymi vrstvami schvaleného sterilizacniho rouna.

STERRAD® 100S a STERRAD® 100NX: Ovinuté sito umistéte do horni
pfihradky sterilizacni komory. Spodni pfihradka musi zUstat prazdna.

o g~ 0w b

STERRAD® NX: Ovinuté sito umistéte do dolni pfihradky sterilizacni komory.
Horni pfihradku je nutné odstranit.

Umistéte sito tak, aby bylo zajiSténo plsobeni sterilizaéniho média ze vSech
stran. Ujistéte se, Ze se zadné soucasti nedotykaji stény sterilizacniho pfistro-
je.

7. Spustte sterilizacni cyklus podle pokyn( vyrobce a navodu k pouziti
sterilizacniho pfistroje.
Sterilizace STERRAD® byla validovana pro nasledujici cykly:
m  STERRAD® 100S kratky cyklus (vyluéné horni pfihradka)

®  STERRAD® NX standardni cyklus (vyluéné spodni pfihradka)
m  STERRAD® 100NX standardni cyklus (vyluéné horni pfihradka)

8. Vyjméte pfipraveny vyrobek ze sterilizaCniho pfistroje.

Zajistéte, aby byla po upravé zachovana sterilita.

1 Hlava kamery byla za u€elem validace sterilizace umisténa do standardniho sita pro
zpracovani (OM-1002-SY), které bylo zabaleno ve dvou vrstvach polypropylenové

netkané textilie (Kimguard® KC400 Sterilization Wrap, Kimberly Clark, PC 68248)
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5 Parametry vyrobku

5.1 Technické udaje

5 Parametry vyrobku
5.1 Technické udaje
Rozméry vcetné
endoskopického vazebniho ¢lenu (5 x v x h)
VnéjsSi prumér endoskopického vazebniho ¢lenu
Hmotnost v&etné endoskopického vazebniho ¢lenu
Senzor sniméani obrazu
Rozlieni
Ohniskova vzdalenost
Délka kabelu kamery
Druh kryti
Aplika¢ni dil podle IEC 60601-1

5.2 Okolni podminky

Prepravni a skladovaci podminky
Teplota
Relativni vlhkost vzduchu

Tlak vzduchu

Provozni podminky
Teplota

Relativni vlhkost vzduchu
Tlak vzduchu

45 x 46,5 x 149 mm

52,1 mm

330 g bez kabelu

3 x 1/3“ CMOS, progresivni sken
1920 x 1080 pixelt

14,25-28 mm

3,5m

IP X7

CF s ochranou proti defibrilaci

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

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

A UPOZORNENI

A/ i Nerespektovani podminek prostredi

vatele, materialni Skody

Nevratné poskozeni tkdné nebo nezadouci koagulace pacienta, poranéni uzi-

> Dodrzujte provozni, pfepravni a skladovaci podminky
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6

Likvidace

I

A VAROVANI

Kontaminovany vyrobek
Nebezpedi infekce

> Vyrobek pfed likvidaci upravte (kapitola 4)

Pfi likvidaci a recyklaci vyrobku a jeho komponent dodrzujte platné narodni pfed-
pisy.

Obal vyrobku je tvofen polypropylenovym (PP) plastovym kuffikem (0,5 kg) s
polyuretanovou (PU) pénovou viozkou (0,12 kg), polyetylenovymi (PE) sacky
(0,02 kg) a kartonem z viInité lepenky (0,54 kg).

Vyrobky oznagené timto symbolem likvidujte v rdmci separovaného sbéru elek-
trickych a elektronickych pfistroja. Likvidaci v zemich Evropské unie provadi bez-
platné vyrobce.
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