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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: NIR FI svetelny zdroj
Cislo vyrobku: 05-0761nir

Tento navod na pouzitie je sucastou vyrobku a obsahuje vSetky informacie, ktoré
potrebuju pouzivatelia a prevadzkovatelia na bezpe€né a spravne pouzivanie.

Cielova skupina
Tento navod na pouzitie sa zameriava na lekarov, pomocny zdravotnicky perso-
nél a medicinskych technikov, ktori su povereni obsluhou, €istenim a oSetrova-
nim, udrzbou a opravou vyrobku.

Zaobchadzanie s dokumentom a jeho uschova

Tento navod na pouzitie uschovajte na uréenom mieste a uistite sa, ze je kedy-
kolvek pristupny pre cielovu skupinu.

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

Dopliujuce dokumenty
PozZiadavky na elektromagneticku kompatibilitu (EMK) su popisané v osobitne pri-

loZzenej brozure

Zdravotnicke elektrické pristroje popisané
podla IEC 60601-1-2

Pri inStalacii a po€as prevadzky resSpektujte tam uvedené predpisy a informacie.
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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 svetelny zdroj
®m  1x sietovy kabel (&. vyr. na poziadanie)
= 1x navod na pouzitie
®m  1x brozura k elektromagneticku kompatibilitu (EMK), (TPI012-121-20)

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.
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1 VSeobecné informacie k vyrobku

1.2 Popis vyrobku

1.2 Popis vyrobku

1.21
Medicinska endoskopia
LED

Fluorescencna

spektroskopia NIR
(NIR FI)

Biele svetlo s CRI >90

Automatické ovladanie
svetelného toku

Multisnimanie
svetlovodu

S dialkovym ovladanim

Displej

Bezpectne

Ochrana pred
oslnenim

Potichu

CF odolné proti
defibrilacii

Charakteristika vykonu a spoésob ¢innosti

U tohto vyrobku ide o svetelny zdroj na pouzitie v medicinskej endoskopii.

Svetelny zdroj vyuziva technoldgiu LED na vytvorenie svetla vo viditelnom svetel-
nom spektre na Standardnu spektroskopiu bieleho svetla.

Svetelny zdroj sa mdze pouzivat pre fluorescenéné spektroskopické aplikacie
NIR. Svetelny zdroj poskytuje okrem viditelného bieleho svetla aj blizke infracer-
vené svetlo, ktoré umoznuje fluorescenéné zobrazenie pomocou laserovej tech-
nologie. Aktivacia lasera NIR sa ovlada pomocou kamery pripojenej k svetelnému
zdroju. Nie je mozZné aktivovat' laser NIR priamo na svetelnom zdroji.

Svetelny zdroj poskytuje biele svetlo s indexom reprodukcie farieb CRI R, >90.
Vysoky index reprodukcie farieb umoziiuje mimoriadne stalofarebné zobrazenie
endoskopického obrazu.

Pokial sa pripoji kompatibilny svetelny zdroj s automatickym ovladanim svetelné-
ho toku, d& sa riadit potrebna intenzita svetla plnoautomaticky.

Pomocou multisnimania svetlovodu je svetelny zdroj kompatibilny so svetlovodmi
spolo¢nostami Storz, Olympus a Richard Wolf.

Pokial sa pripoji kompatibilny kamerovy systém, daju sa funkcie svetelného toku
napriklad dialkovo ovladat pomocou tlagidiel kamerovej hlavy.

Pokyny na ovladanie a zobrazenia sa ukazu na displeji pristroja.

Ak nie je pripojeny svetlovod, zostava svetelny zdroj v pohotovostnom reZime. Pri
zapnuti pristroja tlaCidlom ZAP / Standby sa svetelny zdroj spusti pomocou akti-
vovaného bieleho svetla a deaktivovaného NIR lasera. Po odpojeni svetlovodu sa
svetelny zdroj automaticky prepne do pohotovostného rezimu.

Po vypadku elektrického prudu sa svetelny zdroj znovu spusti v pohotovostnom
rezime. Takto sa zabrani nechcenému uniku svetla.

Bez zapojenych svetlovodov neméze svetlo uniknat.

Svetelny zdroj je skonstruovany tak, aby nevydaval Ziadne zvuky ani na krat-
ku vzdialenost. To pomaha pri zlepSovani pracovnych podmienok v operaénych
priestoroch a znizuje uUroven stresu.

Svetelny zdroj spifia vysoky $tandard ,CF odoIné proti defibrilacii“.
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1 VSeobecné informacie k vyrobku

1.2 Popis vyrobku

1.2.2 Prehl'adné zobrazenie

Pohlad spredu

LASER ON

NIR FI LIGHT SOURCI

Obréazok 1-1: Pohlad spredu na svetelny zdroj.

Tlacidlo ZAP / Standby

Multipripojka svetlovodu

Indikator laserovych emisii (LASER ON)
Displej

Vystrazny Stitok lasera (laser Triedy 3R)

Regulacia svetelného toku

Farebné kédovanie svetelnych indikatorov a obsluznych tlacidiel

Tlacidlo ZAP / Standby -
modré: pristroj je v pohotovostnom rezime / biele: pristroj je prevadzkyschopny

Indikator laserovych emisii (LASER ON) -
oranzova: laser je zapnuty (rezim NIR FI)

e Regulacia toku svetla -
biela: pristroj je prevadzkyschopny / zelena: laser je zapnuty (rezim NIR FI)
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1 VSeobecné informacie k vyrobku

1.2 Popis vyrobku

PohFad zozadu
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Obrazok 1-2: Pohlad zozadu na svetelny zdroj.
Drziak poistky

Pripojka pre sietovy kabel

Hlavny vypinac napdjania

Pripojka pre vyrovnanie potencialu
Pripojné zasuvky pre zbernicu MIS

Rozhranie pre servis (zakryté)

Varovanie pred optickym ziarenim (rizikova skupina 2)
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1 VSeobecné informacie k vyrobku

1.3 Ugel pouzitia

1.3
1.3.1

1.3.2

1.3.3

1.3.4

1.3.5

1.3.6

Ucel pouzitia

Stanovenie uUcelu

Indikacie

Svetelny zdroj pouziva kvalifikovany odborny personal na osvetlenie operacného
priestoru pri endoskopicky vykonavanych diagnostickych alebo terapeutickych za-
krokoch.

Svetelny zdroj sa tieZ pouZiva na osvetlenie v blizkej infraCervenej oblasti pre flu-
orescenénu spektroskopiu.

Svetelny zdroj je indikovany na pouZzitie pri chirurgickych endoskopickych zakro-
koch, ktoré lekar povazuje u pacienta za vhodné, ak je osvetlenie vyzadované s

pouzitim viditefného bieleho svetla a/alebo blizkeho infraerveného svetla pre in-
traoperacnu spektroskopiu.

Rozhodnutie o vykonani endoskopického zakroku zavisi od stavu pacienta a zo-
stava v kompetencii zodpovedného lekara a malo by byt prijaté po individudlnom
zvazeni rizik pri pouzivani.

Pre bezpecné pouzitie treba vziat' do Uvahy Standardy/smernice, ktoré vydali
uradné institacie, napr. vedecké spolo¢nosti pre endoskopicku chirurgiu.

Kontraindikacie

PouZitie je kontraindikované, pokial je endoskopicka metéda z akéhokolvek dévo-
du kontraindikovana.

Svetelny zdroj je kontraindikovany pre oftalmologické zakroky.
Nie su zname Ziadne kontraindikécie, ktoré maju priamu suvislost s pristrojom.

Uvedené lekarske kontraindikacie platia pre vhodné fluorescenéné farebné latky,
ktoré sa smu pouzivat.

Pri vSetkych zakrokoch musi zodpovedny lekar rozhodnut na zaklade celkové-
ho zdravotného stavu pacienta a individualneho zvazenia rizik pri pouzivani, €i je
planované pouZzitie pristroja povolené v sulade s odbornymi Standardmi.

Profil pacienta

Ur€eny na pouzitie u mladych dospelych az po starSich pacientov.

Vykonanie pediatrickych chirurgickych zakrokov, ktoré sa z hfadiska vykonava-
nych uloh podobaju chirurgickym zakrokom u dospelych, musi byt zrealizované
po zhodnoteni chirurga a po dokladnom zvazZeni individualne;j rizikovej situacie pri
pouzivani.

Pouzivatel'sky profil

Planované na pouzivanie zaSkolenym medicinskym odbornym personalom v pro-
fesionalnych zdravotnickych zariadeniach (nemocnici).

Kompatibilita s VF chirurgickymi zariadeniami

Pristroj ma povolenie na pouZitie s VF chirurgickymi zariadeniami. Podmienky po-
uzivania v sulade s u¢elom sa po€as VF chirurgie nemenia.
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1 VSeobecné informacie k vyrobku

1.3 Ugel pouzitia

1.3.7 Prevadzkové podmienky

Pri prevadzke musi pouzivatel pred pristrojom stat tak, Ze sa predny panel na-
chadza v zornom uhle £ 45° vo vzdialenosti cca 30 — 70 cm.

1.3.8 Komponenty potrebné na prevadzku

Fluorescenéna spektroskopia NIR

Svetelny zdroj je ur€eny na pouzitie s nizSie uvedenymi komponentmi, ¢im sa do-
siahnu zamyslané vysledky pri pouZiti svetelného zdroja na fluorescenénu spek-
troskopiu. Zamyslané vysledky nie je mozné pripadne dosiahnut, ak sa nahradi
niektory z komponentov.

Riadiace jednotky kamery
= NIRFI CCU Full HD (95-3981)

= NIRFI CCU 4K (95-3985)

Kamerova hlava

= NIR FI kamerova hlava Full HD Zoom (95-3908)

Light source (Svetelny zdroj)
= NIR FI svetelny zdroj (05-0761nir)

Svetlovody
= NIR Fl svetlovod 4,8 x 3 000 mm (05-0094/-nir)

Laparoskopy
= 10 x 344 mm, 0°, NIR (11-0131nir)

= 10 x 344 mm, 30°, NIR (11-0143nir)

Fluorescenéna farebna latka
= |ndocyaninova zelen (ICG)

A UPOZORNENIE! Zohladnite pribalovy letak pouzivanej fluorescencnej farebnej
latky a v8eobecné technické Standardy pre upozornenia, preventivne opatrenia a
dalSie pokyny na pripravu, davkovanie a koncentracie, manipulaciu, obohacova-
nie a ¢asovy priebeh reakcie na fluorescenciu a pouzivajte tuto fluorescenénu fa-
rebnu latku podfa navodu.

Referenéna karta ICG

m  |CG Reference Card (Diagnostic Green GmbH)
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1 VSeobecné informacie k vyrobku

1.3 Ugel pouzitia

Svetlovody

Pri pouzivani svetelného zdroja s bielym osvetlenim je vyrobok kompatibilny so
studenymi svetlovodmi a vysokovykonnymi svetlovodmi od firmy Karl Storz, Ri-
chard Wolf a Olympus, ako aj so svetlovodmi od nasej spolo¢nosti:

m  Zvazok optickych vlaken od 3,5 do 4,8 mm @
= Dizka do 300 cm

OZNAMENIE! Pred pouzitim vyrobku od iného vyrobcu si starostlivo pregitajte
vSetky upozornenia a pokyny v prilozenych dokumentoch.

1.4 Konformita
1.41 Normy a smernice
Vyrobok spifia poZiadavky nasleduijucich 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 60825-1 Bezpecnost laserovych zariadeni — Cast 1:
Klasifikacia zariadeni a poziadavky

= |EC 62471 Fotobiologicka bezpeénost lamp a systémov s lampami

1.4.2 Klasifikacia zdravotnickej pomocky

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

1.5 Oznadenie

1.5
1.5.1

Oznacenie

Piktogramy a udaje na vyrobku a baleni

Ay

>

DodrZiavajte navod na pouzitie

Oznadenie CE. Vyrobok spina poZiadavky platnych noriem EU. Vyrobky vy$sich
rizikovych tried, pri certifikacii ktorych bol zapojeny notifikovany organ, nesu znac-
ku CE v spojeni s identifikatnym &islom notifikovaného organu.

Cislo vyrobku

Sériové Cislo
Zdravotnicka pombcka
Vyrobca

Déatum vyroby

Pozor (IEC 60601-1 3rd and 60601-1-2 4th edition) /
Pozor, dodrziavajte sprievodnu dokumentaciu

Nie je vhodné na pouzitie v prostredi magnetickej rezonancie
Aplikaény diel typu BF podla IEC 60601-1

Aplika¢ny diel typu CF na ochranu pred defibrilaciou podra IEC 60601-1
Vyrovnanie potencialu

Odblokovanie

ZAP / Standby (pohotovostny rezim)

Pripustna teplota pri skladovani a preprave

Pripustna relativna vlhkost vzduchu poc¢as skladovania a prepravy

Pripustny tlak vzduchu poc¢as skladovania a prepravy

Pozor: Predaj alebo predpis tohto vyrobku lekarom podlieha obmedzeniam fede-
ralneho zdkona USA

Separovany zber odpadu z elektrickych a elektronickych zariadeni

Elektricka poistka
Striedavy prud
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1 VSeobecné informacie k vyrobku

1.5 Oznadenie

ZvySena teplota

Unikovy otvor laserového Ziarenia

Potencialne nebezpelné optické ziarenie (zadna strana)

Neviditelné laserové Ziarenie (predna strana)

1.5.2 Piktogramy v tomto dokumente

V8eobecna vystrazna znacka

/A\ Pozor, elektrické napatie

Pozor, nebezpecenstvo biologického ohrozenia, nebezpecenstvo infekcie
/&\ Pozor, laserové Ziarenie

Varovanie pred optickym ziarenim

1.6 Kontakt na technicky servis

V pripade otazok k nasim vyrobkom, k inStalacii alebo k pouZivaniu a v servisnom
pripade sa obratte na Vasho distributora.

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:

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:

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 nebezpedenstva.

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.

Dodrziavajte navody na pouzitie vietkych pristrojov a nastrojov, ktoré sa vyuziva-
ju v spojeni s pouzitim vyrobku.

V pripade, Ze zistite poruchy alebo chybné funkcie, obratom nas informuijte.

VAROVANIE! Nebezpecdenstvo pri svojvolnych zmenach na vyrobku. Osoby sa
mozu tazko zranit. Nevykonavajte Ziadne svojvolné zmeny.

VAROVANIE! Prevadzka otvoreného pristroja. Nebezpecenstvo zasahu elektric-
kym prudom, popalenin pokozky a trvalého poskodenia zraku. Pristroj neotvaraj-
te. Pristroj prevadzkuijte iba v zatvorenom stave.
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2 VSeobecné bezpectnostné informacie

2.2 Bezpecnost vyrobkov

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

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

VAROVANIE! Svetelny zdroj s vysokym vykonom Zziarenia. Nebezpecenstvo po-
Skodenia o€i. Nepozerajte priamo do volného konca svetlovodu.

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. Ak bol produkt velmi mechanicky zata-
Zovany, viac ho nepouzivajte a zaslite ho vyrobcovi na kontrolu.

VAROVANIE! Neodborna manipulacia a udrzba, ako aj pouzivanie na iny ucel

> > > B> b P

moZzu viest k rizikam pre pacienta a pouzivatela alebo k pred€asnému opotrebo-
vaniu vyrobku.
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2 VSeobecné bezpectnostné informacie

2.2 Bezpecnost vyrobkov

222 Pokyny pre bezpecnost’ ziarenia

Na zabranenie zataZenia laserovym zZiarenim a optickym Ziarenim dodrziavaj-
te vSetky upozornenia a pokyny v tomto dokumente a dodrziavajte vSetky plat-
né miestne predpisy alebo normy tykajuce sa osobnych ochrannych pracovnych
prostriedkov.

Pouzitie lasera na iné ucely, ako je uvedené v tomto alebo navodoch na pouzitie
riadiacej jednotky kamery a kamerovej hlavy, moZe viest k rizikovému zataZeniu
Ziarenim a spOsobit zavazné poranenia o¢i pacienta alebo pouzivatela.

Na zaistenie aktivacie lasera NIR len vtedy, ked je to potrebné, sa laser NIR auto-
maticky vypne za nasledovnych podmienok (ak je aktivny) alebo zabrania aktiva-
cii lasera NIR (ak nie je aktivny):

Svetelny zdroj nie je pripojeny na kompatibilnu riadiacu jednotku kamery
Specificku na tento ucel.

Riadiaca jednotka kamery alebo svetelny zdroj su vypnuté alebo v poho-
tovostnom rezime.

Kamerova hlava neSpecifikovana na tento ucel sa pripoji na riadiacu jed-
notku kamery.

Svetlovod neSpecifikovany na tento Ucel sa pripoji na svetelny zdroj.

Kamera sa prevadzkuje v spektroskopickom rezime s vyuzitim bieleho
svetla.
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2 VSeobecné bezpectnostné informacie

2.2 Bezpecnost vyrobkov

A VAROVANIE

Neviditel'né laserové ziarenie (laser triedy 3R) a nebezpeéné optické zia-
renie (rizikova skupina 2)

Nebezpecéenstvo zavaznych poraneni u pacienta alebo pouzivatela

ResSpektujte zobrazeny vystrazny §titok (laserové ziarenie) na prednej
strane pristroja

INVISIBLE LASER RADIATION
AVOID DIRECT EYE EXPOSURE
CLASS 3R LASER PRODUCT ;

ResSpektujte zobrazeny vystrazny §titok (optické Ziarenie) na zadnej stra-
ne pristroja

Risk Group 2
CAUTION. Possibly hazardous optical radiation emitted

from this product. Do not stare at operating lamp.
May be harmful to the eye.

Svetelny zdroj je laserom triedy 3R. Na dosiahnutie triedy lasera 1M udr-
Ziavajte bezpecnostnu vzdialenost > 23 cm (NOHD) od konca svetlovo-
du.

Zabrarite priamemu kontaktu s oami. Nikdy sa nepozerajte do nasle-
dovnych otvorov alebo nenasmerujte svetlo unikajuce z otvorov na ind
osobu: koniec svetlovodu a hrot endoskopu.

V kombinacii so svetelnym zdrojom NIR Fl nepouzivajte Ziadne optické
nastroje, ako napr. mikroskopy alebo zva¢sovacie skla.

ReZim NIR FI aktivujte vyluéne pomocou endoskopu pripojeného na
svetlovod.

Rezim NIR FI aktivujte len vtedy, ak je to nevyhnutné, tzn. na skusku
funkénosti alebo na aplikaciu, po zavedeni endoskopu do tela pacienta.

Rezim NIR Fl deaktivujte hned, ako ho viac nebudete potrebovat, tzn.
po ukonc&eni skusky funkenosti alebo po aplikacii, eSte pred odstranenim
endoskopu z tela pacienta.

Svetelny zdroj vzdy vypnite eSte pred pripojenim alebo odstranenim
svetlovodu alebo endoskopu alebo neumyselnym zanechanim pristroja.

Pristroj chrarite pred neopravnenym pouzitim.

223 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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224 Elektromagneticka kompatibilita

Zdravotnicke elektrické pristroje podliehaju zvySenym narokom vzhladom na ich
elektromagneticki kompatibilitu (EMK).

Napriek vysokej odolnosti proti ruSeniu a nizkemu ruSivému vyZarovaniu pristro-
ja existuju poZiadavky na inStalaciu a miesto in&talécie pristroja a na priestorové
podmienky prostredia vzhfadom na EMK.

ReSpektujte a dodrziavajte preto prisluSné upozornenia v tomto dokumente a pri-
loZenu brozuru o EMK.

Podla IEC/CISPR 11 sa zdravotnicke elektrické pristroje rozdeluju na nasledujuce
skupiny a triedy.

N4jdite technické udaje (odsek 7.1), ktoré zodpovedaju predloZzenému pristroju.

Skupina 1: Vyrobok vyuZiva alebo generuje RF energiu vyluéne pre svoju interné
funkciu.

Skupina 2: Vyrobok generuje VF energiu v radiofrekvenénom rozsahu od 9 kHz
do 400 GHz vo forme elektromagnetického Ziarenia alebo pomocou indukéného
alebo kapacitného prepojenia na spracovanie materidlu alebo na ucely materialo-
vych skusok &i analyzy.

Trieda A: Vyrobok nie je vhodny na pouzivanie v obytnych a takych zénach, kto-
ré su pripojené k nizkonapatovej napajacej elektrickej sieti, ktora zasobuje (aj)
obytnu budovu.

Poznamka: Vysielanie niektorych vlastnosti tohto pristroja umoZnuje jeho pouZitie
v priemyselnej zone a v nemocniciach (CISPR 11, trieda A). Pri pouzivani v obyt-
nych zénach (pre ktoré je podla CISPR 11 zvyCajne potrebna trieda B) moze ten-
to pristroj poskytovat neprimeranu ochranu radiovych sluzieb. Preto musi pouzi-
vatel prijat pripadne opatrenia ako premiestenie alebo nové zorientovanie pristro-
ja.

Pristroj je vylu€ne uréeny na pouzivanie v profesionalnych zdravotnickych zaria-
deniach (nemocnica).

Trieda B: Vyrobok je vhodny na prevadzkovanie v obytnych a takych zénach,
ktoré su pripojené priamo k nizkonapatovej napajacej elektrickej sieti, ktora zaso-
buje (aj) obytnu budovu.

A VAROVANIE! Pouzitie iného prislusenstva, inych meniov a vodiov ako tych,
ktoré urcil alebo poskytol vyrobca pristroja, méZe mat' za nasledok zvySenie elek-
tromagnetického ruSenia alebo znizenu odolnost vodéi elektromagnetickym poru-
cham pristroja a spbésobit jeho chybné fungovanie.

A VAROVANIE! Nedodrzanie minimalnej vzdialenosti 30 cm (12 in) od dielov a vo-
di€ov oznaCenych vyrobcom v rdmci platnosti tohto dokumentu pre oznaceny vy-
robok poc€as vyuzivania prenosnych RF komunikaénych pristrojov (ako mobilné
telefony [GSM 800/900, iDEN 820, LTE] alebo prenosné radiové pristroje [TET-
RA, GMRS/FRS 460], vratane ich prislusenstva, ako napr. anténovych kablov a
externych antén). Znizenie vykonovych parametrov vyrobku. Dodrziavajte uvede-
nuU minimalnu vzdialenost pre prenosné RF komunikacné pristroje.
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VAROVANIE! NaruSenie svetelného vykonu elektromagnetickymi poruchami
(spektroskopicky rezim vyuzivajuci biele svetlo a fluorescenény spektroskopicky
rezim NIR) Ohrozenie pacienta systémom zablokovanym v spektroskopickom re-
Zime FI, vypadok svetla.

> Odstranit’ vSetky zdroje poruch

> Dodrziavanie odporuc¢anych minimalnych vzdialenosti podla pokynov k elek-
tromagnetickej kompatibilite

> Zaistite, aby vyzarovanie svetla fungovalo spravne

2.2.5 Kombinacia so zdravotnickymi elektrickymi pristrojmi

Vyrobok sa da kombinovat s komponentmi inych vyrobcov, pokial vdetky kom-
ponenty spinaju poziadavky normy IEC 60601-1 na bezpeénost zdravotnickych
elektrickych pristrojov.

Prevadzkovatel nesie zodpovednost za kontrolu, zabezpedenie a udrzanie funké-
nosti systému.

Pri pouzivani pristrojov r6znych vyrobcov a pri spolo¢nej prevadzke endoskopu
al/alebo endoskopického prislusenstva s elektromedicinskymi pristrojmi musi byt
dana elektricka izolacia aplikacného dielu potrebna pre pouZzitie (podmienky BF/
CF alebo CF na ochranu pred defibrilaciou podfla IEC 60601-1).

V pripade otazok ku kompatibilite sa obratte na technicky servis nasej firmy.

2.2.6 Zobrazenia portch

Chybajuci svetlovod chyba alebo je nespravne pripojeny

Ak svetlovod chyba alebo je nespravne pripojeny, objavi sa na displeji svetelného
zdroja tento obrazok.

Pripojte v tomto pripade svetlovod resp. spravne ho zastréte alebo pristroj vypni-
te.

Vystraha s chybovym kédom

V pripade prevadzkovej chyby sa na displeji svetelného zdroja objavi tento obra-
zok (nazorny obrazok).

Mozné priciny Pomoc a rieSenie
Intenzita LED svetla sa neda nastavit ale- Vypnut/viac nepouzivat pristroj a vy-
bo je LED chybné menit ho za ndhradny pristroj

Vypnut/viac nepouZivat pristroj a vy-

Vypadok ventilatora krytu o . S
menit ho za nahradny pristroj

Teplota puzdra je nad 60 °C. Svetelny vy- Vypnut/viac nepouzivat pristroj a vy-
kon sa zniZuje. Pristroj sa nevypne, no nie menit ho za ndhradny pristroj
je viac zaru€ena bezchybna prevadzka
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Vypadok prvého ventilatora

S

Vypadok druhého ventilatora

a

Vypadok tretieho ventilatora

(o]

Obmedzenie prudu aktivne

~

Vykon lasera je prili§ vysoky

(o]

Vykon LED je prilis vysoky

©

Vypnut/viac nepouzivat pristroj a vy-
menit ho za nahradny pristroj

Vypnut/viac nepouzivat pristroj a vy-
menit ho za nahradny pristroj

Vypnut/viac nepouzivat pristroj a vy-
menit ho za nahradny pristroj

Vypnut/viac nepouzivat pristroj a vy-
menit ho za nahradny pristroj

Vypnut/viac nepouZivat pristroj a vy-
menit ho za nahradny pristroj

Vypnut/viac nepouzivat pristroj a vy-
menit ho za nahradny pristroj
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Opticky filter je chybny

Teplota laserového modulu je prilis vyso-
" ka

Chyba v internej komunikacii

Nie je pripojeny Ziadny svetlovod NIR FI
14 alebo je chybny; rezim NIR FI nie je moz-
ny

- Teplota LED modulu je prili§ vysoka

Vypnut/viac nepouzivat pristroj a vy-
menit ho za nahradny pristroj

Vypnite pristroj a nechaijte ho vyc-
hladnut. Ak by sa znovu zobrazil chy-
bovy kéd, vymernite ho za nahradny
pristroj

Vypnite pristroj a nechajte ho vyc-
hladnut. Ak by sa znovu zobrazil chy-
bovy kéd, vymernite ho za ndhradny
pristroj

Vypnut/viac nepouzivat pristroj a vy-
menit ho za nahradny pristroj

Pripojit alebo nahradit’ svetlovod NIR
Fl
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3.1 Bezpecnostné pokyny

3 Instalacia a uvedenie do prevadzky
3.1 Bezpecnostné pokyny

>

A VAROVANIE

A/\ Nespravna elektricka inStalacia

Nebezpecfenstvo poZiaru, skratu alebo zasahu elektrickym pradom

Zabezpecdte, aby elektricka inStalacia zodpovedala platnym vnatro$tatnym
technickym predpisom.

>

>

A VAROVANIE

/A\ InStalacia medicinskeho elektrického systému

Nebezpectenstvo poziaru, skratu alebo zasahu elektrickym pradom

Indtalaciu realizuje iba kvalifikovany persondl

V pripade kombinacie elektrickych pristrojov dodrziavajte normu IEC
60601-1

Nezdravotnicke pristroje, ktoré dodrziavaju platné bezpeénostné normy
IEC, pripojte iba cez zdravotnicky oddelovaci transformator

Nepripajajte k nemedicinskemu elektrickému systému Ziadne dalSie neme-
dicinske pristroje

Signalizacné vedenie pristrojov s funkénym spojenim, ktoré su pripojené
na rbzne vetvy napajania elektrickou energiou, obojstranne galvanicky od-
deflte

Pristroje pripojte iba k napajacej sieti s ochrannym vodi¢om

Po instalacii medicinskeho elektrického systému vykonajte skusku podla
IEC 62353

>

>

A VAROVANIE

A/ i Elektromagnetické interakcie

MozZné naru$anie funkcie a kvality obrazu

Dodrziavajte prilozenu brozuaru k EMK

Uistite sa, Ze sa blizko pri sebe nachadzajuce pristroje vzajomne elektro-
magneticky nerusia

Po instalacii vykonaijte skusku funkénosti
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A VAROVANIE

A/ i Pouzivanie viacnasobnych zasuviek

Riziko poziaru, skrat, zasah elektrickym pradom, zniZzeny stupen bezpeénosti
Zabrarte podla moznosti pouzivaniu viacnasobnych zasuviek

Ak je to potrebné, pouZite medicinsky schvalené viachasobné zasuvky
Viacnasobné zasuvky nikdy nezapajajte za sebou

Viacnasobné zasuvky nezakryvajte (nahromadenie tepla)

Viacnasobné zasuvky neukladajte na zem

Pouzivajte odfah&enie tahu

vV vV V V V V V

Do spolo¢nej viacnasobnej zasuvky pripojte iba pristroje, ktoré su uréené
ako Cast medicinskeho elektrického systému

3.2 Kvalifikacia personalu

Personal, ktory vykonava montaz resp. instalaciu prip. viacerych zdravotnickych
elektrickych pristrojov, musi disponovat adekvatnym vzdelanim a byt obozname-
ny s bezpecnostnymi a uradnymi predpismi platnymi na mieste inStalacie.
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3.3 InStalacia

3.31 InStalacia pristroja

A

DodrZiavajte bezpecnostné pokyny na zacCiatku tejto kapitoly a priloZenu broZaru k
EMK.

VAROVANIE! Nebezpecenstvo pri instalacii v potencialne vybusnom prostre-
di. ZvySené nebezpelenstvo poZiaru a vybuchu v prostredi obohatenom kysli-
kom. Pristroj nainstalujte mimo potencialne vybusného prostredia a nie v bliz-
kosti horfavych latok.

VAROVANIE! Nebezpecenstvo spdsobené elektromagnetizmom. M6zu sa
vyskytnut poruchy funk&nosti a obrazu. PouZivajte iba kdbel dodavany spo-
lu s vyrobkom. Uistite sa, ze vSetky pristroje, ktoré sa prevadzkuju v blizkosti,
spifiaju poziadavky EMK. Po instalacii vykonajte skusku funk&nosti.
VAROVANIE! NaruSenie svetelného vykonu (spektroskopicky rezim vyuziva-
juci biele svetlo a fluorescencény spektroskopicky rezim NIR) externymi zdroj-
mi poruch, napriklad prenosné pristroje, ako su mobilné telefény. Ohrozenie
pacienta. Odstrarite vSetky zdroje poruch. Dodrziavajte minimalne vzdialenos-
ti
VAROVANIE! Treba zabranit pouzivaniu tohto pristroja bezprostredne vedla
inych pristrojov alebo s inymi pristrojmi leZiacimi na sebe. Mohlo by to mat za
nasledok chybné fungovanie. Ak je predsa len nutné pouzitie vyssie opisanym
spbsobom, treba sledovat tento pristroj a iné pristroje, aby ste sa presvedcili,
Ze spravne funguju.
1. Nainstalujte pristro;.

Dodrziavajte minimalne vzdialenosti k inym pristrojom:

= 5c¢m na stranu,
® 6 cm dozadu.

Uistite sa, Ze je pristroj nainstalovany nasledovne:

= vodorovne na nekizavom podklade,

m v nesterilnom prostredi na dostato€ne stabilnom nosici,
m  chraneny proti kvapkajlcej a striekajucej vode,

®m  pocas prevadzky bez otrasov,

®  nezakryvajte vetracie Strbiny,

= Hlavny spinac pristupny na zadnej strane pristroja.

l 2. Spojte pripojku vyrovnania potencialu na zadnej strane pristroja s pripojkou

vyrovnania potencialu na mieste inStalacie resp. na pristrojovom voziku.

Pouzivajte kabel na vyrovnanie potencialu podla DIN 42801 s prierezom mini-
malne 4 mm?2.

Navod na pouzitie | 15 - May - 2023 | Version: D Strana 26 z 50
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3.3 Instalacia

3. Ak chcete svetelny zdroj pouzit na fluorescenénu spektroskopiu NIR a ovladat
tla¢idlami kamerovej hlavy, prip. riadiacou jednotkou kamery, spojte kameru

so svetelnym zdrojom na jednej z pripojnych zasuviek s napisom MIS-BUS.

Dodrziavajte pritom navod na pouzitie kamery.
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3.3 Instalacia

3.3.2 Pripojenie pristroja k elektrickej sieti

Nakoniec vykonajte pripojenie na siet. DodrZiavajte bezpeénostné pokyny na za-
Ciatku tejto kapitoly.

1. Uistite sa, Ze sietové napatie na mieste pouzitia zodpoveda udajom na
typovom S§titku pristroja.

2. Zastréte sietovy kabel do sietovej zasuvky na zadnej strane pristroja.

A VAROVANIE! Iskrenie v potencialne vybusnom prostredi. Nebezpedenstvo
vybuchu. Sietovu zastr¢ku spojte so zdrojom pridu mimo potencialne vybus-
nych prostredi.

3. Spojte sietovy kabel so zdrojom prudu.

4. Kabel polozte tak, aby sa na fiom nikto nemohol potknut alebo zostat visiet.

3.4 Vykonanie skusky funkénosti
Pri prvom uvedeni do prevadzky skontrolujte instalaciu a zistite funkénost’ pristro-
ja.
Predpoklad: InStalacia musi byt ukon&ena.
1. Nastavte hlavny spina¢ na zadnej strane pristroja na ZAP.

> Tlacidlo ZAP / Standby na prednej strane svieti namodro.
> Na displeji sa objavi vyzva, aby ste zastréili svetlovod.

2. Pripojte svetlovod, ako je opisané v asti odsek 4.5.

> Pristroj prejde do pohotovostného rezimu.
> Na displeji sa objavi pojem STANDBY so symbolom.

VAROVANIE! Svetlo s vysokym vykonom Ziarenia. Nebezpecenstvo posko-
denia o€i. Nepozerajte priamo do vofného konca svetlovodu.

3. Aktivujte pristroj stlacenim tlacidla ZAP / Standby (pohotovostny rezim) na
prednej strane.

> Pristroj je prevadzkyschopny.
> Tlacidlo ZAP / Standby svieti nabielo.
> Na displeji sa objavi bud’ pojem AUTO pre automatické oviadanie svetel-

ného toku, alebo nastavena intenzita svetla v ,%" .

Poznamka: Ak nie je pripojeny svetlovod a stlaéi sa tlacidlo ZAP / Standby,
objavi sa na displeji vyzva, aby ste zastrcili svetlovod.

4. Uistite sa, Ze sa intenzita svetla da regulovat, ako je popisané v odsek 4.7.

5. Uistite sa, Ze sa LED da uviest do pohotovostného rezimu (Standby) a znovu
reaktivovat, ako je opisané v Casti odsek 4.4.
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4.1 Bezpelnostné pokyny

4 Obsluha
4.1 Bezpecnostné pokyny

A VAROVANIE

A/\ Zmeny na insStalacii

Nebezpecéenstvo poZiaru, skratu a zasahu elektrickym pradom

> Dodrziavajte bezpe€nostné pokyny v kapitole InStalacia a uvedenie do pre-
vadzky

> Elektricku inStalaciu nemerite svojvolne

Ak instalacia zahffia viacnasobnu zasuvku, nepripajajte svojvolne pridavné
zariadenia

> Viacnasobné zasuvky nikdy nezapajajte za sebou

A VAROVANIE

Zvodovy prud pri dotyku pacienta

Nebezpecenstvo zasahu elektrickym pridom

> Nedotykajte sa su€asne pacienta a krytu alebo dostupnych kontaktov elek-
trickych pristrojov

> Nedotykajte sa su€asne pacienta a nemedicinskych elektrickych pristrojov

A VAROVANIE

Umiestnenie pristrojového vozika v sterilnom priestore

Nebezpecéenstvo infekcie
> Neumiesthiujte pristrojovy vozik v steriinom priestore

> Dizky kablov vymerajte tak, aby bolo k dispozicii dostatok priestoru na po-
hyb bez ohrozenia sterility

> Svetlovod upevnite v priamom operacnom prostredi tak, aby sa nemohol
mimovolne zoSmyknut
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4.1 Bezpelnostné pokyny

4.2

A VAROVANIE

Interakcie so suéasne pouzivanymi pristrojmi (napr. laser, VF-chirurgia)
Ohrozenie pacienta a pouzivatela, poruchy obrazu, poSkodenie vyrobku
> Zaistit, aby vSetky pouZité pristroje spifali minimalne pozadované pod-

mienky BF, CF, pripadne podmienky CF na ochranu pred defibrilaciou pod-
la normy IEC 60601-1

> Dodrziavajte oznacenie a navod na pouzitie pouzivanych pristrojov

> Zabrante priamemu kontaktu endoskopu a vodivych €asti s aktivnymi VF
elektrodami

> VF elektrody neaktivujte v pritomnosti plynov alebo tekutin podporujucich
horenie

> Odsajte vybusné zmesi plynov a tekutiny pred pouzitim VF pristrojov

A UPOZORNENIE

Vysoké teploty v kombinacii so svetlovodmi a endoskopmi

Nezvratné poskodenie tkaniva pacienta alebo neZiaduce zrazanie, poranenie
pouzivatela, vecna Skoda

> Laserova energia — Ziarenie v blizkosti unikového otvoru na svetlovode mé-
Ze spdsobit’ popaleniny

K endoskopu pouzivajte vhodné svetlovody

Zabrarite dlihotrvajucemu pouzivaniu intenzivneho svetla

vV V. V VvV

Nedotykajte sa koncov svetlovodu alebo tkaniva pacienta, horfavych mate-
rialov alebo materialov citlivych na teplo

> Nedotykajte sa pripojky svetlovodu endoskopu a distalneho konca endo-
skopu alebo tkaniva pacienta, horlavych materialov alebo materialov citlivy-
ch na teplo

> Svetelny zdroj vzdy zapnite do pohotovostného rezimu, ak sa endoskop
odpoji od svetlovodu alebo pristroj ponechate bez dozoru

> Endoskop alebo svetlovod nikdy nepokladajte na pacienta, sterilny navlek
alebo horfavé materialy

Kvalifikacia personalu

Vyrobok smu obsluhovat iba lekari a pomocny lekarsky personal, ktori spifiaju
platné ustanovenia na mieste pouzitia so zretelom na vzdelanie a dalSie vzdela-
vanie, odborné znalosti a praktické skusenosti vzhladom na aplikovany endosko-
picky odbor.
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4.3 Technické preskusanie pred pouzitim

4.3.1 Vykonanie vizualnej kontroly

Pred kazdym zakrokom vykonajte vizualnu kontrolu.

1.

Uistite sa, Ze kryt svetelného zdroja nevykazuje Ziadne vonkajSie poskodenia.

Svetelny zdroj nepouzivajte, ak kryt vykazuje vonkajSie poskodenia.

2. Uistite sa, €i su vSetky elektrické vedenia neposkodené a bezpecéne polozené.
Pristroj nepouzivajte, ak su elektrické vedenia podkodené, alebo su poloZené
tak, Ze by sa niekto mohol na nich potknut alebo zostat visiet'.
3. Uistite sa, ze svetlovod, ktory chcete pouzit, je neposkodeny.
Svetlovod nepouzivajte, ak je zlomeny alebo skriuteny.
4.3.2 Vykonanie skusky funkénosti (rezim bieleho svetla)

Pred kazdym zakrokom vykonajte v reZime bieleho svetla skusku funkénosti.

1.
2.
3.

Pripojte svetlovod.

Nasmerujte svetlovod tak, aby nikto nemohol byt oslneny.

Aktivujte svetelny zdroj.

Uistite sa, Ze sa tok bieleho svetla da regulovat a systém riadne funguje.

Svetelny zdroj nepouzivajte, ak sa svetelny tok neda regulovat alebo systém
riadne nefunguije.

Poznamka: Pred kazdym zakrokom pomocou lasera NIR Fl vykonaijte nizSie popi-

sanu skudku funk&nosti (rezim NIR Fl).
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4.3 Technicke preskusanie pred pouzitim

4.3.3 Vykonanie skusky funkénosti (rezim NIR Fl)

Pred kazdym zakrokom vykonajte v reZime NIR Fl skusku funkénosti. Skontro-

lujte na zéklade referencnej karty ICG, ¢i mbzZe dbjst k stimulacii fluorescenéného

média pre vinovy dosah svetelného zdroja, a Ci je vysielané fluorescencné svetlo

dostatocnej intenzity.

1. Pripojte kompatibilny svetlovod NIR FI.

2. Pripojte kompatibilny endoskop NIR FI na svetlovod NIR FI.

3. Referenénu kartu ICG ulozte na rovnu podlozku.

A VAROVANIE! Referen¢na karta nie je sterilna.

4. Nasmerujte endoskop NIR FI na referenénu kartu ICG a zamerajte obrazok v
pracovnej vzdialenosti typickej pre klinické pouzitie.

5. Aktivujte svetelny zdroj.

6. Aktivujte zeleny rezim NIR FIl alebo rezim intenzity NIR Fl s kamerou (odsek
5.7 [navod na pouZitie pre riadiacu jednotku kamery]).
Uistite sa, Ze fluorescencény signal referencnej karty ICG sa zobrazuje s do-
stato€nou intenzitou na pozadi (navod na pouzitie k referencnej karte).

Pripadne prispésobte zintenzivnenie NIR FI (,NIR FI Gain®).

NepouZivajte systém NIR Fl, ak sa fluorescen&ny signal referencnej karty ne-
dokaze zobrazovat v dostatoCnej intenzite na pozadi alebo systém riadne ne-
funguje.

Poznamka: Tak ako u skoro v3etkych diagnostickych postupov mézu sa aj v digi-
talnej interferencii na baze fluorescencie vyskytnut chybne pozitivne
a chybne negativne vysledky. PoZzadované mézZe byt hodnotenie od
pouzivatela na zaklade inych metod.
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4.4 Zapnutie a vypnutie, odpojenie od napajania elektrickym prudom
Zapnutie pristroja
ReSpektujte obsahy z odsek 3.4.
1. Nastavte hlavny spina¢ na zadnej strane pristroja na ZAP.

> Tlacidlo ZAP / Standby na prednej strane svieti namodro.

> Na displeji sa objavi vyzva, aby ste zastréili svetlovod.
2. Pripojte svetlovod, ako je opisané v asti odsek 4.5.
> Pristroj prejde do pohotovostného reZzimu.

> Na displeji sa objavi pojem STANDBY so symbolom.

3. Aktivujte pristroj stlatenim tlac¢idla ZAP / Standby (pohotovostny rezim) na
prednej strane.

> Peristroj je prevadzkyschopny.

Poznamka: Po spusteni svetelného zdroja sa vzdy aktivuje viditelné biele
svetlo a deaktivuje sa laser NIR.

> Tlacidlo ZAP / Standby na prednej strane svieti bielo.

> Na displeji sa objavi obrazok AUTO pre automatické ovladanie svetelného
toku alebo nastaveny tok bieleho LED svetla v ,%" .

Poznamka: Ak nie je pripojeny svetlovod, zostava svetelny zdroj v pohoto-
vostnom rezZime.

Vypnutie pristroja

. 1. Deaktivujte pristroj stlacenim tlacidla ZAP / Standby (pohotovostny rezim) na
prednej strane alebo odstranenim svetelného zdroja.

> Pristroj prejde do pohotovostného rezimu.

> Tlacidlo ZAP / Standby na prednej strane svieti namodro.

> Na displeji sa objavi pojem STANDBY so symbolom.
2. Aby ste pristroj vypli Uplne, stlaéte hlavny spinac na zadnej strane pristroja.

Pristroj odpojit’ od napajania elektrickym pradom

1. Na upIné odpojenie pristroja od napajania elektrickym prudom vytiahnite
sietovy kabel. Zastréka pristroja sluzi na odpojenie pristroja od napajania
elektrickym pradom.

Zaistite, aby zadna strana pristroja bola kedykolvek dostupna.
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4.5 Pripojenie svetlovodu

Ak pouzivate svetelny zdroj na biele osvetlenie, multipripojka svetlovodu vam
umozriuje pripojit svetlovody réznych vyrobcov.

Originalne svetlovody firiem Karl Storz, Richard Wolf a Olympus sa mézu zapojit
priamo bez adaptéra. Iné svetlovody sa musia pouZivat's prisluSnymi adaptérmi
svetlovodov.

A VAROVANIE! Svetlo s vysokym vykonom zZiarenia. Nebezpecenstvo posko-
denia o¢i. Nepozerajte priamo do volného konca svetlovodu.Svetelny zdroj
vzdy prepnite do pohotovostného reZimu este pred pripojenim alebo odstra-
nenim svetlovodu alebo endoskopu alebo neumyselnym zanechanim pristro-
ja.

A UPOZORNENIE! MozZné poSkodenie pristroja. Multipripojku svetlovodu udr-
Ziavajte vzdy Cistu. Necistoty na multipripojke svetlovodu mézu viest k pre-
hriatiu.

1. Zasurite svetlovod do multipripojky svetlovodu az zapadne.

2. Aktivujte pristroj stlacenim tlacidla ZAP / Standby a svetlovod pritom smeruje
pre¢ od oc€i, aby nikoho neoslepil.

> Svetlo unika na distalnom konci svetlovodu s prevadzkovou intenzitou
svetla, ktora bola ovladana bud automaticky (automatického oviadania
svetelného toku) alebo bola nastavena manualne.

4.6 Odpojenie svetlovodu

1. Otacajte multipripojku svetlovodu v smere hodinovych ruciciek az na doraz.

> Svetlovod sa uvolni.

> LED sa vypne, pristroj zostane zapnuty.

2. Vytiahnite svetlovod.

3. Odmontujte prip. pouzité adaptéry a dajte svetlovod na dekontaminaciu.
Dodrziavajte pritom navod na pouzitie svetlovodu.
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4.7 Nastavenie svetelného toku
4.71 Manualne nastavenie mnozstva bieleho LED svetla
Tok bieleho LED svetla sa da nastavit'v 5 % stuprioch.
1. Regulujte intenzitu svetla stlacanim tlacidiel so Sipkami.

Stlacte kratko jedno tlagidlo so Sipkou, aby ste nastavili intenzitu svetla v 5 %
stuprioch.

> Nastavené intenzita svetla sa zobrazuje na displeji v ,,%".
Stlacte s podrzte jedno tlacidlo so Sipkou, aby ste kontinualne zosilnili alebo
stimili intenzitu svetla.

Poznémka: Pokial sa neobjavuju dobre viditelne nizke hladiny fluorescenéne;j fa-
rebnej latky, da sa zvysit' viditelnost’ znizenim toku bieleho LED svet-
la.

4.7.2 Automatické nastavenie

S kompatibilnou kamerou sa da mnoZstvo svetla regulovat’ plne automaticky. K
tomu sa musi aktivovat automatické ovladanie svetelného toku. Nastavenie sa
méze vykonat' cez kameru.

Aktivovanie automatického ovladania svetelného toku

1. Spojte svetelny zdroj s kompatibilnou kamerou kablom MIS-Bus. Dodrziavajte
pritom navod na pouzitie kamery.

2. Aktivujte automatické ovladanie svetelného toku cez menu Kamera alebo
svetelny tok nastavte na 100 % pomocou tlacidla Sipky hore na prednej strane
pristroja a nasledne ho viackrat stlacte.

> Pri aktivnom automatickom oviadani svetelného toku sa objavi toto zobra-
zenie na displeji svetelného zdroja.

Deaktivacia automatického ovladania svetelného toku

1. Deaktivujte automatické ovladanie svetelného toku cez menu Kamera alebo
stlacte jedno z dvoch tlacidiel so Sipkami.

> Pri neaktivnom automatickom ovladani svetelného toku sa na displeji zo-
brazi tok bieleho LED svetla v ,%".
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4.8 Laser NIR pre fluorescenénu spektroskopiu NIR

Svetelny zdroj hlasi stav lasera NIR, ktory umozriuje fluorescenénu spektroskopiu;
aktivacia a deaktivacia lasera NIR sa naproti tomu ovlada pomocou kamery.

Aktivacia lasera NIR

1. Spojte svetelny zdroj s kompatibilnou riadiacou jednotkou kamery uréenou na
tento ucel cez kabel zbernice MIS.

2. Spojte na to Specifikovany svetlovod so svetelnym zdrojom a prepojte
svetlovod s na to uréenym endoskopom.

3. Pomocou kamery sa prepnite do reZzimu fluorescencénej spektroskopie NIR,
¢im sa aktivuje laser NIR.

> Indikator laserovych emisii na ¢elnom kryte je aktivny.

> Na displeji sa objavi symbol lasera vedla terminu AUTO (pre automatické
oviadanie svetelného toku) alebo nastaveny tok bieleho LED svetla v ,, %" .

Poznamka: Intenzitu lasera NIR nie je mozné nastavit manualne.

Deaktivacia lasera NIR

1. Pomocou kamery sa vypnite rezim fluorescencnej spektroskopie NIR, ¢im sa
deaktivuje laser NIR.

> Obraz vyuzivajuci biele svetlo sa zobrazi na hlavnej obrazovke.
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4.9 Pokyny ku skladovaniu a preprave

Aby ste pristroj zabezpecili proti padu, upevnite ho po¢as pohybujuceho sa trans-
portu v pristrojovom voziku s upinacim popruhom.

Obrazok 4-1: Pristroj zaisteny upinacim pasom v pristrojovom voziku.

Vyrobok skladujte chraneny pred prachom v suchej, dobre vetranej a rovhomerne
temperovanej miestnosti.

Pred skladovanim pristroj vypnite a odoberte sietovy kabel a prislusenstvo.

Pri skladovani alebo prechodnom uskladneni dbajte na to, aby prostredie nemoh-
lo poskodit vyrobok.

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

Podmienky prostredia na prepravu, skladovanie a prevadzku najdete v Casti
odsek 7.2.
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5 Dekontaminacia
5.1 Bezpecnostné pokyny

A

A VAROVANIE

Nebezpecenstvo spdsobené nespravnym gistenim
Nebezpecéenstvo poZiaru, skratu a zasahu elektrickym pradom

> Pred Cistenim vypnite pristroj hlavnym spinaéom na zadnej strane pristroja
a odpojte od elektrickej siete

> Zabezpecte, aby sa do pristroja nedostala Ziadna tekutina

Pripojenie do elektrickej siete znovu az po uplnom vysuseni

OZNAMENIE

Nespravne cCistenie
Mozné poskodenie pristroja
> Nepouzivajte ziadne kvapkajuce hubky alebo utierky

> NepouZivajte Ziadne prostriedky na mechanické Cistenie alebo rozpustadla

5.2 Vykonanie €istenia a dezinfekcie

1. Vypnite pristroj hlavnym spinaom na zadnej strane pristroja.

OZNAMENIE! Tahanim mézete sietovy kabel poskodit. Vytiahnutim zastréky

odpojte pristroj od napajania.

2. Odpojte zariadenie od napajania vytiahnutim sietovej zastréky zo sietového
konektora na zadnej strane pristroja.

3. Pouzivajte dezinfekéné utierky’, na vycistenie vSetkych kontaminovanych
oblasti pristroja po dobu minimalne 1 mindty a na odstranenie vSetkych
viditelnych necistét.

4. Utierajte, az kym nebudu viditelné ziadne nedistoty. V pripade potreby pouzite
dalSie utierky.

5. Na dékladné navlh€enie vdetkych kontaminovanych povrchov pouZite Cerstvu
utierku, pri¢om pristroj musi zostat' 3 minuty viditelne vihky. V pripade
potreby pouZzite dalSie utierky.

6. PokraCujte v utierani pristroja po dobu 3 minut. Dbajte na to, aby sa vSetky
Svy, zahyby, Strbiny, priehlbiny a pripojené povrchy dostali do kontaktu s
dezinfek&énym prostriedkom.

7. Pockajte, kym vSetky vycistené Casti uplne nevyschnu.

8. Znova pripojte pristroj k napajaniu.

1 ZlozZenie: kvartérne amoéniové zlu¢eniny, baktericidne, virucidne, vhodné na pouzitie na pristrojoch.

Na validaciu Cistenia a dezinfekcie sa pouzili dezinfekéné utierky Sani-Cloth Plus od PDI®.
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6 Udrzba a obnova

6.1 Bezpecnostné pokyny

6.2

6.3

Udrzba a obnova
Bezpecnostné pokyny

A

A VAROVANIE

Nebezpecenstvo spdsobené nespravnou udrzbou a opravou
Nebezpecéenstvo poZiaru, skratu a zasahu elektrickym pradom
> Udrzbu a opravy méze vykonavat iba kvalifikovany personal

> Nevykonavajte na pristroji Ziadne zmeny

Kvalifikacia personalu

Personal, ktory vykonava udrzbu alebo bezpe&nostno-technicku kontrolu pristro-
ja, musi disponovat adekvatnym ukonéenym vzdelanim a byt oboznameny s bez-
pe€nostnymi a uradnymi predpismi platnymi na mieste instalacie.

Opravy smu vykonavat iba servisni pracovnici nasej firmy.

Bezpeénostno-technicka kontrola (BTK)

Odporu¢ame nechat vykonavat’ bezpeénostno-technické kontroly kazdych 12 me-
siacov podla bodu 5 normy IEC 62353.

Kontrola zahfha:
®  |n3pekciu obhliadkou
= Meranie ochranného odporu (iba u pristrojov s triedou ochrany )
= Meranie zvodovych prudov
®  Meranie izolaéného odporu

Zdokumentuijte vysledky skusok v protokole o skuske podfa odseku 6 a prilohy G
normy |IEC 62353.

Odporu¢ame pravidelne podrobit vSetky komponenty medicinskeho elektrického
systému bezpecnostno-technickej kontrole a zdokumentovat' to.
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6 Udrzba a obnova

6.4 Vymena poistky

6.4 Vymena poistky

1. Vypnite pristroj hlavnym spinaCom na zadnej strane pristroja a odpojte ho
od zdroja prudu tak, Ze vytiahnete sietovu zastréku zo sietovej pripojky na
zadnej strane pristroja.

OZNAMENIE! Tahanim mézete sietovy kabel poskodit. Pripojenie k sieti pre-

ruste potiahnutim za konektor.

2. Uvolnite drziak poistky pomocou skrutkovaca.

Obrazok 6-1: Uvolnenie drziaka poistky s pomocou skrutkovaca.

3. Opatrne vytiahnite drziak poistky von bez toho, aby ste ho spriecili.

A VAROVANIE! Nevhodna elektricka poistka. Nebezpecenstvo poziaru a skra-
tu. VloZte iba Specifikovanu poistku a nikdy poistku nepremostujte.

4. Vymente chybnu poistku.

5. Zasunte drziak poistky opatrne naspat az zapadne.
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6 Udrzba a obnova

6.5 Oprava

6.5 Oprava

Ak bude niekedy potrebna oprava vyrobku, obratte sa na svojho distributora. Kon-
taktné 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 5)

> 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 neoznaceného tovaru a jeho vrate-
nie.
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6 Udrzba a obnova

6.6 Postup pri poruchach

6.6

Postup pri poruchach

Porucha

Mozné priciny

Pomoc a rieSenie

Ziadna prevadzka

Nie je k dispozicii Ziadne elektric-
ké napatie

Skontrolujte sietové pripojenie a pri-
padne ho vytvorte

Skontrolujte poistku a pripadne ju vy-
mente

Chybny napajaci zdroj

Poslite svetelny zdroj na opravu

Svetelny zdroj nesvieti

Pristroj je prehriaty

Pristroj nechajte ochladnut

Svetlovod sa neda prispéso-
bit’

Chyba adaptér pre pripojku svet-
lovodu

Naskrutkujte adaptér

Svetlo je prili§ tmaveé

Svetlovod nie je spravne pripoje-
ny
Poskodeny svetlovod

Adaptér nie je spravne priskrut-
kovany

Svetlovod nie je Uplne zastréeny

Skontrolujte osadenie svetlovodu,
pripadne ho optimalizujte

Vymerite svetlovod
Adaptér uplne naskrutkujte

Pouzitie kompatibilného typu svetlo-
vodu

Ventilatory nefunguju

Pokazené ventilatory

Poslite svetelny zdroj na opravu

Svetelny zdroj nie je dialkovo
riaditelny

Kabel MIS-Bus nie je spravne
zasunuty alebo chybny

Skontrolujte spojenie alebo vymerite
kabel

Automatické ovladanie svetel-
ného toku nie je mozné

Kamera nepodporuje automatic-
ké ovladanie svetelného toku

Pouzivanie kompatibilného kamero-
vého modelu

Svetlo sa nevypne napriek to-
mu, Ze sa svetlovod odstrani

Svetlovod nezacvakol

Nekompatibilny svetlovod

Otocenie multipripojky svetlovodu

Pouzitie kompatibilného typu svetlo-
vodu

ReZim NIR FI nie je mozny

Kabel MIS-Bus nie je spravne
zasunuty alebo chybny

Kamerova hlava alebo svetlovod
nepodporuju rezim NIR FI

Skontrolujte spojenie alebo vymerite
kabel

Pouzite kompatibilnu kamerovu hlavu
alebo svetlovod
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6 Udrzba a obnova

6.6 Postup pri poruchach

Porucha

Mozné priciny

Pomoc a rieSenie

Laser NIR sa neda deaktivo-
vat' / systém je zablokovany v
rezime NIR Fl

Softvérova chyba

Svetelny zdroj prepnite do pohoto-
vostného rezimu

Reaktivujte svetelny zdroj, ktory na-
sledne spustite aktivovanym bielym
LED svetlom a deaktivovanym lase-
rom NIR

Rezim NIR FI je neumyselne
zanechany a intenzita bieleho
LED svetla je zistena na 80 %

Technicka chyba

Pristroj vypnite a opat zapnite hlav-
nym vypinacom na zadnej strane pri-
stroja

Ak je rezim NIR FI aktivny, na
celej obrazovke sa zobrazi
silny fluorescen&ny signal

Endoskop nepodporuje rezim
NIR FI

Skontrolujte, &i je pouzity endoskop
Specifikovany pre fluorescenénu
spektroskopiu NIR v kombinécii s po-
uzitou kamerou

Pouzivajte kompatibilny endoskop

Tabulka 6-1: Tabulka portch.
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7 Udaje o vyrobku

7.1 Technické udaje

7.1

7.2

Udaje o vyrobku
Technické udaje

Rozmery (S x V x H)

Hmotnost

Odber prudu

Sietové napatie

Trieda ochrany podfa IEC 60601-1
Pristrojova poistka

Rozhrania

Druh ochrany

Aplikaény diel podla IEC 60601-1
Zaradenie podla IEC/CISPR 11
Vstavany laserovy zdroj

Typ lasera

Ustie lasera pre Ziarenie NIR
Trieda lasera podla IEC 60825-1

Maximalny laserovy vykon
Dizka vin lasera

Divergencia laserového Ziarenia
na konci svetlovodu

Bezpecnostna vzdialenost (NOHD)
na konci svetlovodu

Podmienky prostredia

Prepravné a skladovacie podmienky

Teplota
Relativna vihkost vzduchu

Tlak vzduchu

Prevadzkové podmienky

Teplota
Relativna vihkost vzduchu

Tlak vzduchu

295 x 130 x 355 mm

8 kg

1,6-0,6 A

100 — 240 V~, 50/60 Hz

Trieda ochrany |

T2,0AH 250V

2x MIS-Bus

IP 21

Typ CF odolné proti defibrilacii
Skupina 1, trieda A

Trieda 4 (neviditelna)

Laser s kontinualnym Ziarenim (CW)
Koniec svetlovodu a hrot endoskopu
Trieda 3R (koniec svetlovodu)
Trieda 1M (hrot endoskopu)

77 mW

805 nm

0,8378 rad

23 cm

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

+10°C az +40 °C
10 % az 90 %
70 kPa az 106 kPa
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7 Udaje o vyrobku

7.2 Podmienky prostredia

A UPOZORNENIE

A/\ Nedodrziavanie okolitych podmienok

la, vecna Skoda

Nezvratné poskodenie tkaniva alebo neziaduce zrazanie, poranenie pouzivate-

> ReSpektujte prevadzkové podmienky a tiez prepravné a skladovacie pod-

mienky
7.3 Nahradné diely a prislusenstvo
UPOZORNENIE! Nahradné diely alebo prislusenstvo nie su kompatibilné. Ohro-
zenie pacienta pripadnymi poruchami funkénosti. Pouzivajte iba originalne nah-
radné diely a prislusenstvo.
Obrazok Nazov Cislo vyrobku
- - Jemna poistka T2, 0AH 250 V, 5 x 20 mm UL CSA | A075305
Kabel MIS-Bus, 2,25 m A057635
Kabel MIS-Bus, 0,75 m A059584

Sietovy kabel (Specificky pre kazdu krajinu)

na poZiadanie

Tabulka 7-1: Nahradné diely a prisludenstvo (elektrické).
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7 Udaje o vyrobku

7.3 Nahradné diely a prislusenstvo

Obrazok

Nazov

Cislo vyrobku

Vysokovykonny svetlovod,
3,5x 1800 mm
(Standardny svetlovod)

05.0084I

Vysokovykonny svetlovod,
3,5x2 300 mm
(Standardny svetlovod)

05.0088I

Vysokovykonny svetlovod,
3,5 x 3000 mm
(Standardny svetlovod)

05.0085I

Vysokovykonny svetlovod,
4.8 x 1800 mm
(Standardny svetlovod)

05.0086I

Vysokovykonny svetlovod,
4,8 x 2300 mm
(Standardny svetlovod)

05.0090I

Vysokovykonny svetlovod,
4,8 x 3000 mm
(Standardny svetlovod)

05.00871

Vysokovykonny svetlovod,
3,5x2 300 mm
(vysokoteplotny svetlovod)

05.0088l.ht

Vysokovykonny svetlovod,
3,5x 3000 mm
(vysokoteplotny svetlovod)

05.00851.ht

Vysokovykonny svetlovod,
4,8 x 2300 mm
(vysokoteplotny svetlovod)

05.00901.ht

Svetlovod NIR Fl,
4,8 x 3000 mm
(fluorescencény svetlovod NIR)

05-0094I-nir

Tabulka 7-2:

Svetlovod.
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7 Udaje o vyrobku

7.3 Nahradné diely a prislusenstvo

Obrazok

Nazov

Cislo vyrobku

Na pripojenie k svetlovodu (na st

rane svetelného zdroja):

Adaptér svetlovodov, na strane svetelného

, ) 05.0100z
zdroja, systém Storz
Adaptér svetlovodov, na strane svetelného
zdroja, systéem Wolf
Adaptér svetlovodov, na strane svetelného
, ) 05.01010
zdroja, systém Olympus
Na pripojenie k svetlovodu (na strane endoskopu):
Adaptér svetlovodov, na strane endoskopu,
] 05.0108z
systém Storz
Adaptér svetlovodov, na strane endoskopu,
, 05.0110b
systém Wolf
Adaptér svetlovodov, na strane endoskopu,
] 05.0112¢
systém ACMI
Na pripojenie k endoskopu:
Adaptér svetlovodov endoskopu,
] 05.0114z
systém Storz
Adaptér svetlovodov endoskopu,
] 05.0116b
systém Wolf
Tabulka 7-3: Adaptér svetlovodov.
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8 Likvidacia

8 Likvidacia

A VAROVANIE

Kontaminovany vyrobok

Nebezpecéenstvo infekcie

> Pred likvidaciou upravte vyrobok (kapitola 5)

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

Balenie pozostava z polyetylénového (PE) vrecka s vloZzkou z polyetylénovej pe-
ny (0,50 kg), ako aj so $katulou z vinitej lepenky (1,18 kg). DalSimi sucastami su
vloZka z viInitej lepenky (0,22 kg) a membranové vyplfiové balenie z polyetyléno-
vej plastovej félie a vinitej lepenky (0,30 kg).

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